BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn
Therios 750 mg tabletter for hund

2. Sammansiittning

Therios 750 mg
Varje tablett innehéller:

Cefalexin (som cefalexinmonohydrat).......................oo.l 750 mg

Rund, beige, smaklig tablett med brytskara.
Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

3. Djurslag

Hund. ﬂ

4. Anvindningsomraden

For behandling av bakteriella hudinfektioner hos hund (inklusive djup och ytlig pyodermi) som
orsakas av cefalexinkénsliga mikrober.

For behandling av urinvégsinfektioner hos hund (inklusive njurinflammation och
urinbléseinflammation) som orsakas av cefalexinkénsliga mikrober.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte vid 6verkanslighet mot penicilliner, cefalosporiner eller ndgot av hjdlpagmnena.
Anvéand inte vid svar njursvikt.
Anvind inte till kanin, marsvin, hamster eller 6rkenratta.

6. Sérskilda varningar
Sérskilda forsiktighetsatgirder for sidker anvindning hos det avsedda djurslag:

Anvéndningen av lakemedlet ska da det 4r mojligt baseras pa resistensbestimning och ta i beaktande
officiella och lokala riktlinjer betrdffande korrekt anvéindning av antimikrobiella medel.

Liksom for andra antibiotika vilka i huvudsak elimineras via njurarna kan systemisk ackumulering
uppkomma vid nedsatt njurfunktion. Vid kind nedsatt njurfunktion ska dosen reduceras.

Anvéndning av lakemedlet pa annat sétt dn vad som anges i produktinformationen kan 6ka
forekomsten av bakterierer resistenta mot cefalexin och kan minska effekten av behandling med andra
betalaktamantibiotika pa grund av mdjlig korsresistens.

Sakerheten &r inte faststélld for hjdlpamnet ammoniumglycyrrhizat till hundar yngre 4n 1 ar.
Anvindning av Therios 750 mg tabletter till hundar som véger mindre 4n 6 kg rekommenderas inte

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Cefalosporinerna kan ge upphov till sensibilisering (allergi) vid injektion, inandning, fortdring eller
hudkontakt. Kénslighet mot penicilliner kan ge upphov till korssensibilisering mot cefalosporiner och
vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan i vissa fall vara allvarliga.

1. Personer med kénd overkénslighet mot cefalosporiner ska undvika kontakt med lakemedlet.

2. Hantera ldkemedlet med stor forsiktighet for att undvika exponering. Vidtag rekommenderade
forsiktighetsatgirder. Tvitta handerna efter anvandning.

3. Om du efter exponering utvecklar symtom som hudutslag, uppsok ldkare och visa denna varning.




Svullnad av ansikte, ldppar eller 6gon eller andningsbesvir &r allvarligare symtom som kréver snabb
vard.

Vid oavsiktligt intag, i synnerhet om det géller barn, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Driéktighet och digivning:
Anvind inte under dréktighet eller laktation.

Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner:

For att sékerstilla effekten ska ldkemedlet inte anvindas i kombination med bakteriostatiskt verkande
antibiotika (antibiotika som hammar bakteriernas forokning). Samtidig anvandning av forsta
generations cefalosporiner och aminoglykosidantibiotika eller diuretika som furosemid, kan 6ka risken
for njurbiverkningar.

Overdosering:
Djurstudier med 5 ginger den rekommenderade dosen, 15 mg/kg 2 ganger dagligen, visade att

cefalexin tolererades vil.

7. Biverkningar

Hund:
Séllsynta Overkiinslighetsreaktion.
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur)
Obestamd frekvens (kan inte berdknas fran Krakning, diarré.
tillgdngliga data)

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkédnnande for forsiljning genom att anvdnda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Sidkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet Fimea

webbplats: www.fimea.fi/sv/veterinar/

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Ges via munnen.

15 mg cefalexin per kg kroppsvikt 2 ganger dagligen (motsvarande 30 mg per kg kroppsvikt per dag):
- 14 dagar vid behandling av urinvagsinfektioner.

- Minst 15 dagar vid ytliga hudinfektioner.

- Minst 28 dagar vid behandling av djupa hudinfektioner.

Vid allvarliga eller akuta tillstdnd kan dosen med sdkerhet fordubblas till 30 mg per kg 2 ganger
dagligen. For exakt dosering kan tabletterna delas i halvor eller fjardedelar.

En 0kning av dos eller behandlingstid skall alltid foregés av en nytta/riskbedomning gjord av den
forskrivande veterindren.

For att sékerstilla korrekt dos ska kroppsvikten faststillas sa noggrant som mojligt.
9. Réad om korrekt administrering

Hundar dter ofta tabletterna med lakemedlet sjalvmant, men tabletterna kan dven krossas eller blandas i
en liten méngd foder omedelbart fore utfodring.



10. Karenstider

Ej relevant.
11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara blistren i ytterkartongen.

Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 48 timmar

Delade tabletter ska forvaras i blisterforpackningen.

Oanvinda delade tabletter ska kasseras efter 48 timmar.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa blisterférpackningen och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

12. Séarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte ldngre anvinds.
13. Klassificering av det veteriniirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

MTnr 27891

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 blisterférpackning a 10 tabletter

Kartong med 20 blisterforpackningar a 10 tabletter

Kartong med 3 blisterforpackningar a 10 tabletter (endast Therios 750 mg tablett fér hund)
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum di bipacksedeln senast indrades
05.12.2024
16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsidlining och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta
biverkningar:

Ceva Santé Animale

10 avenue de La Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

Tel: +800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére




53950 Louverné
Frankrike



