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@ Therios® vet 75 mg tuggtabletter for katter

NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
GODKANNANDE FOR FORSALJNING OCH NAMN
PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV TILLVERK-
NINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAP-
PANDE AV TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA
Innehavare av godkdnnande fér férsaljning:

Ceva Santé Animale, Libourne, Frankrike

Tillverkare ansvarig fér frislappande av tillverkningssats:

Ceva Santé Animale, Louverné, Frankrike

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Therios® vet 75 mg tuggtabletter fér katt
Cefalexin (som cefalexinmonohydrat)

DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA
SUBSTANSER

Varje tablett innehaller:
Cefalexin (som cefalexinmonohydrat) 5mg
Tuggtablett Avlang beige tablett med skara. Tabletterna kan delas i
tva lika stora delar.

INDIKATION(ER)

Infektioner orsakade av bakterier kdnsliga for cefalexin:

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

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

KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvindas vid svar njursvikt. Skall inte anvandas till djur
med kdnd dverkdnslighet mot det verksamma dmnet eller liknande
substanser (d.vs. mot cefalosporiner eller mot nagon annan sub-
stans i beta-laktamgruppen). Skall inte anvéndas till kaniner, marsvin,
hamstrar, gerbiler och andra gnagare.

BIVERKNINGAR

Krakningar och/eller diarré har observerats. Allergiska reaktioner mot
cefalexin ar majliga och allergisk korsreaktivitet med liknande substan-
ser (dvs. andra beta-laktamer) kan férekomma. Om du observerar
allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte omnamns i denna
bipacksedel, tala om det f6r veterindren.

DJURSLAG: Katt

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRE-

RINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Oral anvandning. 15 mg cefalexin per kg kroppsvikt tva ganger per

dag, motsvarande | tablett for 5 kg kroppsvikt i

- 5 dagar fér sar och varbolder

- 10l 14 dagar vid urinvagsinfektioner

-minst 14 dagar vid pyodermi. Behandlingen méaste fortsitta i 10
dagar efter att hudskadorna har férsvunnit.

For att sikerstdlla korrekt dos, och undvika underdosering,

ska kroppsvikten faststallas sa noggrant som mdgjligt. Om halva

tabletter anvands: ldgg tillbaka den aterstdende delen av tabletten i

blisterforpackningen och anvand den vid nésta doseringstillfalle.

ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Tabletterna ar smaksatta. De kan ges tillsammans med mat eller direkt
i djurets mun.

KARENSTID: j relevant

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn. Forvaras vid hogst 25°C.
Forvaras i originalfrpackningen. Lagg tillbaka eventuell delad tablett
i den Gppnade blisterfrpackningen. Delade tabletter ska kasseras
efter 24 timmar. Anvand inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa
blisterférpackningen och kartongen efter "EXP". Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Cefalexin (det verksamma dmnet i Therios® vet) utséndras framst via
njurara. Om katten har nedsatt njurfunktion, kan cefalexin darfér
ansamlas i katten. Vid kind nedsatt njurfunktion ska dosen minskas
och/eller doseringsintervallet ékas och andra lakemedel som kan vara
skadliga for njurarna ska inte ges samtidigt. Om mdjligt bér anvandningen
av ldkemedlet baseras pa kanslighetstest. Allménna och lokala riktlinjer
for antibiotikabehandling ska beaktas vid anvandning av likemedlet.
Felaktig anvandning av ldkemedlet kan Ska férekomsten 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 n 9 veckor. Anvandning av
[dkemedlet till katter som véger mindre dn 2,5 kg ska endast ske efter
nytta-riskbedémning av ansvarig veterindr. Tuggtabletterna dr smaksatta.
Forvaras utom syn - och réckhall f6r djur fér att undvika oavsiktligt intag.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som admi-
nistrerar det veterinarmedicinska likemedlet till djur
Peniciliner och cefalosporiner kan orsaka éverkanslighet (allerg)
efter injektion, inhalation, fortéring eller hudkontakt. Overkanslighet mot
penicilliner kan leda till korsreaktioner mot cefalosporiner och vice versa.
Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara allvarliga.
* Hantera inte detta likemedel om du vet att du & éverkanslig eller
om du har blivit avradd fran att vara i kontakt med sadana substanser:

* Hantera detta lakemedel med stor forsiktighet och vidta alla
rekommanderade forsiktighetsatgarder for att undvika exponering.

* Om du utvecklar symtom efter exponering, sasom hudutslag, ska
du uppsoka ldkare och visa ldkaren denna varningstext. Svullnad i
ansikte, lappar eller Ggon, ellerandningssvarigheter, ar allvarliga
symtom och kréver omedelbar medicinsk behandling.

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

Anvindning under driktighet och laktation
Laboratoriestudier pa mus, ratta och kanin visade inga missbildnings-
framkallande effekter pa foster. Lakemedlets sakerhet har inte under-
sokts hos draktiga eller digivande katter och ska endast anvandas efter
nytta-riskbedémning av ansvarig veterinr.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Cefalosporiners  bakteriedddande effekt minskar vid ~ samtidig
anvandning av bakteriostatiska substanser (makrolider, sulfonamider
och tetracykliner). Njur-toxiciteten kan ¢ka om forsta generationens
cefalosporiner kombineras med polypeptidantibiotika, aminoglykosi-
der eller vissa urindrivande medel (furosemid). Samtidig anvandning
av sidana dmnen ska undvikas.

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

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterindren hur man gér med mediciner sominte langre anvands.
Dessa atgarder ar till for att skydda miljén.

DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
SE: 2020-10-26 FI: 02.07.2020

OVRIGA UPPLYSNINGAR:

Férpackningsstorlekar:

Kartong med | blisterforpackning a |0 tabletter

Kartong med 2 blisterforpackningar a |0 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.

Therios® vet 75 mg, Tyggetabletter til katte

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDS-
FORINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG
FOR BATCHFRIGIVELSE:

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Ceva Santé Animale, Libourne, Frankrig

Eremstiller ansvarlig for batchfrigivelse

Ceva Santé Animale, Louverné, Frankrig
VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Therios® vet. Cefalexin

ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER
Hver tablet indeholder:

Hver tablet indeholder:

Cefalexin (som cefalexinmonohydrat) ...................... 75mg
Tyggetablet. Beige, aflang tablet med delekeerv. Tabletterne kan deles
i o lige store dele.

INDIKATIONER

Til katte: Infektioner forarsaget af bakterier, som er felsomme
for cefalexin. Infektioner i de nedre urinveje som skyldes E.coli og
Proteus mirabilis. Behandling af infektioner i over- eller underhuden:
hudbetzendelse som skyldes Stafylococcus spp. og sar og abscesser
som skyldes Pasteurella spp.

KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til dyr med alvorlig nyrelidelse. M3 ikke anvendes til
dyr som er overfalsomme over for cefalosporiner eller andre stoffer
fra B-lactam gruppen. Ma ikke anvendes til kaniner, marsvin, hamstre,
grkenrotter og andre smé gnavere.

BIVIRKNINGER

Opkast ogleller diarré kan forekomme. Allergiske reaktioner med
cefalexin og allergisk krydsreaktion til andre B-lactam stoffer kan fore-
komme. Hvis du bemarker alvorlige bivirkninger eller andre bivirk-
ninger, som ikke er omtalt i denne indleegsseddel, bedes du kontakte
din dyrleege. Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Laege-
middelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre. Dyrets
ejer kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.
Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Laegemiddelsty-
relsens netsted: http://www.Imst.dk/

DYREARTER: Katte.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMA-

DE OG INDGIVELSESVE]

Til oral anvendelse

15 mg cefalexin pr. kg legemsveegt to gange dagligt, svarende til |

tablet pr. 5 kg legemsvaegt i:

- 5 dage ved sar og bylder

- 10il 14 dage ved urinvejsinfektioner,

- |4 dage eller mere ved hudbetzndelse. Behandlingen skal fortsattes
i 10 dage efter lzsionerne er forsvundet.

For atsikre korrekt dosering ber legemsvzegten bestemmes s ngjagtigt

som muligt for at undga underdosering. Anvendes halve tabletter

bgr den resterende del af tabletten opbevares i blisterpakningen

og anvendes ved den efterfelgende medicinadministration. Vaer

opmarksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse

eller dosering end angivet i denne information. Felg altid dyrlegens

anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Tabletterne er tilsat smag. De kan gives sammen med mad eller di-
rekte ind i dyrets mund.

TILBAGEHOLDELSESTID: Ikke relevant



EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRQG-
RENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for bern. Ma ikke opbevares over 25°C.
Opbevares i originalemballagen. Lag halverede tabletter tilbage i den
abnede blisterpakning. Delte tiloversblevne tabletdele ber bortskaf-
fes efter 24 timer. Dette veterinare legemiddel ma ikke bruges efter
udlgbsdatoen, som er angivet pa blisterpakningen og papsken efter
EXP. Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i maneden.

S/ARLIGE ADVARSLER

Sarlige forsigtighedsregler for dyret

Som med andre antibiotika som udskilles via nyrerne, kan der
forekomme ophobning i kroppen ved nedsat nyrefunktion. | til-
feelde af kendt nedsat nyrefunktion ber dosis reduceres ogleller
tidsinterval eges, og nyreskadelige stoffer ber ikke gives samtidigt.
Nar det er muligt, skal anvendelsen af produktet baseres pa en
resistensundersegelse. Ved brug af produktet ber officielle og
lokale retningslinier for brug af antibiotika tages i betragtning. Anden
anvendelse af produktet end angivet i produktresuméet kan oge
risikoen for bakterieresistens over for cefalexin og reducere
virkningen af penicilinbehandlinger pa grund af risikoen for kryds-
resistens. Produktet ber ikke anvendes til killinger, som er under
9 uger gamle. Anvendelse af produktet til katte som vejer mindre end
2,5 kg, ber kun ske efter den ansvarlige dyrlaeges vurdering af fordele
og ulemper.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer

legemidlet

Penicilliner og cefalosporiner kan forarsage overfalsomhedsreaktio-

ner (allerg)) efter injektion, indanding, indtagelse eller ved hudkon-

takt. Overfglsomhed over for peniciliner kan medfare krydsoverfal-
somhed over for cefalosporiner og omvendt. Allergiske reaktioner
over for disse stoffer kan veere alvorlige.

* Dette produkt ma ikke handteres, hvis du er bekendt med at du
er overfglsom, eller hvis du er blevet fraradet at komme i kontakt
med sddanne praparater.

* Udvis forsigtighed og falg anbefalede sikkerhedsforanstaltninger ved
handtering af dette produkt for at undga eksponering. Vask hander
efter brug.

* Hvis du udvikler symptomer, som for eksempel udslaet som felge af
eksponering, bar du sgge lege og vise lzegen denne advarsel. Ansigt,
leber eller gjne der begynder at svulme op eller vejrtrakningsbe-
svar er mere alvorlige symptomer og kreever hurtig leegehjelp.

* | tilfelde af at man uforvarende kommer til at indtage produktet
skal man sege leegehjaelp og fremvise indlaegssedlen eller etiketten
til leegen.

Anvendelse under dregtighed, laktation eller glegning

Laboratorieundersagelser med mus, rotter og kaniner har ikke pavist
fosterskadelige virkninger. Produktets sikkerhed er ikke undersagt for
sa vidt angar draegtige eller diegivende katte, og ber kun anvendes
i henhold til en risikovurdering foretaget af den ansvarlige dyrleege.

Interaktion med andre legemidler og andre former for
interaktion

Cefalosporinernes bakteriedrabende effekt reduceres ved samtidig
indtagelse af bakteriehemmende midler (makrolider, sulfonamider
og tetracycliner). Risikoen for nyreskader gges hvis |. generations ce-
falosporiner kombineres med polypeptidantibiotika, aminoglykosider
eller visse vanddrivende midler (furosemid). Samtidig brug af sadanne
aktive stoffer ber undgas.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED
BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER
AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

lkke anvendte veterinzre leegemidler, samt affald heraf bar
destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

DATO FOR SENESTE ZNDRING AF INDLAGSSEDLEN
1072020

ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelse:

Papaske med | blisterpakning & 10 tabletter

Papeeske med 2 blisterpakninger 4 10 tabletter

Papeeske med |0 blisterpakninger a |0 tabletter

Papeeske med |5 blisterpakninger d |0 tabletter

Papeske med 20 blisterpakninger 4 10 tabletter

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Du bedes kontakte indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
nsker yderligere oplysninger om dette legemiddel.

Senest reviderede indlegsseddel findes pa www.indleegsseddel.dk

® Therios® vet 75 mg purutabletti kissalle

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI
JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI
Myyntiluvan haltija: Ceva Santé Animale, Libourne, Ranska

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Ceva Santé Animale, Louverné, Ranska
ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Therios® vet 75 mg purutabletti kissalle

Kefaleksiini (kefaleksiinimonohydraattina)

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi tabletti siséltad:

Kefaleksiini (kefaleksiinimonohydraattina). ................... 75mg
Purutabletti. Pitkdnomainen, jakouurrettu, beige tabletti. Tabletit
voidaan puolittaa.

KAYTTOAIHEET

Kefaleksiinille herkkien bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon:

* Alempien virtsateiden infektiot, joiden aheuttajana on E. coli ja
Proteus mirabilis.

* |hon ja ihonalaiskudoksen infektiot: Markdiset ihotulehdukset, joiden
aiheuttajana on Staphylococcus spp. Tulehtuneet haavat ja paiseet,
kun aiheuttajana on Pasteurella spp.

VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttad eldimille, joilla on vakavia munuaistoiminnan hairioitd. Ei
saa kdyttad eldimilld, joiden tiedetdan olevan yliherkkid kefalosporiineille
tai jollekin muulle beetalaktaamiryhman ldékkeelle.Ei saa kéyttéd kaneilla,
marsuilla, hamstereilla, gerbiileild eikd muilla pienilld jyrsiGilla.

HAITTAVAIKUTUKSET

Oksentelua ja/tai ripulia on havaittu. Kefaleksiini voi aiheuttaa yliherk-
kyysreaktioita. Allergisia ristireaktioita saattaa esintya muiden (-lak-
taamien kanssa. Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sel-
laisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd selosteessa, imoita asiasta
eldinldakarillesi.

KOHDE-ELAINLAJIT: Kissa

ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-
ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta. 15 mg/painokg kefaleksiinia kahdesti vuorokaudessa
(eli | tabletti/5 painokg) seuraavasti:

* 5 pdivdn ajan haavojen ja paiseiden hoitoon.

* |0-14 pdivin ajan virtsatietulehdusten hoitoon

e Vdhintddn 14 pdivan ajan ihotulehdusten hoitoon. Hoitoa tulee
jatkaa 10 pdivan ajan ihomuutosten havimisen jalkeen.

Oikean annoksen varmistamiseksi eldimen paino on mdaritettava
neet tabletin osat tulee siilyttdd lapipaino-pakkauksessa ja kaytettava
seuraavan ladkkeenannon yhteydessa.

ANNOSTUSOHJEET
Tabletit sisdltavat makuaineita. Ne voidaan antaa suoraan kissan
suuhun tai ruoan kanssa.

SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eiké ulottuville. Séilyta alle 25 °C lampétilassa. Sailytd
alkuperiispakkauksessa. Jaetut tabletit tulee séilyttad lapipainopakka-
uksessa. Kaikki kdyttdmattdmat jaetut tabletit on hvitettava 24 tunnin
kuluttua. Ald kdytd tata eldinladkevalmistetta erddntymispaivan jalkeen,
joka on ilmoitettu [3pipainopakkauksessa ja kotelossa. Erddntymispdi-
valld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivad.

ERITYISVAROITUKSET

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Kuten muidenkin antibioottien kanssa, jotka erittyvt padasiassa mu-
nuaisten kautta, voi ilmetd systeemista kertymistd munuaisten toi-
minnan ollessa heikentynyt. Jos kissan munuaisten vajaatoiminta on
tiedossa, on annostusta alennettava ja/tai annostusvélid pidennettéva
eikd munuaisille toksisia lddkevalmisteita saa antaa samanaikaisesti.
Ennen kdyttéd tulee tehda herkkyysmdritys, jos mahdollista. Valmis-
tetta kdytettdessd tulee ottaa huomioon antibioottihoitoa koskevat
viranomais-suositukset ja paikalliset kéytannot. Valmisteen kaytté val-
misteyhteenvedosta poiketen saattaa lista kefaleksiinille resistenttien
bakteerien esiintyvyyttd ja heikentdd penisillinien tehoa mahdollisen
ristiresistenssin vuoksi. Valmistetta ei saa kdyttda alle 9 vikon ikéisille
kissoille. Valmisteen kdytté kissoille, jotka painavat vahemman kuin
25 kg, tulee perustua eldinlddkrin tekemdan hyGty-haitta-arvioon.
Purutabletit ovat maustettuja. Tabletit on siilytettavi eldinten ulottu-
mattomissa, jotta eldin ei syé tabletteja vahingossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladke-valmistetta

antavan henkiln on noudatettava

Penisilliinien ja kefalosporiinien injisoiminen, inhaloiminen, nauttiminen

suun kautta tai iho-kontakti niiden kanssa voi aiheuttaa yliherkkyytta

(allergiaa). Yliherkkyys penisillineille voi aiheuttaa ristireaktioita

kefalosporiinille ja painvastoin. Néiden aineiden aiheuttamat allergiset

reaktiot voivat joskus olla vakavia.

« Ald kisittele tatd valmistetta, jos tieddt olevasi herkistynyt sille tai jos
sinua on kehotettu valttdmaan téllaisten aineiden késittelyd.

* Kasittele valmistetta varoen ja ottaen huomioon varotoimenpiteet
altistumisen valttamiseksi. Pese kidet kdyton jalkeen.

* Jos sinulle kehittyy altistuksen jalkeen oireita, esimerkiksi ihottumaa,
kadnny ladkarin puoleen ja ndyta hanelle tama varoitus. Kasvojen,
huulten tai silmien turvotus tai hengitysvaikeudet ovat vakavampia
oireita ja vaativat kiireellista ldakdrinhoitoa.

* Jos valmistetta on vahingossa nielty, on kdannyttava valittomasti
[adkarin puoleen ja ndytettdva hanelle pakkausselostetta tai etikettid.

Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana
Laboratoriotutkimuksissa hirill3, rotilla ja kaneilla ei ole 16ydetty nayt-
64 epdmuodotumia aiheuttavista vaikutuksista. Valmisteen turval-
lisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole tutkittu kohde-eldimilla.
Valmistetta tulee kdyttdd vain eldinfddkarin tekemdn hycty-haitta-ar-
vion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa seka
muut yhteisvaikutukset

Kefalosporiinien bakterisidinen vaikutus kumoutuu, jos eldimelle annetaan
samanaikaisesti bakteriostaatteja staatteja (makrolidit, sulfonamidit ja tet-
rasykliinit). Munuaistoksisuus voi liséntya, jos ensimmdisen sukupolven
kefalosporiineja kdytetdan samanaikaisesti polypeptidiantibioottien, ami-
noglykosidien tai tiettyjen diureettien (furosemidin) kanssa. Samanaikaista
kayttod ndiden aktiivisten aineiden kanssa on véltettava.

ERITYISET ~ VAROTOIMET  KAYTTAMATTOMAN
VALMISTEEN TAI JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI
Kayttdmatta jaanyt valmiste toimitetaan havitettavaksi apteekkiin tai
ongelmajételaitokselle.

PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON
VIIMEKSI HYVAKSYTTY: 02.07.2020

MUUT TIEDOT

Pakkauskoot: Pahvikotelo, jossa I, 2, 10, 15, tai 20 ldpipainopakka-
usta, joissa kussakin |0 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Lisatietoja tastd eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan
paikalliselta edustajalta.

50953-0820





