FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Cefabactin vet 500 mg toflur fyrir hunda

2 Innihaldslysing
Hver tafla inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Cefalexin (sem cefalexin einhydrat) 500 mg

Ljosbriin med branum dilum, kringlétt og kupt tafla med bragdefnum, med krosslaga deiliskoru &
annarri hlidinni.
Toflunum ma skipta 1 2 eda 4 jafna hluta.

3. Markdyrategundir

Hundar.

4. Abendingar fyrir notkun

Til meoferdar vio:
- Sykingum i 6ndunarvegum, einkum berkjulungnabdlgu af véldum Staphylococcus aureus,
Streptococcus spp., Escherichia coli og Klebsiella spp.
- bvagferasykingum af voldum Escherichia coli, Proteus spp. og Staphylococcus spp.
- Hudsykingum af voldum Staphylococcus spp.

5. Frabendingar

Gefio ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu, 6drum cefalosporinlyfjum, 68rum p-laktam
lyfjum eda einhverju hjalparefnanna.

Gefi0 ekki dyrum ef 6nemi fyrir cefalosporinum eda penisillinum kemur fram.

Gefid ekki kaninum, naggrisum, homstrum og stokkmusum.

6. Sérstok varnadarord

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Vegna liklegs breytileika (m.t.t. tima, stadar) i 6nami bakteria fyrir cefalexini er malt med synatoku
og naemisprofun bakteria.

Adeins skal nota dyralyfid byggt 4 nemisprofun bakteria sem hafa verio einangradar Gr dyrunum. Ef
pad er ekki heegt skal byggja medferdina 4 stadbundnum faraldsfreedilegum upplysingum.

Notkun dyralyfsins skal vera 1 samreemi vid opinberar, lands- og svadisbundnar reglur.




Ef dyralyfio er ekki notad i samraemi vid leiObeiningar sem eru i pessum fylgisedli getur pad aukid
utbreidslu bakteria sem eru onamar fyrir cefalexini og dregid r virkni medferdar med 6drum beta-
laktam syklalyfjum vegna mogulegs krossonamis.

Hja dyrum med langvinna skerta nyrnastarfsemi skal minnka skammtinn eda auka bilid milli
lyfjagjafa. Toflurnar eru bragdbeettar. Til ad koma 1 veg fyrir ad toflurnar séu teknar fyrir slysni skal
geyma paer par sem dyrin né ekki til.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Penisillin og cefal6sporin geta valdid ofnaemi eftir inndaelingu, innéndun, inntéku eda snertingu vid
htd. Ofnami fyrir penisillini getur leitt til vixlverkunar vid cefalosporin og 6fugt. Ofnaemisvidbrogd
vid pessum lyfjum geta stundum verid alvarleg. Peir sem hafa ofnami fyrir pessum lyfjum eda peim
sem hefur verid radlagt ad vera ekki i snertingu vid pessi lyf skulu ekki medhondla petta dyralyf.

Meohondlid petta dyralyf med mikilli varud til ad fordast snertingu vid pad og fylgid 6llum radlégdum
varudarradstofunum. Ef fram koma einkenni eftir utsetningu fyrir dyralyfinu, s.s. utbrot i huo, skal
leita til leeknis og lata hann vita af pessum varnadarordum. Proti i andliti, vérum eda augum eda
ondunarerfidleikar eru alvarlegri einkenni og krefjast tafarlausrar laknisadstodar.

Til ad fordast ad barn gleypi dyralyfid fyrir slysni skal setja toflur sem hefur verid skipt eda eru
onotadar aftur i opna pynnuvasann og koma aftur fyrir i ytri 6skju.

Ef dyralyfio er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til l&knis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Pvoi10 hendur eftir notkun.

Medganga og mjolkurgjof:

Rannsoknir a rottum og musum hafa ekki synt fram 4 skadleg ahrif a fostur.

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins hja hundum 4 medgoéngu og vid mjolkurgjof. Dyralyfid
ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaknis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Til ad tryggja verkun skal ekki nota dyralyfid saman med bakteriuhemjandi (bala voxt bakteria)
syklalyfjum (makrolidoum, sulféonamidoum og tetrasyklinum).

Samhlida notkun fyrstu kynslodar cefalosporina asamt aminoglykosio syklalyfjum eda sumum
pvagrasilyfjum eins og furosemidi getur aukid hattuna 4 nyrnaskemmdum.

Ofskdmmtun:
Engar adrar aukaverkanir eru pekktar en paer sem koma fram i kaflanum ,,Aukaverkanir®.
Vid ofskémmtun skal medferd midud vid einkennin.

7. Aukaverkanir

Hundar:

Mijbg sjaldgaefar Ofnaemisviobrogd (ofnemi)?
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd):

Koma rsjaldan fyrir Uppkdst®, nidurgangur °, svefnhofgi
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

* Heetta skal medferdinni.
b Vi3 endurtekin einkenni skal hatta medferdinni og leita rada hja dyralekni.



Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. bao er lika
hagt ad tilkynna aukaverkanir til markaodsleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda,
www.lyfjastofnun.is.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til inntoku.

Radlagdur skammtur er 15-30 mg cefalexin & hvert kg af likamspyngd tvisvar sinnum 4 dag, i minnst
5 daga i r60. Dyralaknir sem sér um medferdina getur avisad lengri medferdartima ef um er ad rada,
til deemis, pvagrasarsykingar eda hudbolga af voldum bakteria.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvamlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt og fordast
vanskOmmtun.

[ eftirfarandi t6flu eru leidbeiningar um lyfjagjof med 15 mg af cefalexini 4 hvert kg likamspyngdar
tvisvar sinnum & dag.

LYFJAGJOF TVISVAR SINNUM A DAG

, Skammtur Cefabactin Cefabactin Cefabactin Cefabactin
Likamspyngd

mg 50 mg 250 mg 500 mg 1000 mg
>0,5 kg — 0,8 kg 12,5 v, - - -
>0,8 kg — 1,6 kg 25 b _ - -
>1,6 kg — 2,5 kg 37,5 CB ] - -
>2,5kg — 3,3 kg 50 (D ] - -
>33 kg—5 kg 75 b b _ - -
>5 kg — 6,6 kg 100 Coes - . .
>6,6 kg — 8 kg 125 Pb b b - -
>8 kg — 10 kg 150 pleyley, _ - -
>10 kg — 12,5 kg 188 - b - -
>12,5 kg — 16,6 kg 250 - — E -
>16,6 kg — 20 kg 313 b o
>20 kg — 25 kg 375 - b b - -
>25 kg — 29 kg 438 £ @EB . .
>29 kg — 33 kg 500 - @@ @ B
>33 kg —41 kg 625 - - @ W -
>41 kg — 50 kg 750 - - @ B QB
>50 kg — 58 kg 875 - - @CB -
>58 kg — 66 kg 1000 - - anYan an
>66 kg — 83kg 1250 - - - Do

D= Vi tafla B= 5 tafla tB: ¥, tafla EB: 1 tafla
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9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Toflunum ma skipta i 2 eda 4 jafna hluta til ad tryggja ndkvema skdmmtun. Setjid t6fluna 4 sléttan
fl6t pannig ad deiliskoran snti upp.
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Helmingar: prystido med pumalfingri nidur a sitt hvora hlid toflunnar.
Fjoroungar: prystid med pumalfingri nidur & midju toflunnar.
10. Biodtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varadarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid leegri hita en 25 °C.

Geymslupol taflna sem buid er ad skipta: 4 dagar.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og pynnunni a eftir
Exp.

Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 1 hverju landi.

Markmioid er a0 vernda umhverfio.

Leitid rada hja dyralaekni eda 1 apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hzatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir
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Pappaaskjameod 1, 2, 3,4,5,6,7, 8,9, 10 eda 25 pynnum med 10 t6flum
Pappaaskja sem inniheldur 10 stakar pappadskjur, sem hver inniheldur 1 pynnu med 10 toflum.
Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
November 2025.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42,

8243 PZ Lelystad,

Holland

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess ad tilkynna grun um aukaverkanir:



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

