PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Therios 75 mg zvykaci tablety pro kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:
Cefalexinum (ut Cefalexinum monohydricum)..........ccceeeeveeniernrerneennen. 75 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich slozek

Prasek z veptovych jater

Kvasnice

Sodna sil kroskarmel6zy
Magnesium-stearat

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého

Bézova ovalna tableta s délici ryhou. Tablety lze dé€lit na dvé stejné poloviny.
3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Infekce vyvolané bakteriemi citlivymi k cefalexinu:
- Infekce dolnich mocovych cest vyvolané E.coli a Proteus mirabilis,
- Lécba koznich a podkoznich infekci: pyoderma vyvolana Staphylococcus spp. a rany a
abscesy vyvolané Pasteurella spp.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé zavazného selhani ledvin.

Nepouzivat u zvitat, o nichz je znamo, ze jsou piecitlivéla na cefalosporiny nebo jakoukoliv jinou latku
ze skupiny beta-laktam.

Nepouzivat u kralikli, morcat, kiecki, piskomilt a jinych drobnych bylozravci.

3.4  Zvlastni upozornéni

Byla prokazana zkiizen4 rezistence mezi cefalexinem a dal$imi latkami ze skupiny beta-laktama u
cilovych patogeni. Pouziti piipravku by mélo byt peclivé zvazeno, pokud testovani citlivosti
prokazalo rezistenci na antimikrobidlni latky ze skupiny beta-laktamtl, protoze jeho i€¢innost mize byt
sniZena.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Jako u jinych antibiotik, ktera jsou vylu¢ovana pievazné ledvinami, mize dojit k systémové kumulaci
v ptipad¢ zhorSeni funkce ledvin. V ptipadech zjisténé nedostatecnosti ledvin by méla byt davka snizena
nebo prodlouzen interval podani a neméla by soucasné€ byt podavana nefrotoxicka IécCiva.
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Tento veterinarni 1éCivy pripravek by nemél byt pouzit pro 1écbu kot'at mladsich nez 9 tydnda.

Podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku kockam o hmotnosti nizsi nez 2,5 kg by mélo byt na zaklade
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim Iékafem.

Zvykaci tablety jsou ochucené. Aby se zabranilo ndhodnému pozieni, uchovéavejte tablety mimo dosah
zvifat.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zalozeno na identifikaci a testovani citlivosti
cilovych patogenti. Pokud to neni mozné, 1écba by méla byt zalozena na epidemiologickych
informacich a znalostech o citlivosti cilovych patogent na trovni farmy nebo na mistni/regionalni
urovni. Pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku by mélo byt v souladu s oficialni, narodni a regionalni
antibiotickou politikou.

Jako 1ék prvni volby by se mélo pouZit antibiotikum s niz§im rizikem selekce antimikrobialni
rezistence (nizsi kategorie AMEG), pokud testovani citlivosti naznacuje pravdépodobnou tcinnost
tohoto pfistupu.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd poddva veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim:
Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat
precitlivélost (alergii). Pfecitlivélost na peniciliny mize vést ke zkfizenym reakcim
s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech vazné.
e Nemanipulujte s veterinarnim lécivym ptipravkem, pokud vite, Ze jste precitlivéli, nebo
pokud vam bylo doporuceno s ptipravky tohoto typu nepracovat.
e Pfi nakladani s veterinarnim 1éCivym piipravkem dodrzujte vSechna doporucena
bezpecnostni opatfeni a bud’te maximalné obezfetni, aby nedoslo k pfimému kontaktu.
Po pouziti si umyjte ruce.
e Pokud se u vas po expozici objevi pfiznaky, jako napf. kozni vyrazka, vyhledejte
lékarskou pomoc a ukazte 1ékaii toto upozornéni. Otok obliceje, rtll, oCi nebo potize
s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzité 1ékaiské oSetieni.
e V pfipad¢ nahodného poziti vyhledejte ihned 1€kaiskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostredi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kocky:

Nezndma Cetnost (z dostupnych Zvraceni, prijem

udaju nelze urcit): Alergickd reakce !

I zkiizena alergicka reakce na ostatni beta-laktamy

HI4seni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umozinuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostdtnimu orgénu prostiednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie provedené na mysich, potkanech a kralicich neprokazaly teratogenni t€inky. Nebyla
zkoumana bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku u biezich nebo laktujicich kocek, a proto by mél
byt veterinarni 1éCivy piipravek podavan pouze na zakladé vyhodnoceni terapeutického prospéchu a
rizika pfislusnym veterinarnim lékafem.




3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalSi formy interakce

Baktericidni ptisobeni cefalosporinti se snizuje pti soucasném podavani bakteristaticky ptisobicich latek
(makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny).

Nefrotoxicita se mize zvysit, jsou-li cefalosporiny 1. generace kombinovany s polypeptidovymi
antibiotiky, aminoglykosidy nebo né¢kterymi diuretiky (furosemid).

Soucasnému podavani ptipravku s t€émito 1é¢ivymi latkami by se m¢lo zabranit.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani

15 mg cefalexinu na 1 kg zivé hmotnosti dvakrat denné, coz odpovida 1 tableté na 5 kg Zivé hmotnosti
po dobu:

- 5 dnt1 u ran a abscesu,

- 10 az 14 dnti v ptipad¢ infekci mocového traktu,

- nejméné 14 dnti v piipad€ pyodermy. V 1é€bé je tieba pokracovat po dobu 10 dnil poté, co dojde

k vymizeni 1ézi.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost.

V ptipadé, Ze jsou podavany poloviny tablet, ulozte zbyvajici ¢ast tablety zpét do blistru a pouzijte ji
pro podani dalsi davky.

Tablety jsou ochucené. Lze je podavat s krmivem nebo piimo do dutiny ustni zvitete.

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

Nejsou znamy zadné jiné nezadouci ucinky nez ty, které jsou uvedeny v bod¢ 3.6.

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 ATCvetkod: QJOIDBO1
4.2 Farmakodynamika

Cefalexin monohydrat je baktericidni antibiotikum ze skupiny cefalosporini ziskdvané semisyntézou
7-amino-cefalosporanového jadra.

Cefalexin plisobi prostfednictvim inhibice syntézy peptidoglykanti v bunécné sténé bakterii.
Cefalosporiny zasahuji acylaci enzymu do propojeni peptidd, a tak znemoziuji zesitovani
peptidoglykanovych fetézcti obsahujicich kyselinu muramovou. Disledkem inhibice biosyntézy
slozek potfebnych pro stavbu bunééné stény jsou jeji poskozeni vedouci k osmotické nestabilité
protoplastii. Kombinace mechanizmi G¢inku ma za nasledek lyzi bunék a jejich deformaci do tvaru
vlaken. Cefalexin je uc¢inny vici grampozitivnim a gramnegativnim bakteriim, jako jsou bakterie roda
Staphylococcus spp. (véetné kment rezistentnich na penicilin), Streptococcus spp. a Escherichia coli.
Cefalexin neni inaktivovan beta-laktamazami produkovanymi grampozitivnimi bakteriemi. AvSak



beta-laktamazy produkované gramnegativnimi bakteriemi mohou inhibovat cefalexin hydrolyzou beta-
laktamového cyklu.

Rezistence na cefalexin muze byt zplusobena jednim z nasledujicich mechanizmi. Za prvé,
nejrozsitenéj$im mechanismem u gramnegativnich bakterii je produkce rtznych beta-laktamaz
(cefalosporinaz), které inaktivuji antibiotikum. Za druhé je u grampozitivnich bakterii rezistentnich viici
beta-laktamu Casto sniZena afinita beta-laktamovych 1é¢ivych ptipravkd k PBP (proteinim vazajicim
penicilin). A nakonec, efluxni pumpy, které od¢erpavaji antibiotikum z bakterialni buniky a strukturalni
zmény v porinech, které snizuji pasivni difuzi 1éCiva bunécnou sténou a mohou pfispivat ke zvyraznéni
fenotypovych projevi rezistence bakterie.

Mezi antibiotiky z beta-laktamové skupiny je dobfe znama zkiiZena rezistence v disledku strukturalnich

podobnosti (zahrnujici shodny mechanismus rezistence). Vyskytuje se u beta-laktaméazovych enzymd,

strukturalnich zmén porinii nebo variaci v efluxnich pumpach. Korezistence (zahrnujici rizné

mechanismy rezistence) byla popsana u E.coli v disledku toho, Ze plazmid obsahuje rizné geny pro

rezistenci.

Hodnoty MIC, které jsou dostupné pro Staphylococcus spp. a Pasteurella multocida jsou:
Staphylococcus spp. MICs, 2 ug/ml MICyy 2 ug/ml

Pasteurella multocida MICsg 2 ug/ml MICy 4 ug/ml
4.3 Farmakokinetika
U kocek je biologicka dostupnost po peroralnim podani kolem 56 %.
Po jednorazovém perordlnim podani davky 18,5 mg cefalexinu /kg byla u koc¢ek dosazena maximalni
plazmaticka koncentrace po 1,6 hod. s koncentraci 22 pg/ml.
Cefalexin byl zjistén v plazmé jesté 24 hodin po podani.
Difuze cefalexinu v tkani je vysoka. Cefalexin je vylucovan pfedevs§im mocovymi cestami (85 %) v
aktivni form¢€. Maximalni koncentrace v moc¢i vyrazné piekracuji maximalni plazmatické koncentrace.
5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Neuplatiiuje se.
5.2 Doba pouZzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu:
Polyvinylchlorid / thermo-elast / polyvinylidenchlorid — zataveny hlinikovy blistr: 3 roky
Polyamid / hlinik / polyvinylchlorid — zataveny hlinikovy blistr: 30 mésict
Nespotiebované rozpilené tablety po 24 hodinach zlikvidujte.
5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.
Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te zpét do blistru.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu
Blistr:

- Polyvinylchlorid / thermo-elast / polyvinylidenchlorid — zataveny hlinikovy blistr
obsahujicilO tablet



- Polyamid / aluminium / polyvinylchlorid — zataveny hlinikovy blistr obsahujici 10 tablet
Papirovéa krabicka s 1 blistrem po 10 tabletach
Papirova krabicka se 2 blistry po 10 tabletach
Papirova krabicka s 10 blistry po 10 tabletach
Papirova krabicka s 15 blistry po 10 tabletach
Papirova 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 pripravki nebo odpadii,
které pochazi z téchto pripravki

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/063/10-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 22. 12. 2010.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Listopad 2024

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

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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