GEBRAUCHSINFORMATION FUR
Therios 300 mg aromatisierte Tabletten fiir Hunde

Therios 750 mg aromatisierte Tabletten fur Hunde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:
DE: Ceva Tiergesundheit GmbH, Kanzlerstr. 4, D-40472 Dusseldorf
AT: Ceva Santé Animale, 10, av. de |la Ballastiere, F-33500 Libourne

Fur die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

FRANKREICH

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Therios 300 mg aromatisierte Tabletten fir Hunde
Cefalexin (als Cefalexin-Monohydrat)

Therios 750 mg aromatisierte Tabletten fur Hunde
Cefalexin (als Cefalexin-Monohydrat)

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

THERIOS 300 mg

1 Tablette enthalt:

Wirkstoff:

Cefalexin-Monohydrat 300 mg

THERIOS 750 mg

1 Tablette enthalt:

Wirkstoff:

Cefalexin-Monohydrat 750 mg

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

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 (einschlieRlich Nephritis und
Cystitis) bei Hunden, die durch Cefalexin-empfindliche Erreger verursacht werden.

5. GEGENANZEIGEN



Nicht anwenden bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Penicillinen.
Cephalosporinen oder einem der sonstigen Bestandteile.

Nicht bei fortgeschrittener Niereninsuffizienz anwenden.

Nicht bei Kaninchen, Meerschweinchen, Hamstern und Gerbilen anwenden.

6. NEBENWIRKUNGEN

Bei Hunden wurden Erbrechen und Durchfall beobachtet. In seltenen Fallen kdénnen
Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefuhrt
sind, bei Ihrem Tier feststellen, teilen Sie diese lhrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)
Hund

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.
15 mg Cefalexin pro kg Kdrpergewicht sind zweimal taglich (entsprechend 30 mg pro kg
Kérpergewicht 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 taglich verdoppelt werden. Die Tabletten kdnnen halbiert oder
geviertelt werden, um eine prazise Dosierung zu ermdglichen.

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

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten und eine Unterdosierung zu vermeiden, sollte
das Kdérpergewicht so genau wie mdglich bestimmt werden.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Therios aromatisierte Tabletten fur Hunde werden von Hunden gut aufgenommen, sie
kénnen aber auch vor der Verabreichung zerdriickt oder mit einer kleinen Menge Futter
direkt vor der eigentlichen Fltterung verabreicht werden, falls erforderlich.

10. WARTEZEIT
Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahren.

Nicht tber 25 °C lagern.

Haltbarkeit nach Enthahme aus dem Blister: 48 Stunden.

Tablettenhalften bzw. Tablettenviertel in der Blisterpackung aufbewahren.

Ubriggebliebene Tablettenhalften bzw. Tablettenviertel sollen nach Ablauf von 48 Stunden
entsorgt werden.



Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf der auReren Umhdallung hinter "Verw. bis/EXP"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Wenn immer moglich, sollte das Tierarzneimittel nur nach vorheriger
Sensitivitatsprifung und unter Berlcksichtigung offiziell und ortlich geltender
Bestimmungen uber den Einsatz von Antibiotika angewendet werden.

Wie bei anderen vorwiegend uber die Nieren ausgeschiedenen Antibiotika kann es
bei Nierenfunktionsstorungen 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
Pravalenz Cefalexin-resistenter Bakterien erhdhen und die Wirksamkeit von
Behandlungen mit Beta-Laktam-Antibiotika aufgrund der Entstehung von
Kreuzresistenzen herabsetzen.

Die Sicherheit des Hilfsstoffes Ammoniumglycyrrhizat ist bei Hunden unter 1 Jahr
nicht gepruft worden.

Die Anwendung von Therios 300 mg wird nicht empfohlen bei Hunden mit einem
Korpergewicht unter 2,5 kg und bei Therios 750 mg nicht empfohlen bei Hunden mit
einem Korpergewicht unter 6 kg.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender

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

1. Vermeiden Sie den Umgang mit diesem Tierarzneimittel, falls Sie Uberempfindlich
sind oder lhnen angeraten wurde, den Kontakt mit derartigen Tierarzneimitteln zu
vermeiden.

2. Treffen Sie VorsichtsmalRnahmen bei der Handhabung des Tierarzneimittels, um
einen unnotigen direkten Kontakt zu vermeiden. Nach der Handhabung Hande
waschen.

3. Falls bei lhnen nach der Anwendung Symptome wie z.B. ein Hautausschlag
auftreten, 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 arztliche Hilfe in Anspruch zu
nehmen.

Nach versehentlichem Verschlucken, insbesondere durch ein Kind, suchen Sie
umgehend einen Arzt auf und zeigen Sie ihm diese Produktinformation.

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Nicht bei tragenden oder saugenden Hundinnen anwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen



Um die Wirksamkeit zu gewahrleisten, sollte das Produkt 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
Nierentoxizitat erhdhen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich
Untersuchungen haben gezeigt, dass Cefalexin nach Verabreichung von bis zum
Funffachen der empfohlenen Dosis von 2mal 15 mg/kg gut vertragen wurde.

Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON
NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON
ABFALLMATERIALIEN, SOFERN ERFORDERLICH

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei

Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem

Hausmull ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle

erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die

Kanalisation entsorgt werden.

AT: Abgelaufene oder nicht vollstandig entleerte Packungen sind als gefahrlicher
Abfall zu behandeln und gemal den geltenden Vorschriften einer unschadlichen
Beseitigung zuzufuhren. Leere Packungen sind mit dem Hausmuill zu entsorgen.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

15. WEITERE ANGABEN

Packungsgrofien:

Faltschachtel mit 1 Blisterstreifen mit 10 Tabletten

Faltschachtel mit 20 Blisterstreifen mit 10 Tabletten

Faltschachtel mit 3 Blisterstreifen mit 10 Tabletten (nur Therios 750 mg aromatisierte
Tabletten)

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen Uber das Tierarzneimittel gewunscht werden, setzen Sie
sich bitte mit dem &rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

DE:
Therios 300 mg: Zul.-Nr. 401338.00.00
Therios 750 mg: Zul.-Nr. 401338.01.00

AT: Zulassungsnummern:
Therios 300 mg Z. Nr.: 8-00850
Therios 750 mg Z. Nr.: 8-00851



