PAKKAUSSELOSTE

Therios vet 750 mg
tabletti koiralle

MYYNTILUVAN HALTIJAN

NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN
VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Ceva Santé Animale

10, av. de la Ballastiere

33500 Libourne

Ranska

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Ranska

ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
THERIOS VET 750 mg tabletti koiralle
Kefaleksiini (kefaleksiinimonohydraattina)

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi tabletti sisaltaa:

Kefaleksiini .......cccoeevieiieeiiinninns 750 mg
(kefaleksiinimonohydraattina)

KAYTTOAIHEET

Kefaleksiinille herkkien bakteerien aiheut-
tamien ihoinfektioiden hoitoon koirilla
(mukaan lukien syva ja pinnallinen iho-
tulehdus).

Kefaleksiinille herkkien bakteerien aiheut-
tamien virtsatieinfektioiden hoitoon koi-
rilla (mukaan lukien munuaistulehdus ja
virtsarakkotulehdus).

VASTA-AIHEET

Ei saa antaa eldimille, joiden tiedetaan
olevan yliherkkia penisilliineille. Ei saa
antaa eldimelle, jolla on vaikea munuais-
ten vajaatoiminta. Ei saa antaa kaneille,
marsuille, hamstereille eika gerbiileille.

HAITTAVAIKUTUKSET

Oksentelua ja ripulia on havaittu koirilla.
Harvinaisissa tapauksissa voi ilmeta
yliherkkyytté. Jos havaitset vakavia vai-
kutuksia tai joitakin muita sellaisia vaiku-
tuksia, joita ei ole mainittu tadssé selos-
teessa, ilmoita asiasta elainlaékarillesi.

KOHDE-ELAINLAJIT
Koira

ANNOSTUS, ANTOREITIT

JA ANTOTAVAT

KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta.

15 mg kefaleksiinia/painokg kahdesti

vuorokaudessa (eli 30 mg/painokg/vrk)

seuraavasti:

* 14 pdaivan ajan virtsatietulehduksen
hoitoon.

* V&hintdan 15 paivan ajan pinnallisen
ihoinfektion hoitoon.

e Vahintaan 28 paivan ajan syvan
ihoinfektion hoitoon.

Vaikeissa tai akuuteissa tapauksissa an-
nos voidaan kaksinkertaistaa turvallisesti
tasolle 30 mg/kg kahdesti vuorokaudessa.
Tarkan annostelun mahdollistamiseksi,
tabletit voidaan jakaa kahteen tai nel-
jdén osaan. Annoksen suurentamisen
tai hoidon keston pidentédmisen tulee pe-
rustua hoitavan elainldékarin tekeméaan
hyéty-haitta arvioon. Oikean annoksen
varmistamiseksi ja aliannostuksen valt-
tdmiseksi koiran paino on maaritettava
mahdollisimman tarkasti.

ANNOSTUSOHJEET

Useimmat koirat ottavat Therios-tabletit
mielelldadn, mutta tabletit voidaan myos
tarvittaessa murskata tai lisatd pieneen
ruokamaaraan juuri ennen ruokkimista.

SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville. Sailyta
alle 25 °C lampétilassa. Sailyta lapipai-
nopakkaukset ulkopakkauksessa. Sisa-
pakkauksen ensimmaisen avaamisen
jalkeinen kestoaika: 48 tuntia. Jaetut
tabletit tulee sailyttda lapipainopakkauk-
sessa. Kaikki kayttamattdémat jaetut table-
tit on havitettdva 48 tunnin kuluttua. Ei
saa kayttdd lapipainopakkaukseen ja
koteloon merkityn viimeisen kayttopaiva-
maaréan jalkeen.

ERITYISVAROITUKSET

Eldimia koskevat erityiset varotoimet:
Aina kun mahdollista valmisteen kayton
tulisi perustua herkkyysmaarityksiin ja
ottaa huomioon mikrobildakkeiden kayt-
téé koskevat viranomais- sekd paikal-
liset maaraykset. Kuten muitakin paéosin
munuaisten kautta erittyvid antibiootteja
kaytettdessd, valmistetta voi kertyd sys-
teemisesti elimistdon, jos eldimen munu-
aistoiminta on heikentynyt. Jos elaimella
tiedetdén olevan munuaisten vajaatoiminta,
annosta tulee pienentad. Valmisteyhteen-
vedon ohjeista poikkeava kayttd saaftaa
johtaa kefaleksiinille resistenttien bak-
teerien esiintyvyyden lisdéntymiseen ja
heikentdd muiden beetalaktaamiantibi-
oottien tehoa mahdollisen ristiresistens-
sin vuoksi. Valmisteen apuaineen ammo-
niumglykyrritsaatin turvallisuutta ei ole
osoitettu alle 1-vuotiailla koirilla. Valmis-
tetta ei suositella kaytettavéksi alle 6 kg
painavilla koirilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita
eldinladkevalmistetta antavan
henkilén on noudatettava:
Kefalosporiinit voivat aiheuttaa yliherk-
kyyttd (allergiaa) injektiona annettaessa,
hengitettyind, suun kautta nautittuna tai
ihokontaktissa. Yliherkkyys penisilliineille
voi aiheuttaa ristireaktioita kefalosporiinil-
le ja painvastoin. Naiden aineiden aiheut-
tamat allergiset reaktiot voivat joskus olla
vakavia.

1. Ala kasittele tata valmistetta, jos tiedat
olevasi sille yliherkka tai jos sinua on
kehotettu valttdmaan tallaisten valmis-
teiden kasittelya.

2. Kasittele valmistetta hyvin varovaisesti,

jotta et altistuisi sille, ja huolehdi kaikis-
tasuositelluista varotoimista. Pese kédet
kayton jalkeen.

3.Jos sinulle kehittyy altistuksen jélkeen
oireita, esimerkiksi ihottumaa, kaanny
laakarin puoleen ja nayta hanelle tama
varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien
alueen turvotus tai hengitysvaikeudet
ovat vakavampia oireita ja vaativat Kii-
reellisté I&akarinhoitoa.

Jos valmistetta on nielty vahingossa,
etenkin lapsen ollessa kyseessd, on
kaannyttava valittdomasti ladkéarin puoleen
ja naytettava télle pakkausselostetta.

Tiineys, maidon erittyminen / imetys:
Ei saa kayttaa tiineyden eiké imetyksen
aikana.

Yhteisvaikutukset muiden
ladkevalmisteiden kanssa sekd muut
yhteisvaikutukset:

Tehon varmistamiseksi valmistetta ei saa
kayttdd samanaikaisesti bakteriostaattis-
ten antibioottien kanssa. Ensimmaisen
polven kefalosporiinien samanaikainen
kayttd aminoglykosidi-antibioottien tai
joidenkin nesteenpoistoldakkeiden, kuten
furosemidin kanssa saattaa lisdtd mu-
nuaistoksisuuden riskia.

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet,
vastaladkkeet):

Kefaleksiini oli hyvin siedetty tutkimuk-
sissa, joissa eldimille annettiin jopa viisi
kertaa suositusannoksen (15 mg/kg kah-
desti paivassa) suuruinen annos.

Yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

ERITYISET VAROTOIMET
KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI
Kayttdamatta jaanyt valmiste toimitetaan
hévitettavaksi apteekkiin tai ongelmajate-
laitokselle.

PAIVAMAARA, JOLLOIN
PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI
HYVAKSYTTY

07.08.2018

MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 1 lapipainopakkaus,
jossa 10 tablettia. Pahvikotelo, jossa 3
lapipainopakkausta, joissa kussakin 10
tablettia. Pahvikotelo, jossa 20 lapipaino-
pakkausta, joissa kussakin 10 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole
markkinoilla.

Lisatietoja tastd eldinladkevalmisteesta
saa myyntiluvan haltijan paikalliselta
edustajalta.

VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY
PL 27, FI-13721 PAROLA

VETMEDIC

BIPACKSEDEL

Therios vet 750 mg
tablett for hund

NAMN PA OCH ADRESS TILL
INNEHAVAREN AV GODKANNANDE
FOR FORSALJNING OCH NAMN PA
OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN
AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA
Innehavare av godkénnande fér
férsaljning:

Ceva Santé Animale

10, av. de la Ballastiere

33500 Libourne

Frankrike

Tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Frankrike

DET VETERINARMEDICINSKA
LAKEMEDLETS NAMN

THERIOS VET 750 mg tablett fér hund
Cefalexin (som cefalexinmonohydrat)

DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS
OCH OVRIGA SUBSTANSER

En tablett innehaller:

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

ANVANDNINGSOMRADEN

For behandling av bakteriella hudinfek-
tioner hos hund (inklusive djup och ytlig
pyodermi) som orsakas av cefalexinkans-
liga mikrober.

Foér behandling av urinvagsinfektioner
hos hund (inklusive nefrit och cystit) som
orsakas av cefalexinkansliga mikrober.

KONTRAINDIKATIONER

Far inte anvandas hos djur som har kénd
Overkéanslighet mot penicilliner. Far inte
anvandas hos djur som har nedsatt njur-
funktion. Far inte anvéndas hos kanin,
marsvin, hamster och gerbil.

BIVERKNINGAR

Krékningar och diarré har observerats
hos hund. | séllsynta fall kan det férekom-
ma allergi. Om du observerar allvarliga
biverkningar eller andra effekter som inte
namns i denna bipacksedel, tala om det
for veterinaren.

DJURSLAG
Hund

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG,

ADMINISTRERINGSSATT OCH

ADMINISTRERINGSVAG

Via munnen.

15 mg cefalexin per kg kroppsvikt tva

ganger dagligen (vilket motsvarar 30 mg/

kg/dag):

¢ 14 dagar vid behandling av urinvags-
infektioner.

* Minst 15 dagar vid behandling av ytliga
hudinfektioner.

* Minst 28 dagar vid behandling av djupa
hudinfektioner.

Vid svara eller akuta faller kan dosen
fordubblas tryggt till 30 mg/kg tva gang-
er per dag. Varje tablett kan delas i tva
eller fyra lika stora delar fér en noggrann
dosering. Eventuell 6kning av dos eller
behandlingstid gors i enlighet med den
forskrivande veterinarens risk-/nyttabe-
démning. For att sakra ratt dosen och
undvika lag dosering bér hundens vikt
bestdmma noggrant.

ANVISNING FOR KORREKT
ADMINISTRERING

Therios tabletterna accepteras vél av
hundar, men tabletterna kan ockséa kros-
sas eller vid behov laggas i en mindre
méngd mat omedelbart fére matning.

S/:_iRSKILDA
FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for
barn. Férvaras vid hégst 25 °C. Forvara
blistrarna i ytterkartongen. Hallbarheten
i 6ppnad innerférpackning: 48 timmar.
Delade tabletter ska forvaras i blisterfor-
packningen. Delade tabletter som inte
har anvants inom 48 timmar ska kasse-
ras. Anvand inte detta lakemedel efter
utgangsdatumet pa blistern och den yttre
kartongen.

SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:
Anvandningen bor basera sig pa sensiti-
vitetstest och ta i beaktande officiell och
lokal antibiotikapolicy. Sdsom for andra
antibiotika som utséndras huvudsakligen
genom njurarna kan kumulering ske hos
djur med nedsatt njurfunktion. Om man
vet att djuret har njursvikt, boér dosen
reduceras. Anvandning av preparatet pa
ett satt som skiljer sig fran instruktioner-
na i den héar produktresumén kan oka
férekomsten av bakterieresistens mot
cefalexiner och kan minska effekten av
behandling med andra betalaktamanti-
biotika pa grund av korsresistens. Saker-
heten av hjalpdmnet ammoniumglycyrrhi-
zat har inte faststallts hos hundar som &r
yngre &n 1 ar. Preparaten rekommenderas
inte fér hundar som vager mindre an 6 kg.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for

personer som ger likemedlet till djur:
Cefalosporinerna kan leda till éverkans-
lighet (allergi) da de administreras ge-
nom injektion, inhalation, oralt eller pa
huden. Penicillinéverkanslighet kan leda
till korséverkénslighet mot cefalosporiner
och tvéartom. Ibland kan allergiska reak-
tioner mot dessa dmnen vara allvarliga.

1. Handskas inte med detta preparat
om du vet att du &r éverkénslig eller om
du har blivit avradd fran att arbeta med
dessa preparat.

2. Handskas med detta preparat med stor
omsorg for att undvika exponering for

det och iaktta alla forsiktighetsatgarder
som rekommenderas. Tvatta hdnderna
efter anvandning.

.Om du far symtom efter exposition,
t.ex. utslag, ska du uppséka lakare och
visa lakaren denna varning. Svullnad i
ansikte, lappar eller 6gon eller and-
ningssvarigheter &r allvarligare symtom
och férutsatter omedelbar lakartillsyn.

w

Vid oavsiktligt intag, sarkilt da det géller
barn, uppsék genast lakare och visa den-
na information.

Dréktighet och digivning:
Far inte anvandas till dréktiga eller lakte-
rande tikar.

Interaktioner med andra ldkemedel
och évriga interaktioner:

For att sakra effekten bor preparatet inte
anvands tillsammans med bakteriosta-
tiska antibioter. Samtidig anvédndning om
forsta generation kefalosporiner med
aminoglykosidantibiotika eller med diu-
retika liksom furosemid, kan 6ka risk till
njurtoxicitet.

Overdosering

(symptom, akuta atgéarder, motgift):

| studier som utforts pa djur i doser som
varit upp till femfaldiga jamfért med den
rekommenderade dosen (15 mg/kg tva
ganger per dag) fastslogs att cefalexin ar
vél tolererat.

Blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

SARSKILDA
F6RSIKTIGHETSATGARDE__R FOR
DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,

| FOREKOMMANDE FALL

Oanvéant lakemedel levereras till apotek
eller problemavfallsanstalt for oskadlig-
gbrande.

DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST
GODKANDES
07.08.2018

OVRIGA UPPLYSNINGAR
Foérpackningsstorlekar:

Kartong med 1 blister om 10 tabletter.
Kartong med 3 blister om 10 tabletter.
Kartong med 20 blister om 10 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpacknings-
storlekar att marknadsforas.

Yiterligare upplysningar om detta veteri-
narmedicinska lakemedel kan erhéllas
hos ombudet fér innehavaren av godkén-
nandet for forsaljning.

VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY
PB 27, FI-13721 PAROLA

VETMEDIC



