HASZNALATI UTASITAS
Therios 300 mg ragdtabletta kutydk szdméra A U.V.
Therios 750 mg ragotabletta kutyak szamara A.U.V.

1.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES
ciME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Ceva-Phylaxia Zrt.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

A oyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartdk: B

Ceva Santé Animale ST AN

200 Avenue de Mayenne —Zone Industrielle des Touches, 53000 Laval, Franciébrszég \
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2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE Pk
Therios 300 mg ragdtabletta kutyak szdméra AU V. \\ “5 o

Cefalexin (cefalexin-monohidrat formajaban)

Therios 750 mg ragdtabletta latyak szdamdra AUV,
Cefalexin (cefalexin-monohidrat formdjaban)

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
THERIOS 300

Egy tabletta tartalmaz:

Cefalexin (cefalexin-monohidrat formajaban) ........coceivirisininnes e 300 mg

THERIOS 750
Egy tabletta tartalmaz:
Cefalexin {cefalexin-monohidrat formajaban) .......ccvveveeicnnieeisisinesserisearsns 750 mg

Kerek, térésvonallal elldtott, bézs szinii rigitabletta.
A tabletta egyenlé nagysagh €l és negyed darabokra oszthato.

4, JAVALLAT(OK)

Kutyak cefalexinre érzékeny baktériumok altal okozott borfertézéseinek (beleértve a feliileti és mély pyodermadkat is)
gyopykezelésére.

Kutydk cefalexinre érzékeny baktériumok altal okozoit higyuti fertbzéseinek (beleértve a vese és a higyhdlyag
gyulladasait is) gyogykezelésére,

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhaté a penicillinekkel, cefalosporinokkal vagy barmely segédanyagpal szembeni tilérzékenység esetén,
Nem alkalmazhato stlyos veseelégtelenség esetén.

Nem adhaté nyulaknak, tengerimalacoknak, horesdgdknek és mongo! futéegereknek.

6. MELLEKHATASOK

Kutyiknal hanyast és hasmenést figyeltek meg, Ritka esetekben tilérzékenységi reakcidk eléfordulhatnak.

Ha stilyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitdsban nem szerepld hatisokat észlel, értesitse errdl
a kezeld dllatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)
Kutya



2.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szijon at alkalmazando. :

15 mg cefalexin testtdmeg-kilogrammonként naponta kétszer {azaz napi 30 mg cefalexin testtémeg-kilogrammonként) a
kovetkezo idotartamokra: )

- 14 nap hugyuii fertozések esetén,

- legalabb 15 nap szuperficialis gennyes bérgyulladasok esetén,

- legalabb 28 nap mély gennyes bérgyulladdsok esetén.

Stlyos vagy heveny éllapotokban az adag biztonséggal a kétszeresére, naponta kétszer 30 mg cefalexin /itkg adagra
névelhetd. Az adagolas pontossaga érdekében a tablettakat félbe vagy negyedbe lehet torni.

A készitmény adagja vagy a kezelés idGtartama kizardlag a kezeld allatorvos altal végzett elény/kockéizat elemzésnek
megfeleléen novelhetdé meg,

A megfeleld adagolas érdekében és az aluldozirozds elkeriilése céljabdl az allatok testtdmegét a lehetd legpontosabban
meg kell hatirozni.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
A Therios tablettat a kutyak jol elfogadjak, de sziikség esetén a tablettdkat Gsszetbrve és kevés ételbe keverve,
kozvetleniil az etetés eltt is be lehet adni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Nem értelmezhetd.

11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek elél gondosan el kell zami!

Legfeljebb 25°C-on tarolandd

A buborékesomagolast a kartondobozban kell tartani,

A kozvetlen csomagolds elsd felbontasa utan felhasznalhatd: 48 ora o g
A széttdrt tablettakat a buborékesomagolasban kell tarolni. , /';’ Bt ‘ ‘\
A megmaradd tort tablettarészeket 48 o6ra utan ki kell dobni. o
Az dllatgyogyaszati készitményt csak a buborékcsomagolason és a kiilsd kartondobozon feltuntetett leJaran idén (EXP)
beliil szabad felhasznélni. A lejdrati id6 az adott hénap utolséd napjdra vonatkozik. / f: .
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12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
A kezelt dllatolaa vonatkozo kiilénleges dvintézkedeések R .r-f..'-
A készitmeényt lehetdség szerint antibiotikum-érzékenységi vizsgalat alapjan kell alkalmazni, ﬁgyelembe veve az
antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozo hivatalos és helyi irAnyelveket.
Mint mds, foként a vesén keresztiil kivélasztédo antibiotikum esetében, szisztémas akkumulacié lehetséges, ha a
vesefunkeid kirosodott. Ismert veseelégtelenség esetén a dozist csdkkenteni kell.
A készitménynek a készitmény jellemzbinek Osszefoglalojaban rogzitett utasitdsoktdl eltérd alkalmazasa fokozhatja a
cefalexinnel szemben rezisztens baktériumok prevalenciajat, és a potencialis keresztrezisztencia miatt csGkkenthett a
béta-laktam antibiotikumokkal végzett gyogykezelés hatdsossagat. Az ammonium-glicirrizat segédanyag
artalmatlansaga 1 évesnél fiatalabb kutydk esetében nem bizonyitott.
A Therios 300 mg ragdtabletta alkalmazisa nem ajanlott 2,5 kg-ndl kisebb testtdmegii, a Therios 750 mg ragétabletta
alkalmazasa nem ajanlott 6 kg-ndl kisebb testtdmegii kutyak esetében.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilénleges dvintézkedések:

A cefalosporinok allergids reakciot valthatnak ki injekcid beaddsét, belélegzeést, lenyelést vagy borrel vald érintkezést
kovetden. A penicillin-érzékenység a cefalosporinokkal szembeni érzékenységhez vezethet, és ez forditva is igaz. Az
ezekkel az anyagokkal szembeni tilérzékenységi reakcidk esetenként sulyosak lehetnek.

1. Ismerten tilérzékeny személyek keriiljék az llatgydgyaszati készitménnyel térténd érintkezést.

2. A készitménnyel valé munka sordn nagy clévigydzatossdggal, minden ajdnlott dvintézkedést betartva kell eljarni.
Alkalmazas utan kezet kell mosni.

3. Ha a készitménnyel torténd érintkezést kovetden allergias tlinetek, pl. boérkilitések jelentkeznek, orvoshoz kell
fordulni, bemutatva ezt a figyelmeztetést. Az arc, az ajkak vagy a szemek duzzanata, vagy a légzési nehézségek silyos
tilneteteknek szdmitanak €s siirgbs orvosi ellatast igényelnek,




Véletlen lenyelés esetén, kiilondsen, ha gyereknél torténik, orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitdsat.

Vemhesség, laktéeid vagy tojasrakis idején torténé alkalmazas:
Vembhesség s laktacid alatt nem alkalmazhatd.

Gyégyszerkolestnhatdsok és epyéb interakeiok:

A hatékonysag biztositasa érdekében a készitményt nem szabad bakteriosztatikus hatasi antibiotikumokkal egyiitt adni.
Az elsd generaciés cefalosporinok aminoglikozid antibiotikumokkal, illetve egyes diuretikumokkal, példaul
furoszemiddel egyiitt adva fokozhatjak a vesekéarosodas kockézatat.

Tidladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges:
Az ajanlott, naponta kétszer 15 mg/kg adag maximum Otszdrosével végzett klinikai vizsgalatok bizonyitottdk, hogy az
allatok jol toleratjak a cefalexint,

Inkompatibilitdsok:
Nem ismert.

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

A fel nem hasznalt allatgydgydszati készitményt, valamint valamint a keletkezé hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

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

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési egysépek:

Kartondobozonként 1 x 10 buborékcsomagolt tabletta.

Kartondobozonként 20 x 10 buborékcsomagolt tabletta.

Kartondobozonként 3 x 10 buborékesomagolt tabletta (csak a Therios 750 mg ragétabletta),

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatah engedely
jogosultjanak helyi képviseletéhez.




