Arexa ur. 4

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Therioé 300 mg QUADRI, compriméte palétabile pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 comprimat de 700 mg contine:

Substanta activa:
Cefalexina (sub forma monohidrat ) ...

Excipient (excipienti): g.s.ad................

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate palatabile
Comprimate rotunde de culoare bej, marcate cu doua linii mediane pe una din suprafete,

care pot fi divizate in jumatati sau sferturi egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, éu specificarea speciilor tinta

La caini, in tratamentul infectiilor bacteriene cutanate produse de microorganisme sensibile
la cefalexina, cum ar fi piodermatitele superficiale.

4.3 Contraindicatii

A nu se administra la animale cu antecedente de hipersensibilitate la cefalexine
sau la oricare alta substanta din grupul antibioticelor B-lactamice.

A nu se utiliza in caz de insuficienta renala severa

A nu utiliza la iepuri, porcul de guineea, hamster si gerbile

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Ca si in cazul altor antibiotice care sunt excretate in principal prin rinichi, poate apare
acumularea sistemica atunci cand functia renala este afectata. In caz de insuficienta renala
cunoscuta, doza trebuie sa fie redusa.sifsau intervalul de administrare crescut iar
medicamentele nefrotoxice nu trebuie administrate concomitent.

Acolo unde este posibil, utilizarea produsului .trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii si
sa se ia in calcul politicile antimicrobiene oficiale si locale



Folosirea medicamentului fara a se tine cont de instructiunile din SPC poate duce la
cresterea prevalentei rezistentei bacteriilor la cefalexina si poate scade eficacitatea

tratamentului cu peniciline datorita rezistentei incrucisate

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul'

medicinal veterinar la animale

Reacitii de tip alergic pot apare in caz de hipersensibilitate la peniciline si / sau cefalosporine.
In caz de hipersenibilitate cunoscuté la peniciline si / sau cefalosporine, evitati orice contact

cu produsul.

in caz de ingerare accidentala a produsului si a aparitiei de semne alerglce (cum ar fi eruptii
cutanate, edeme ale fetei sau obrajilor, dificultati respiratorii), consultati un medic.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Au fost observate reactii tranzitorii cu vomismente, diaree, anorexie gi apatie.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Studii efectuate pe animale de laborator (sobolan, iepure) nu au evidentiat efecte teratogene
ale cefalexinei. Siguranta produsului la catele gestante si lactante nu a fost demonstrata.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc, efectuata de catre

medicului veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie utilizat in combinatie cu antibiotice bacteriostatice.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru administrare pe cale orald. Comprimatele pot fi luate spontan de caine si mestecate
sau mixate intr-o cantitate mica de hrana sau administrate direct in gura.

Dozare:

15 mg de cefalexina per kg greutate corporald, de 2 ori pe zi sau 1 comprimat per 20 kg
greutate corporala de 2 ori pe zi, timp de 21 zile, conform tabelului urmator:

Greutatea animalului Numar de comprimate
(kg) dimineata si seara
20 1 comprimat
10 ¥ comprimat
5 Y4 comprimat

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala

a animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz

Nici un semn de supradozare nu a aparut dupa administrarea de 3 ori a dozei terapeutice
recomandate. Dupa administrarea de 5 ori a dozei terapeutice, se pot observa tulburari

digestive minore (fecale moi).
4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE -

Grupa fg;'fnacoterépeuticé: Antibacteriene pentru utilizare sistemica, cefalosporine de

prima generatie
Codul veterinar ATC: QJO1DB01

5.1 Proprietati farmacodinamice

Cefalexina, antibiotic bactericid semisintetic din familia B-lactaminelor (grupul
cefalosporinelor de prim& generatie), este activa asupra bacteriilor implicate in afectiunile
dermatologice ale cainelui, cum ar fi Staphylococcus intermedius si Staphylococcus aureus.
Aceasta actioneaza prin inducerea unei leziuni structurale a peretelui bacterian, conducand
la o deficienta a membranei citoplasmatice, provocand moartea bacteriana.

Cefalexina este in mod natural rezistenta la betalactamaze, care inactiveaza in general

penicilinele.
5.2 Particularitati farmacocinetice

Biodisponibilitatea este de circa 80% dupa administrarea produsului pe cale orala.
Concentratia maxima, dupa administrarea conform posologiei recomandate, este de 16 g /
ml, fiind atinsa in 2 ore. Perioada de injumatatire prin eliminare este de 1,5 ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Croscarmeloza sodica
Siliciu coloidal anhidric
Stearat de magneziu
Drojdie

Aroma de biscuit
Glicirizinat de amoniu
Polietilenglicol 6000

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 24 luni

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la 0 temperatura sub 25°C in ambalajul original. A se proteja de lumina si
umiditate. ‘ : :

6.5 Natura si compozitia ambalajului priniar

Ambalaj primar:
Blistere termoformate din PVC / aluminiu cu 5 sau 10 comprimate

Ambalaj secundar:



Cutie de carton cu 1 blister a cate 5 comprimate
Cutie de carton cu 1 blister a cate 10 comprimate .
Cutie de carton cu 20 blistere a cate 5 comprimate
Cutie de carton cu 20 blistere a cate 10 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea . produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SOGEVAL

200 avenue de Mayenne
Zone Industrielle des Touches
53000 LAVAL — Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

31/01/2007
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul
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Tel. 02.43.49.51.51
\ Iéleqqpie 02.43.53.97.00
45—~ R.C.B712 005107

IYZIO/’L/
9% Gl




/411{9/((( br. 3

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
| cutie de carton cu 1 blister a cate 5 comprimate
cutie’'de carton cu 1 blister a cate 10 comprimate
cutie de carton cu 20 blistere a cate 5 comprimate
cutie de carton cu 20 blistere a cate 10 comprimate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Therios 300 mg QUADRI, comprlmate palatabile pentru caini
cefalexind monohidrat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $l A ALTOR SUBSTANTE

1 comprimat de 700 mg contine:
Substanta activa:

Cefalexina (sub forma monohldrat) ............................. ST 300 mg
Excipientig.s.ad.............ccccooiii e 1 comprimat

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate palatabile
4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton cu 1 blister a cate 5 comprimate
Cutie de carton cu 1 blister a cate 10 comprimate
Cutie de carton cu 20 blistere a cate 5 comprimate
Cutie de carton cu 20 blistere a cate 10 comprimate

5. SPECII TINTA
Caini
6. INDICATIE (INDICATIl)

La caini, in tratamentul infectiilor bacteriene cutanate produse de microorganisme sensibile
la cefalexind, cum ar fi piodermatitele superficiale.

7.  MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare pe cale orala. Comprimatele pot fi luate spontan de caine si mestecate
sau mixate intr-o cantitate mica de hrana sau administrate direct in gura.

Dozare:
15 mg de cefalexina per kg greutate corporala, de 2 ori pe zi sau 1 comprimat per 20 kg

greutate corporala de 2 ori pe zi, timp de 21 zile, conform tabelului urmator:

Greutatea animalului | Numar de comprimate
(kg) | dimineata si seara
20 1 comprimat
10 Y. comprimat
5 Ya comprimat

Cititi prospectul inainte de utilizare.



8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainfe de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP {luné/an}

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la o temperatura sub 25° C in ambalajul original. A se proteja de lumina si
umiditate.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITIl SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $! UTILIZARE, dupa caz

,Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14.  MENTIUNEA , A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indeméana copiilor.

15. NUMELE $1 ADRESA DE]'INIM\TORULUIVAUTORIZA]’IEI DE COMERCIALIZARE

SOGEVAL
200 avenue de Mayenne
Zone Industrielle des Touches

53000 LAVAL - Franta

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

S.AL SQGEVAL’ |

au capital de 10. 000.000 €
200, Avenue de Mayenne - B P, 22”!
. 83022 LAVAL CEDEX9
"/Tél. 02.43.49.51 51
Télécopie 02.43.53.97.0"
R.C. B712 005 107

Lot (Serie):




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

'f-‘:.:" bli'sfer te’,fmoformat din PVC/aluminiu cu 5 sau 10 comprimate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Therios 300 mg QUADRI, comprimate palatabile pentru caini
cefalexina monohidrat ‘ '

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SOGEVAL

3. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

4. NUMARUL SERIEI

Lot (seria) :

5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

S.A. SOGEVAL

au capital de 10. 000.000 €
200, Avenue de Mayenne - B.P, 2227
53022 LAVAL CEDEX 9
edl— Tél. 02.43.49.51 .51
=".-|"" Télécopie 02.43.53.97.00
R.C. B 712 005 107
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PROSPECT

Therios 300 mg QUADRI, comprimate palatabile pentru caini

1. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE Sl
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE _

SOGEVAL

200 avenue de Mayenne
Zone Industrielle des Touches
53000 LAVAL - Franta

Tel : 33.2..43.49.51.51

Fax : 33.2.43.53.97.00

E-mail: sogeval@sogeval.fr

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Therios 300 mg QUADRI, comprimate palatabile pentru caini
cefalexind monohidrat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTI)
1 comprimat de 700 mg contine:
Substanta activa:
cefalexina (sub forma monohidrat)......................cooiii 300mg
Excipient (excipienti): q.slad.........c.cccoccooiiii 1 comprimat

4 INDICATIE (INDICATII

La caini, in tratamentul |infectillor bacteriene cutanate produse de microorganisme
sensibile la cefalexina, cum ar fi piodermatitele superficiale.

5. CONTRAINDICATII

A nu se administra la animale cu antecedente de hipersensibilitate la cefalexine
sau la oricare alta substanta din grupul antibioticelore B-lactamice.

A nu se utiliza in caz de insuficienta renala severa

A nu utiliza la iepuri, porcul de guineea, hamster si gerbile

6. REACTII ADVERSE

Au fost observate reactii tranzitorii cu vomismente, diaree, anorexie si apatie.

Dac3 observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va
rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Caini
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S1
'MOD DE ADMINISTRARE ‘

Pentru administrare pe cale orald. Comprimatele pot fi luate spontan de caine si mestecate
sau mixate intr-o cantitate mica de hrana sau administrate direct in gura.

Dozare:
15 mg de cefalexina per kg greutate corporald, de 2 ori pe zi sau 1 comprimat per 20 kg

greutate corporala de 2 ori pe zi, timp de 21 zile,conform tabelului urmator: -

Greutatea animalului Numar de comprimate
(kg) : dimineata si seara
20 1 comprimat
10 Y2 comprimat
5 Ya comprimat

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala
a animalelor, ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nici una
10.TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.
A se pastra la o temperaturd sub 25°C in ambalajul original. A se proteja de Iumma Si

umiditate.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Ca si in cazul altor antibiotice care sunt excretate in principal prin rlmchl poate apare
acumularea sistemica atunci cand functia renala este afectata. In caz de msuﬂcnenta renala
. cunoscuta, doza trebuie sa fie redusa.si/sau intervalul de administrare crescut iar
medicamentele nefrotoxice nu trebuie administrate concomitent.
Acolo unde este posibil, utilizarea produsului .trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii si
sa se ia in calcul politicile antimicrobiene oficiale si locale
Folosirea medicamentului fara a se tine cont de instructiunile din SPC poate duce la
cresterea prevalentei rezistentei bacteriilor la cefalexina si poate scade eficacitatea
tratamentului cu peniciline datorita rezistentei incrucisate ‘
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale
Reacitii de tip alergic pot apare in caz de hipersensibilitate la peniciline si / sau cefalosporine.
In caz de hipersenibilitate cunoscuta la peniciline si / sau cefalosporine, evitati orice contact
cu produsul.
- In caz de ingerare accidentala a produsului si a aparitiei de semne alergice (cum ar fi eruptii
~ cutanate, edeme ale fetei sau obrajilor, dificultati respiratorii), consultati un medic.
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Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Studii efectuate pe animale de laborator (sobolan, iepure) nu au evidentiat efecte teratogene

ale cefalexinei. Siguranta produsului la catele gestante si lactante nu a fost demonstrata.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc, efectuata de catre
medicului veterinar responsabil. ‘

Interactiuni cu aite produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie utilizat in combinatie cu antibiotice bacteriostatice.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz

Nici un semn de supradoiare nu a aparut dupa administrarea de 3 ori a dozei terapeutice
recomandate. Dupa administrarea de 5 ori a dozei terapeutice, se pot observa tulburari

digestive minore (fecale moi).

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14.DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15.ALTE INFORMATII

Proprietati farmacodinamice :
Cefalexina, antibiotic ~bactericid semisintetic din familia B-lactaminelor  (grupul

cefalosporinelor de prima generatie), este activd asupra bacteriilor implicate in afectiunile
dermatologice ale cainelui, cum ar fi Staphylococcus intermedius si Staphylococcus aureus.
Aceasta actioneaza prin inducerea unei leziuni structurale a peretelui bacterian, conducand
la o deficienta a membranei citoplasmatice, provocand moartea bacteriana.

Cefalexina este in mod natural rezistenta la betalactamaze, care inactiveaza in general
penicilinele.

Particularitati farmacocinetice

Biodisponibilitatea este de circa 80% dupa administrarea produsului pe cale orala.
Concentratia maxima, dupa administrarea conform posologiei recomandate, este de 16 pg /

ml, fiind atinsa in 2 ore. Perioada de injumatatire prin eliminare este de 1,5 ore.

Ambalaj primar:
Blistere termoformate din PVC / aluminiu cu 5 sau 10 comprimate.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton cu 1 blister a cate 5 comprimate
Cutie de carton cu 1 blister a cate 10 comprimate
Cutie de carton cu 20 blistere a cate 5 comprimate
Cutie de carton cu 20 blistere a cate10 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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