VETERINARNI LECIVY PRIPRAVEK

THERIOS 300 mg OCHUCENE TABLETY PRO PSY
THERIOS 750 mg OCHUCENE TABLETY PRO PSY
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PRIBALOVA INFORMACE

THERIOS 300 mg OCHUCENE TABLETY PRO PSY

THERIOS 750 mg OCHUCENE TABLETY PRO PSY

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE

NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Ceva Santé Animale

10 Avenue de La Ballastiere
33500 Libourne

Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

THERIOS 300 mg OCHUCENE TABLETY PRO PSY
Cefalexinum (ut cefalexinum monohydricum)

THERIOS 750 mg OCHUCENE TABLETY PRO PSY
Cefalexinum (ut cefalexinum monohydricum)

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

THERIOS 300
Kazda tableta obsahuje:
Cefalexinum (ut cefalexinum monohydricum)............cccccceunnnnes 300 mg

THERIOS 750

Kazda tableta obsahuje:

Cefalexinum (ut cefalexinum monohydricum)............cccccccuunnnnne. 750 mg
Kulata béZova ochucena tableta s ryhou.

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

4. INDIKACE

Lécba bakterialnich koznich infekci u pst (v€éetné hluboké a povrchové pyodermie)

zpusobenych organizmy citlivymi na cefalexin.

Lécba infekci moCovych cest u psu (v€etné nefritidy a cystitidy) zpusobenych organizmy

citlivymi na cefalexin.

5. KONTRAINDIKACE



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

Nepouzivat v pfipadé tézkého selhani ledvin.
Nepouzivat u kralik(i, mor¢at, kfecku a tarbiku.
6. NEZADOUCI UCINKY

U psu bylo zjis§téno zvraceni a prijem. Ve vzacnych pfipadech se mlze projevit
precitlivélost.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky &i jiné reakce, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu Iékafi.
7. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

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

- 14 dn0 v pfipadé infekci mocovych cest,

- nejméné 15 dnu v pfipadech povrchové infekéni dermatitidy,

- nejméné 28 dn( v pfipadech hluboké infekéni dermatitidy.

U téZkych nebo akutnich stavl Ize davku bezpe&né zdvojnasobit na 30 mg/kg dvakrat denné.
Tablety rozpulit nebo roz¢tvrtit, coz umoznuje pfesné davkovani.

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

Zajisténi pfesného davkovani vyZaduje co nejpfesnéjsi stanoveni zivé hmotnosti, aby se
predeslo podani nizké davky.
9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

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

10. OCHRANNA LHUTA

Neni ur¢eno pro potravinova zvifata.

11.  ZVLASTNIi OPATRENIi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C

Uchovaveijte blistr ve vnéjSim obalu.

Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 48 hodin.



Zbylé nepouzité Casti tablet uchovavejte v blistrovém obalu.

Zbylé nepouzité ¢asti tablet je nutné po uplynuti 48 hodin zlikvidovat.

NepouzZivejte tento veterinarni I€Civy pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
blistru a vnéjSim kartonovém obalu. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném
mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat
PouZiti pfipravku by mélo byt, pokud je to mozné, zaloZeno na vysledku testu citlivosti a méla
by byt vzata v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

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

Pouziti pfipravku, které je odliSné od pokynd uvedenych v této pfibalové informaci muze
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na cefalexin a maze snizit u€innost 1€€by jinymi beta-
laktamovymi antibiotiky z divodu mozné zkfizené rezistence.

Bezpecénost pomocné latky, amonium-glycyrrhizatu, nebyla stanovena u psu mladsSich nez 1
rok.

Pouziti pfipravku THERIOS 300 se nedoporucuje u pst s hmotnosti niz§i nez 2,5 kg.
Pripravek THERIOS 750 se nedoporucuje pouzivat u psu s hmotnosti nizSi nez 6 kg.

Zvlastni opatreni urcené osobam, které podavaji veterinarni lécivy 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
vaznée.

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

2. Pfi manipulaci s pfipravkem dodrzujte vSechna doporu¢ena bezpec€nostni opatfeni
a budte maximalné obezietni, 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 o&i nebo
potiZze s dychanim jsou vazneé pfiznaky a vyZaduji okamzitou lékafskou péci.

V pfipadé nahodného pozieni, zvlasté ditétem, vyhledejte Iékafskou pomoc a ukaZte lékafi
pfibalovou informaci.

Pouziti v priibéhu brezosti, laktace nebo porodu
Nepouzivat u bfezich fen nebo v dobé laktace.

Interakce s dalSimi Ié€ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

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

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

Piredavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Klinicka hodnoceni provedena na zvifatech s az pétinasobnou doporuc¢enou denni davkou
15 mg/kg dvakrat denné dolozila, Ze cefalexin je dobfe snasen.

Inkompatibility
Neuplatriuje se.



13. ZVLASTNi OPATRENiI PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouZity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Srpen 2018

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

Therios 300 mg a Therios 750 mg
Kartonova krabi¢ka s 1 blistrem po 10 tabletach
Kartonova krabicka s 20 blistry po 10 tabletach

Therios 750 mg pouze:
Kartonova krabicka s 3 blistry po 10 tabletach

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé€ivém pfipravku, kontaktujte prosim
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Veterinarni 1&€ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.



