PAKKAUSSELOSTE
Therios vet 75 mg purutabletti kissalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JAOSOITE SEKAERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JAOSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiere
33500 Libourne

Ranska

Eréan vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiere

53950 Louverné

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Therios vet 75 mg purutabletti kissalle
Kefaleksiini (kefaleksiinimonohydraattina)

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET

Yksi tabletti sisaltaa:

Kefaleksiini (kefaleksiinimonohydraattina) 75 mg

Purutabletti

Pitkdnomainen, jakouurrettu, beige tabletti. Tabletit voidaan puolittaa.

4. KAYTTOAHEET

Kefaleksiinille herkkien bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon

o Alempien virtsateiden infektiot, joiden aiheuttajana on E. coli ja Proteus mirabilis.

o Ihon ja ihonalaiskudoksen infektiot: Markaiset ihotulehdukset, joiden aiheuttajana on
Staphylococcus spp. Tulehtuneet haavat ja paiseet, kun aiheuttajana on Pasteurella

Spp.
5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa elaimille, joilla on vakavia munuaistoiminnan hairidita.

Ei saa kayttaa elaimilld, joiden tiedetdan olevan yliherkkia kefalosporiineille tai jollekin muulle
beetalaktaamiryhman laakkeelle.

Ei saa kayttaa kaneilla, marsuilla, hamstereilla, gerbiileilla eika muilla pienilla jyrsijoilla.

6. HATTAVAIKUTUKSET

Oksentelua ja/tai ripulia on havaittu.
Kefaleksiini voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Allergisia ristireaktioita saattaa esiintya muiden
B-laktaamien kanssa.



Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa selosteessa, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT
Kissa
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JAANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta.

15 mg/painokg kefaleksiinia kahdesti vuorokaudessa (eli 1 tabletti/5 painokg) seuraavasti:

- 5 paivan ajan haavojen ja paiseiden hoitoon

- 10-14 paivan ajan virtsatietulehdusten hoitoon

- Vahintaan 14 paivan ajan ihotulehdusten hoitoon. Hoitoa tulee jatkaa 10 paivan ajan
ihomuutosten haviamisen jalkeen.

Oikean annoksen varmistamiseksi eldgimen paino on maaritettdva mahdollisimman tarkasti.
Puolikkaita tabletteja kaytettaessa jaljelle jaaneet tabletin osat tulee sailyttda lapipaino-
pakkauksessa ja kaytettava seuraavan laakkeenannon yhteydessa.

9. ANNOSTUSOHJEET

Tabletit sisaltavat makuaineita. Ne voidaan antaa suoraan kissan suuhun tai ruoan kanssa.
10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

Sailyta alle 25 °C lampdtilassa

Sailyta alkuperaispakkauksessa.

Jaetut tabletit tulee sailyttaa lapipainopakkauksessa. Kaikki kayttamattomat jaetut tabletit on
havitettava 24 tunnin kuluttua.

Ala kayta tata eldinlasdkevalmistetta vimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa ja kotelossa merkinnan EXP jalkeen. Eraantymispaivalla tarkoitetaan
kuukauden viimeista paivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Kuten muidenkin antibioottien kanssa, jotka erittyvat padasiassa munuaisten kautta, voi ilmeta
systeemistd kertymistd munuaisten toiminnan ollessa heikentynyt. Jos kissan munuaisten
vajaatoiminta on tiedossa, on annostusta alennettava ja/tai annostusvalia pidennettava eika
munuaisille toksisia ladkevalmisteita saa antaa samanaikaisesti.

Ennen kayttoa tulee tehda herkkyysmaaritys, jos mahdollista.

Valmistetta kaytettdessa tulee ottaa huomioon antibioottinoitoa koskevat viranomais-
suositukset ja paikalliset kaytannot.

Valmisteen kayttd valmisteyhteenvedosta poiketen saattaa lisata kefaleksiinille resistenttien
bakteerien esiintyvyytta ja heikentaa penisillinien tehoa mahdollisen ristiresistenssin vuoksi.
Valmistetta ei saa kayttaa alle 9 viikon ikaisille kissoille.

Valmisteen kaytto kissoille, jotka painavat vahemman kuin 2,5 kg, tulee perustua elainlaakarin
tekemaan hyoty-haitta-arvioon.

Purutabletit ovat maustettuja. Tabletit on sailytettava elainten ulottumattomissa, jotta elain ei
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sy0 tabletteja vahingossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilon on
noudatettava

Penisillinien ja kefalosporiinien injisoiminen, inhaloiminen, nauttiminen suun kautta tai iho-
kontakti niiden kanssa voi aiheuttaa yliherkkyytta (allergiaa). Yliherkkyys penisilliineille voi
aiheuttaa ristireaktioita kefalosporiinille ja painvastoin. Naiden aineiden aiheuttamat allergiset
reaktiot voivat joskus olla vakavia.

- A3 kasittele tatd valmistetta, jos tiedat olevasi herkistynyt sille tai jos sinua on
kehotettu valttamaan tallaisten aineiden kasittelya.

- Kasittele valmistetta varoen ja ottaen huomioon varotoimenpiteet altistumisen
valttamiseksi. Pese kadet kayton jalkeen.

- Jos sinulle kehittyy altistuksen jalkeen oireita, esimerkiksi ihottumaa, kaanny laakarin
puoleen ja nayta hanelle tama varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien turvotus tai
hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja vaativat kiireellista 1aakarinhoitoa.

- Jos valmistetta on vahingossa nielty, on kdannyttava valittomasti 1aakarin puoleen ja
naytettava hanelle pakkausselostetta tai etikettia.

Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Laboratoriotutkimuksissa hiirilla, rotilla ja kaneilla ei ole l6ydetty nayttda epamuodotumia
aiheuttavista vaikutuksista. Valmisteen turvallisuutta tineyden ja imetyksen aikana ei ole
tutkittu kohde-elaimilla. Valmistetta tulee kayttaa vain elainlaakarin tekeman hyoéty-haitta-arvion
perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekad muut yhteisvaikutukset
Kefalosporiinien bakterisidinen vaikutus kumoutuu, jos eldaimelle annetaan samanaikaisesti
bakteriostaatteja (makrolidit, sulfonamidit ja tetrasykliinit).

Munuaistoksisuus voi lisdantya, jos ensimmaisen sukupolven kefalosporiineja kaytetaan
samanaikaisesti  polypeptidiantibioottien, = aminoglykosidien tai tiettyjen diureettien
(furosemidin) kanssa. Samanaikaista kayttda naiden aktiivisten aineiden kanssa on valtettava.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAl
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Laakkeita ei saa heittda viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.
Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisesta elainladkariltasi. Nama toimenpiteet on
tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

02.07.2020
15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 1 lapipainopakkaus, jossa 10 tablettia

Pahvikotelo, jossa 2 lapipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia
Pahvikotelo, jossa 10 lapipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia
Pahvikotelo, jossa 15 lapipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia
Pahvikotelo, jossa 20 lapipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Lisatietoja tasta elainlaakevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
BIPACKSEDEL



Therios vet 75 mg tuggtablett for katt

1. NAMN PAOCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PAOCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forséljning:
Ceva Santé Animale, Libourne, Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

Ceva Santé Animale, Louverné, Frankrike
2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Therios vet 75 mg tuggtablett for katt
Cefalexin (som cefalexinmonohydrat)

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varije tablett innehaller:

Cefalexin (som cefalexin monohydrat)............cccccoerviiiiineiiene 75 mg
Tuggtablett

Avlang, beige tablett med skara. Tabletterna kan delas i tva lika stora delar.

4. INDIKATIONER

Infektioner orsakade av bakterier kansliga for cefalexin:

- Nedre urinvagsinfektioner orsakade av E. coli och Proteus mirabilis.

- Behandling av hudinfektioner (pyodermi orsakad av Staphylococcus spp. samt sar och
varbolder orsakade av Pasteurella spp.)

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvandas vid svar njursvikt.

Skall inte anvandas till djur med kand dverkanslighet mot verksamma amnet eller liknande
substanser (d.v.s. mot cefalosporiner eller mot nagon annan substans i beta-laktamgruppen).
Skall inte anvandas till kaniner, marsvin, hamstrar, gerbiler och andra smagnagare.

6. BIVERKNINGAR

Krakningar och/eller diarré har observerats.

Allergiska reaktioner mot cefalexin ar majliga och allergisk korsreaktivitet med liknande
substanser (d.v.s. andra beta-laktamer) kan forekomma..

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte omnamns i denna
bipacksedel, tala om det for veterinaren.

7. DJURSLAG
Katt

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH



ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Oral anvandning

15 mg cefalexin per kg kroppsvikt tva ganger per dag, motsvarande 1 tablett for 5 kg
kroppsvikt i:

- 5 dagar for sar och varbolder

- 10 till 14 dagar vid urinvagsinfektioner

- minst 14 dagar vid pyodermi. Behandlingen maste fortsatta i 10 dagar efter att hudskadorna
har forsvunnit.

For att sakerstalla korrekt dos, och undvika underdosering, ska kroppsvikten faststallas sa
noggrant som majligt.

Om halva tabletter anvands: lagg tillbaka den aterstaende delen av tabletten i
blisterférpackningen och anvand den vid nasta doseringstillfalle.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Tabletterna ar smaksatta. De kan ges tillsammans med mat eller direkt i djurets mun.

10. KARENSTID
Ej relevant

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras vid hogst 25 °C

Forvaras i originalférpackningen.

Lagg tillbaka eventuell delad tablett i den éppnade blisterférpackningen.

Alla delade tabletter som finns kvar efter 24 timmar ska kasseras.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa blisterférpackningen och kartongen
efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Cefalexin (det verksamma amnet i Therios vet.) utsdndras framst via njurarna. Om katten har
nedsatt njurfunktion, kan cefalexin darfér ansamlas i katten. Vid k&nd nedsatt njurfunktion ska
dosen minskas och/eller doseringsintervallet 6kas och andra lakemedel som kan vara
skadliga for njurarna ska inte ges samtidigt.

Om magjligt bor anvandningen av lakemedlet baseras pa kanslighetstest.

Allmanna och lokala riktlinjer for antibiotikabehandling ska beaktas vid anvandning av
lakemedlet.

Felaktig anvandning av lakemedlet kan dka forekomsten av bakterier som ar resistenta mot
cefalexin och minska effekten av behandling med penicilliner pa grund av risken for
korsresistens.

Detta lakemedel ska inte anvandas for behandling av kattungar yngre an 9 veckor.
Anvandning av lakemedlet till katter som vager mindre an 2,5 kg ska endast ske efter nytta-
riskbeddmning av ansvarig veterinar.

Tuggtabletterna ar smaksatta. Foérvara tabletterna utom rackhall for djur for att undvika
oavsiktligt intag.

Sarskilda  forsiktighetsatgarder for  personer som  administrerar  det



veterinarmedicinska lakemedlet till djur

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka éverkanslighet (allergi) efter injektion, inhalation,
fortaring eller hudkontakt. Overkanslighet mot penicilliner kan leda till korsreaktioner mot
cefalosporiner och vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara
allvarliga.

e Hantera inte detta lakemedel om du vet att du ar éverkanslig eller om du har blivit
avradd fran att arbeta med sadana substanser.

e Hantera detta lakemedel med stor forsiktighet och vidta alla rekommanderade
forsiktighetsatgarder for att undvika exponering. Tvatta handerna efter
anvandning.

e Om du utvecklar symtom efter exponering, sasom hudutslag, ska du uppsoka
lakare och visa lakaren denna varningstext. Svullnad i ansikte, [appar eller 6gon,
eller andningssvarigheter, ar allvarliga symtom och kraver omedelbar medicinsk
behandling.

e Vid oavsiktlig fortaring, sok lakarvard och visa bipacksedeln eller etiketten for
lakaren.

Anvandning under draktighet och laktation

Laboratoriestudier pa mus, ratta och kanin visade inga missbildningsframkallande effekter pa
foster. Lakemedlets sakerhet har inte undersokts hos draktiga eller digivande katter och ska
endast anvandas efter nytta-riskbeddomning av ansvarig veterinar.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Cefalosporiners bakteriedédande effekt minskar vid samtidig anvandning av bakteriostatiska
substanser (makrolider, sulfonamider och tetracykliner).

Njur-toxiciteten kan 6ka om forsta generationens cefalosporiner kombineras med
polypeptidantibiotika, aminoglykosider eller vissa diuretika (furosemid).

Samtidig anvandning av sadana aktiva substanser ska undvikas.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga veterinaren hur man gér med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till
for att skydda miljon.

14. DATUM DABIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
02.07.2020

15. OVRIGAUPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 blisterférpackning a 10 tabletter
Kartong med 2 blisterférpackningar a 10 tabletter
Kartong med 10 blisterférpackningar a 10 tabletter
Kartong med 15 blisterférpackningar a 10 tabletter
Kartong med 20 blisterférpackningar a 10 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Ytterligare upplysningar om detta veterinarmedicinska lakemedel kan erhallas hos ombudet
for innehavaren av godkdnnandet for forsaljning.



