VETERINARNI LECIVY PRIPRAVEK

THERIOS 750 mg OCHUCENE TABLETY PRO PSY

CASTIB

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

Lékova forma

Tableta




1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

THERIOS 750 mg OCHUCENE TABLETY PRO PSY

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENI

Léciva latka:

Kazda tableta obsahuje:

Cefalexinum (ut Cefalexinum monohydricum)............cccccccuunnne. 750 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta

Kulata béZova ochucena tableta s ryhou.

Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny nebo Ctyfi stejné Ctvrtiny.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upresnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba bakterialnich koznich infekci u pst (v€etné hluboké a povrchové pyodermie)
zpusobenych organizmy citlivymi na cefalexin.

Lécba infekci mocCovych cest u pst (v€etné nefritidy a cystitidy) zpGsobenych organizmy
citlivymi na cefalexin.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat, u nichzZ je znama pfecitlivélost na peniciliny,cefalosporiny nebo na
kteroukoli pomocnou latku tohoto pfFipravku.

Nepouzivat v pfipadé téZkého selhani ledvin.

Nepouzivat u kraliki, morcat, kie¢ku a tarbiku.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatreni pro pouziti
Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat

Pouziti pfipravku by mélo byt, pokud je to mozné, zaloZzeno na vysledku testu citlivosti a méla
by byt vzata v uvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Stejné jako u ostatnich antibiotik, ktera jsou vyluCovana prevazné ledvinami, maze dojit
ke kumulaci v organizmu v pfipadé zhorSeni renalni funkce. V pfipadé znamé renalini
insuficience je nutné davku snizit.



Pouziti pfipravku se nedoporucuje u pslti s hmotnosti nizSi nez 6 kg.

Pouziti pfipravku, které je odlisné od pokynl uvedenych v souhrnu Udajl o pfipravku muze
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na cefalexin a mize snizit u€innost 1é€by jinymi beta-
laktamovymi antibiotiky z divodu mozné zkFizené rezistence

Bezpecénost pomocné latky, amonium-glycyrrhizatu, nebyla stanovena u psi mladSich nez
1 rok.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaji veterinarni Ié€ivy pripravek zviratim

Cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat
hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny mize vést ke zkfizenym reakcim
s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych pfipadech
vazné.

1. Nemanipulujte s timto pfipravkem, pokud vite, Ze jste pfecitlivéli, nebo pokud vam bylo
doporuceno s pfipravky tohoto typu nepracovat.

2. Pfi manipulaci s pfipravkem dodrzujte v8echna doporu¢ena bezpelnostni opatfeni
a budte maximalné obezfetni, aby nedoslo k pfimému kontaktu. Po pouziti si umyjte ruce.

3. Pokud se po pfimém kontaktu s pfipravkem objevi pfiznaky jako napfiklad kozni vyrazka,
vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte lékafi toto upozornéni. Otok obliceje, rtd a oci nebo
potize s dychanim jsou vazné pfiznaky a vyZaduji okamzitou lékafskou pédi.

V pfipadé nahodného pozfeni, zvlasté ditétem, vyhledejte I1ékafskou pomoc a ukazte Iékafi
pfibalovou informaci.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

U psu bylo zjisténo zvraceni a prijem. Ve vzacnych pfipadech se mlze projevit
precitlivélost.

4.7 Pouziti v prabéhu brezosti, laktace nebo porodu

Nepouzivat u bfezich fen nebo v dobé laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lIéCivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Pro zajisténi uCinnosti by se pfipravek nemél pouzivat v kombinaci s bakteriostatickymi
antibiotiky.

Soucasné podavani cefalosporini prvni generace s aminoglykosidovymi antibiotiky nebo
nékterymi diuretiky, jako je furosemid, muze zvySovat riziko nefrotoxicity.

4.9 Podavané mnozstvi a zplsob podani

Peroralni podani

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

- 14 dna v pfipadé infekci mocovych cest,

- nejméné 15 dnu v pfipadech povrchové infekéni dermatitidy,

- nejméné 28 dnu v pfipadech hluboké infek&ni dermatitidy.

U tézkych nebo akutnich stavu Ize davku bezpeéné zdvojnasobit na 30 mg/kg dvakrat denné.
Tablety Ize rozpllit nebo rozé&tvrtit, coz umozriuje prfesné davkovani.



Jakékoli zvySeni davky nebo trvani 1éEby by mélo byt na zakladé posouzeni terapeutického
prospéchu/rizika pfisludnym veterinarnim lékafem.

Zajisténi pfesného davkovani vyzaduje co nejpfesnéjsi stanoveni zivé hmotnosti, aby se
pfedeslo podani nizké davky.

Psi tablety Therios dobfe pfijimaji, t&ésné prfed podanim vSak Ize tablety rozdrtit nebo pfidat
do malého mnozstvi potravy.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Klinickda hodnoceni provedena na zvifatech s az pétinasobnou doporu¢enou denni davkou
15 mg/kg dvakrat denné dolozila, ze cefalexin je dobfe snasen.

4.11 Ochranné Ihaty

Neni ur€eno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Cefalexin monohydrat, |éCiva latka tablet Therios, je baktericidni antibiotikum ze skupiny
cefalosporinll ziskavané semisynteticky hemisyntézou 7-amino-cefalosporanového jadra.

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialni 1&Civa pro systémovou aplikaci, cefalosporiny |I.
generace
ATCvet kod: QJO1DBO1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Cefalexin pusobi tim, Ze inhibuje syntézu nukleopeptidd bakterialni stény. Cefalosporiny
narusuji transpeptidaci tim, ze acyluji enzym, a tim znemoziuji, aby vytvarel mistky mezi
peptidoglykanovymi fetézci obsahujicimi kyselinu muramovou. Inhibice biosyntézy materialu
potfebného pro vystavbu bunécnych stén zpusobi, Zze bunécna sténa je defektni a nasledné,
osmoticky nestabilni pro protoplasty. Toto kombinované pusobeni vede k bunécéné lyze a
tvorbé vlaken.

Cefalexin je ucinny proti grampozitivnim patogentm, jako jsou Streptococcus spp. a
Staphylococcus spp. (véetné kmen( odolnych proti penicilinu) a gramnegativnim patogentm,
jako jsou Proteus mirabilis a nékteré kmeny Escherichia coli a Klebsiella spp..

Cefalexin je uc€inny proti stafylokokim citlivym na methicilin, v€etné& kmenu odolnych proti
penicilinu, ale ne proti methicilin-rezistentnim stafylokokdm.

Cefalexin je u€inny proti vétSiné grampozitivnich bakterii produkujicich beta-laktamazy a ma
mirny ucinek proti gramnegativnim bakteriim z Celedi Enterobacteriaceae produkujicim
konstitutivni (chromozomalni) beta-laktamazu a rdstové naroCnym gramnegativnim
bakteriim.

Rezistence se prenasi plazmidy nebo chromozomy.

Cefalexin vykazuje ¢asové zavislou baktericidni uc€innost proti Staphylococcus spp. a
Pasteurella multocida.

Veterinarné specifické hraniéni hodnoty (CSLI) cefalexinu jsou k dispozici pro psy u
Staphylococcus aureus, Staphylococcus pseudintermedius, streptokokl-pB-hemolytické
skupiny a Escherichia coli z infekci kize a mékkych tkani. (CLSI, ¢ervenec 2013).



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

Rezistence na cefalexin mlze byt zplsobena jednim 2z nasledujicich mechanizmi
rezistence. Za prvé, produkce riznych beta-laktamaz (cefalosporinazy), které inaktivuiji
antibiotikum, je nejCastéji se vyskytujicim mechanismem u gramnegativnich bakterii. Za
druhé, u grampozitivnich bakterii rezistentnich vici beta-laktamu se Casto vyskytuje snizena
afinita PBP (bilkovin vazajicich penicilin) pro beta-laktamové 1éCivé pripravky. A konec¢nég, ke
zdokonaleni rezistentniho fenotypu bakterie mohou pfispivat efluxni pumpy, které
vyCerpavaji antibiotikum z bakterialni buniky a strukturni zmény porind snizujici pasivni difuzi
IéCivého pFipravku bunénou sténou.

Diky podobné struktufe existuje mezi antibiotiky patficimi do beta-laktamové skupiny dobie
znama zkfizena rezistence (vyuzivajici stejny mechanizmus rezistence). Dochazi k ni diky b-
laktamazam, strukturnim zménam porin a nebo rozdilim u efluxnich pump. Byla popsana
korezistence (prostfednictvim riznych mechanizmu rezistence) u E.coli v dusledku exprese
genu rlzné rezistence nesenych plazmidem.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po jednorazovém peroralnim podani doporu¢ené davky 15 mg cefalexinu na kg zivé
hmotnosti psim plemene beagle byly zjistény plazmatické koncentrace béhem 30 minut.
Nejvyssi koncentrace v plazmé, ktera Cinila 21,2 pg/ml, byla zjisténa za 1,33 hod. Biologicka
dostupnost I&Civé latky byla vySSi nez 90 %. Cefalexin byl detekovan do 24 hodin po podani.
Prvni vzorek modci byl sbiran b&éhem 2 az 12 hodin a naméfené maximalni koncentrace
cefalexinu b&éhem 12 hodin €inily 430 az 2758 pg/ml.

Po opakovaném peroralnim podavani stejné davky dvakrat denné po dobu 7 dnl byla
dosazena maximalni koncentrace o 2 hodiny pozdéji a Cinila 20 yg/ml. Po dobu IéCby se
koncentrace udrzovaly na hladiné vyssi nez 1 ug/ml. Primérny poloc€as eliminace je 2
hodiny. Hladiny v kazi 2 hodiny po podani byly 5,8 az 6,6 ug /g.

5.3 Environmentalni vlastnosti.

Neuplatfiuje se.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Sodna sul kroskarmelosy
Koloidni bezvody oxid kifemicity
Magnesium-stearat

Susené kvasnice

Biskvitova pfichut FO7012
Amonium-glycyrrhizat

Makrogol 6000

6.2 Inkompatibility
Neuplatriuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho lé&ivého pfipravku v neporudeném obalu: 3 roky.
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Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 48 hodin.
Zbylé nepouzité ¢asti tablet je nutné po uplynuti 48 hodin zlikvidovat.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C.
Zbylé nepouzité Casti tablet uchovavejte v blistrovém obalu.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Zataveny polyvinylchloridovy blistr s hlinikovou kryci folii.
Velikosti baleni:

Kartonova krabic¢ka s 1 blistrem po 10 tabletach
Kartonova krabicka se 3 blistry po 10 tabletach
Kartonova krabicka s 20 blistry po 10 tabletach

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatreni pro zneskodinovani nepouzitého veterinarniho lécivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

VSechen nepouZity veterinarni IéCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

10 Avenue de La Ballastiére

33500 Libourne

Francie

8. REGISTRACNI CISLO(A)
96/022/10-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
29. 4.2010/5. 12. 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

Cerven 2016

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1&Civy pfipravek je vydavan pouze na predpis.



