Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels

(Summary of Product Characteristics)
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BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Cefatab flavour 1000 mg Tabletten fiir Hunde

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Tablette enthailt:

Wirkstoff(e):
Cefalexin (als Cefalexin-Monohydrat) 1000 mg

Sonstige Bestandteile:
Die vollstéindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Tablette.

Hellbraune, braun gefleckte, runde und konvexe aromatisierte Tablette mit kreuzformiger
Bruchlinie auf einer Seite.

Die Tabletten kdnnen in 2 oder 4 gleiche Teile geteilt werden.

KLINISCHE ANGABEN

Zieltierart(en)
Hund

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur Behandlung von:

- Infektionen der Atemwege, insbesondere Bronchopneumonie, verursacht durch
Staphylococcus aureus, Streptococcus spp., Escherichia coli und Klebsiella spp.

- Infektionen der Harnwege, verursacht durch Escherichia coli, Proteus spp. und
Staphylococcus spp.

- Hautinfektionen, verursacht durch Staphylococcus spp.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff, anderen Cephalosporinen,
anderen Wirkstoffen aus der Gruppe der B-Laktame oder einem der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei bekannter Resistenz gegeniiber Cephalosporinen oder Penicillinen.

Nicht anwenden bei Kaninchen, Meerschweinchen, Hamstern und Wiistenrennméusen.

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Keine.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Aufgrund der wahrscheinlich vorhandenen Variabilitit (zeitlich, geografisch) im Auftreten von
Cefalexin-resistenten Bakterien wird eine bakteriologische Probennahme und eine
Empfindlichkeitspriifung empfohlen.

Das Tierarzneimittel sollte nur auf der Basis einer Empfindlichkeitspriifung der vom Tier
isolierten Bakterien angewendet werden. Wenn dies nicht moglich ist, sollte die Therapie
entsprechend den ortlich vorliegenden, epidemiologischen Informationen erfolgen.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen, nationalen und regionalen
Regelungen iiber den Einsatz von Antibiotika zu beriicksichtigen.



4.6

Eine von den Vorgaben in der Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels
kann die Priavalenz von Bakterien, die gegen Cefalexin resistent sind, erhéhen und die
Wirksamkeit von Behandlungen mit anderen Beta-Laktam-Antibiotika infolge mdglicher
Kreuzresistenzen vermindern.

Bei Vorliegen einer chronischen Niereninsuffizienz sollte die Dosis reduziert oder das
Dosierungsintervall verldngert werden.

Die Tabletten sind aromatisiert. Zur Vermeidung einer versehentlichen Aufnahme sollten die
Tabletten auBBerhalb der Reichweite von Tieren aufbewahrt werden.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender

Penicilline und Cephalosporine kénnen eine Uberempfindlichkeitsreaktion (Allergie) nach
Injektion, Einatmen, Schlucken oder Hautkontakt ausldsen. Eine Uberempfindlichkeit
gegeniiber Penicillinen kann zu Kreuzreaktionen gegeniiber Cephalosporinen und umgekehrt
fiihren. Allergische Reaktionen gegeniiber diesen Wirkstoffen konnen gelegentlich
schwerwiegend sein. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber solchen
Wirkstoffen oder Personen, denen geraten wurde, den Kontakt mit solchen Wirkstoffen zu
meiden, sollten dieses Tierarzneimittel nicht handhaben.

Bei der Handhabung dieses Tierarzneimittels ist groe Vorsicht geboten und es sind alle
empfohlenen VorsichtsmaBBnahmen zu treffen, um eine Exposition zu vermeiden. Falls Sie nach
Kontakt mit dem Tierarzneimittel Symptome wie einen Hautausschlag entwickeln, ist ein Arzt
zu Rate zu ziehen und dieser Warnhinweis vorzuzeigen. Schwellungen im Gesicht, der Lippen
oder Augen oder Atembeschwerden sind schwerwiegende Symptome und erfordern dringend
medizinische Behandlung.

Um eine versehentliche Einnahme durch Kinder zu vermeiden, sollten geteilte oder ungenutzte
Tabletten in die gedffnete Blistermulde gelegt und dann der Blisterstreifen in die Faltschachtel
zuriickgelegt werden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Nach der Anwendung Hiande waschen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Bei Hunden wurde nach Verabreichung von Cefalexin enthaltenden Tierarzneimitteln
gelegentlich Erbrechen beobachtet. Wie bei anderen Antibiotika kann es zu Durchfall kommen.
Bei wiederholtem Auftreten von Erbrechen bzw. Durchfall sollte die Behandlung abgebrochen
und der Rat des behandelnden Tierarztes eingeholt werden. Sehr selten kann Lethargie
auftreten. Selten kann Uberempfindlichkeit auftreten. Im Falle von
Uberempfindlichkeitsreaktionen sollte die Behandlung abgesetzt werden.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Cefatab flavour 1000 mg Tabletten
fiir Hunde sollte dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr.
39 — 42, 10117 Berlin, oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.
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Meldebogen kénnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung (Online-
Formular auf der Internetseite http://www.vet-uaw.de).

Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Laborstudien bei Ratten und Mausen haben keine Hinweise auf teratogene Wirkungen ergeben.
Die Vertréglichkeit des Tierarzneimittels wihrend der Tréachtigkeit und Laktation bei Hunden
ist nicht belegt. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den
behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Um die Wirksamkeit nicht zu beeintrachtigen, sollte das Tierarzneimittel nicht in Kombination
mit bakteriostatisch wirksamen Antibiotika (Makroliden, Sulfonamiden und Tetracyclinen)
angewendet werden. Die gleichzeitige Anwendung von Cephalosporinen der ersten Generation
mit Aminoglykosid-Antibiotika oder einigen Diuretika wie Furosemid kann das Risiko einer
Nephrotoxizitit erh6hen.

Dosierung und Art der Anwendung

Zum Eingeben.

Die empfohlene Dosis betrigt zweimal tiglich 15-30 mg Cefalexin pro kg Korpergewicht an
mindestens 5 aufeinanderfolgenden Tagen.

Bei Erkrankungen wie Harnwegsinfektionen oder bakterieller Dermatitis kann vom
verantwortlichen Tierarzt eine langer dauernde Therapie verordnet werden.

Das Korpergewicht der Tiere sollte moglichst genau ermittelt werden, um eine korrekte
Dosierung sicherzustellen und eine Unterdosierung zu vermeiden.

Die folgende Tabelle ist eine Empfehlung zur Eingabe des Tierarzneimittels in einer Dosierung
von 15 mg Cefalexin pro kg Kdrpergewicht zweimal tdglich.

VERABREICHUNG ZWEIMAL TAGLICH

Kérpergewicht poss n Cefatab 50 Cefati:’l gzso Cefataslz)o Cefatalbooo
g mg mg mg

>0,5 kg — 0,8 kg 12,5 W ; - -

>0,8 kg — 1,6 kg 25 b ] - :

>1,6 kg — 2,5 kg 37,5 CB ; )

>25ke 3,3 ke 50 @ - -

>33 kg -5 kg 75 @ B ; _

>5 kg — 6,6 kg 100 @@

>6,6 kg — 8 kg 25 HPDHPp b - -
>8 kg — 10 kg 150 @@@ - - -
>10 kg — 12,5 kg 188 - D - -
>12,5kg—16,6kg 250 - D Db -
>16,6 kg — 20 kg 313 P o

>20 kg — 25 kg S Db - -
>25 kg —29 kg 438 - @CB - -
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>29 kg — 33 kg 500 - @@ @ B
>33 kg —41 kg 625 - - @ ) -

>41 kg — 50 kg 750 - - @ B EB
>50 kg — 58 kg 875 - - @EB -

>58 kg — 66 kg 1000 - - @@ @
>66 kg — 83 kg 1250 - - - @ v,

QD= %, Tablette @= 1 Tablette

Zur Sicherstellung einer genauen Dosierung kdnnen die Tabletten in 2 oder 4 gleiche Teile
geteilt werden. Legen Sie die Tablette auf eine flache Unterlage mit der eingekerbten Seite nach
oben.

v = V4 Tablette B= 5 Tablette

p N
(o N/ \
SR\ LSS v <ﬂ H>
RV
_./
/
Ay Q D
R |
Z VAN [,
TS

Halbieren: Driicken Sie beide Seiten der Tablette mit den Daumen nach unten.
Vierteln: Driicken Sie die Tablette in der Mitte mit dem Daumen nach unten.

Uberdosierung (Symptome, Notfallmafinahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Im Falle einer Uberdosierung sind keine weiteren Nebenwirkungen bekannt als die, die bei der
empfohlenen Dosis auftreten konnen (s. Abschnitt 4.6).

Bei einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung erfolgen

Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiinfektiva zur systemischen Anwendung,
Cephalosporine der ersten Generation

ATCyvet code: QJO1DBO1

Pharmakodynamische Eigenschaften

Der Wirkmechanismus von Cephalosporinen gleicht dem der Penicilline, insbesondere dem von

Ampicillin (gleicher Beta-Laktam-Ring). Cephalosporine haben insbesondere bei sich teilenden

Bakterien eine zeitabhingige bakterizide Wirkung. Sie binden irreversibel an

»Penicillinbindungsproteine (PBP), d. h. an Enzyme, die fiir die Vernetzung von

Peptidoglykan-Stréngen bei der Synthese der Bakterienzellwand bendtigt werden.

Dadurch wird die Vernetzung von Peptidoglykan-Ketten, die der Bakterienzelle Stiarke und

Festigkeit verleihen, gestort. Das flihrt zu abnormalem Zellwachstum und Zelllyse. Cefalexin ist

gegen grampositive und einige gramnegative Bakterien wirksam.

Vom CLSI liegen folgendeveterindrmedizinische Grenzwerte (Breakpoints) von Cephalothin fiir

Hunde vor (CLSI, VETO01S, 5. Aufl., November 2020).

Cephalothin kann als Indikator fiir Cephalosporine der ersten Generation verwendet werden.
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Haut- und Weichteilinfektionen:

Bakterienart Empfindlich  Resistent
Staphylococcus aureus und

Staphylococcus pseudintermedius <2 pg/ml >4 pg/ml
Streptococcus spp und E. coli <2 pg/ml > 8 pg/ml
Infektionen des Harntrakts:

Bakterienart Empfindlich ~ Resistent
E. coli, Klebsiella pneumoniae und

Proteus mirabilis <16 pg/ml > 32 ug/ml

Wie bei Penicillinen kann eine Cefalexin-Resistenz auf einen der folgenden
Resistenzmechanismen zuriickgefiihrt werden: die Bildung verschiedener Beta-Laktamasen, die
auf Plasmiden kodiert oder nichtkodiert sind, oder durch mehrstufige Mutationen. Im ersteren
Fall liegt nahezu immer eine Kreuzresistenz gegen Ampicillin vor; in den anderen Féllen gibt es
eine partielle oder vollstdndige Kreuzresistenz gegen alle Penicilline und Cephalosporine.
Hingegen sind methicillinresistente Staphylokokken unempfindlich gegen Cephalosporine.

Angaben zur Pharmakokinetik

Nach der Verabreichung von Cefalexin-Monohydrat wird Cefalexin rasch und nahezu
vollstindig im Magendarmtrakt resorbiert. Die Resorption wird durch Futter verzogert
(niedrigere Blutspiegel). Die Proteinbindung im Plasma betrégt ungefahr 20 %.

Die einmalige orale Verabreichung von 20 mg Cefalexin pro kg Korpergewicht an Hunde fiihrte
zu einer Tmax von ungefdhr 1-1,5 Stunden, einer Crmax im Plasma von ungefdhr 15 pg/ml und
einer Eliminationshalbwertszeit von ungefahr 2 Stunden (Bioverfiigbarkeit 75 %-80 %). Das
Verteilungsvolumen betrigt 1,62 1/kg.

Nach der Resorption wird Cefalexin gut in den extrazelluldren Fliissigkeiten des Korpers
verteilt, wobei es biologische Membranen in begrenztem Umfang passiert. Die Cefalexin-
Konzentrationen sind in den Nieren (Urin) und in der Gallenfliissigkeit am hochsten, gefolgt
von Leber, Lunge, Herz, Skelettmuskulatur und Milz.

In der Leber findet so gut wie keine Verstoffwechselung statt. Die Eliminierung erfolgt fast
ausschlieBlich iiber die Nieren durch Ausscheidung iiber die Nierentubuli und glomerulire
Filtration. Cefalexin wird auch iiber die Gallenfliissigkeit ausgeschieden, in einer
Konzentration, die der im Blut entspricht bzw. geringfiigig héher ist.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Laktose-Monohydrat

Kartoffelstarke

Siliciumdioxid-Hydrat

Hefe (getrocknet)

Hithnchenaroma

Magnesiumstearat

Wesentliche Inkompatibilititen
Nicht zutreffend.

Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 2 Jahre.

Haltbarkeit geteilter Tabletten nach dem erstmaligen Offnen des Behiltnisses: 4 Tage.

Besondere Lagerungshinweise
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Art und Beschaffenheit des Behaltnisses
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Aluminium - PVC/PE/PVdC-Blisterpackungen.
Schachtel mit 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10 oder 25 Blisterpackungen mit je 10 Tabletten.
Karton mit 10 separaten Schachteln, jede mit 1 Blisterpackung mit 10 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel

oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff
auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

ZULASSUNGSINHABER
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

ZULASSUNGSNUMMER(N)
402259.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 07.07.2016

Datum der letzten Verldngerung: 21.05.2021

STAND DER INFORMATION

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Verschreibungspflichtig.



