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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR \@%ﬁf -
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Therios 75 mg comprimate masticabile pentru pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimal de 250 mg contine:
Substanta activa :
Cefalexina (sub forma cefalexind monohidrat) ........cccceoinivenicniccnnne 75 mg

Excipient(excipienti):
Pentru lista completa a excipientilor, vezi punctul 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat masticabil.
Comprimate alungite, de culoare bej, marcate . Comprimatele pot fi divizate in parti egale.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La pisici :

In infectii cauzate de bacterii susceptibile la cefalexina.

In infectii ale tractului urinar inferior produse de E.coli si Proteus mirabilis

In tratamentul infectiilor cutanate si subcutanate : piodermita produsa de Staphylococcus spp., plagi si
abcese produse de Pasteurella spp.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in caz de insuficientd renala severa.

A nu se administra la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la cefalosporine sau la oricare alta
substanta din grupul B-lactamidelor.

A nu se utiliza la iepuri, porcusori de guinea, hamsteri, gerbili si alte rozatoare mici.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

i)Precautii speciale pentru utilizare la animale

Ca si in cazul altor antibiotice care sunt excretate in principal prin rinichi, poate apdrea o acumulare
sistemica atunci cand functia renala este afectata.

in cazul insuficientei renale cunoscute, doza trebuie redusa si /sau intervalul de administrare crescut
iar produsele medicinale veterinare nefrotoxice nu trebuie administrate concomitent.

Acolo unde este posibil, utilizarea produsului, trebuie sa se bazeze pe o antibiograma.

Politicile locale antimicrobiene privind antibioterapia ar trebui sa fie luate in considerare in momentul
in care produsul este utilizat.



£ g@é’;ﬂlm medicinal veterinar fara a se tine cont de instructiunile din SPC poate duce la
7 p{»&gﬁfl&mel rezistentei bacteriilor la cefalexina si poate descreste cficacitatea tratamentului
& cu pcmcﬂ.‘i’p\é‘&a Nérita rezistentei incrucisate. -

A, yduS nu trebuie utilizat la pisoii cu varsta mai mica de 9 saptamani.

Utilizarea produsului la pisicile cu o greutate corporald mai mica de 2,5 kg trebuie facuta in
concordantd cu evaluarea raportului beneficiu/risc de cétre medicul veterinar responsabil.
Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentala, nu Idsati comprimatele la

discretia animalelor.

ii)Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingerare
sau contactul cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la sensibilitate incrucisata la
cefalosporine si vice-versa.

Reactii alergice la aceste substante pot fi ocazional serioase.

e Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti sensibil sau daca ati fost sfatuit sa nu veniti in
contact cu astfel de substante.

» Manipulati acest produs cu mare grijd, luand toate masurile recomandate pentru a evita
expunerea. Spélati-vd pe maini dupa utilizare.

e Daca prezentati simptome dupd expunere, cum ar fi eruptii pe piele, trebuie sa solicitati sfatul
medicului si sd aratati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, a buzelor, ochilor sau
dificultate in respiratie sunt cele mai importante simptome care necesitd ingrijire medicala de
urgenta.

o in caz de ingestie accidentald, solicitati sfatul medicului st ardtati medicului prospectul sau
eticheta.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Au fost observate varsaturi si / sau diaree,
Pot apdrea reactii alergice la cefalexina si reactivitate incrucisata cu alte B-lactamice.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator pe goareci, sobolani si iepuri nu au pus in evidenta niciun efect teratogen la
celalexind. Siguranta produsul medicinal nu a fost investigata la pisicile gestante sau in lactatie, acesta
fiind utilizat numai in concordanta evaluarea de catre medicul veterinar responsabil a raportului
beneficiu/risc. :

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Activitatea bactericida a cefalosporinei este redusa prin administrarea concomitenta de compusi cu
activitate bacteriostaticd (macrolide, sulfonamide si tetracicline).

Nefrotoxicitatea poate fi marita la prima generatie de cefalosporine, atunci cand sunt combinate cu
antibiotice polipeptidice, aminoglicozide sau unele diuretice (furosemid).

Utilizarea concomitenta cu astfel de substante active trebuie evitata.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare pe cale orala.

15 mg cefalexina pe kg greutate corporala de doud ori pe zi, echivalent cu | comprimat pentru 5 kg
greutate corporald pentru:
- 5 zile pentru plagi si abcese.
- 10 pénd la 14 zile in cazul infectiilor tractului urinar.
- cel putin 14 zile in caz de piodermitd. Tratamentul trebuie continuat inca 10 zile dupd disparitia
leziunilor.



Pentru a asigura un dozaj corect greutatea corporald trebuie determinata cit mai precis pentru; '@\{M
supradozarea.
In cazul in care se administreaza o jumatate de comprimat, puneti cantitatea ramasa in blister si
utilizati la administrarea urmatoare.

Comprimatele sunt aromate. Ele pot fi administrate in mancare sau direct in gura animalului.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Nu este cazul. |

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene sistemice, cefalosporine de primi generatie.
Codul veterinar ATC: QJ'OlDBOI

5.1 Proprietati farmacodinamice

Cefalexina monohidrat este un antibiotic din familia cefalosporinelor, obtinut prin hemi-sinteza
nucleului 7-amino cefalosporanic.

Cefalexina actioneaza prin inhibarea sintezei de nucleopeptide din peretele bacterian. Cefalosporinele
interfereazi cu transpeptidarea prin acetilare enzimatica facand imposibila incrucisarea
componentelor peptidoglicanice ale acidului muramic. Inhibarea biosintezei materiilor necesare
alcatuirii peretelui celular are ca rezultat un perete celular defect §i in consecinta 0 osmoza instabila
pentru protoplasti.

Cefalexina este activa impotriva unei game largi de bacterii Gram-pozitive si Gram-negativ aerobe:
Staphylococcus spp. (inclusiv tulpinile penicilin rezistente including), Streptococcus spp., Escherichia
coli.. Cefalexina nu este inactivata de B-lactamaze produse de bacterii Gram-pozitive. Cu toate
acestea, B-lactamazele produse de bacterii Gram-negative pot inhiba cefalexina prin hidroliza ciclului
B-lactamic.

Rezistenta la cefalexina se poate datora unuia dintre urmatoarele mecanisme de rezistenta. In primul
rand, productia de diverse  —lactamaze (cefalosporinaze) care inactiveaza antibioticul, este
mecanismul cel mai des intalnit in rindul bacteriilor Gram- negative. in al doilea rand o afinitate
scazutd a PBPs (peniciline — proteine de legaturd) pentru medicamentele  ~lactamice frecvent
implicate in rezistenta bacteriilor Gram-negative la § —lactamice.

JIn sfarsit, pompele de eflux, extrudarea antibioticului de cétre celula bacteriand, schimbarile
structurale in proteine si reducerea difuziei pasive a medicamentului prin peretele celular, pot
contribui la o imbunatitire fenotipica a rezistentei bacteriene

Este bine-cunoscut cé rezistenta incrucisaté (care implicé acelasi mecanism de rezistentd) exista intre
antibiotice care apartin grupului de p—lactamice, datoritd similitudinilor structurale.

Aceasta apare cu enzime p-lactamice, schimbari structurale in proteine sau variatii in pompele de
cflux. Corezistenta (diferite mecanisme de rezistenta implicate) au fost descrise la E.coli din cauza
unor gene plasmidice ascunse.

Valorile CIM valabile pentru Staphylococcus spp. si Pasteurella multocida sunt:
Staphylococcus spp CIM 502 pg/ml  CIM g 2 pg/ml
Pasteurella multocida CIM 5, 2 pg/ml CIM ¢4 pg/ml
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\‘l?b sic b\&d@bmnblhtatea dupa administrare orala este in jur de 56%.
La" plsmfrdUpa 0 singurd administrare orala de 18,5 mg/ kg de cefalexina varful plasmatic a fost atins
dupa 1,6 h cu o concentratie de 22pg/ml.
Cefalexina a fost detectatd in plasma la 24 ore dupa administrare.
Difuzarea cefalexinei in tesuturi este mare. Cefalexina este eliminata in principal pe cale urinara
(85%) sub forma activa, concentratia urinara avand varfuri semnificativ mai mari decét varful
plasmatic.

5.3 Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor
Nu este cazul.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Aroma de ficat de porc. .
Drojdie

Croscarmeloza sodica.

Stearat de magneziu

Silice coloidala anhidra

Calciu hidrogen fosfat dihidrat

6.2 Incompatibilitagi
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

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

Trei ani pentru blister de aluminiu termosudat: clorurd de polivinil/termo-elast/clorura de
poliviniliden.

30 de luni pentru blister de aluminiu termosudat: poliamida-aluminiu- clorura de polivinil.

Orice parte din comprimatul divizat rdmas nefolosit trebuie aruncata dupi 24 de ore.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.

A se pdstra in ambalajul originar.

Puneti orice jumatate de comprimat nefolosit in blister.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister:
*  Clorurd de polivinil/ termo-elast/clorurd de poliviniliden -blister de aluminiu termosudat
contindnd 10 comprimate.
*  Poliamida/aluminiu/ Cloruré de polivinil- blister de aluminiu termosudat continind 10
comprimate.

Cutie de carton cu 1 blister x 10 comprimate
Cutie de carton cu 2 blistere x 10 comprimate
Cutie de carton cu 10 blistere x 10 comprimate
Cutie de carton cu 15 blistere x 10 comprimate
Cutie de carton cu 20 blistere x 10 comprimate
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Nu toate formele de prezentare pot fi comercializate. f——n
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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 eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ANEXA 111

ETICHETARE SI PROSPECT
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Therios’“‘?ﬁl‘mgxeﬁprimate masticabile pentru pisici

Cefalexina (sub formi de cefalexina monohidrat)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare comprimat de 250 mg contine:
Substanta activa:
Cefalexina (sub forma de cefalexina monohidrat) 75 mg

|3.  FORMA FARMACEUTICA

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton cu 1 blister x 10 comprimate
Cutie de carton cu 2 blistere x 10 comprimate
Cutie de carton cu 10 blistere x 10 comprimate
Cutie de carton cu 15 blistere x 10 comprimate
Cutie de carton cu 20 blistere x 10 comprimate

| 5.  SPECIH TINTA

Pisici

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

I 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza reactii alergice severe.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lunad/an}

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.
Cititi prospectul inainte de utilizare.



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

Cititi prospectul inainte de eliminare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

,Numai pentru uz veterinar™ - se elibereaza numai pe baza de refetd veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

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

l 16 NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot (Serie):



PRODUS MEDICINAL VETERINAR

Therios 75 mg comprimate masticabile pentru pisici

PARTEA 1B

A —ETICHETARE - BLISTER

FORMA FARMACEUTICA

Comprimat masticabil




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR —’

Therios 75 mg, comprimale masticabile pentru pisici
Cefalexind (sub forma de cefalexind monohidrat)

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SOGEVAL

| 3. DATA EXPIRARIL | ]

EXP {lund/an}

| 4.  NUMARUL SERIEI

Serie {numar}

l 5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT N

Therios 75 mg, comprimate masticabile pentru pisici

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si_producitor responsabil de eliberarea seriei:

SOGEVAL

200 avenue de Mayenne
Zone industrielle des Touches
53000 LAVAL

Fran{a

Tel : 33.2..43.49.51.51

Fax : 33.2.43.53.97.00

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Therios 75 mg, comprimate masticabile pentru pisici
Cefalexina (sub forma de cefalexina monohidrat)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare comprimat de 250 mg contine:

Substanta activa:

Cefalexina (sub forma de cefalexinad monohidrat) 75 mg

Comprimat masticabil.

Comprimate alungite, de culoare bej, marcate . Comprimatele pot fi divizate in parti egale.

4 INDICATIE (INDICATII)
La pisici:
in infectii cauzate de bacterii susceptibile la cefalexina.
In infectii ale tractului urinar inferior produse de E.coli si Proteus mirabilis,
in tratamentul infectiilor cutanate si subcutanate : piodermita produsa de Staphylococcus spp., plagi si
abcese produse de Pasteurella spp.

5. CONTRAINDICATII

A nu se administra la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la cefalosporine sau oricare alta
substanta din grupul p-lactamidelor.
A nu se utiliza la iepuri, porcusori de guinea, hamsteri si gerbile.

6. REACTII ADVERSE

Au fost observate varsaturi si/ sau diaree.
Pot apirea reactii alergice la cefalexina si reactivitate incrucisata cu alte f-lactamice.




fecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

7. SPECII TINTA

Pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

15 mg cefalexin pe kg greutate corporala de doua ori pe zi, echivalent cu 1 comprimat pentru 5 kg
greutate corporala pentru:

- 5 zile pentru plagi si abcese

- 10 péni la 14 zile in cazul infectiilor tractului urinar

- cel putin 14 zile in caz de piodermatitd. Tratamentul trebuie continuat incd 10 zile dupa disparitia
leziunilor.

Pentru a asigura un dozaj corect greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis pentru a evita
supradozarea.

In cazul in care se administreaza o jumdtate de comprimat, puneti cantitatea rimasa in blister si
utilizati-o la administrarea urmétoare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Comprimatele sunt aromate. Ele pot fi administrate in méncare sau direct in gura animalului.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si la indeména copiilor.

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.

A se pastra in ambalajul original

Puneti orice jumatate de comprimat nefolosita in blister.

Orice parte din comprimatul divizat ramasa neutilizata se arunca dupa 24 de ore.

A nu se folosi acest produs medicinal veterinar dup data expirarii marcata pe blister si ambalajul
exterior dupa EXP.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

i)Precautii speciale pentru utilizare la animale

Ca si in cazul altor antibiotice care sunt excretate in principal prin rinichi, poate apdrea o acumulare
sistemica atunci cand functia renala este afectata.

In cazul insuficientei renale cunoscute, doza trebuie redusa si /sau intervalul de administrare crescut
1ar produsele medicinale nefrotoxice nu trebuie administrate concomitent.

Acolo unde este posibil, utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe o antibiograma.

Politicile locale antimicrobiene privind antibioterapia ar trebui sa fie luate in considerare in momentul
in care produsul este utilizat.
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Folosirea produsului medicinal veterinar fara a se tine cont de instructiunile din SPC poafé dﬁffé’ﬁasg
cresterea prevalentei rezistentei bacteriilor la cefalexina si poate descreste eficacitatea tratan‘nefmﬂ‘%mm\
cu peniciline datorita rezistentei incrucisate. - _::/
Acest produs nu trebuie utilizat la pisoil cu varsta mai mica de 9 saptamani.

Utilizarea produsului la pisicile cu o greutate corporald mai mica de 2,5 kg trebuie facuta in
concordanta cu evaluarea raportului beneficiu/risc de catre medicul veterinar responsabil.
Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentala, nu lasati comprimatele la

discretia animalelor.

ii)Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingerare
sau contactul cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la sensibilitate incrucisata la
cefalosporine si vice-versa.

Reactii alergice la aceste substante pot fi ocazional serioase.

e Nu manipulati acest produs daca stiti cd sunteti sensibil sau daca ati fost sfatuit sd nu veniti in
contact cu astfel. de substante.

e Manipulati acest produs cu mare griji, ludnd toate mdsurile recomandate pentru a evita
expunerea. Spalati-vd pe maini dupa utilizare.

e Daca prezentati simptome dupa expunere, cum ar fi eruptii pe piele, trebuie si solicitati sfatul
medicului si s aratati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, a buzelor, ochilor sau
dificultate in respiratie sunt cele mai importante simptome care necesité ingrijire medicala de
urgenta.

e in caz de ingestie accidentald, solicitati sfatul medicului si aratati medicului prospectul sau
eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator pe soareci, sobolani si iepuri nu au pus in evidenta niciun efect teratogen la
cefalexina. Siguranta produsul medicinal nu a fost investigata la pisicile gestante sau in lactatie acesta
fiind utilizat numai in concordanta evaluarea de cétre medicul veterinar responsabil a raportului
beneficiu/risc. '

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Activitatea bactericida a cefalosporinei este redusa prin administrarea concomitenta de compusi cu
activitate bacteriostaticd (macrolide, sulfonamide si tetracicline).

Nefrotoxicitatea poate fi marita la prima generatie de cefalosporine, atunci cand sunt combinate cu
antibiotice polipeptidice, aminoglicozide sau unele diuretice (furosemid).

Utilizarea concomitenta cu astfel de substante active trebuie evitata.

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



lister x 10 comprimate

IEIE ) listere x 10 comprimate -
Uéd@ Yearh 10 blistere x 10 comprimate

Cuti€"d&€aron cu 15 blistere x 10 comprimate

Cutie de carton cu 20 blistere x 10 comprimate

Nu toate formele de prezentare pot fi comercializate.

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

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

Ceva Sante Animale Roméania SRL
Str. Chindiei, Nr. 5, Sector 4
Bucuresti, Roménia

Tel.:(+4)021 335 00 60
Fax.:(+4)021 335 00 52 -

E-mail : cevaromanialoceva.com





