HASZNALATI UTASITAS
Therios 75 mg ragotabletta macskik részére AUV,

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

A forpalomba hozatali encedély jogosultja:

CEVA-PHYLAXIA Zrt.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Tel: +36 1 434 4424

Fax: +36 1 260 9905

E-mail: ceva@ceva.com

A gyartasi tételek felszabaditasaért felels gvartd:
CEVA SANTE ANIMALE

200 avenue de Mayenne

Zone Industrielle des Touches

53000 LAVAL

Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE .
Therios 75 mg ragotabletta macskak részére AUV, e T
Cefalexin (cefalexin-monohidrat forméjaban) o

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE : “‘5-"
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Cefalexin (cefalexin-monohidrat formajaban) ..........ewererrcerrrerersrrersedoorenes 73 ME. ﬁ::ﬁ;
Réagotabletta : 5 c‘- — O
Hossziikds, tdrésvonallal ellatott, bézs szinii tabletta. A tablettak felezhetoek iifi.'ﬂ"‘?‘;} /
4, JAVALLAT(OK)

Macskak cefalexinre érzékeny baktériumok 4ltal okozott aldbbi fertdzéseinek gyogykezelésére:

- E coli és Proteus mirabilis okozta also hugynti fertézések,

- felileti és szubkutan borfertbzések: Staphylococcus spp. okozta pyoderma, valamint Pasteurella spp. okozta sebek
és talyogok.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato siilyos veseelégtelenség esetén.

Nem alkalmazhat6 cefalosporinokkal vagy a béta-laktdm csoportba tartozé mas antibiotikumokkal szemben ismerten
talérzékeny allatoknal.

Nem adhaté nyulaknak, tengerimalacoknak, héreségéknek és mongol futdegereknek, valamint egyéb kisrdgesaléknak.

6. MELLEKHATASOK

Macskaknal hanyast és/vagy hasmenést figyeltek meg.

Cefalexinnel szemben tilérzékenységi reakcid vapy egyéb béta-laktdmokkal szemben allergids keresztreakcidk
el6fordulhatnak.

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznilati utasfidsban nem szereplé hatésokat észlel, értesitse errdl
a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK
Macska

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szajon at alkalmazando.

Naponta kétszer 15 mg cefalexin/itkg, azaz naponta 2 x 1 tabletta 5 testtémeg-kilogrammonként;

- sebek és talyogok kezelésére 5 napig;

- higyiti fertbzések esetén 10-14 napig;

- pyoderma esetén legalabb 14 napig, és ebben az esetben a 1ézidk eltiinte utan még 10 napig folytatni kell a kezelést.
A megfelelé adagolas érdekében és az aluldozirozas elkeriilése céljabal az éllatok testtomeget a lehetd legpontosabban
meg kell hatdrozni.

A tablettak felezése esetén a megmarads tablettarészt vissza kell tenni a buborékcsomagolasba, és a kivetkezd
kezelésnél felhasznalni.
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9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
A tablettak izesitettek. Beadhatdk a taplalékkal vagy kozvetleniil az allat szajaba.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Nem értelmezhetd.

11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C on tarolando.

- Az eredeti csomagolasaban tartando.

A széttort tablettdkat a buborékcsomagoldsban kell tarolni.

A megmaradt, tort tablettarészeket 24 6ra utian meg kell semmisiteni.

Ezt az dllatgydgyaszati készitményt csak a buborékcsomagolason €s a dobozon feltiintetett lejarati idén (EXP) beliil
szabad felhasznalni! A lejdrati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilénleges dvintézkedések:

Mint mas, foként a vesén keresztill kivalaszt6do antibiotikumok esetében, szisztémas akkumulacid lehetséges, ha a
vesefunkcid kérosodott. Ismert veseelégtelenség eseteiben az adagot csokkenteni ésfvagy a beaddsi intervallumot
névelni kell, valamint keritlni kell a nefrotoxikus gyégyszerek egyidejii alkalmazasat.

A készitményt lehetbség szerint antibiotikum-érzékenyséei vizsgilat eredmeényei alapjan kell alkalmazni. A készitmény
alkalmazasakor figyclembe kell venni az antimikrobialis szerek hasznalatira vonatkozo hivatalos €s helyi irdnyelveket.
A készitménynek jellemzoinek dsszefoglaldjaban leirt utasitasoktol eltérd alkalmazas névelheti a cefalexinre rezisztens
baktériumok eléforduldsanak gyakorisagat €s — a kereszirezisztencia lehetdsége miatt — csdkkentheti a penicillinekkel
végrett gydgykezelés hatékonysigat,

A készitménnyel $ hetesnél fiatalabb macskakoélykék nem kezelhetdk.

A készitmény csak a kezelést végz6 allatorvos édltal elvégzett elony/kockdzat elemzésnek megfelelden alkalmazhaté 2,5
kg-ndl kisebb testtémegfi macskaknal.

A ragdtablettdk izesitettek. A véletlen lenyelés elkeriilése érdekében a tablettakat az allatok eldl gondosan elzart helyen
kell tarolni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilénleges dvintézkedések:
A penicillinek és a cefalosporinok mlérzékenységi (allergias) reakciot valthatnak ki injekcid beadasat, belélegzést,
lenyelést vagy borrel valé 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.

. A penicillinek és a cefalosporinok irdnti ismert tilérzékenység esetén, vagy azon személyeknek, akiknek azt
tanicsoltdk, hogy ne kerliljenek kapcsolatba ezekkel az anyagoknak, keriilni kell az dllatgydgyaszati készitménnyel
torténd érintkezést.

. Fokozoit elévigyazatossaggal kell eljarni az Allatgydgydszati készitmény alkalmazasakor, betartva a kitettség
elkeriilésére ajanlott minden ovintézkedést.. Alkalmazis utén kezet kell mosni.

» Ha a készitménnyel torténd érintkezést kvetben allergids tiinetek, pl. borkiiitések jelentkeznek, orvoshoz kell
fordulni, bemutatva ezt a figyelmeztetést. Az arc, az ajkak vagy a szemek duzzanata, vagy a légzési nehézségek sulyos
tiineteteknek szamitanak, és siirg6s orvosi ellatast igényelnek. _

» Véletlen lenyelés esetén orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat.

. PRI “_x
Vembhesség és laktdcid idején torténd alkalmazas: S :
Egereken, patkdnyokon és nyulakon végzett laboratdriumi vizsgalatok szerint a keszﬂmeny ném rende]kemk blzonyltott
teratogén hatissal. A készitmény biztonsagossdgit nem vizsgaltak vemhes vagy szoptatd macskaknal ezert klzarolag a
kezelést végzd allatorvos éltal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato

Gyogyszerkélesénhatisok és egyéb interakeidk:

Balteriosztatikus hatasa vegyiiletek (makrolidok, szulfonamldok gs tetraciklinek) egyidejii adasa csokkentl a
cefalosporinok baktericid hatasat.

A nefrotoxicitas fokozodhat az els6 generdcios cefalosporinok polipeptid antibiotikumokkal, am1n0g11k021dokkal vagy
egyes diuretikumokkal (pl. furoszemiddel) valé kombinacidjakor. Ilyen hatéanyagok egyiittes alkalmazasat keriilni kell.

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

A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi kvetelményeknek
megfeleléen kell megsemmisiteni.




3.

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

15.  TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési egvségek:

Kartondobozonként 1x10 buborekesomagolt tabletta.
Kartondobozonként 2x10 buborékesomagolt tabletta.
Kartondobozonként 10x10 buborékcsomagolt tabletta.
Kartondobozonként 15x10 buborékcsomagolt tabletta.
Kartondobozonként 20x10 buborékcsomagolt tabletta.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapesolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatah gngedely.. T

jogosultjanak helyi képviseletéhez,




