VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

THERIOS VET 75 MG PURUTABLETTI KISSALLE

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi 250 mg tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Kefaleksiini (kefaleksiinimonohydraatting) ................ccccevvvviennnnee 75 mg

Apuaineet:
Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Purutabletti

Pitkdnomainen, jakouurrettu, beige tabletti. Tabletit voidaan puolittaa.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji

Kissa

4.2 Kayttoaiheet kohde-elédinlajeittain

Kissoille:

Kefaleksiinille herkkien bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon

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

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

4.3. 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 eik& muilla pienilla jyrsijdilla.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Ei ole

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Kuten muidenkin antibioottien kanssa, jotka eliminoituvat padasiassa munuaisten kautta, voi

iimeta systeemistd kumuloitumista munuaisten toiminnan ollessa heikentynyt. Jos kissan

munuaisten vajaatoiminta on tiedossa, on annostusta alennettava ja/tai annostusvalia
pidennettava eikd munuaisille toksisia laédkevalmisteita saa antaa samanaikaisesti.



Ennen kayttoa tulee tehda herkkyysmaaritys, jos mahdollista.

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

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

Valmisteen kayttd Kkissoille, jotka painavat vahemman kuin 2,5 kg, tulee perustua
elainlaékarin tekemaan hyoty-haitta-arvioon.

Purutabletit sisaltavat makuaineita. Tabletit on sdilytettava elainten ulottumattomissa, jotta
eldin ei syo0 tabletteja vahingossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilon 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, kaanny laakarin
puoleen ja nayta héanelle tama varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien turvotus tai
hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja vaativat kiireellista laakarinhoitoa.

- Jos valmistetta on vahingossa nielty, on kadannyttava valittémasti l1adkarin puoleen ja
naytettdva hanelle pakkausselostetta tai etikettia.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Oksentelua ja/tai ripulia on havaittu. Kefaleksiini voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Allergisia
ristireaktioita saattaa esiintya muiden B-laktaamien kanssa.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Laboratoriotutkimuksissa hiirilla, rotilla ja kaneilla ei ole 16ydetty nayttda teratogeenisuudesta.
Valmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole tutkittu kohde-eldaimilla.
Valmistetta tulee kayttaa vain elainlaakarin tekeman hyoty-haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut
yhteisvaikutukset

Kefalosporiinien bakterisidinen vaikutus kumoutuu, jos eldimelle annetaan samanaikaisesti
bakteriostaatteja (makrolidit, sulfonamidit ja tetrasykliinit).

Munuaistoksisuus voi lisaantyd, jos ensimmadisen sukupolven kefalosporiineja kaytetddn
samanaikaisesti  polypeptidiantibioottien, aminoglykosidien tai tiettyjen diureettien
(furosemidin) kanssa. Samanaikaista kayttdéa néiden aktiivisten aineiden kanssa on
valtettava.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.

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

- 5 paivan ajan haavojen ja paiseiden hoitoon

- 10-14 péaivan ajan virtsatietulehdusten hoitoon

- Vahintdan 14 paivan ajan pyoderman hoitoon. Hoitoa tulee jatkaa 10 paivan ajan
ihomuutosten haviamisen jalkeen.



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

Tabletit sisaltavat makuaineita. Ne voidaan antaa suoraan kissan suuhun tai ruoan kanssa.
4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet)

Ei oleellinen.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Systeeminen bakteeriladke, ensimmaisen sukupolven
kefalosporiini
ATCvet-koodi: QJ01DBO01

5.1 Farmakodynamiikka

Kefaleksiinimonohydraatti on kefalosporiinien ryhmaan kuuluva bakterisidinen antibiootti,
joka valmistetaan puolisynteettisesti 7-aminokefalosporiinihaposta.

Kefaleksiini  vaikuttaa estaméalla bakteerin  soluseinamén  nukleopeptidisynteesia.
Kefalosporiinit hairitsevat transpeptidaatiota asyloimalla tietyn entsyymin, jolloin se ei pysty
muodostamaan ristisidoksia muramiinihappoa sisaltavien peptidoglykaanisaikeiden valille.
Soluseindmén muodostukseen tarvittavan materiaalin biosynteesin estyminen johtaa
soluseindman rakenteelliseen heikkouteen ja tekee bakteerista osmoottisesti epastabiilin
protoplastin.  Vaikutusmekanismien yhdistelma johtaa bakteerin hajoamiseen ja
filamenttimuodostukseen. Kefaleksiini tehoaa grampositiivisin  ja gramnegatiivisiin
bakteereihin, mm. seuraaviin: Staphylococcus spp. (my6s penisilliinille resistentit kannat),
Streptococcus spp. ja Escherichia coli.

Grampositiivisten bakteerien tuottamat beetalaktamaasit eivat inaktivoi kefaleksiinia.
Gramnegatiivisten bakteerien tuottamat beetalaktamaasit voivat kuitenkin estéaa kefaleksiinia
beetalaktaamirenkaan hydrolyysin kautta.

Kefaleksiiniresistenssi voi johtua seuraavista resistenssimekanismeista. 1) Gramnegatiivisten
bakteerien kohdalla yleisin on eri beetalaktamaasien (kefalosporinaasin) tuotanto, jolloin
antibiootti inaktivoituu. 2) Beetalaktaamiresistentteihin grampositiivisiin bakteereihin liittyy
usein penisilliinia sitovien proteiinien vahentynyt hakuisuus beetalaktaamilaakkeisiin. 3)
Antibioottia bakteerisolusta poistavat pumput ja poriinirakenteiden muutokset, jotka
vahentavat ladkkeen passiivista diffuusiota soluseinéan lapi, voivat osaltaan edistaa bakteerin
resistenttia fenotyyppia.

Ristiresistenssia (sama resistenssimekanismi) esiintyy beetalaktaamiryhmaan kuuluvien
antibioottien  kesken rakenteellisten samankaltaisuuksien  vuoksi. Sitd  esiintyy
beetalaktamaasientsyymien, poriinirakenteen muutosten tai effluksipumppujen muutosten
johdosta. Rinnakkaisresistenssia (eri resistenssimekanismit) on kuvattu E. coli —bakteerilla
resistenssigeeneja sisaltavan plasmidirenkaan vuoksi.

Saatavilla olevat MIC arvot Staphylococcus spp. and Pasteurella multocida —bakteereille
ovat:

Staphylococcus spp MICso 2 pug/ml MICgo 2 pg/ml

Pasteurella multocida MICso 2 pg/ml MICgo 4 pg/ml



5.2 Farmakokinetiikka

Suun kautta annetun kefaleksiinin biologinen hydtyosuus on kissalla noin 56 %.

Kun kissalle annettiin suun kautta 18,5 mg/kg kerta-annos kefaleksiinia, plasman huippu-
pitoisuudet olivat 22 pg/ml ja ne saavutettiin 1,6 tunnissa.

Kefaleksiinia havaittiin plasmassa viela 24 tunnin kuluttua ladkkeen annostelusta.

Kefaleksiini penetroituu erinomaisesti kudoksiin. Se eliminoituu lahinnd virtsaan (85 %)
farmakologisesti aktiivisessa muodossaan. Virtsan huippupitoisuudet ovat merkitsevasti
plasman huippupitoisuuksia suuremmat.

5.3 Ymparistévaikutukset

Ei oleellinen

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Sianmaksajauhe

Hiiva

Kroskarmelloosinatrium

Magnesiumstearaatti

Vedetdn kolloidinen piidioksidi

Kalsiumvetyfosfaattidinydraatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika:

- lAampdsinetoity, PVDC-TE-PVC-AI lapipainopakkaus: 3 vuotta.

- lampdosinetdity, PA-AL-PVC-AI lapipainopakkaus: 30 kuukautta.
Kaikki kayttamattomat jaetut tabletit on havitettdva 24 tunnin kuluttua.
6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyta alle 25 °C lampotilassa.

Sailyta alkuperaispakkauksessa.

Jaetut tabletit tulee sailyttaa lapipainopakkauksessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus
Lapipainopakkaus:

. 10 tabletin lapipainopakkaus (lampdsinetdity, PVDC-TE-PVC-AI)
. 10 tabletin lapipainopakkaus (lampdsinetoity, PA-AL-PVC-AI)
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.



6.6 Erityiset varotoimet kayttaméattomien lad8kevalmisteiden tai niisté perdisin
olevien jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat elainlaékevalmisteet tai niista peraisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA

Ceva Santé Animale

10, av. de la Ballastiere

33500 Libourne

Ranska

8.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

27742

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /UUDISTAMIS-
PAIVAMAARA

17.12.2010/ 30.6.2015
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
29.08.2016

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO



