PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinldsikkeen nimi
Therios 75 mg purutabletit kissalle
2 Koostumus

Yksi tabletti siséltaa:
Kefaleksiini (kefaleksiinimonohydraattina) 75 mg

Pitkdnomainen, jakouurrettu, beige tabletti. Tabletin voi jakaa kahteen yhté suureen osaan.
3. Kohde-eliinlaji(t)

Kissa.

4. Kiyttoaiheet

Kefaleksiinille herkkien bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon

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

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

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdd eldimille, joilla on vakavia munuaistoiminnan hairioita.

Ei saa kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd kefalosporiineille tai jollekin muulle
beetalaktaamiryhmén ladkkeelle.

Ei saa kayttda kaneilla, marsuilla, hamstereilla, gerbiileilld eikd muilla pienilla jyrsijoilla.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Ristiresistenssid on osoitettu kefaleksiinin ja muiden beetalaktaamiryhméén kuuluvien
mikrobilddkkeiden kesken taudinaiheuttajissa.

Valmisteen kiyttod on harkittava huolellisesti, jos herkkyysmaiarityksessad on havaittu resistenssii
beetalaktaamiryhméin mikrobildikkeille, koska sen teho voi olla heikentynyt.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kivyttoon kohde-elédinlajilla:

Kuten muidenkin antibioottien kanssa, jotka erittyvit pddasiassa munuaisten kautta, voi ilmetd 1dskkeen
kertymistd elimistodn munuaisten toiminnan ollessa heikentynyt. Jos kissan munuaisten vajaatoiminta
on tiedossa, on annostusta alennettava ja/tai annostusvilid pidennettivd eikd munuaisille haitallisia
ladkevalmisteita saa antaa samanaikaisesti.

Eldinladketti ei saa kayttaa alle 9 viikon ikdisille kissoille.

Eldinlddkkeen kéyttd kissoille, jotka painavat vihemmén kuin 2,5 kg, tulee perustua eldinléékérin
tekemaén hyoty-riskiarvioon.

Purutabletit ovat maustettuja. Tabletit on sdilytettdva eldinten ulottumattomissa, jotta eldin ei syo
tabletteja vahingossa.

Eldinlddkkeen kdyton tulee perustua kohdepatogeenien tunnistamiseen ja herkkyysmaédaritykseen.
Jos téma4 ei ole mahdollista, hoidon on perustuttava epidemiologiseen tietoon kohdepatogeenien
herkkyydesta tilatasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla. Eldinlddkkeen kaytdssé on noudatettava
virallisia, kansallisia ja alueellisia mikrobilddkkeiden kayttdohjeita.



Hoidossa tulee ensisijaisesti kdyttda antibioottia, jonka kdytossd mikrobilddkeresistenssin
valikoitumisen riski on pienempi (alempi AMEG-luokka), kun kyseinen menettelytapa on
herkkyysmaéarityksen perusteella todenndkoisesti tehokas.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédketté eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Penisilliinien ja kefalosporiinien injisoiminen, inhaloiminen, nauttiminen suun kautta tai ihokontakti
niiden kanssa voi aiheuttaa yliherkkyyttd (allergiaa). Yliherkkyys penisilliineille voi aiheuttaa risti-
reaktioita kefalosporiinille ja pdinvastoin. Ndiden aineiden aiheuttamat allergiset reaktiot voivat joskus
olla vakavia.

- Ali kisittele titd eldinldfketts, jos tiedit olevasi herkistynyt sille tai jos sinua on kehotettu
vilttimadn téllaisten aineiden késittelya.

- Kasittele eldinladkettd varoen ja ottaen huomioon varotoimenpiteet altistumisen vélttdmiseksi.
Pese kidet kdyton jalkeen.

- Jos sinulle kehittyy altistuksen jélkeen oireita, esimerkiksi ihottumaa, kafnny ladkérin puoleen
jandytid hanelle tima varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien turvotus tai hengitysvaikeudet ovat
vakavampia oireita ja vaativat kiireellisté lddkéarinhoitoa.

- Jos elédinlddkettd on vahingossa nielty, on kddnnyttiva vilittomasti ladkérin puoleen ja
ndytettdvi hinelle pakkausselostetta tai etikettia.

Tiineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimuksissa hiirilla, rotilla ja kaneilla ei ole 10ydetty ndytt6d epdmuodostumia
aiheuttavista vaikutuksista. Valmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole tutkittu
kissoilla. Valmistetta tulee kéyttda vain eldinlddkarin tekemén hyoty-riskiarvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden ldékevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Kefalosporiinien bakterisidinen vaikutus kumoutuu, jos eldimelle annetaan samanaikaisesti bakteerien
lisdéntymisté estdvéa antibioottia (makrolidit, sulfonamidit ja tetrasykliinit).

Munuaistoksisuus voi lisddntyd, jos ensimmaéisen sukupolven kefalosporiineja kédytetdéin saman-
aikaisesti polypeptidiantibioottien, aminoglykosidien tai tiettyjen nesteenpoistolaikkeiden
(furosemidin) kanssa. Samanaikaista kdyttdd ndiden aineiden kanssa on viltettava.

Yliannostus:
Ei muita tunnettuja haittavaikutuksia kuin kohdassa ”Haittatapahtumat” mainitut.

7. Haittatapahtumat

Kissa:

Mairittdiméaton esiintymistiheys (ei voida arvioida kdytettidvissd olevan tiedon perusteella):

Oksentelu, ripuli, yliherkkyysreaktio !

! Allergisia ristireaktioita saattaa esiintyd muiden p-laktaamien kanssa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mielta, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista my0s myyntiluvan haltijalle kayttdmalld tdimén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmin kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.
15 mg/painokg kefaleksiinia kahdesti vuorokaudessa (eli 1 tabletti/5 painokg) seuraavasti:
- 5 péivén ajan haavojen ja paiseiden hoitoon


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

- 10-14 pédivén ajan virtsatietulehdusten hoitoon
- Vihintdén 14 pdivdn ajan ihotulehdusten hoitoon. Hoitoa tulee jatkaa 10 pédivin ajan
thomuutosten hdvidmisen jalkeen.

Oikean annoksen varmistamiseksi eldimen paino on méaéritettdvd mahdollisimman tarkasti.
Puolikkaita tabletteja kiytettdessé jéljelle jaéneet tabletin osat tulee siilyttdd lapipainopakkauksessa ja
kaytettdvid seuraavan ladkkeenannon yhteydessa.

9. Annostusohjeet

Tabletit sisdltdvit makuaineita. Ne voidaan antaa suoraan kissan suuhun tai ruoan kanssa.
10. Varoajat

Ei oleellinen.

11.  Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Al4 siilyti yli 25 °C.

Sailyta alkuperdispakkauksessa.

Sailyta jaetut tabletit avatussa lapipainopakkauksessa.
Kéayttimattomaét jaetut tabletit on havitettdva 24 tunnin kuluttua.

Ali kiytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttopdivimadirin jilkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa ja kotelossa merkinnin Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopdivamaaralla
tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kaytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyji sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerédysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden hévittimisesta eldinladkériltisi tai apteekista.
13. Elidinlddkkeiden luokittelu

Eldinlddkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 27742

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 1 ldpipainopakkaus, jossa 10 tablettia
Pahvikotelo, jossa 2 ldpipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia
Pahvikotelo, jossa 10 ldpipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia
Pahvikotelo, jossa 15 lapipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia
Pahvikotelo, jossa 20 lapipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.



15. Péivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
27.11.2024

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére

33500 Libourne

Ranska

Puh: +800 3522 11 51

Sahkoposti: pharmacovigilance@ceva.com

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Ranska



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

