SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

Cefabactin vet 50 mg toflur fyrir hunda og ketti

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Cefalexin (sem cefalexin einhydrat) 50 mg

Hjalparefni:

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.
Ljésbran med branum dilum, kringlétt og kapt bragdbeett tafla med krosslaga deiliskoru & annarri
hliginni.
Toéflunum mé skipta i 2 eda 4 jafna hluta.
4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Dyrategund
Hundar og kettir.
4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir
Til medferdar vid:
- Sykingum i 6ndunarvegum, einkum berkjulungnabdlgu af véldum Staphylococcus aureus,
Streptococcus spp., Escherichia coli og Klebsiella spp.
- bvagferasykingum af véldum Escherichia coli, Proteus spp. og Staphylococcus spp.
- Hudsykingum hja kéttum af véldum Staphylococcus spp. og Streptococcus spp. og
hadsykingum hja hundum af véldum Staphylococcus spp.
4.3 Frabendingar
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu, 6drum cefalosporinlyfjum, 6drum B-laktam
lyfjum eda einhverju hjalparefnanna.
Gefid ekki dyrum ef 6naemi fyrir sefaldsporinum eda penisillinum kemur fram.
Gefid ekki kaninum, naggrisum, hémstrum og stokkmuasum.
4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Engin.

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum




Vegna liklegs breytileika (m.t.t. tima, stadar) i dnemi bakteria fyrir cefalexini, er meelt med synatoku
og nemispréfun bakteria.

Adeins skal nota lyfid byggt & nemisprofun bakteria sem hafa verid einangradar ur dyrunum. Ef pad
er ekki haegt skal byggja medferdina & stadbundnum faraldsfraedilegum upplysingum.

Taka skal mid af opinberum, lands- og sveedisbundnum reglum pegar dyralyfid er notad.

Ef Iyfid er ekki notad i samraemi vio leidbeiningar sem eru i pessari samantekt & eiginleikum lyfs getur
pad aukid Utbreidslu bakteria sem eru 6nemar fyrir cefalexini og dregid ar virkni medferdar med
6drum beta-laktam syklalyfjum vegna mégulegs krossénamis.

Hja dyrum med langvinna skerta nyrnastarfsemi skal minnka skammtinn eda auka bilid milli
lyfjagjafa.

Toflurnar eru bragdbeettar. Til ad koma i veg fyrir ad toflurnar séu teknar fyrir slysni skal geyma peer
par sem dyrin né ekki til.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Penisillin og cefaldsporin geta valdid ofneemi eftir inndalingu, innéndun, inntdku eda snertingu vid
had. Ofnaemi fyrir penisillini getur leitt til vixlverkunar vid cefalospérin og 6fugt. Ofnaemisvidbrogd
vid pessum lyfjum geta stundum verid alvarleg. beir sem hafa ofnami fyrir pessum lyfjum eda peim
sem hefur verid radlagt ad vera ekki i snertingu vid pessi lyf skulu ekki medhodndla petta dyralyf.

Medohdéndlid petta dyralyf med mikilli varao til ad fordast snertingu vid pad og fylgid 6llum radlégdum
varadarradstofunum. Ef fram koma einkenni eftir Gtsetningu fyrir dyralyfinu, s.s. Gtbrot i had, skal
leita til leeknis og lata hann vita af pessum varnadarordum. proti i andliti, vorum eda augum eda
ondunarerfidleikar eru alvarlegri einkenni og krefjast tafarlausrar leeknisadstodar.

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 sa sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Pvoid hendur eftir notkun.
4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Veeg og skammvinn uppkdst og nidurgangur hafa verid mjog algeng hja kottum, jafnvel vid laegstu
radlogdu skammtadeetlun. Einkennin gengu til baka hja flestum kottum an einkennamedferdar.
Uppkdst komu stundum fyrir hja hundum sem fengu medferd med lyfjum sem innihalda cefalexin.
Eins og & vio um onnur syklalyf getur petta lyf valdid nidurgangi. Vid endurtekin uppkdst og/eda
nidurgang skal heetta medferdinni og leita rada hja dyraleekni. Orsjaldan getur komid fram svefnhofgi.
I mjog sjaldgaefum tilvikum getur ofna@mi komid fram. Ef ofneemisvidbrégd koma fram skal hatta
medferdinni.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa
medferd)

- koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa meoferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7  Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjof og varp
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Rannsdknir & rottum og masum hafa ekki synt fram & vansképunarvaldandi ahrif.
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins hja hundum og kéttum & medgdngu og vid
mjolkurgjof. Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu &vinnings-/dhattumati dyralaeknis.

4.8  Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Til ad tryggja verkun skal ekki nota dyralyfio saman med bakteriuhemjandi syklalyfjum (makrélidum,
sulfonamidum og tetrasyklinum). Samhlida notkun fyrstu kynsl6dar cefalosporina dsamt
amindglykasid syklalyfjum eda sumum pvagreesilyfjum eins og farésemidi getur aukid haettuna &
nyrnaskemmdum.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til inntoku.

Radlagdur skammtur er 15-30 mg cefalexin & hvert kg af likamspyngd tvisvar sinnum a dag, i minnst
5 daga i r60. Dyralaeknir sem sér um medferdina getur avisad lengri medferdartima ef um er ad reeda,
til deemis, pvagrasarsykingu eda hudbdlgu af voldum bakteria.

Til ad tryggja réttan skammt skal akvarda likamspyngd eins nakvaeemlega og unn er til ad fordast
vanskémmtun.

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

LYFJAGJOF TVISVAR SINNUM A DAG

Likamspyngd Skammtur Cefabactin 50 Cefabactin Cefabactin Cefabactin

mg 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 QB - } }
>2,5 kg - 3,3 kg 50 @ > ) i
>3,3 kg — 5 kg 75 @ B - - -
>5 kg — 6,6 kg 100 (@ ] - -
>6,6 kg — 8 kg 125 EB@ B B ) i
>8 kg — 10 kg 150 @@@ > ) i
>10 kg — 12,5 kg 188 i CB ) i
>12,5 kg — 16,6 kg 250 - = B -
>16,6 kg — 20 kg 313 b o
>20 kg — 25 kg 375 - @ B - -
>25 kg — 29 kg 438 - @QB - -
>29 kg — 33 kg 500 - @ @ @ B
>33 kg — 41 kg 625 . g D o s
>41 kg — 50 kg 750 - - @ B QB



>50 kg — 58 kg 875 - - @EB -
>58 kg — 66 kg 1000 - - @@ @

>66 kg — 83kg 1250 - - - @ v,
D: Y, tafla Bz ¥ tafla (Bz % tafla EB: 1 tafla

Toflunum mé skipta i 2 eda 4 jafna hluta til ad tryggja nakveema skdmmtun. Setjid tofluna & sléttan
flét pannig ad deiliskoran sndi upp.
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Helmingar: prystid med pumalfingri nidur & sitt hvora hlid téflunnar.
Fjoroungar: prystid med pumalfingri nidur & midju téflunnar.

4.10 Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Engar adrar aukaverkanir eru pekktar en peer sem koma fram i kafla 4.6.
Vid ofskdmmtun skal medferd midud vid einkennin.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bakteriulyf til alteekrar notkunar, fyrsta kynsl6d cefal6spérinlyfja
ATCvet flokkur: QJ01DB01

51  Lyfhrif

Verkunarhattur cefaléspérina likist verkunarhatti penisillina, einkum ampisillins (venjulegur beta-
laktam hringur). Cefal6sp6rin hafa timahad bakteriudrepandi ahrif & bakteriur sem eru i skiptingu. Pau
bindast med déafturkreefum heetti préteinum sem binda penisillin, ensim sem eru naudsynleg vid
pvertengingu peptiddglykan-strengja i nymyndun bakteriufrumuveggjarins. betta hindrar pvertengsl
peptidoglykan-strengja sem eru naudsynleg fyrir styrk og stifleika bakteriufrumna og veldur
6edlilegum frumuvexti og frumulysu. Cefalexin er virkt baedi gegn Gram-jakveedum og sumum Gram-
neikvaeedum bakterium.

Eftirfarandi CLSI VET namismork fyrir cefal6tin eru tiltaek fyrir hunda (CLSI VETO1S utg. 5,
névember 2020).

Nota mé cefal6tin sem visi fyrir fyrstu kynslod cefalospérina.

Sykingar i htid og undirhGo:

Bakteriutegundir Naemar Onamar
Staphylococcus aureus og
Staphylococcus pseudintermedius <2 ug/mi >4 ug/ml



Streptococcus spp og E. coli <2 pg/ml > 8 pug/ml

pvagfarasykingar:

Bakteriutegundir Neemar Onamar
E. coli, Klebsiella pneumoniae og
Proteus mirabilis <16 pg/ml > 32 ug/ml

Eins og & vio um penisillinlyf getur 6naemi fyrir cefalexini verid vegna eins af eftirfarandi
verkunarhatta 6nemis: framleidsla mismunandi beta-laktamasa, umtaknadir a plasmid eda ekKki
umtaknadir, eda vegna fj6lpatta stokkbreytinga. I fyrsta tilvikinu er naestum alltaf um ad reeda
krossonaemi fyrir ampisillini, i hinum tilvikunum er krossénemi ad hluta eda algjort fyrir 6llum
penisillinum og cefal6spérinum. Aftur & moti eru stafilokokkar sem eru 6naemir fyrir metisillini ekki
naemir fyrir cefalosporinum.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir gjof cefalexin einhydrats frasogast cefalexin hratt og naer algjérlega Ur meltingarvegi. Féour
heegir & frasogi (leegri plasmapéttni). Préteinbinding i plasma er u.p.b. 20%.

Stok lyfjagjof med 20 mg af cefalexini & hvert kg likamspyngdar hja hundum olli u.p.b. 1-1,5 kist.
Tmax gildi, u.p.b. 15 pg/ml Crmax gildi i plasma og u.p.b. 2 kist. helmingunartima brotthvarfs (adgengi =
75% - 80%). Dreifingarrammal er 1,62 I/kg.

Stok lyfjagjof med 15 mg af cefalexini & hvert kg likamspyngdar hja kéttum olli u.p.b. 1,5-2 kist. Tmax
gildi, u.p.b. 20 pg/ml Cnax gildi i plasma og u.p.b. 2 kist. helmingunartima brotthvarfs (adgengi =
56%). Dreifingarrimmal er 0,83 I/kg.

Eftir frasog dreifist cefalexin vel i utanfrumuvokvum, hins vegar berst takmarkad magn yfir frumu-
himnur. péttni cefalexins er mest i nyrum (pvagi) og galli, sidan i lifur, lungum, hjarta, beinagrindar-
védvum og milta.

Naestum engin umbrot eiga sér stad i lifur. Brotthvarf verdur nar eingéngu um nyru med utskilnadi um
piplur og gaukulsiun. Cefalexin skilst einnig Ut med galli i somu péttni eda ivid heerri en finnst i bl6di.

6. LYFJAGERDARFR/ZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Laktosa einhydrat

Kartoflusterkja

Kisill, kvodulausn

Ger (purrkad)

Kjaklingabragdefni

Magnesiumsterat

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
A ekKi vid.

6.3  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 2 &r.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 4 dagar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu
Geymid ekki vid herri hita en 25°C.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuoda



Al - PVC/PE/PVDC pynna.

Pappaaskjamed 1, 2, 3, 4,5, 6, 7, 8,9, 10 eda 25 pynnum med 10 téflum.

Pappaaskja sem inniheldur 10 stakar pappadskjur, sem hver inniheldur 1 pynnu med 10 t6flum.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.
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