HASZNALATI UTASITAS
Therios 300 mg ragdtabletta kutydk szaméra AUV,
Therios 750 mg ragdtabletta kutyak szamara A.U.V.

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY .IO('}O’SU'L:I‘JANAK, T()VABB'A AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES
CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Ceva-Phylaxia Zrt,

1107 Budapest, Széllas u. 5.

A gyartasi tételek felszabaditisdért felelds gyartok:
Ceva Santé Animale
200 Avenue de Mavenne —Zone Industrielle des Touches, 53000 Laval, Franciaorszig

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KKESZITMENY NEVE
Therios 300 mg ragdtabletta kutyak szamara A.U.V.
Cefalexin (cefalexin-monohidrat formajaban)

Therios 750 mg rdgdtabletta kutyik szamara A U.V.
Cefalexin (cefalexin-monohidrat formajaban)

3, HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE .. -
THERIOS 300 s
Egy tabletta tartalmaz: / .
Cefalexin (cefalexin-monohidrit formajabany .......cccuecrinieirnniecnsinesieninron 300 mg

THERIOS 750 N Lo
Egy tabletta tartalmaz: L e Kacty
Cefalexin (cefalexin-monohidrat formajaban) .......ccccvvieriernvrenieninreerinesnenins 750 mg - ’

Kerek, torésvonallal ellatott, bézs szinii ragotabletta.
A tabletta egyenl6 nagysdgn fél és negyed darabokra oszthatd.

4. JAVALLAT(OK)

Kutydk cefalexinre érzékeny baktériumok altal okozott bérfertézéseinek (beleértve a feliileti és mély pyodermakat is)
gyogykezelésére.

Kutyak cefalexinre érzékeny bakiériumok Aaltal okozott higynti fertézéseinek (beleértve a vese és a higyhdlyag
gyulladésait is) gydgykezelésére,

5. ELLENJAVALLATOK .

Nem alkalmazhato a penicillinekkel, cefalosporinokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tillérzékenység esetén.
Nem alkalmazhatd siilyos veseelégielenség esetén.

Nem adhaté nyulaknak, tengerimalacoknak, hércségéknek és mongol futdegereknek.

6. MELLEKHATASOK

Kutyaknal hanyast és hasmenést figyeltek meg. Ritka esetekben tillérzékenységi reakciok eldtordulhatnak.

Ha suilyos nemkivanatos hatdst vagy egyéb, ebben a haszndlati utasitdsban nem szerepld hatdsokat észlel, értesitse errdl
a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)
Kutya




8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szijon 4t alkalmazandb.

15 mg cefalexin testtémeg-kilogrammonként naponta kétszer (azaz nap1 30 mg cefalexin testtdmeg-kilogrammonként) a
kovetkezé idotartamokra:

- 14 nap hugyiti fertézések esetén,

- legalabb 15 nap szuperficialis gennyes bérg yulladasok esetén,

- legalabb 28 nap mély gennyes bérgyulladasok esetén.

Sidlyos vagy heveny allapotokban az adag biztonsaggal a kétszeresére, naponta kétszer 30 mg cefalexin /ttkg adagra
ndvelhett. Az adagolas pontossiga érdekében a tablettakat félbe vagy negyedbe lehet tdmi.

A készitmény adagja vagy a kezelés id6tartama kizardlag a kezeld éllatorvos altal végzett elony/kockazat elemzésnek
megfelelden ndvelhetd meg.

A megfelel$ adagolas érdekében és az aluldozirozds elkeriilése céljabol az allatok testidmegét a lehetd legpontosabban
meg kell hatarozni.

9, A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
A Therios tablettat a kutyak jol elfogadjak, de sziikség esctén a tablettikat &sszetdrve és kevés ételbe keverve,
kiszvetleniil az etetés elétt is be lehet adni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Nem értelmezheto.

11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!
Legfeljebb 25°C-on tarolandé
A buborékesomagolast a kartondobozban kell tartani. S
A kizvetlen csomagolas elsd felbontdsa utan felhaszndlhato: 48 ora S
A szettdrt tablettakat a buborékesomagoldsban kell tarolni. , r
A megmaradd tort tablettarészeket 48 6ra utan ki kell dobni. ] i

Az allatgydgyaszati készitményt csak a buborékcsomagolason és a kiilsd kartondobozon feltuntetett Jejarati 1d0n (EXP)
beliil szabad felhaszndlni. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjéara vonatkozik. \

. .r, .

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
A kezelt dllatokra vonatkozo kiilénleges 6vintézkedések
A készitményt lehetség szerint antibiotikum-érzékenységi vizsgdlat alapjdn kell alkalmazni, figyelembe véve az
antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozo hivatalos és helyl irdnyelveket.

Mint mas, féként a vesén keresztlll kivalasztodd antibiotikum esetében, szisztémas akkumuldcid lehetséges, ha a
vesefunkeid kirosodott. Ismert veseelégtelenség esetén a dozist csdkkenteni kell.

A készitménynek a készitmény jellemnzdinek 6sszefoglaldjaban rogzitett utasitasoktdl eltérd alkalmazésa fokozhatja a
cefalexinnel szemben rezisztens baktériumok prevalencidjat, és a potencialis keresztrezisztencia miatt cs6kkentheti a
béta-laktdm antibiotikumokkal végzett gyogykezelés hatisossigat. Az ammonium-glicirrizat segédanyag
artalmatlansaga 1 évesnél fiatalabb kutyak esetében nem bizonyitott.

A Therios 300 mg ragétabletta alkalmazisa nem ajanlott 2,5 kg-nél kisebb testtomeg(i, a Therios 750 mg rigétabletta
alkalmazisa nem ajanlott 6 kg-ndl kisebb testtomegl kutydk esetében.

Az dllatok kezelését véez0 személyre vonatkozo killdnleges dvintézkedések:
A cefalosporinok allergias reakeidt valthatnak ki injekeid beadasat, belélegzést, lenyelést vagy bérrel vald érintkezést

kivetden. A penicillin-érzékenység a cefalosporinokkal szembeni érzekenységhez vezethet, és ez forditva is igaz. Az
ezekkel az anyagolkal szembeni tilérzékenységi reakcidk esetenként siilyosak lehetnek,




1. Ismerten tilérzékeny személyek keriiljék az allatgyogyaszati készitménnye) tirténd érintkezést.

2. A készitménnyel vald munka sordn nagy eldvigyazatossaggal, minden ajinlott dvintézkedést betartva kell eljarni.,
Alkalmazas utdn kezet kell mosni.

3. Ha a készitménnyel torténéd érintkezést kovetden allergias tiinetek, pl. bérkilitések jelentkeznek, orvoshoz kell
fordulni, bemutatva ezt a figyelmeztetést. Az arc, az ajkak vagy a szemek duzzanata, vagy a légzési nehézségek stlyos
tineteteknek szAmitanak és siirg8s orvosi elldtast igényelnek.

Véletlen lenyelés esetén, kiilénbsen, ha gyereknél térténik, orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitisat,

Vemhesseg és laktacw alatt nem alkalmazhatﬂ

GyogyszerkSlesdnhatdsok és egyéb interakeidk:

A hatékonyséag biztositdsa érdekében a készitményt nem szabad bakteriosztatikus hatast antibiotiknmokkal egyiitt adni.
Az elst generdcids cefalosporinok aminoglikozid antibiotikumokkal, illetve egyes diuretikumokkal, példaul
furoszemiddel egyiitt adva fokozhatjak a vesekdrosodas kockazatat.

Tiladagolds (tiinetek. strgdsséei intézkedések. antidotumok). ha sziiksépes:
Az ajanlott, naponta kétszer 15 mg/ke adag maximum 6tszdrbsével végzett klinikai vizsgalatok bizonyitottdk, hogy az
allatok jél tolerdljak a cefalexint.

Inkompatibilitasok:
Nem ismert,

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kivetelményeknek
megfeleléen kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2016. december 5.

15.  TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési egységek:

Kartondobozonként 1 x 10 buborékecsomagolt tabletta,

Kartondobozonként 20 x 10 buborékcsomagolt tabletta.

Kartondobozonként 3 x 10 buborékecsomagolt tabletta (csak a Therios 750 mg ragotabletta).

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba. P ':--\_
Az allatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a foroalomb athozatah engedely
jogosultjanak helyi képviseletéhez. ; )



