BIPACKSEDEL

Therios vet. 300 mg tabletter till hund
Therios vet. 750 mg tabletter till hund

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

Innehavare av godkannande for forsaljning
Ceva Santé Animale

10 avenue de La Ballastiere

33500 Libourne

Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Therios vet. 300 mg tabletter till hund
Therios vet. 750 mg tabletter till hund

Cefalexin (som cefalexinmonohydrat)

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

Therios vet. 300 mg
En tablett innehaller:
Cefalexin (som cefalexinmonohydrat) 300 mg

Therios vet. 750 mg
En tablett innehaller:
Cefalexin (som cefalexinmonohydrat) 750 mg

Rund beige smaklig tablett med brytskara

Tabletten kan delas i tva eller fyra delar

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For behandling av bakteriella hudinfektioner hos hund (inklusive djupa och ytliga pyodermier)
orsakade av cefalexinkansliga mikroorganismer.

For behandling av urinvégsinfektioner hos hund (inklusive nefrit och cystit) orsakade av
cefalexinkansliga mikroorganismer.

5. KONTRAINDIKATIONER



Skall inte anvandas till djur med kand éverkanslighet mot penicilliner, cefalosporiner eller nagra
hjalpdmnen.

Skall inte anvandas vid svar njursvikt.

Skall inte anvandas till kanin, marsvin, hamster eller 6kenratta.

6. BIVERKNINGAR

Krakningar och diarré har observerats hos hund. | ovanliga fall kan éverkénslighet (allergi)
forekomma.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna information, tala

om det for veterinaren.

7. DJURSLAG

Hund

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

Oral anvéandning.

15 mg per kg kroppsvikt 2 ganger dagligen (motsvarande 30 mg per kg kroppsvikt per dag) under:

- 14 dagar vid urinvagsinfektion

- minst 15 dagar vid ytlig infektios dermatit

- minst 28 dagar vid djup infektios dermatit

Vid allvarliga eller akuta tillstand kan dosen med sakerhet fordubblas till 30 mg per kg kroppsvikt 2
ganger dagligen. For exakt dosering kan tabletterna delas i halvor eller fjardedelar.

En 6kning av dos eller behandlingstid skall alltid foregas av en risk/nyttabeddmning gjord av den
forskrivande veterindren.

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

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Hundar &ter ofta Therios tabletter sjalvmant, men tabletterna kan &ven krossas eller blandas i en liten
méngd foder omedelbart fore utfodring.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Hallbarhet i o6ppnad forpackning 3 ar.



Delade tabletter forvaras i blisterforpackningen.
Delade tabletter ska kasseras efter 48 timmar.

Anviand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa blisterforpackningen och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet hanvisar till sista dagen i den manaden. .

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
Anvandning av produkten skall om mdjligt baseras pa bestamningar av kanslighet for antibiotika.
Officiella och lokala riktlinjer betraffande korrekt anvandning av antibakteriella medel bor beaktas.

Liksom for andra antibiotika vilka i huvudsak elimineras via njurarna, kan systemisk ackumulering
uppkomma vid nedsatt njurfunktion. Vid kénd nedsatt njurfunktion skall dosen reduceras.

Anvandning av lakemedlet pa annat satt an vad som anges i produktinformationen kan dka
forekomsten av bakterier resistenta mot cefalexin och kan minska effekten av behandling med andra
betalaktamantibiotika pa grund av méjlig korsresistens.

Sakerheten ar inte faststalld for hjalpamnet ammoniumglycyrrhizat till hundar yngre an 1 ar.
Anvandning av Therios 300 mg tabletter till hundar som vager mindre &n 2,5kg eller Therios 750 mg
tabletter till hundar som vager mindre &n 6 kg rekommenderas inte

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Cefalosporiner kan ge upphov till sensibilisering (allergi) vid injektion, inandning, fortaring eller
hudkontakt. Ké&nslighet mot penicilliner kan ge upphov till korssensibilisering mot cefalosporiner och
vice versa.

1. Hantera inte denna produkt om du vet att du ar 6verkanslig eller har blivit avradd fran att
hantera denna typ av produkter.

2. Hantera denna produkt med stor forsiktighet for att undvika exponering. Vidtag
rekommenderade forsiktighetsatgarder. Tvatta handerna efter hantering.

3. Om du efter exponering utvecklar symtom som hudutslag, uppsok ldkare och visa denna
varning. Svullnad av ansikte, l&ppar, 6gon eller andningsbesvar &r allvarligare symtom som
kraver snabb medicinsk behandling.

Vid oavsiktlig fortaring av produkten, speciellt av sma barn, kontakta genast ldkare och visa
bipacksedeln.

Anvandning under dréktighet, laktation eller &ggléaggning
Skall inte anvandas under dréktighet eller laktation.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

For att sakerstélla effekten skall produkten inte anvandas i kombination med bakteriostatiskt verkande
antibiotika.

Samtidig anvandning av forsta generationens cefalosporiner och aminoglykosidantibiotika eller
diuretika som furosemid, kan oka risken for njurtoxicitet.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt)
Djurstudier med 5 ganger den rekommenderade dosen, 15 mg/kg 2 ganger dagligen, visade att
cefalexin tolererades vl.

Inkompatibiliteter
Ej relevant



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

Férpackningsstorlekar:

Kartong med 1 blisterférpackning a 10 tabletter

Kartong med 20 blisterférpackningar a 10 tabletter
Kartong med 3 blisterforpackningar a 10 tabletter (endast Therios vet. 750 mg tablett till hund)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



