PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Therios 300 mg ochucené tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:
Cefalexinum (ut Cefalexinum monohydricum)..........c.ccceeeveeveerenenenne 300 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZzek

Sodna sil kroskarmelosy
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat

Susené kvasnice

Biskvitova ptichut’ F07012
Amonium-glycyrrhizat
Makrogol 6000

Kulata bézova ochucena tableta s ryhou.

Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny nebo étyfi stejné Ctvrtiny.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Lécba bakterialnich koznich infekci u pst (v€etné hluboké a povrchové pyodermie) vyvolanych
organismy citlivymi k cefalexinu.

Lécba infekci mocovych cest u psit (véetné nefritidy a cystitidy) vyvolanych organismy citlivymi k
cefalexinu.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech pfecitlivélosti na peniciliny, cefalosporiny nebo na nékterou z pomocnych
latek.

Nepouzivat v ptipadé t€zkého selhani ledvin.

Nepouzivat u kralikli, morcat, kieckli a piskomila.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku by mélo byt vzdy, kdyZ je to mozné, zaloZeno na vysledku
testu citlivosti a je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.




Stejné jako u ostatnich antibiotik, ktera jsou vyluCovana prevazné ledvinami, mtze dojit v pfipadé¢
naru$eni renalni funkce ke kumulaci v organismu. V ptfipad€ zndmé renalni insuficience je nutné davku
snizit.

Pouziti veterinarniho lé¢ivého ptipravku se nedoporucuje u pstt s hmotnosti nizsi nez 2,5 kg.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku, které je odlisné od pokynti uvedenych v souhrnu udajt o
pripravku mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich vici cefalexinu a miZe snizit uc¢innost 1écby
jinymi beta-laktamovymi antibiotiky z divodu mozné zkfizené rezistence.

Bezpecnost pomocné latky, amonium-glycyrrhizatu, nebyla stanovena u pstt mladsich nez 1 rok.

Zvl14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat pfecitlivélost
(alergii). Precitlivélost na peniciliny mize vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny a naopak.
Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nekterych ptipadech vazné.

1. Lidé se znamou precitlivélosti na cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym
pripravkem.

2. Pfi manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem dodrzujte vSechna doporucend bezpecnostni
opatfeni a bud’te maximalné obezfetni, aby nedoslo k pfimému kontaktu. Po pouziti si umyjte ruce.

3. Pokud se po pfimém kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem objevi pfiznaky jako naptiklad
kozni vyrazka, vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte 1ékati toto upozornéni. Otok obliceje, rtli a o¢i nebo
potize s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou Iékaiskou péci.

V piipadé nahodného poziti, zejména ditétem, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

r

3.6 Nezadouci Géinky

Psi:

Vzéacné Hypersenzitivni reakce

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvirat):

Neznama Cetnost Zvraceni, prijem

(z dostupnych tdaji nelze urcit):

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusSnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Nepouzivat béhem btezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Pro zajisténi uCinnosti by se veterinarni 1écivy piipravek nemél pouzivat v kombinaci
s bakteriostatickymi antibiotiky.

Soucasné podavani cefalosporinti prvni generace s aminoglykosidovymi antibiotiky nebo nékterymi
diuretiky, jako je furosemid, mize zvySovat riziko nefrotoxicity.
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3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.

15 mg cefalexinu na kg zivé hmotnosti dvakrat denné (ekvivalent 30 mg/kg zivé hmotnosti za den) po
dobu:

- 14 dni v piipadé infekci mocovych cest,

- nejméné 15 dnt v piipadech povrchové infek¢ni dermatitidy,

- nejmén¢ 28 dnti v piipadech hluboké infek¢ni dermatitidy.

U tézkych nebo akutnich stavt 1ze davku bezpecné zdvojnasobit na 30 mg/kg dvakrat denné. Tablety
1ze rozpulit nebo rozctvrtit, coz umoznuje piesné davkovani.

Jakékoli zvyseni davky nebo prodlouzeni 1écby by mélo byt na zakladé posouzeni terapeutického
prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim Iékarem.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost.
Psi veterinarni 1é¢ivy ptipravek dobfe piijimaji, tésné pred podadnim vSak Ize tablety rozdrtit nebo ptidat
do malého mnozstvi potravy, pokud je to nezbytné.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Klinickymi hodnocenimi provedenymi na zvifatech az s pétindsobkem doporucené denni davky 15
mg/kg dvakrat denné bylo doloZeno, ze cefalexin je dobie snasen.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouZiti, v€éetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QJOIDBO1

4.2 Farmakodynamika

Cefalexin monohydrat, [é¢iva latka veterinarniho léc¢ivého piipravku, je baktericidni antibiotikum ze
skupiny cefalosporini ziskdvané hemisyntézou 7-amino-cefalosporanového jadra.

Cefalexin inhibuje syntézu peptidoglykanti bakterialni stény. Cefalosporiny zasahuji acylaci enzymu do
propojeni peptidl, a tim zesitovani peptidoglykanovych fetézcii obsahujicich kyselinu muramovou.
Dusledkem inhibice biosyntézy slozek potfebnych pro stavbu bunééné stény je jeji poskozeni vedouci
k osmotické nestabilit¢ protoplastti. Kombinace mechanizmu G¢inku ma za nasledek 1yzi bunék a jejich
deformaci do tvaru vlaken.

Cefalexin je u¢inny proti grampozitivnim patogentim, jako jsou Streptococcus spp. a Staphylococcus
spp. (v€etné kment rezistentnich vici penicilinu) a gramnegativnim patogentim, jako jsou Proteus
mirabilis a nékteré kmeny Escherichia coli a Klebsiella spp.

Cefalexin je ucinny proti stafylokoklim citlivym k methicilinu, véetn¢ kment rezistentnich viici
penicilinu, ale ne proti methicilin-rezistentnim stafylokoktm.



Cefalexin je ucinny proti véts§iné grampozitivnich bakterii produkujicich beta-laktamazy a ma mirny
ucinek proti gramnegativnim bakteriim z Celedi Enterobacteriaceae produkujicim beta-laktamazu
kédovanou chromozomalné a proti riistové naroénym gramnegativnim bakteriim.

Rezistence je pfenasena plazmidy nebo chromozomy.

Cefalexin vykazuje Casove zavisly baktericidni ucinek proti Staphylococcus spp. a Pasteurella
multocida.

Veterinarné specifické hrani¢ni hodnoty (CSLI) pro cefalexin jsou k dispozici pro psy pro
Staphylococcus aureus, Staphylococcus pseudintermedius, beta-hemolytické streptokoky a
Escherichia coli z infekcei kiize a mékkych tkani. (CLSI, ¢ervenec 2013).

- citlivé: <2 pg/ml
- rezistentni: > 8 pug/ml.

Rezistence vii¢i cefalexinu miize byt zptsobena jednim z nasledujicich mechanizmi rezistence. Za prvé,
produkce riznych beta-laktamaz (cefalosporinaz), které inaktivuji antibiotikum, je nejCastéji se
vyskytujicim mechanismem u gramnegativnich bakterii. Za druhé, u grampozitivnich bakterii
rezistentnich viici beta-laktamtim se ¢asto vyskytuje snizena afinita PBP (bilkovin vazajicich penicilin)
pro beta-laktamové 1é¢ivé pripravky. A nakonec, ke zvyraznéni rezistentniho fenotypu bakterie mohou
ptispivat efluxni pumpy, které vyCerpavaji antibiotikum z bakterialni buniky a strukturni zmény porint
snizujici pasivni difuzi lé¢ivého ptipravku bunécnou sténou.

Diky podobné struktufe existuje mezi antibiotiky patficimi do beta-laktamové skupiny dobfe znama
zktizena rezistence (vyuzivajici stejny mechanismus rezistence). Dochazi k ni diky beta-laktaméazam,
strukturnim zméndm porintt anebo variacim efluxnich pump. U E.coli byla popsana korezistence
(zahrnujici rizné mechanizmy rezistence) v disledku exprese riznych gent rezistence nesenych
plazmidy.

4.3 FarmakoKkinetika

Po jednorazovém peroralnim podani doporuc¢ené davky 15 mg cefalexinu na kg zivé hmotnosti psim
plemene beagle byly zjistény plazmatické koncentrace béhem 30 minut. Nejvyssi plazmaticka
koncentrace 21,2 ug/ml byla pozorovana za 1,33 hod. Biologicka dostupnost 1é¢ivé latky byla vyssi nez
90 %. Cefalexin byl detekovan do 24 hodin po podani. Prvni vzorek moci byl sbirdn mezi 2 az 12ti
hodinami a naméfené maximalni koncentrace cefalexinu béhem 12 hodin dosahly 430 az 2758 pg/ml.
Po opakovaném peroralnim podavani stejné davky dvakrat denn€ po dobu 7 dnil byla dosazena
maximalni koncentrace 20 ug/ml o 2 hodiny pozdé&ji. Po dobu 1é¢by se koncentrace udrzovaly nad 1
pg/ml. Primérny polocas eliminace je 2 hodiny. Hladiny v kiizi 2 hodiny po podani byly 5,8 az 6,6 pug
/g.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 48 hodin.

Zbylé nepouzité Casti tablet je nutné po uplynuti 48 hodin zlikvidovat.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Zbylé nepouzité Casti tablet uchovavejte v blistrovém obalu.
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5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Zataveny polyvinylchloridovy blistr s hlinikovou kryci folii.
Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 blistrem po 10 tabletach
Kartonova krabicka s 20 blistry po 10 tabletach

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravkii nebo odpadii,
které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro pfislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/021/10-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29. 4. 2010

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Prosinec 2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

