PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlddkkeen nimi
Therios 75 mg purutabletit kissalle
2. Koostumus

Yksi tabletti siséltaa:
Kefaleksiini (kefaleksiinimonohydraattina) 75 mg

Pitkdnomainen, jakouurrettu, beige tabletti. Tabletin voi jakaa kahteen yhta suureen osaan.
3. Kohde-elainlaji(t)

Kissa.

4. Kayttoaiheet

Kefaleksiinille herkkien bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon

o Alempien virtsateiden infektiot, joiden aiheuttajana on E. coli ja Proteus mirabilis.

o Thon ja ihonalaiskudoksen infektiot: Mérkaiset ihotulehdukset, joiden aiheuttajana on
Staphylococcus spp. Tulehtuneet haavat ja paiseet, kun aiheuttajana on Pasteurella spp.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kédyttaa eldimille, joilla on vakavia munuaistoiminnan héirigita.

Ei saa kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd kefalosporiineille tai jollekin muulle
beetalaktaamiryhmaén ladkkeelle.

Ei saa kdyttda kaneilla, marsuilla, hamstereilla, gerbiileilld eikd muilla pienilla jyrsijoilla.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Ristiresistenssid on osoitettu kefaleksiinin ja muiden beetalaktaamiryhmééan kuuluvien

mikrobilddkkeiden kesken taudinaiheuttajissa.
Valmisteen kdyttdd on harkittava huolellisesti, jos herkkyysmaarityksessd on havaittu resistenssia
beetalaktaamiryhmén mikrobildédkkeille, koska sen teho voi olla heikentynyt.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kaytt66n kohde-eldinlajilla:
Kuten muidenkin antibioottien kanssa, jotka erittyvdt pddasiassa munuaisten kautta, voi ilmetd

ladkkeen kertymistd elimistdon munuaisten toiminnan ollessa heikentynyt. Jos kissan munuaisten
vajaatoiminta on tiedossa, on annostusta alennettava ja/tai annostusvélid pidennettdva eikd munuaisille
haitallisia 1ddkevalmisteita saa antaa samanaikaisesti.

Eldinladketta ei saa kayttda alle 9 viikon ikaisille kissoille.

Eldinlddkkeen kayttd kissoille, jotka painavat vihemmadn kuin 2,5 kg, tulee perustua eldinlddkérin
tekemédédn hyoty-riskiarvioon.

Purutabletit ovat maustettuja. Tabletit on sdilytettdva eldinten ulottumattomissa, jotta eldin ei syo
tabletteja vahingossa.

Eldinlddkkeen kdyton tulee perustua kohdepatogeenien tunnistamiseen ja herkkyysmaéritykseen.
Jos tdma ei ole mahdollista, hoidon on perustuttava epidemiologiseen tietoon kohdepatogeenien
herkkyydesta tilatasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla. Eldinlddkkeen kdytossa on noudatettava
virallisia, kansallisia ja alueellisia mikrobilddkkeiden kayttoohjeita.

Hoidossa tulee ensisijaisesti kdyttda antibioottia, jonka kdytossd mikrobilddkeresistenssin



valikoitumisen riski on pienempi (alempi AMEG-luokka), kun kyseinen menettelytapa on
herkkyysmaédérityksen perusteella todennédkdisesti tehokas.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Penisilliinien ja kefalosporiinien injisoiminen, inhaloiminen, nauttiminen suun kautta tai iho kontakti

niiden kanssa voi aiheuttaa yliherkkyyttd (allergiaa). Yliherkkyys penisilliineille voi aiheuttaa risti-
reaktioita kefalosporiinille ja pdinvastoin. Nédiden aineiden aiheuttamat allergiset reaktiot voivat joskus
olla vakavia.

- Al4 kisittele titd eldinladkettd, jos tieddt olevasi herkistynyt sille tai jos sinua on kehotettu
valttdmaén téllaisten aineiden kasittelya.

- Kasittele eldinldédkettd varoen ja ottaen huomioon varotoimenpiteet altistumisen vélttdmiseksi.
Pese kddet kdyton jalkeen.

- Jos sinulle kehittyy altistuksen jdlkeen oireita, esimerkiksi ihottumaa, kddnny ladkérin puoleen
ja ndytd hédnelle tima varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien turvotus tai hengitys vaikeudet
ovat vakavampia oireita ja vaativat kiireellistd 1adkdrinhoitoa.

- Jos eldinlddkettd on vahingossa nielty, on kddnnyttava valittomasti 1ddkarin puoleen ja
ndytettdva hinelle pakkausselostetta tai etikettié.

Tiineys ja laktaatio:
Laboratoriotutkimuksissa hiirilla, rotilla ja kaneilla ei ole 16ydetty ndyttéd epdamuodostumia

aiheuttavista vaikutuksista. Valmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole tutkittu
kissoilla. Valmistetta tulee kdyttdd vain eldinlddkéarin tekemén hyoty-riskiarvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden léddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Kefalosporiinien bakterisidinen vaikutus kumoutuu, jos eldimelle annetaan samanaikaisesti bakteerien

lisdantymistd estdvad antibioottia (makrolidit, sulfonamidit ja tetrasykliinit).

Munuaistoksisuus voi lisdantyd, jos ensimmadisen sukupolven kefalosporiineja kédytetddn saman-
aikaisesti polypeptidiantibioottien, aminoglykosidien tai tiettyjen nesteenpoistolddkkeiden
(furosemidin) kanssa. Samanaikaista kdyttod ndiden aineiden kanssa on viéltettava.

Yliannostus:
Ei muita tunnettuja haittavaikutuksia kuin kohdassa ”Haittatapahtumat” mainitut.

7. Haittatapahtumat

Kissa:

Maérittdamaton esiintymistiheys (ei voida arvioida kéytettdvissa olevan tiedon perusteella):

Oksentelu, ripuli, yliherkkyysreaktio !

! Allergisia ristireaktioita saattaa esiintyd muiden p-laktaamien kanssa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu téssd
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kayttamaélla
taman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.

15 mg/painokg kefaleksiinia kahdesti vuorokaudessa (eli 1 tabletti/5 painokg) seuraavasti:
- 5 pdivédn ajan haavojen ja paiseiden hoitoon

- 10-14 péivén ajan virtsatietulehdusten hoitoon


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

- Vihintddn 14 pdivdan ajan ihotulehdusten hoitoon. Hoitoa tulee jatkaa 10 pédivdn ajan
ihomuutosten hdvidmisen jalkeen.

Oikean annoksen varmistamiseksi eldimen paino on maéritettdva mahdollisimman tarkasti.
Puolikkaita tabletteja kdytettdessa jdljelle jadneet tabletin osat tulee sailyttdd lapipaino pakkauksessa ja
kdytettdva seuraavan lddkkeenannon yhteydessa.

9. Annostusohjeet

Tabletit sisdltdvit makuaineita. Ne voidaan antaa suoraan kissan suuhun tai ruoan kanssa.
10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nidkyville eikd ulottuville.

Al4 siilytd yli 25 °C.

Séilyta alkuperdispakkauksessa.

Sdilyta jaetut tabletit avatussa ldapipainopakkauksessa.

Kéayttdmattdmat jaetut tabletit on havitettdva 24 tunnin kuluttua.

Ala kdyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopaivamadrin jilkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa ja kotelossa merkinnén Exp. jalkeen. Viimeiselld kéyttopdivamaaralla
tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eiké havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessd kédytetddn paikallisia
palauttamisjdrjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttaméttomien 1ddkkeiden havittdmisestd eldinlddkariltési tai apteekista.

13. Eldinladkkeiden luokittelu

Eldinlddkemddrdys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 27742

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 1 ldapipainopakkaus, jossa 10 tablettia

Pahvikotelo, jossa 2 ldpipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia

Pahvikotelo, jossa 10 ldpipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia

Pahvikotelo, jossa 15 ldpipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia

Pahvikotelo, jossa 20 ldpipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

15. Paivamaard, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu



01.06.2025

Téatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Ranska

Puh: +800 3522 11 51

Sahkoposti: pharmacovigilance@ceva.com

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Ranska


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Therios 75 mg tuggtabletter for katt

2. Sammansattning

Varje tablett innehdller:
Cefalexin (som cefalexinmonohydrat)............ccceceveerenceenieenenieeeee 75 mg

Avlang, beige tablett med skara. Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

3. Djurslag

Katt

4. Anvandningsomraden

Infektioner orsakade av bakterier kdnsliga for cefalexin:

- Nedre urinvagsinfektioner orsakade av E. coli och Proteus mirabilis.

- Behandling av hudinfektioner (pyodermi orsakad av Staphylococcus spp. samt sar och varb6lder
orsakade av Pasteurella spp).

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid svar njursvikt.

Anvind inte till djur med kédnd 6verkéanslighet mot det verksamma dmnet eller liknande substanser
(d.v.s. mot cefalosporiner eller mot nagon annan substans i beta-laktamgruppen).

Anvind inte till kaniner, marsvin, hamstrar, gerbiller och andra smagnagare.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Korsresistens har visats mellan cefalexin och andra substanser inom gruppen beta-laktamantibiotika

hos malbakterierna. Anvéandning av ldkemedlet ska noggrant 6vervéagas nar resistensbestamning har
visat resistens mot antibiotika inom gruppen beta-laktamantibiotika eftersom dess effektivitet kan vara
nedsatt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Cefalexin (det verksamma dmnet i Therios) utséndras framst via njurarna. Om katten har nedsatt

njurfunktion, kan cefalexin darfor ansamlas i katten. Vid kdnd nedsatt njurfunktion ska dosen minskas
och/eller doseringsintervallet 6kas och andra lakemedel som kan vara skadliga for njurarna ska inte
ges samtidigt.

Detta 1dkemedel ska inte anvéndas for behandling av kattungar yngre dn 9 veckor.

Anvindning av ldkemedlet till katter som vager mindre &n 2,5 kg ska endast ske efter nytta-
riskbeddmning av ansvarig veterindr.

Tuggtabletterna dr smaksatta. Forvaras utom rackhall for djur for att undvika oavsiktligt intag.



Anvéndning av ldkemedlet ska baseras pa identifiering och resistensbestimning av malbakterierna.
Om detta inte &r mdjligt bor behandlingen baseras pd information och kunskap om kénslighet for
maélbakterierna pa gérdsniva eller lokal/regional niva.

Anvindning av likemedlet bor baseras pa officiella, nationella och lokala riktlinjer betraffande
korrekt anvdndning av antibiotika.

Ett antibiotikum med lagre risk for selektion av resistens mot antibiotika (ldgre AMEG kategori)
bor anvindas som forstahandsval vid behandling, nér resistensbestdmning visar en sannolik effekt
med den behandlingen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka éverkénslighet (allergi) efter injektion, inhalation, fortiring

eller hudkontakt. Overkénslighet mot penicilliner kan leda till korsreaktioner mot cefalosporiner och
vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara allvarliga.
* Hantera inte detta ldkemedel om du vet att du ar 6verkénslig eller om du har blivit
avradd fran att vara i kontakt med sadana substanser.
e Hantera detta ldkemedel med stor forsiktighet och vidta alla rekommenderade
forsiktighetsatgarder for att undvika exponering. Tvitta hdanderna efter anvandning.
®  Om du utvecklar symtom efter exponering, sdsom hudutslag, ska du uppsoka ldkare och
visa ldkaren denna varningstext. Svullnad i ansikte, lappar eller 6gon, eller
andningssvarigheter, ar allvarliga symtom och kraver omedelbar vard.
* Vid oavsiktlig fortdring, sok lakarvard och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.

Dréktighet och digivning
Laboratoriestudier pa mus, ratta och kanin visade inga missbildningsframkallande effekter pa foster.

Lakemedlets sdkerhet har inte undersokts hos dréktiga eller digivande katter och ska endast anvéndas
efter nytta-riskbedémning av ansvarig veterindr.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:
Cefalosporiners bakteriedddande effekt minskar vid samtidig anvdndning av bakteriostatiska

substanser (makrolider, sulfonamider och tetracykliner).

Njurbiverkningar kan 6ka om forsta generationens cefalosporiner kombineras med
polypeptidantibiotika, aminoglykosider eller vissa urindrivande medel (furosemid).
Samtidig anviandning av sddana aktiva substanser ska undvikas.

Overdosering:
Inga andra kdnda biverkningar &n de som anges i avsnitt “Biverkningar”.

7. Biverkningar

Katt:
Obestamd frekvens (kan inte berdknas fran Krakningar, diarré
tillgingliga data) Allergisk reaktion’

! Allergisk korsreaktivitet med andra beta- laktamer kan férekomma.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
ldkemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for férsiljning genom att anvédnda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Séakerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet Fimea

webbplats: www.fimea.fi/sv/veterinar/


http://www.fimea.fi/sv/veterinar/

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.

15 mg cefalexin per kg kroppsvikt tva ganger per dag, motsvarande 1 tablett fér 5 kg kroppsvikt i:

- 5 dagar for sar och varbolder

- 10 till 14 dagar vid urinvagsinfektioner

- minst 14 dagar vid pyodermi. Behandlingen maste fortsétta i 10 dagar efter att hudskadorna har
forsvunnit,

For att sdkerstilla korrekt dos ska kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.

Om halva tabletter anvénds: lagg tillbaka den aterstaende delen av tabletten i blisterférpackningen och
anvénd den vid nésta doseringstillfélle.

9. Rad om korrekt administrering

Tabletterna dr smaksatta. De kan ges tillsammans med mat eller direkt i djurets mun.

10. Karenstider

Ej relevant

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalforpackningen.

Lagg tillbaka eventuell delad tablett i den 6ppnade blisterférpackningen.

Delade oanvénda tabletter ska kasseras efter 24 timmar.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa blisterforpackningen och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 27742

Foérpackningsstorlekar:
Kartong med 1 blisterférpackning a 10 tabletter



Kartong med 2 blisterférpackningar a 10 tabletter

Kartong med 10 blisterférpackningar a 10 tabletter
Kartong med 15 blisterférpackningar a 10 tabletter
Kartong med 20 blisterférpackningar a 10 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas

15. Datum da bipacksedeln senast andrades
01.06.2025

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande av forséljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta

biverkningar:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Frankrike

Tel: +800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiere

53950 Louverné

Frankrike


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

