A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Therios 300 mg ragotabletta kutyak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatdéanyag:

Egy tabletta tartalmaz:

Cefalexin (cefalexin-monohidrat formajaban) ..........ccccoecevvivivnnninnn. 300 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi osszetétele

Kroszkarmell6z-natrium

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

Magnézium-sztearat

Eleszt6, szaritott

Keksz izesito, FO7012

Ammoénium-glicirrizat

Makrogol 6000

Kerek, torésvonallal ellatott, bézs szinii ragdtabletta.

A tabletta egyenld nagysagu fél és negyed darabokra oszthato.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyak cefalexinre érzékeny baktériumok altal okozott borfertézéseinek (beleértve a felileti és mély
pyodermakat is) gyogykezelésére.

Kutyak cefalexinre érzékeny baktériumok altal okozott hugyuti fertézéseinek (beleértve a vese és a
hugyholyag gyulladasait is) gyogykezelésére.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a penicillinekkel, cefalosporinokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 sulyos veseelégtelenség esetén.

Nem adhat6 nyulaknak, tengerimalacoknak, horcsdgoknek és mongol futdéegereknek.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Nincs.

35 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Az allatgyogyaszati készitményt lehet6ség szerint antibiotikum-érzékenységi vizsgalat alapjan kell

alkalmazni, figyelembe véve az antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozo hivatalos és helyi
iranyelveket.

Mint mas, foként a vesén keresztiil kivalasztddd antibiotikum esetében, szisztémas akkumulacio lehetséges,
ha a vesefunkci6 karosodott. Ismert veseelégtelenség esetén a dozist csokkenteni kell.
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Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa nem ajanlott 2,5 kg-nal kisebb testtomegii kutyaknal.

Az allatgyogyaszati készitménynek a készitmény jellemzOinek Osszefoglalojaban rogzitett utasitdsoktol
eltéré alkalmazasa fokozhatja a cefalexinnel szemben rezisztens baktériumok prevalenciajat, és a potencialis
keresztrezisztencia miatt csokkentheti a béta-laktam antibiotikumokkal végzett gyogykezelés hatasossagat.

Az ammonium-glicirrizat segédanyag artalmatlansaga 1 évesnél fiatalabb kutyak esetében nem bizonyitott.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések:

A cefalosporinok allergias reakcidt valthatnak ki injekcid beadasat, belélegzést, lenyelést vagy borrel valo
érintkezést kovetden. A penicillin-érzékenység a cefalosporinokkal szembeni €rzékenységhez vezethet, €s ez
forditva is igaz. Az ezekkel az anyagokkal szembeni tilérzékenységi reakciok esetenként stlyosak lehetnek.

1. A cefalosporinok iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo
érintkezést.

2. Az éllatgyogyaszati készitménnyel vald6 munka sordn fokozott eldvigydzatossaggal kell eljarni, betartva
minden ajanlott ovintézkedést. Alkalmazas utan kezet kell mosni.

3. Ha a készitménnyel torténd érintkezést kdvetden allergias tiinetek, pl. borkiiitések jelentkeznek, orvoshoz
kell fordulni, bemutatva ezt a figyelmeztetést. Az arc, az ajkak vagy a szemek duzzanata, vagy a 1égzési
nehézségek stlyos tiineteteknek szamitanak, és siirgds orvosi ellatast igényelnek.

Véletlen lenyelés esetén, kiillondsen, ha gyereknél torténik, orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges évintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Kutya:

Ritka Tulérzékenységi reakcid
(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nem ismert gyakorisdgu Hanyas, hasmenés
mellékhatasok (a gyakorisag a
rendelkezésre 4116 adatokbdl nem
allapithatd meg)

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény biztonsagossaganak
folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetOség szerint az allatorvoson keresztiil kell elkiildeni a
forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az
illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozo elérhetdségeket 1asd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktiacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhesség ¢és laktacio:
Vemhesség ¢s laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.

3.8 Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

A hatékonysag biztositasa érdekében az allatgyogyaszati készitményt nem szabad bakteriosztatikus hatast
antibiotikumokkal egyiitt adni.

Az elsd generaciods cefalosporinok aminoglikozid antibiotikumokkal, illetve egyes diuretikumokkal, példaul
furoszemiddel egyiitt adva fokozhatjak a vesekarosodas kockazatat.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Szajon at alkalmazando.
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15 mg cefalexin testtomeg-kilogrammonként naponta kétszer (azaz napi 30 mg cefalexin testtomeg-
kilogrammonként) a kdvetkezd id6tartamokra:

- 14 nap hugynti fertézések esetén,

- legalabb 15 nap szuperficialis gennyes borgyulladasok esetén,

- legalabb 28 nap mély gennyes boérgyulladasok esetén.

Stlyos vagy heveny allapotokban az adag biztonsaggal a kétszeresére ndvelhetd, naponta kétszer 30 mg
cefalexin /ttkg adagra. Az adagolas pontossaga érdekében a tablettakat félbe vagy negyedbe lehet torni.

A készitmény adagja vagy a kezelés idOtartama kizardlag a kezeld allatorvos altal végzett elony/kockazat
elemzésnek megfeleléen novelhetd meg.

A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

Az allatgyogyaszati készitményt a kutyak jol fogadjak, de sziikség esetén a tablettakat Osszetorve és kevés
ételbe keverve, kozvetleniil az etetés el6tt is be lehet adni.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

A naponta kétszer 15 mg/kg-os ajanlott adag maximum Otszordsével végzett klinikai vizsgélatok
bizonyitottak, hogy az allatok jol toleraljak a cefalexint.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyogyaszati ATC kéd: QI01DBO01
4.2 Farmakodinamia

Az allatgyogyaszati készitmény hatébanyaga, a cefalexin-monohidrat a cefalosporinok kéz¢é tartozo baktericid
hatasu antibiotikum, a 7-amino-cefalosporin alapvegyiilet félszintetikus szarmazéka.

A cefalexin ugy hat, hogy gatolja a baktérium sejtfalaban levé nukleopeptidvaz szintézisét. A cefalosporinok
a transzpeptidaciot akadalyozzdk az enzim acilalasaval, lehetetlenné téve, hogy Osszekapcsolja a
muraminsavat tartalmazo peptidoglikdn lancokat. A sejtfal épitéséhez sziikséges anyag bioszintézisének
gatlasa hibas sejtfalat, és kovetkezésképpen ozmotikusan instabil protoplasztokat eredményez. Ennek
egyiittes eredménye a sejtek lizise és filamentumok képzdodése.

A cefalexin hatékony a Gram-pozitiv és a Gram-negativ baktériumok, példaul a Streptococcus spp.,
Staphylococcus spp. (koztiik penicillin-rezisztens torzsek), Proteus mirabilis, Klebsiella spp., és az
Escherichia coli egyes torzsei ellen.

A cefalexin hatékony a meticillin-érzékeny staphylococcusok (beleértve a penicillin rezisztens torzseket)
ellen, de nem hat a meticillin-rezisztens staphylococcusokra.

A cefalexin hatékony a legtobb béta-laktamazt termelé Gram-pozitiv baktérium ellen, és mérsékelten
hatékony egyes nem transzferabilis (kromoszomas) béta-laktamaz termeld enterobacteriumokkal és mas
igényes Gram-negativ baktériumokkal szemben.

A rezisztencia terjedése plazmidokhoz kotott vagy kromoszomalis alapon torténik.

A cefalexin id6fliggé baktericid hatast fejt ki a Staphylococcus fajokkal és a Pasteurella multocida-val
szemben.
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A cefalexinre alkalmazott allatgydgyaszati CLSI hatarértékek (CLSI, 2013. julius) a kutyak bor- és
lagyszovet fertézéseiben szerepet jatszo Staphylococcus aureus, Staphylococcus pseudointermedius, béta-
hemolizalé streptococcusok és Escherichia coli esetében a kovetkezok:

- Erzékeny: <2 pg/ml
- Rezisztens: > 8 pg/ml

A cefalexinnel szemben kialakulo rezisztencia a kovetkezé mechanizmusok valamelyikének kdszonhetd.
El6szor is killonféle béta-laktamazok (cefalosporinazok) termelésének, amelyek kozombdsitik az
antibiotikumot — ez a legjellemz6bb mechanizmus a Gram-negativ baktériumok esetében. Masodsorban a
penicillin-ko6t6 fehérjék (PBP) csokkent affinitasa a béta-laktamokkal szemben, amely gyakori a béta-laktam
rezisztens Gram-pozitiv baktériumok esetében. Végiil az efflux pumpak, amelyek kipumpaljak az
antibiotikumot a baktériumsejtbdl, és a porinok strukturalis valtozasai, amelyek csokkentik a hatéanyag
fenotipusanak kialakulasahoz.

Jol ismert, hogy ugyanezen rezisztencia-mechanizmusokon alapul6 keresztrezisztencia all fonn a béta-laktam
csoporthoz tartozo antibiotikumok kozott a szerkezeti hasonlosagok kovetkeztében. Ez a béta-laktamaz
enzimekhez, a porinok szerkezeti valtozasaihoz ¢s az efflux pumpék valtozasaihoz kapcsolodik. Ko-
rezisztanciat irtak le (eltér6 rezisztencia-mechanizmusokkal) E.coli torzseknél, egy rezisztenciagéneket
kodold plazmidnak koszonhetden.

4.3 Farmakokinetika

Beagle kutydkban az ajanlott 15 mg/ttkg cefalexin dozis egyszeri, szajon 4t torténd beadasat kovetden 30
percen beliil mérhetd plazmakoncentraciokat észleltek. A plazma csucsértéket 1,33 6rdnal figyelték meg 21,2
ug/ml értékkel. A hatdéanyag biologiai hasznosithatdosaga 90% folott volt. A cefalexin a beadast koveto 24
oraig volt detektalhatd. Az elsd vizeletmintat 2-12 oran beliil vették, €s a cefalexin cstucskoncentracidkat
430-2758 pg/ ml értékkel 12 oran beliil mérték.

Azonos dozis 7 napon at tartd napi kétszeri beadasa mellett a plazma csucsértékek (20 pg/ml) 2 oraval
késobb jelentkeztek. A kezelés ideje alatt a hatdéanyag koncentracidja mindvégig 1 pg/ml f6l6tt maradt. Az
atlagos eliminacios felezési ido 2 6ra. A bdorben 2 6raval a beadas utan 5,8-6,6 ng/g koncentraciokat mértek.
5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

51 Fobb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2 Felhasznalhatdésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 48 ora.

A 48 ora elteltével megmaradt tort tablettarészeket meg kell semmisiteni.

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A tort tablettarészeket a felbontott buborékcsomagolasba kell visszatenni.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Gsszetétele
Polivinil-klorid buborékfolia, h6forrasztott aluminium fedéfoliaval.
Kiszerelési egységek:

1x10 tabletta buborékcsomagolasban, kartondobozban.
20x10 tabletta buborékcsomagolasban, kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



55 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva-Phylaxia Zrt.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2671/1/10 MgSzH ATI (1x10 tabletta)
2671/2/10 MgSzH ATI (20x10 tabletta)

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2010. februar 5.

9. A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2024. november 5.

10.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgydgyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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