PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Therios 300 mg tabletit koiralle
Therios 750 mg tabletit koiralle

2. Koostumus

Therios 300 mg:
Yksi tabletti sisaltaa:

Kefaleksiini (kefaleksiinimonohydraattina) 300 mg

Therios 750 mg:
Yksi tabletti sisaltaa:

Kefaleksiini (kefaleksiinimonohydraattina) 750 mg

Pyored, beige, jakouurrettu, maustettu tabletti.
Tabletin voi jakaa kahteen tai neljadn yhtd suureen osaan.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

4. Kayttoaiheet

Kefaleksiinille herkkien bakteerien aiheuttamien ihoinfektioiden hoitoon koirilla (mukaan lukien syva
ja pinnallinen ihotulehdus).

Kefaleksiinille herkkien bakteerien aiheuttamien virtsatieinfektioiden hoitoon koirilla (mukaan lukien
munuaistulehdus ja virtsarakkotulehdus).

5. Vasta-aiheet

Ei saa antaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd penisilliineille,
kefalosporiineille tai apuaineille.

Ei saa antaa eldimelle, jolla on vaikea munuaisten vajaatoiminta.

Ei saa antaa kaneille, marsuille, hamstereille eikd gerbiileille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Aina kun mahdollista eldinlddkkeen kéyton tulisi perustua herkkyysmaérityksiin ja ottaa huomioon

mikrobilddkkeiden kdytt6d koskevat viranomais- sekd paikalliset maardykset.

Kuten muitakin pddosin munuaisten kautta erittyvid antibiootteja kaytettdessa, eldinladkettd voi kertya
systeemisesti elimistdon, jos eldimen munuaistoiminta on heikentynyt. Jos eldimelld tiedetddn olevan
munuaisten vajaatoiminta, annosta tulee pienentaa.

Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kaytto saattaa johtaa kefaleksiinille resistenttien bakteerien
esiintyvyyden lisddntymiseen ja heikentdd muiden beetalaktaamiantibioottien tehoa mahdollisen
ristiresistenssin vuoksi.

Eldinlddkkeen apuaineen ammoniumglykyrritsaatin turvallisuutta ei ole osoitettu alle 1-vuotiailla



koirilla.
Eldinlaéketta ei suositella kdytettdvéksi alle 2,5 kg painavilla koirilla (Therios 300 mg) eika alle 6 kg
painavilla koirilla (Therios 750 mg).

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Kefalosporiinit voivat aiheuttaa yliherkkyytta (allergiaa) injektiona annettaessa, hengitettyind, suun

kautta nautittuna tai ihokontaktissa. Yliherkkyys penisilliineille voi aiheuttaa ristireaktioita
kefalosporiinille ja pdinvastoin. Ndiden aineiden aiheuttamat allergiset reaktiot voivat joskus olla
vakavia.

1 Henkiloiden, jotka ovat yliherkkia kefalosporiinille, tulee valttaad kosketusta eldinlddkkeen
kanssa.

2 Késittele eldinldédkettd hyvin varovaisesti, jotta et altistuisi sille, ja huolehdi kaikista
suositelluista varotoimista. Pese kddet kdyton jélkeen.

3 Jos sinulle kehittyy altistuksen jélkeen oireita, esimerkiksi ihottumaa, kddnny ladkérin

puoleen ja ndytd hédnelle tama varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien alueen turvotus tai
hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja vaativat kiireellistd ladkarinhoitoa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, etenkin lapsen ollessa kyseessd, kddnny valittomasti 1ddkarin
puoleen ja ndytd hédnelle pakkausseloste tai myyntipéallys.

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kdyttaa tiineyden eikéd imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Tehon varmistamiseksi eldinldédkettd ei saa kdyttdd samanaikaisesti bakteerien lisddntymistd estdvien

antibioottien kanssa.
Ensimmadisen polven kefalosporiinien samanaikainen kaytté aminoglykosidi-antibioottien tai joidenkin
nesteenpoistolddkkeiden, kuten furosemidin kanssa saattaa lisdtd munuaistoksisuuden riskia.

Yliannostus:
Kefaleksiini oli hyvin siedetty tutkimuksissa, joissa eldimille annettiin jopa viisi kertaa
suositusannoksen (15 mg/kg kahdesti pdivédssd) suuruinen annos.

7. Haittatapahtumat

Koira:

Harvinainen (1-10 el&dintd 10 000 hoidetusta eldimestd):

Yliherkkyytta

Madrittamaton esiintymistiheys (ei voida arvioida kéytettavissa olevan tiedon perusteella)

Oksentelu, ripuli

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kayttamaélla
tdmaén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta:
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

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

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain


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

Suun kautta.

15 mg kefaleksiinia/painokg kahdesti vuorokaudessa (eli 30 mg/painokg/vrk) seuraavasti:

- 14 péivén ajan virtsatietulehduksen hoitoon.

- Vihintdédn 15 pdivén ajan pinnallisen ihoinfektion hoitoon.

- Viéhintddn 28 pdivéan ajan syvén ihoinfektion hoitoon.

Vaikeissa tai akuuteissa tapauksissa annos voidaan kaksinkertaistaa turvallisesti tasolle 30 mg/kg
kahdesti vuorokaudessa. Tarkan annostelun mahdollistamiseksi, tabletit voidaan jakaa kahteen tai
neljaéan osaan.

Annoksen suurentamisen tai hoidon keston pidentdmisen tulee perustua hoitavan eldinldédkérin
tekemddn hyoty-riskiarvioon.

Oikean annoksen varmistamiseksi koiran paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti.

9. Annostusohjeet

Useimmat koirat ottavat eldinldadkettd mielellddn, mutta tabletit voidaan myds tarvittaessa murskata tai
lisdtd pieneen ruokamdaéradn juuri ennen ruokkimista.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Ald siilytd yli 25 °C.

Séilyta lapipainopakkaukset ulkopakkauksessa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jédlkeinen kestoaika: 48 tuntia

Sdilyta jaetut tabletit lapipainopakkauksessa.

Havitd kayttamattomaét jaetut tabletit 48 tunnin kuluttua.

Ala kiyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopdivimadrin jilkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa merkinnédn Exp. jalkeen. Viimeiselld kdyttopdivaméaaralla
tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.

12. Erityiset varotoimet hivittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittda talousjatteiden mukana.

Eldinlaédkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kédytetddn paikallisia
palauttamisjéarjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Nédiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinladkariltdsi tai apteekista.

13. Elainlaiakkeiden luokittelu



Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr 27890 (300 mg); 27891 (750 mg)

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 1 lapipainopakkaus, jossa 10 tablettia

Pahvikotelo, jossa 20 ldpipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia

Pahvikotelo, jossa 3 lapipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia (ainoastaan Therios 750 mg)

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

15. Pdivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
12.11.2024

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

16. Yhteystiedot

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

10, av. de la Ballastiére

33500 Libourne

Ranska

Puh: +800 35 22 11 51

Sahkdposti: pharmacovigilance@ceva.com

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Ranska

17. Lisatietoja


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

BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Therios 300 mg tabletter for hund
Therios 750 mg tabletter for hund

2. Sammansattning

Therios 300 mg
Varje tablett innehéller:

Cefalexin (som cefalexinmonohydrat).................coceieieinaie 300 mg

Therios 750 mg
Varje tablett innehaller:

Cefalexin (som cefalexinmonohydrat)................cecevvieninnnn. 750 mg

Rund, beige, smaklig tablett med brytskara.
Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

3. Djurslag
Hund. H
4. Anvdndningsomraden

For behandling av bakteriella hudinfektioner hos hund (inklusive djup och ytlig pyodermi) som
orsakas av cefalexinkénsliga mikrober.

For behandling av urinvagsinfektioner hos hund (inklusive njurinflammation och
urinbldseinflammation) som orsakas av cefalexinkansliga mikrober.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkanslighet mot penicilliner, cefalosporiner eller ndgot av hjalpamnena.
Anvind inte vid svar njursvikt.
Anvind inte till kanin, marsvin, hamster eller érkenratta.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslag:
Anvindningen av ldkemedlet ska da det &r mojligt baseras pa resistensbestamning och ta i beaktande

officiella och lokala riktlinjer betraffande korrekt anvdndning av antimikrobiella medel.

Liksom for andra antibiotika vilka i huvudsak elimineras via njurarna kan systemisk ackumulering
uppkomma vid nedsatt njurfunktion. Vid kédnd nedsatt njurfunktion ska dosen reduceras.

Anvéndning av ldkemedlet pa annat sétt an vad som anges i produktinformationen kan 6ka
forekomsten av bakterierer resistenta mot cefalexin och kan minska effekten av behandling med andra
betalaktamantibiotika pa grund av mojlig korsresistens.

Sédkerheten ar inte faststélld for hjalpamnet ammoniumglycyrrhizat till hundar yngre &n 1 ar.
Anvéndning av Therios 300 mg tabletter till hundar som védger mindre adn 2,5kg eller Therios 750 mg
tabletter till hundar som viger mindre &n 6 kg rekommenderas inte



Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Cefalosporinerna kan ge upphov till sensibilisering (allergi) vid injektion, inandning, fortaring eller

hudkontakt. Kédnslighet mot penicilliner kan ge upphov till korssensibilisering mot cefalosporiner och
vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan i vissa fall vara allvarliga.

1. Personer med kdnd 6verkédnslighet mot cefalosporiner ska undvika kontakt med ldkemedlet.

2. Hantera ldkemedlet med stor forsiktighet for att undvika exponering. Vidtag rekommenderade
forsiktighetsatgarder. Tvitta handerna efter anvandning.

3. Om du efter exponering utvecklar symtom som hudutslag, uppsok ldkare och visa denna varning.
Svullnad av ansikte, ldppar eller 6gon eller andningsbesvir &r allvarligare symtom som kraver snabb
vard.

Vid oavsiktligt intag, i synnerhet om det galler barn, uppstk genast ldkare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Dréktighet och digivning:
Anvind inte under drdktighet eller laktation.

Interaktioner med andra ldkemedel och évriga interaktioner:

For att sdkerstélla effekten ska ldakemedlet inte anvédndas i kombination med bakteriostatiskt verkande
antibiotika (antibiotika som hammar bakteriernas forokning). Samtidig anvandning av forsta
generations cefalosporiner och aminoglykosidantibiotika eller diuretika som furosemid, kan 6ka risken
for njurbiverkningar.

Overdosering:
Djurstudier med 5 génger den rekommenderade dosen, 15 mg/kg 2 ganger dagligen, visade att

cefalexin tolererades val.

7. Biverkningar

Hund:
Séllsynta Overkénslighetsreaktion.
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur)
Obestdamd frekvens (kan inte berdknas fran Krakning, diarré.
tillgdngliga data)

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
likemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. 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 lakemedelsomradet Fimea

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

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

Ges via munnen.

15 mg cefalexin per kg kroppsvikt 2 ganger dagligen (motsvarande 30 mg per kg kroppsvikt per dag):
- 14 dagar vid behandling av urinvagsinfektioner.

- Minst 15 dagar vid ytliga hudinfektioner.

- Minst 28 dagar vid behandling av djupa hudinfektioner.

Vid allvarliga eller akuta tillstand kan dosen med sédkerhet fordubblas till 30 mg per kg 2 ganger
dagligen. For exakt dosering kan tabletterna delas i halvor eller fjardedelar.


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

En 6kning av dos eller behandlingstid skall alltid foregds av en nytta/riskbedéomning gjord av den
forskrivande veterindren.

For att sdkerstdlla korrekt dos ska kroppsvikten faststéllas s noggrant som majligt.

9. Rad om korrekt administrering
Hundar éter ofta tabletterna med ldkemedlet sjdlvmant, men tabletterna kan &ven krossas eller blandas

i en liten méngd foder omedelbart fére utfodring.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara blistren i ytterkartongen.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 48 timmar

Delade tabletter ska forvaras i blisterférpackningen.

Oanvénda delade tabletter ska kasseras efter 48 timmar.

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

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel 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 veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvéands.

13. Klassificering av det veteriniarmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MThar 27890 (300 mg); 27891 (750 mg)

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 blisterforpackning a 10 tabletter

Kartong med 20 blisterférpackningar a 10 tabletter
Kartong med 3 blisterforpackningar a 10 tabletter (endast Therios 750 mg tablett for hund)



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades

12.11.2024

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta

biverkningar:
Ceva Santé Animale

10 avenue de La Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

Tel: +800 35 22 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Frankrike

17.  Ovrig information



