1. ELAINLAAKKEEN NIMI

THERIOS VET 75 MG PURUTABLETTI KISSALLE

2. LAADULLINEN JAMAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi 250 mg tabletti sisaltaa:
Vaikuttava aine:
Kefaleksiini (kefaleksiinimonohydraattina).............c.ccccoeeeiieennne. 75 mg

Apuaineet:
Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Purutabletti
Pitkdnomainen, jakouurrettu, beige tabletti. Tabletit voidaan puolittaa.

4. KLIINISET TIEDOT

41 Kohde-elainlaji

Kissa

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

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 hairigita.

Ei saa kayttaa elaimilld, joiden tiedetdan olevan yliherkkia kefalosporiineille tai jollekin muulle
beetalaktaamiryhman laakkeelle.

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

4.4 Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain
Eiole
4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Kuten muidenkin antibioottien kanssa, jotka eliminoituvat padasiassa munuaisten kautta, voi
iimetéd systeemistd kumuloitumista 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 kaytettdessa tulee ottaa huomioon antibioottihoitoa koskevat viranomaissuositukset
ja paikalliset kaytannaot.

Valmisteen kayttdé valmisteyhteenvedosta poiketen saattaa lisata kefaleksiinille resistenttien
bakteerien esiintyvyytta ja heikentaa penisillinien 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 elainlaakarin
tekemaan hyoty-haitta-arvioon.

Purutabletit sisaltavat makuaineita. Tabletit on sailytettava elainten ulottumattomissa, jotta elain
ei syo0 tabletteja vahingossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elainlaakevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Penisilliinien ja kefalosporiinien injisoiminen, inhaloiminen, nauttiminen suun kautta tai ihokontakti
niiden kanssa voi aiheuttaa yliherkkyytta (allergiaa). Yliherkkyys penisillineille voi aiheuttaa risti-
reaktioita kefalosporiinille ja painvastoin. Naiden aineiden aiheuttamat allergiset reaktiot voivat
joskus olla vakavia.

- A 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 naytd hanelle tdma varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien turvotus tai
hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja vaativat kiireellista laakarinhoitoa.

- Jos valmistetta on vahingossa nielty, on kaannyttava valittdmasti 1aakarin puoleen ja
naytettava 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 I0ydetty nayttéa teratogeenisuudesta.
Valmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole tutkittu kohde-elaimilla. Valmistetta
tulee kayttaa vain eldinlaakarin tekeman hyoty-haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekad muut yhteisvaikutukset

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

Munuaistoksisuus voi lisaantya, jos ensimmaisen sukupolven kefalosporiineja kaytetdan saman-
aikaisesti polypeptidiantibioottien, aminoglykosidien tai tiettyjen diureettien (furosemidin) kanssa.
Samanaikaista kayttda naiden 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 paivan ajan virtsatietulehdusten hoitoon

- Vahintaan 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 kaytettava seuraavan ladkkeenannon yhteydessa.

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

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalaakkeet)

Ei oleellinen.



4.11 Varoaika
Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Systeeminen bakteeriladke, ensimmaisen sukupolven
kefalosporiini
ATCvet-koodi: QJO1DBO1

5.1 Farmakodynamiikka

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

Kefaleksiini vaikuttaa estamalla bakteerin soluseinaman nukleopeptidisynteesia. Kefalosporiinit
hairitsevat transpeptidaatiota asyloimalla tietyn entsyymin, jolloin se ei pysty muodostamaan
ristisidoksia muramiinihappoa sisaltavien peptidoglykaanisadikeiden valille. Soluseinaman
muodostukseen tarvittavan materiaalin biosynteesin estyminen johtaa soluseinaman
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. (myo6s penisilliinille resistentit kannat), Streptococcus spp. ja Escherichia
coli.

Grampositiivisten bakteerien tuottamat beetalaktamaasit eivat inaktivoi kefaleksiinia.
Gramnegatiivisten bakteerien tuottamat beetalaktamaasit voivat kuitenkin estaa 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
penisillinia sitovien proteiinien vahentynyt hakuisuus beetalaktaamilaakkeisiin. 3) Antibioottia
bakteerisolusta poistavat pumput ja poriinirakenteiden muutokset, jotka vahentavat laakkeen
passiivista diffuusiota soluseinan 1api, 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 sisaltdvan plasmidirenkaan vuoksi.

Saatavilla olevat MIC arvot Staphylococcus spp. and Pasteurella multocida —bakteereille ovat:
Staphylococcus spp MICso 2 ug/ml MICo0 2 pg/mi
Pasteurella multocida MICso 2 ug/ml MICe0 4 ug/ml

5.2 Farmakokinetiikka

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

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

Kefaleksiinia havaittiin plasmassa vield 24 tunnin kuluttua Iadkkeen annostelusta.

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

5.3 Ymparistovaikutukset

Ei oleellinen



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Sianmaksajauhe

Hiiva

Kroskarmelloosinatrium
Magnesiumstearaatti

Vedetdn kolloidinen piidioksidi
Kalsiumvetyfosfaattidihydraatti

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika:
- lampdsinetdity, PVDC-TE-PVC-Al lapipainopakkaus: 3 vuotta.
- l[ABmposinetdity, PA-AL-PVC-AI Iapipainopakkaus: 30 kuukautta.

Kaikki kayttamattomat jaetut tabletit on havitettava 24 tunnin kuluttua.
6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyta alle 25 °C lampdtilassa.
Sailyta alkuperaispakkauksessa.
Jaetut tabletit tulee sailyttaa lapipainopakkauksessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Lapipainopakkaus:
. 10 tabletin lapipainopakkaus (lamposinetoity, PVDC-TE-PVC-AI)
. 10 tabletin lapipainopakkaus (lamposinetoity, PA-AL-PVC-Al)

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 kayttamattomien laakevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat elainladkevalmisteet 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
05.10.2021

MYYNTIA TOIMITTAMISTA JATAl KAYTTOAKOSKEVAKIELTO



PRODUKTRESUM
E

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Therios vet 75 mg tuggtabletter for katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varije tablett innehaller:
Aktiv substans:
Cefalexin (som cefalexinmonohydrat)...........cccccceevieriiiieeneennee. 75 mg

For fullstandig forteckning éver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tuggtablett
Avlang, beige tablett med skara. Tabletterna kan delas i tva lika stora delar.

4. KLINISKAUPPGIFTER

41 Djurslag

Katt

42 Indikationer, specificera djurslag

Infektioner orsakade av bakterier kansliga for cefalexin:

- Nedre urinvagsinfektioner orsakade av E. coli och Proteus mirabilis.

- Behandling av kutana och subkutana infektioner: pyodermi orsakad av Staphylococcus
spp. samt sar och abscesser orsakade av Pasteurella spp.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvandas vid svar njursvikt.

Skall inte anvandas till djur med kand 6verkanslighet mot cefalosporiner eller mot nagon
annan substans i beta-laktamgruppen.

Skall inte anvandas till kaniner, marsvin, hamstrar, gerbiller och andra gnagare.

44 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga
45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid

anvandning Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Liksom med andra antibiotika, som framst utséndras via njurarna, kan systemisk
ackumulering ske vid nedsatt njurfunktion. Vid kand njurinsufficiens ska dosen reduceras
och/eller doseringsintervallet 6kas. Nefrotoxiska lakemedel ska inte ges samtidigt.

Om majligt bér anvandningen av lakemedlet baseras pa kanslighetstest.



Allmanna och lokala riktlinjer for antibiotikabehandling ska beaktas vid anvandning av
lakemedlet.

Anvandning av lakemedlet pa ett satt som avviker fran anvisningar som ges i produktresumeén
kan 6ka forekomsten av bakterier som ar resistenta mot cefalexin och minska effekten av
behandling med penicilliner, pa grund av risken for korsresistens.

Detta Iakemedel ska inte anvandas for behandling av kattungar yngre an 9 veckor.
Anvandning av lakemedlet till katter som vager mindre an 2,5 kg skall endast ske efter nytta-
riskbeddmning av ansvarig veterinar.

Tuggtabletterna ar smaksatta. Férvaras utom syn- och rackhall for djur fér att undvika
oavsiktligt intag.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det
veterindarmedicinska lakemedlet till djur

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka 6verkanslighet (allergi) efter injektion, inhalation,
fortaring eller hudkontakt. Overkanslighet mot penicilliner kan leda till korsreaktioner mot
cefalosporiner och vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara
allvarliga.

e Hantera inte detta Iakemedel om du vet att du ar 6verkanslig eller om du har
blivit avradd fran att vara i kontakt med sadana substanser.

e Hantera detta lakemedel med stor forsiktighet och vidta alla
rekommenderade forsiktighetsatgarder for att undvika exponering. Tvatta
handerna efter anvandning.

e Om du utvecklar symtom efter exponering, sasom hudutslag, ska du uppsoka
lakare och visa lakaren denna varningstext. Svullnad i ansikte, lappar eller
ogon, eller andningssvarigheter, ar allvarliga symtom och kraver omedelbar
medicinsk behandling.

e Vid oavsiktlig fortaring, sok lakarvard och visa bipacksedeln eller etiketten for
lakaren.

46 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Krakningar och/eller diarré har observerats.
Allergiska reaktioner mot cefalexin ar majliga och allergisk korsreaktivitet med andra beta-
laktamer kan férekomma.

4.7 Anvandning under draktighet, laktation

Laboratoriestudier pa mus, ratta och kanin visade inga teratogena effekter. Lakemedlets
sakerhet har inte undersokts hos draktiga eller digivande katter och ska endast anvandas
efter nytta-riskbeddmning av ansvarig veterinar.

48 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Cefalosporiners bakteriedddande effekt reduceras vid samtidig administrering av
bakteriostatiska substanser (makrolider, sulfonamider och tetracykliner).
Nefrotoxiciteten kan 6ka om foérsta generationens cefalosporiner kombineras med
polypeptidantibiotika, aminoglykosider eller vissa diuretika (furosemid).

Samtidig anvandning av sadana aktiva substanser ska undvikas.

49 Dos och administreringssatt

Oral anvandning

15 mg cefalexin per kg kroppsvikt tva ganger per dag, motsvarande 1 tablett for 5 kg
kroppsvikt i:

- 5 dagar for sar och abscesser

- 10 till 14 dagar vid urinvagsinfektioner

- minst 14 dagar vid pyodermi. Behandlingen skall fortsatta i 10 dagar efter att lesionerna har
forsvunnit.



For att sakerstalla korrekt dos, och undvika underdosering, ska kroppsvikten faststéllas sa
noggrant som majligt.

Om halva tabletter anvands, lagg tillbaka den aterstaende delen av tabletten i
blisterférpackningen och anvand den vid nasta administrering.

Tabletterna ar smaksatta. De kan ges tillsammans med mat eller direkt i djurets mun.

410 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nédviandigt)
Ej relevant.
411 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk, forsta generationens
cefalosporiner
ATCvet-kod: QJO1DBO1

51 Farmakodynamiska egenskaper
Cefalexinmonohydrat ar ett bakteriedddande antibiotikum tillhérande cefalosporinfamiljen,
framtagen genom hemi-syntes av 7 amino-cefalosporansyra.

Cefalexin verkar genom att hamma nukleopeptidsyntesen av bakterievaggen. Cefalosporiner
interfererar med transpeptidas genom att alkylera enzymet sa att det inte kan korsbinda
muraminsyrainnehallande peptidoglykankedjor. Hdmningen av biosyntesen av det material
som behdvs for att bygga upp cellvaggen resulterar i en defekt cellvagg som darfor ar
osmotiskt instabil mot protoplaster. En kombinerad effekt resulterar i cellys och
filamentbildning. Cefalexin ar aktivt mot grampositiva och gramnegativa bakterier, sdsom
Staphylococcus spp. (inklusive penicillinresistenta stammar), Streptococcus spp. och
Escherichia coli. Cefalexin inaktiveras inte av beta-laktamaser som produceras av
grampositiva bakterier. Beta-laktamaser som produceras av gramnegativa bakterier kan dock
hamma cefalexin genom att hydrolysera beta-laktamringen.

Resistens mot cefalexin kan bero pa en av foljande resistensmekanismer.

1. Produktion av olika beta-laktamaser (cefalosporinas), som inaktiverar
antibiotikumet, ar den mest utbredda mekanismen hos gramnegativa bakterier.

2. Minskad affinitet for penicillinbindande proteiner (PBP) hos beta-
laktaminnehallande lakemedel ar ofta involverad nar det galler beta-
laktamresistenta grampositiva bakterier.

3.  Effluxpumpar, som pumpar ut antibiotikum fran bakteriecellen, och strukturella
forandringar i poriner, som minskar passiv diffusion av lakemedlet genom cellvaggen,
kan bidra till att forbattra en bakteries resistensfenotyp.

Valkand korsresistens (som involverar samma resistensmekanism) existerar mellan
antibiotika som tillhér beta-laktamgruppen pa grund av strukturella likheter. Den uppstar
genom beta-laktamasenzymer, strukturella férandringar i poriner eller variationer i
effluxpumpar. Samresistens (olika resistensmekanismer ar involverade) har beskrivits hos E.
coli pa grund av en plasmid som hyser olika resistensgener.



Tillgangliga MIC parametrar for Staphylococcus spp. och Pasteurella multocida ar:
Staphylococcus spp MIC 50 2 ug/ml MICo0 2 pg/mi
Pasteurella multocida MIC 50 2 yg/ml MICo0 4 pg/mi

52 Farmakokinetiska egenskaper

Hos katter ar biotillgangligheten efter oral administrering omkring 56 %.

Hos katter uppnaddes en maximal plasmakoncentration pa 22 ug/ml 1,6 timmar efter en
enstaka oral administrering av cefalexin pa 18,5 mg/kg.

Cefalexin detekterades i plasma upp till 24 timmar efter administrering.

Diffusionen av cefalexin i vavnad ar hég. Cefalexin elimineras huvudsakligen via njurarna (85
%) i aktiv form. Maximala urinkoncentrationer ar signifikant hogre an maximala
plasmakoncentrationer.

53 Miljoegenskaper

Ej relevant

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjalpamnen
Grisleverpulver

Jast

Kroskarmellosnatrium
Magnesiumstearat

Kiseldioxid, kolloidal vattenfri
Kalciumvatefosfatdihydrat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning:
Polyvinylklorid/termoelast/polyvinylidenklorid/aluminium-blister: 3 ar

Polyamid/aluminium/polyvinylklorid/aluminium-blister: 30 manader

Delade tabletter ska kasseras efter 24 timmar.

6.4. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalférpackningen.

Lagg tillbaka eventuell delad tablett i den éppnade blisterférpackningen.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Blister:



= Polyvinylklorid/termoelast/polyvinylidenklorid/aluminium,
varmeforseglad, innehallande 10 tabletter per blister
= Polyamid/aluminium/polyvinylklorid/aluminium, varmeférseglad, innehallande
10 tabletter per blister
Kartong med 1 blisterférpackning a 10 tabletter
Kartong med 2 blisterférpackningar a 10 tabletter
Kartong med 10 blisterférpackningar a 10 tabletter
Kartong med 15 blisterférpackningar a 10 tabletter
Kartong med 20 blisterférpackningar a 10 tabletter
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant
veterindrlakemedel eller avfall efter anvandningen

Ej anvant veterinarmedicinskt lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande
anvisningar.
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