PAKKAUSSELOSTE
Therios vet 75 mg purutabletti kissalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiere
33500 Libourne

Ranska

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiere

53950 Louverné

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Therios vet 75 mg purutabletti kissalle
Kefaleksiini (kefaleksiinimonohydraattina)

3.  VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi tabletti sisaltaa:

Kefaleksiini (kefaleksiinimonohydraattina) 75 mg

Purutabletti

Pitkdnomainen, jakouurrettu, beige tabletti. Tabletit voidaan puolittaa.

4. KAYTTOAIHEET

Kefaleksiinille herkkien bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon

o Alempien virtsateiden infektiot, joiden aiheuttajana on E. coli ja Proteus mirabilis.

o Ihon ja ihonalaiskudoksen infektiot: Markaiset ihotulehdukset, joiden aiheuttajana on
Staphylococcus spp. Tulehtuneet haavat ja paiseet, kun aiheuttajana on Pasteurella

SpPpP.
5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa elaimille, joilla on vakavia munuaistoiminnan hairioita.

Ei saa kayttaa elaimilla, joiden tiedetaan olevan yliherkkia kefalosporiineille tai jollekin muulle
beetalaktaamiryhman laékkeelle.

Ei saa kayttaa kaneilla, marsuilla, hamstereilla, gerbiileilla eikd muilla pienilla jyrsijoilla.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Oksentelua ja/tai ripulia on havaittu.

Kefaleksiini voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Allergisia ristireaktioita saattaa esiintya
muiden B-laktaamien kanssa.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssa selosteessa, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.



7. KOHDE-ELAINLAJIT
Kissa
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta.

15 mg/painokg kefaleksiinia kahdesti vuorokaudessa (eli 1 tabletti/5 painokg) seuraavasti:

- 5 paivan ajan haavojen ja paiseiden hoitoon

- 10-14 paivan ajan virtsatietulehdusten hoitoon

- Vahintddn 14 paivan ajan ihotulehdusten hoitoon. Hoitoa tulee jatkaa 10 paivan ajan
ihomuutosten haviamisen jalkeen.

Oikean annoksen varmistamiseksi eldimen paino on maadritettdva mahdollisimman tarkasti.
Puolikkaita tabletteja kaytettaessa jaljelle jaaneet tabletin osat tulee sailyttaa lapipaino-
pakkauksessa ja kaytettdva seuraavan ladkkeenannon yhteydessa.

9. ANNOSTUSOHJEET

Tabletit sisaltavat makuaineita. Ne voidaan antaa suoraan kissan suuhun tai ruoan kanssa.
10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

Sailyta alle 25 °C lampdtilassa

Sailyta alkuperaispakkauksessa.

Jaetut tabletit tulee sailyttaa lapipainopakkauksessa. Kaikki kayttamattomat jaetut tabletit on
havitettava 24 tunnin kuluttua.

Ala kayta tata elainlaakevalmistetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa ja kotelossa merkinnan EXP jalkeen. Erdéntymispaivalla tarkoitetaan
kuukauden viimeista paivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Kuten muidenkin antibioottien kanssa, jotka erittyvat pddasiassa munuaisten kautta, voi
iimeta systeemistd kertymistd munuaisten toiminnan ollessa heikentynyt. Jos kissan
munuaisten vajaatoiminta on tiedossa, on annostusta alennettava ja/tai annostusvalia
pidennettava eikd munuaisille toksisia ladkevalmisteita saa antaa samanaikaisesti.

Ennen kayttda tulee tehda herkkyysmaaritys, jos mahdollista.

Valmistetta kaytettdaessa tulee ottaa huomioon antibioottihoitoa koskevat viranomais-
suositukset ja paikalliset kaytannot.

Valmisteen kayttd valmisteyhteenvedosta poiketen saattaa lisdtd kefaleksiinille resistenttien
bakteerien esiintyvyytta ja heikentda penisilliinien tehoa mahdollisen ristiresistenssin vuoksi.
Valmistetta ei saa kayttaa alle 9 viikon ikaisille kissoille.

Valmisteen kaytto kissoille, jotka painavat vahemman kuin 2,5 kg, tulee perustua
elainladkarin tekemaan hyoty-haitta-arvioon.

Purutabletit ovat maustettuja. Tabletit on sailytettava elainten ulottumattomissa, jotta eldin ei
sy0 tabletteja vahingossa.



Erityiset varotoimenpiteet, joita elainlddkevalmistetta antavan henkilén on
noudatettava

Penisilliinien ja kefalosporiinien injisoiminen, inhaloiminen, nauttiminen suun kautta tai iho-
kontakti niiden kanssa voi aiheuttaa yliherkkyytta (allergiaa). Yliherkkyys penisilliineille voi
aiheuttaa ristireaktioita kefalosporiinille ja painvastoin. Naiden aineiden aiheuttamat allergiset
reaktiot voivat joskus olla vakavia.

- Ala kasittele tata valmistetta, jos tiedat olevasi herkistynyt sille tai jos sinua on
kehotettu valttamaan tallaisten aineiden kasittelya.

- Kasittele valmistetta varoen ja ottaen huomioon varotoimenpiteet altistumisen
valttamiseksi. Pese kadet kayton jalkeen.

- Jos sinulle kehittyy altistuksen jalkeen oireita, esimerkiksi ihottumaa, kdanny laakarin
puoleen ja nayta hanelle taméa varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien turvotus tai
hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja vaativat kiireellista ladakarinhoitoa.

- Jos valmistetta on vahingossa nielty, on kdénnyttava valittomasti laédkarin puoleen ja
naytettdva hanelle pakkausselostetta tai etikettia.

Kayttd tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Laboratoriotutkimuksissa hiirilla, rotilla ja kaneilla ei ole l6ydetty nayttda epamuodotumia
aiheuttavista vaikutuksista. Valmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole
tutkittu kohde-elaimilla. Valmistetta tulee kayttaa vain eléinlddkarin tekeman hyoty-haitta-
arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Kefalosporiinien bakterisidinen vaikutus kumoutuu, jos eldimelle annetaan samanaikaisesti
bakteriostaatteja (makrolidit, sulfonamidit ja tetrasykliinit).

Munuaistoksisuus voi lisaantyd, jos ensimmaisen sukupolven kefalosporiineja kaytetadn
samanaikaisesti  polypeptidiantibioottien, aminoglykosidien tai tiettyjen diureettien
(furosemidin) kanssa. Samanaikaista kayttoa naiden aktiivisten aineiden kanssa on
valtettava.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Laakkeitd ei saa heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.
Kysy kayttamattomien laékkeiden havittdmisesta elainlaakariltasi. Nama toimenpiteet on
tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

02.07.2020
15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 1 lapipainopakkaus, jossa 10 tablettia

Pahvikotelo, jossa 2 lapipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia
Pahvikotelo, jossa 10 lapipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia
Pahvikotelo, jossa 15 lapipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia
Pahvikotelo, jossa 20 lapipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Liséatietoja tasta elainladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



