ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULU1
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Therios 300 mg comprimate masticabile pentru céini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substanta activi:
Cefalexina (sub forma monohidrat ).........c..co.ovevivoiivivieeeeeeeee e, 300 mg

Excipient(excipienti):

Comporzitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Croscarmeloza sodici

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu

Drojdie

Aromai de biscuit

Glicirizinat de amoniu

Polietilenglicol 6000

Comprimate masticabile.

Comprimate rotunde, de culoare bej, marcate cu 2 linii mediane pe una din suprafete, care pot fi
divizate in jumatati sau sferturi egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini

3.2 Indicatii de utilizare pentiu fiecare specie tinta

La céini, 1n tratamentul infectiilor bacteriene cutanate produse de microorganisme sensibile la
cefalexind, cum ar fi piodermatitele superficiale.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazd 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activi cefalexina sau la oricare alti
substanta din grupul antibioticelor B-lactamice sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in caz de insuficienta renald severa.

Nu se utilizeazi la iepuri, porci de Guineea, hamsteri si gerbili.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.



3.5 Precautii speéig) entru utilizare

Precautii speciale peﬁhﬁj%
. ) . ;‘ < i

Ca si inl cazul altor a'hcfftﬁ;stice care sunt excretate in principal prin rinichi, poate apare acumularea

sistemica atlinc\ioér_;d:fjmc‘gia renali este afectatd. In caz de insuficienti renald cunoscuta, doza trebuie

sa fie redusa si/sau intervalul de administrare crescut iar medicamentele nefrotoxice nu trebuie

administrate concomitent.

Acolo unde este posibil, utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii sisd seia

in calcul politicile antimicrobiene oficiale si locale.

Utilizarea produsului firi a se tine cont de instructiunile din SPC poate duce la cresterea prevalentei

rezistentei bacteriilor la cefalexina si poate scidea eficacitatea tratamentului cu peniciline datorita

rezistentei incrucisate.

ilizarea in siguranti la speciile tinta;

o)

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Reactii de tip alergic pot apare in caz de hipersensibilitate la peniciline si / sau ccfalosporine.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la peniciline i / sau cefalosporine trebuie si evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Frecventa necunoscuta (nu poate fi Varsaturi, diaree, anorexie si apatie
estimatd din datele disponibile)

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul \ eterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia. fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Studii efectuate pe animale de laborator (sobolan, iepure) nu au evidentiat efecte teratogene ale
cefalexinei. Siguranta produsului la catele gestante si lactante nu a fost demonstrata.

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc, efectuata de cétre medicului
veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie utilizat in combinatie cu antibiotice bacteriostatice.




3.9 Cai de administrare si doze

1 mixate
intr-o cantitate mica de hrana sau admmlstrate direct in gura. N
Dozare: 7 ¥ INga .
15 mg cefalexind per hg greutate corporala, de 2 ori pe zi sau 1 comprimat per 20 kg greﬂt@tm S
corporala de 2 ori pe zi, timp de 21 zile, conform tabelului urmitor: B

[ Greutatea animalului (kg) | Numir de comprimate
dimineata si seara

20 | comprimat
10 Y2 comprimat
5 Y4 comprimat

Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinati cu acuratete greutatea corporali a
animalelor, ori de cdte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nici un semn de supradozare nu a aparut dupa administrarea de 3 ori a dozei terapeutice recomandate.
Dupé administrarea de 5 ori a dozei terapeutice, se pot observa tulburiri digestive minore (fecale moi).

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJO1DBO1

4.2 Farmacodinamie

Cefalexina, antibiotic bactericid semisintetic din familia B-lactaminelor (grupul cefalosporinelor de

primd generatie), este activa asupra bacteriilor implicate in afectiunile dermatologice ale cinelui, cum

ar fi Staphylococcus intermedius si Staphylococcus aureus. Aceasta actioneazi prin inducerea unei
leziuni structurale a peretelui bacterian, conducand la o deficientd a membranei citoplasmatice,
provocand moartea bacteriana.

Cefalexina este in mod natural rezistenta la betalactamaze, care inactiveaza in general penicilinele.

4.3  Farmacocinetica

Biodisponibilitatea estc de circa 80% dupa administrarea produsului pe cale orala.

Concentratia maxima, dupd administrarea conform posologiei recomandate, este de 16 pg / ml, fiind
atinsa in 2 ore. Perioada de injumatatire prin eliminare este de 1,5 ore.



5. INF ORMATI,_RFARMACEUTICE

5.1 Incompatibilif{a majore

j;

Nu este@dazuli . 1 %

52 Termen de vAidbilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 36
luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se pistra In ambalajul original.

A se feri de lumina.

A se pastra n toc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:
Blister termosudat din PVC / aluminiu x 5 comprimate ; x 10 comprimate

Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 1 blister x 5 comprimate
Cutie de carton x 1 blister x 10 comprimate
Cutie de carton x 20 blistere X 5 comprimate
Cutie de carton x 20 blistere x 10 comprimate

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Romania SRL

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160215

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 31/01/2007

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI



10. CLASIFICARFA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINA

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII A} “[REBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de cartg;yx 1 b118§ .X 5 comprimate
Cutie de caﬁéﬁ ] blistet x 10 comprimate
Cutle dega x:20 bhstere X 5 comprimate
nx 20 bhste;e x 10 comprimate

;n

E DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Substanti activa:
Cefalexini (sub forma monohidrat) 300 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton x 1 blister x 5 comprimate
Cutie de carton x 1 blister x 10 comprimate
Cutie de carton x 20 blistere x 5 comprimate
Cutie de carton x 20 blistere x 10 comprimate

| 4.  SPECIITINTA

Caini.

| 5. INDICATI

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare pe cale orala.

[7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumind.

A se pistra in loc uscat.

[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



| 11.  MENTIUNEA .NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar. _ Ny
: "\(‘u.‘_‘»‘ L
1:\ SAND REY

| 12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR> ~ -

]

A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160215

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE “INFMMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI !

Blister

R » ﬁdNﬁMIREA PﬁODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

<5M

Th w30 vy -0

| 2. INFORMATIH CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Cefalexind 300 mg

3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

' 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

o i
1.  Denuntirea grpgusulul medicinal veterinar
Iy - i
0 mg \égly’prlmate masticabile pentru cdim
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Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:
Cefalexini (sub forma monohidrat ).......coooovii 300 mg

Comprimate masticabile.

Comprimate rotunde, de culoare bej, marcate cu 2 linii mediane pe una din suprafete, care pot fi
divizate in jumatati sau sferturi egale. :

3. Specii tinta

Céini.

4.  Indicatii de utilizare

La céini, in tratamentul infectiilor bacteriene cutanate produse de microorganisme sensibile la
cefalexind, cum ar fi piodermatitele superficiale.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa cefalexind sau la oricare alta
substanti din grupul antibioticelor p-lactamice sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in caz de insuficientd renald severa. :

Nu se utilizeazi la iepuri, porci de Guineea, hamsteri si gerbili.

6.  Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:
Nu existi.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Ca si in cazul altor antibiotice care sunt excretate in principal prin rinichi, poate apare acumularea
sistemica atunci cand functia renala este afectatd. In caz de insuficienta renald cunoscutd, doza trebuie
sa fie redusa si/sau intervalul de administrare crescut iar medicamentele nefrotoxice nu trebuie
administrate concomitent.

Acolo unde este posibil, utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilitatii si s se ia
in calcul politicile antimicrobiene oficiale si locale.

Utilizarea produsului fara a se tine cont de instructiunile din SPC poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei bacteriilor la cefalexina si poate scidea eficacitatea tratamentului cu peniciline datorita
rezistentei incrucisate.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Reactii de tip alergic pot apare in caz de hipersensibilitate la peniciline si / sau ccfalosporine.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline si / sau cefalosporine trebuie si evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.




) o
In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati me )&ﬁui prospectul

produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie: e
Studii efectuate pe animale de laborator (sobolan, iepure) nu au evidentiat efecte teratogenc ale
cefalexinei. Siguranta produsului la catele gestante si lactante nu a fost demonstrati. o

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea raportulut beneficiu/risc, efectuata de citre medicului
veterinar responsabil.
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Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Produsul nu trebuie utilizat in combinatie cu antibiotice bacteriostatice.

Supradozare:

Nici un semn de supradozare nu a aparut dupa administrarea de 3 ori a dozei terapeutice recomandate.
Dupa administrarea de S ori a dozei terapeutice, se pot observa tulburiri digestive minore (fecale mot).

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare
Nu este cazul.

Incompatibilitdti majore:
Nu este cazul.

7. Evenimente adverse

Caini:

Frecventd necunoscuta (nu poate fi Varsituri, diaree, anorexie si apatie
estimata din datele disponibile)

Raportarea evenimentclor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vd rugim si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemene:, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Pentru administrare pe cale orald. Comprimatele pot fi luate spontan de caine si mestecate sau mixate
intr-o cantitate mica dc hrana sau administrate direct in gura.

Dozare:
15 mg cefalexind per kg greutate corporala, de 2 ori pe zi sau 1 comprimat per 20 kg greutate
corporala de 2 ori pe zi, timp de 21 zile, conform tabelului urmitor:

Greutatea animalului (kg) | Numdr de comprimate
dimineata si seara

20 1 comprimat
10 Y2 comprimat




Vs comprimat J

Penf#fixasigurarea ug ari trebuie determinati cu acuratete greutatea corporala a
anjma ek)r oru:t7 M ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

: di-de asteptare
Nu este caul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se pistra in ambalajul original.

A se feri de lumina.

A se pastra 1n loc uscat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd sau cutie de carton
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste misuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
160215

Ambalaj primar:
Blister termosudat din PVC / aluminiu x 5 comprimate ; x 10 comprimate

Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 1 blister x 5 comprimate
Cutie de carton x 1 blister x 10 comprimate
Cutie de carton x 20 blistere x 5 comprimate
Cutie de carton x 20 blistere x 10 comprimate

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

15



Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

y

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Ceva Sante Animale Romania,

Str. Chindiei nr. 5, sector 4, 040185, Bucuresti,

Roménia.

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale,

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Franta

17.  Alte informatii



