
[image: image1.wmf] 
17. maj 2011
PRODUKTRESUMÉ

for

Cefaseptin Vet., filmovertrukne tabletter

0. D.SP.NR


9263
1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Cefaseptin Vet.
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Aktivt stof: Cefalexin 120 mg og 600 mg som cefalexinmonohydrat.



Hjælpestoffer se punkt 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM


Filmovertrukne tabletter.
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter
Hund.
4.2 Terapeutiske indikationer

Infektioner forårsaget af cefalexinfølsomme bakterier hos hund.
4.3
Kontraindikationer

Cefalosporinallergi.
4.4  
Særlige advarsler for hver dyreart

Ingen.
4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige forsigtighedsregler for dyret


Dosisreduktion ved nyreinsufficiens.


Ved alvorlige gastrointestinale bivirkninger bør behandlingen afbrydes.


Cefalosporiner bør kun benyttes ved svære infektioner.
Det er hensigtsmæssigt at forbeholde tredje generations cephalosporiner til behandling af kliniske tilfælde, som har responderet dårligt eller som forventes at respondere dårligt over for andre klasser af antibiotika eller første generations cephalosporiner. Brug af præparatet bør baseres på følsomhedstest og tage hensyn til officiel og lokal antibiotikapolitik.


Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet


Præparatet bør ikke håndteres af personer med overfølsomhed over for cefalosporiner og andre betalactam antibiotika.

Penicilliner og cefalosporiner kan forårsage overfølsomhed (allergi) efter injektion, inhalering, indtagelse eller kontakt med huden. Overfølsomhed over for penicilliner kan føre til kryds-følsomhed over for cefalosporiner og omvendt. Allergiske reaktioner forårsaget af disse stoffer kan lejlighedsvis være alvorlige.

1. Håndter ikke dette lægemiddel, hvis du ved, at du er overfølsom, eller hvis du er blevet frarådet at arbejde med sådanne præparater.

2. Håndter dette lægemiddel med stor forsigtighed og under iagttagelse af alle fornødne forholdsregler for at undgå eksponering.

3. Hvis du udvikler symptomer efter kontakt med dette lægemiddel, så som hud-udslæt, bør du søge læge og vise lægen denne advarsel. Hævelse af ansigt, læber eller øjne, åndedrætsbesvær er alvorlige symptomer, der kræver øjeblikkelig lægehjælp.


Hvis produktet ved et uheld kommer i kontakt med øjnene, skylles øjeblikkeligt med rigelige mængder vand. Utilsigtet spild på huden bør øjeblikkeligt vaskes af med sæbe og vand. I tilfælde af selvinjektion ved hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen eller etiketten bør vises til lægen.


Andre forsigtighedsregler


Ingen.

4.6
Bivirkninger


Mild diaré og opkastning kan forekomme.
4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


Kan anvendes.
4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Krydsresistens med penicilliner kan forekomme.
4.9
Dosering og indgivelsesmåde


25 mg/kg legemsvægt 2-3 gange daglig. 


Tabletten kan deles.


Behandlingsvarighed: Behandlingen bør revurderes, hvis der ikke ses bedring efter 14 dage.

4.10
Overdosering


Ingen.
4.11
Tilbageholdelsestid


Ikke relevant.
5. FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

ATC vet. kode: QJ 01 DB 01.

Cefalexin er et semisyntetisk 1. generations-cefalosporin. Det virker baktericidt og har samme virkemåde som penicillinerne, idet det hæmmer bakteriernes cellevægsyntese. De fleste grampositive coccer er følsomme overfor cefalexin inklusive penicillina​se- og ikke-penicillinaseproducerende staphylococcer. Penicillin-resistente Staphylococ​cus aureus er sædvanligvis resistente.

Det mest almindelige patogen i forbindelse med pyodermi, Staphylococcus intermedius, er meget følsom for cefalexin. De fleste streptococcer og nogle grampositive anaerobe bakterier er også følsomme. Enterococ​cer er sædvanligvis resistente. 

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Cefalexin er syrestabilt. Efter peroral administration absorberes det hurtigt og fuldstændigt fra mave-tarmkanalen. Maximal serumkoncentration nås inden 1-2 timer. Ved peroral éngangsindgift af 25 mg/kg opnås maximal serumkon​centration (25-35 µg/ml) i løbet af 1-2 timer.

Cefalexin passerer placentabarrieren, og går over i modermælken, men det passerer ikke blod-hjernebarrieren. Cefalexin distribueres godt til huden. 

Udskillelsen sker fortrinsvis gennem nyrerne i ikke-metaboliseret form. Efter 24 timer er 95% af substansen udskilt.

5.3
Miljømæssige forhold


Ingen.
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Titandioxid (E 171).
6.2 Uforligeligheder


Ingen.
6.3 Opbevaringstid


3 år.
6.4 Særlige opbevaringsforhold


Ingen.
6.5 Emballage


Blisterpakning.
6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald


Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek/leverandør eller til kommunal modtageordning. 

7.
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8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER


120 mg: 17209


600 mg: 17210

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


16. september 1996

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


17. maj 2011
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