BIPACKSEDEL
Therios vet. 75 mg tuggtabletter for katt

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

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:
Ceva Santé Animale, 10 avenue de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale, Louverné, Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Therios vet. 75 mg tuggtabletter for katt
Cefalexin (som cefalexinmonohydrat)

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

Varje tablett innehaller:

Cefalexin (som cefalexinmonohydrat) ...........ccccceeeeiiiiiiiiieeeeeennns 75 mg
Tuggtablett

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

4. INDIKATIONER

Infektioner orsakade av bakterier kénsliga for cefalexin:

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

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

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvandas vid svar njursvikt.

Skall inte anvéandas till djur med k&nd 6verkanslighet mot det 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, gerbiller och andra smagnagare.

6. BIVERKNINGAR

Krakningar och/eller diarré har observerats.

Allergiska reaktioner mot cefalexin &r mojliga 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 veterindren.

7. DJURSLAG

Katt



8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Oral anvandning

15 mg cefalexin per kg kroppsvikt tvd 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 foérsvunnit.

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 for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalférpackningen.

Lagg tillbaka eventuell delad tablett i den 6ppnade blisterférpackningen.
Alla delade tabletter som finns kvar efter 24 timmar ska kasseras.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa blisterforpackningen 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 mgjligt bor anvandningen av lakemedlet baseras pa kanslighetstest.

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

Felaktig anvandning av lakemedlet kan 6ka 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 an 9 veckor.
Anvéandning av lakemedlet till katter som vager mindre an 2,5 kg ska endast ske efter nytta-
riskbeddmning av ansvarig veterinar.

Tuggtabletterna ar smaksatta. Forvaras 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 6verkanslighet (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 6verkénslig eller om du har
blivit avradd fran att vara i kontakt med sadana substanser.

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

e Om du utvecklar symtom efter exponering, sdsom hudutslag, ska du uppsoka
lakare och visa lakaren denna varningstext. Svullnad i ansikte, lappar eller
dgon, eller andningssvarigheter, ar allvarliga symtom och kraver omedelbar
medicinsk behandling.

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

Anvéandning under dréktighet och laktation

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

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Cefalosporiners bakteriedddande 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 urindrivande medel (furosemid).

Samtidig anvandning av sddana 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 DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
2020-10-26
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

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

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



