PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Therios 300 mg aromatisierte Tabletten fiir Hunde
Therios 750 mg aromatisierte Tabletten fiir Hunde

2. Zusammensetzung

THERIOS 300 mg

Jede Tablette enthilt:

Wirkstoff:

Cefalexin (als Cefalexin-Monohydrat) 300 mg

THERIOS 750 mg

Jede Tablette enthilt:

Wirkstoft:

Cefalexin (als Cefalexin-Monohydrat) 750 mg

Runde, beige aromatisierte Tablette mit Kreuzbruchrille.
Die Tablette ist halbierbar bzw. viertelbar.

3. Zieltierart(en)

Hund ﬂ

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung von bakteriellen Infektionen der Haut (einschlieBlich tiefer und oberflachlicher
Pyodermie) bei Hunden, die durch Cefalexin-empfindliche Erreger verursacht werden.

Zur Behandlung von bakteriellen Infektionen der Harnwege (einschlieBlich Nephritis und Cystitis) bei
Hunden, die durch Cefalexin-empfindliche Erreger verursacht werden.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit Uberempfindlichkeit gegen Penicilline, Cephalosporine oder einen der
sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei fortgeschrittener Niereninsuffizienz.

Nicht anwenden bei Kaninchen, Meerschweinchen, Hamstern und Gerbilen.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Wenn immer moglich, sollte das Tierarzneimittel nur nach vorheriger Sensitivitdtspriifung und unter
Beriicksichtigung offiziell und ortlich geltender Bestimmungen iiber den Einsatz von Antibiotika
angewendet werden.

Wie bei anderen vorwiegend iiber die Nieren ausgeschiedenen Antibiotika kann es bei
Nierenfunktionsstdrungen zu einer systemischen Anreicherung kommen. Bei bekannter
Niereninsuffizienz sollte die Dosis daher reduziert werden.

Eine von den Vorgaben in der Fachinformation abweichende Anwendung kann die Priavalenz
Cefalexin-resistenter Bakterien erh6hen und die Wirksamkeit von Behandlungen mit Beta-Laktam-
Antibiotika aufgrund der Entstehung von Kreuzresistenzen herabsetzen.




Die Vertréglichkeit des Hilfsstoffes Ammoniumglycyrrhizat ist bei Hunden unter 1 Jahr nicht gepriift
worden.

Das Tierarzneimitte]l THERIOS 300 mg wird nicht zur Behandlung von Hunden unter 2,5 kg
Korpergewicht empfohlen und das Tierarzneimittel THERIOS 750 mg wird nicht fiir Hunde unter 6
kg Korpergewicht empfohlen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Cephalosporine kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergie) nach Injektion, Inhalation, oraler
Aufnahme oder nach Hautkontakt hervorrufen. Eine Uberempfindlichkeit gegeniiber Penicillinen kann
zu Uberempfindlichkeitsreaktionen gegeniiber Cephalosporinen und umgekehrt fiihren. Allergische
Reaktionen nach Anwendung dieser Substanzen kdnnen gelegentlich schwerwiegend sein.

1. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Cephalosporine sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

2. Treffen Sie Vorsichtsmafinahmen bei der Handhabung des Tierarzneimittels, um einen unnétigen
direkten Kontakt zu vermeiden. Nach der Anwendung Hénde waschen.

3. Falls bei Ihnen nach der Anwendung Symptome wie z.B. Hautausschlag auf-treten, suchen Sie
einen Arzt auf und zeigen Sie dem Arzt diesen Warnhinweis. Bei schwerwiegenden Symptomen
wie Schwellungen im Gesichtsbereich, der Lippen oder der Augen oder Atembeschwerden ist
umgehend drztliche Hilfe in Anspruch zu nehmen.

Bei versehentlicher Einnahme, insbesondere durch ein Kind, ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu
ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Tréachtigkeit und Laktation:
Nicht anwenden wihrend der Trachtigkeit und Laktation.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Um die Wirksamkeit nicht zu beeintrachtigen, sollte das Tierarzneimittel nicht in Kombination mit
bakteriostatisch wirksamen Antibiotika angewendet werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Cephalosporinen der ersten Generation mit Aminoglykosiden oder
einigen Diuretika wie z. B. Furosemid kann das Risiko einer Nierentoxizitit erhdhen.

Uberdosierung:
Untersuchungen haben gezeigt, dass Cefalexin nach Verabreichung von bis zum Fiinffachen der

empfohlenen zweimal tdglichen Dosis von 15 mg/kg gut vertragen wurde.

7. Nebenwirkungen

Hund:
Selten

(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Tiere):

Uberempfindlichkeitsreaktion

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Basis der verfligbaren Daten nicht geschitzt werden)

Erbrechen, Durchfall

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers



unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Thr nationales
Meldesystem melden:

DE:

Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldeb6gen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5, AT-1200 Wien

E-Mail: basg-v-phv@basg.gv.at.

Website: https://www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.

15 mg Cefalexin pro kg Korpergewicht sind zweimal téglich (entsprechend 30 mg pro kg Korpergewicht
pro Tag) wie folgt zu verabreichen:

- 14 Tage lang bei Harnwegsinfektionen

- mindestens 15 Tage lang bei oberflachlicher infektidser Dermatitis

- mindestens 28 Tage lang bei tiefer infektioser Dermatitis.

Bei schwerwiegenden oder akuten klinischen Befunden kann die Dosis ohne Bedenken bis auf 30 mg/kg
zweimal tdglich verdoppelt werden. Die Tabletten konnen halbiert oder geviertelt werden, um eine

prézise Dosierung zu ermoglichen.

Eine Erhohung der Dosis oder eine Verldngerung der Behandlungsdauer sollte nur nach einer Nutzen-
Risikobewertung durch den behandelnden Tierarzt erfolgen.

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie mdglich ermittelt
werden.

0. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Das Tierarzneimittel wird von Hunden gut aufgenommen, die Tabletten kdnnen aber auch vor der
Verabreichung zerdriickt oder mit einer kleinen Menge Futter direkt vor der eigentlichen Fiitterung
verabreicht werden, falls erforderlich.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.
Nicht iiber 25 °C lagern.

Den Blister in der Faltschachtel aufbewahren.
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 48 Stunden.



Tablettenhilften bzw. Tablettenviertel in der Blisterpackung autbewahren.
Ubriggebliebene Tablettenhilften bzw. Tablettenviertel nach Ablauf von 48 Stunden entsorgen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf der duBleren Umbhiillung angegebenen Verfallsdatum
nach " Exp." nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff
auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese Mallnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
AT: Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder
daraus entstandener Abfélle nach den oOrtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende
Tierarzneimittel geltenden nationalen Sammelsysteme. Arzneimittel sollten nicht iiber das
Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfligbar.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Zulassungsnummern:
Therios 300 mg:

DE: 401338.00.00
AT: 8-00850

Therios 750 mg:
DE: 401338.01.00
AT: 8-00851

Packungsgroflen:

Faltschachtel mit 1 Blister zu 10 Tabletten
Faltschachtel mit 20 Blistern zu 10 Tabletten
Faltschachtel mit 3 Blistern zu 10 Tabletten (nur bei Therios 750 mg aromatisierte Tabletten fiir

Hunde)

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
06/2025

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber

DE: Ceva Tiergesundheit GmbH
Kanzlerstr. 4

40472 Disseldorf

Deutschland

AT: Ceva Santé Animale,
8 rue de Logrono

33500 Libourne
Frankreich

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Frankreich

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
DE/AT:

Ceva Tiergesundheit GmbH

Kanzlerstr. 4

40472 Diisseldorf

Deutschland

Tel: 00 800 3522 11 51

Email: pharmakovigilanz@ceva.com

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig



mailto:pharmakovigilanz@ceva.com

