Wortlaut der fir die Fachinformation in Form der Zusammenfassung der

Merkmale des Tierarzneimittels (Summary of Product Characteristics) vorge-

sehenen Angaben

4.2

Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Therios 75 mg Kautabletten flr Katzen

Qualitative und guantitative Zusammensetzung:
Eine Tablette enthalt:

Wirkstoff(e):

Cefalexin (als Cefalexin-Monohydrat) 75 mg

Sonstige Bestandteile:
Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Ab-
schnitt 6.1

Darreichungsform:
Kautablette

Beige, langliche Tablette mit Bruchkerbe. Die Tabletten sind in gleich grol3e
Halften teilbar.

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):

Katze

Anwendungsqgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Bei Katzen:

Zur Behandlung von Infektionen, die durch Cefalexin-empfindliche Bakterien
verursacht werden:

Infektionen der unteren Harnwege, hervorgerufen durch E. coli und Proteus
mirabilis,

Infektionen der Haut und der Unterhaut: Pyodermie hervorgerufen durch
Staphylococcus. spp sowie Wunden und Abszesse, verursacht durch Pasteu-
rella spp.



4.3

4.4

4.5

Gegenanzeigen:

Nicht anwenden bei Katzen mit schweren Nierenfunktionsstérungen.

Nicht anwenden bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Ce-
phalosporinen oder anderen Substanzen der Beta-Laktam-Gruppe.

Nicht anwenden bei Kaninchen, Meerschweinchen, Hamstern und Wusten-

rennmausen sowie anderen Kleinnagern.

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:

Keine.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendunag:

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Wie bei anderen vorwiegend Uber die Nieren ausgeschiedenen Antibiotika
kann es bei Nierenfunktionsstérungen zu einer systemischen Anreicherung
kommen. Bei bekannter Niereninsuffizienz sollte die Dosis daher reduziert
und/oder das Verabreichungsintervall verlangert werden, und nephrotoxische
Arzneimittel sollten nicht gleichzeitig verabreicht werden.

Vor der Anwendung des Tierarzneimittels sollte moglichst ein Antibiogramm
angefertigt werden. Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtli-
chen und ortlichen Regelungen Uber den Einsatz von Antibiotika zu bertck-
sichtigen.

Eine von den Angaben in der Fachinformation abweichende Anwendung kann
die Pravalenz Cefalexin-resistenter Bakterien erhohen und die Wirksamkeit
von Behandlungen mit Penicillinen infolge potentieller Kreuzresistenz herab-
setzen.

Dieses Tierarzneimittel sollte nicht zur Behandlung von unter 9 Wochen alten
Katzchen verwendet werden.

Die Anwendung bei Katzen unter 2,5 kg Korpergewicht sollte unter Berick-
sichtigung einer Nutzen/Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tier-
arzt/Tierarztin erfolgen.

Die Kautabletten sind aromatisiert. Um versehentlichen Einnahmen vor-
zubeugen, sollten die Tabletten aul3erhalb der Reichweite der Tiere auf-

bewahrt werden.



4.6

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Penicilline und Cephalosporine kdnnen Uberempfindlichkeitsreaktionen (Aller-
gie) nach Injektion, Inhalation, oraler Aufnahme oder nach Hautkontakt hervor-
rufen. Eine Uberempfindlichkeit gegentiber Penicillinen kann zu Kreuzreaktio-
nen gegentber Cephalosporinen und umgekehrt fihren.

Allergische Reaktionen nach Anwendung dieser Substanzen kénnen gelegent-

lich schwerwiegend sein.

— Vermeiden Sie den Umgang mit diesem Tierarzneimittel, falls Sie Uberemp-
findlich sind oder Ihnen geraten wurde den Kontakt mit derartigen Tierarz-
neimitteln zu vermeiden.

— Treffen Sie Vorsichtsmalinahmen bei der Handhabung des Tierarzneimit-
tels, um einen unnotigen direkten Kontakt zu vermeiden.

Nach der Handhabung Hande waschen.

— Falls bei IThnen nach der Anwendung Symptome wie z.B. Hautausschlag
auftreten, suchen Sie einen Arzt auf und zeigen Sie dem Arzt diesen Warn-
hinweis. Bei schwerwiegenden Symptomen wie Schwellungen im Gesichts-
bereich, der Lippen oder der Augen oder Atembeschwerden ist umgehend
arztliche Hilfe in Anspruch zu nehmen.

Nach versehentlichem Verschlucken suchen Sie umgehend einen Arzt auf
und zeigen Sie ihm die Packungsbeilage oder das Etikett.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Es wurden Erbrechen und/oder Durchfall beobachtet. Nach der Gabe von Ce-
phalexin kdnnen allergische Reaktionen auftreten, und allergische Kreuzreak-

tionen gegentber anderen Beta-Laktamen sind moglich.

DE: Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Therios 75 mg
Kautabletten fir Katzen sollte dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Le-
bensmittelsicherheit, Mauerstr. 39 - 42, 10117 Berlin, oder dem pharmazeuti-

schen Unternehmer mitgeteilt werden.



4.7

4.8

4.9

Meldebbégen kénnen kostenlos unter o. g. Adresse oder per E-Mail

(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fir Tierarzte besteht die Méglichkeit

der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internetseite http://vet-

uaw.de).

Anwendung wahrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Laborstudien an Mausen, Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf
teratogene Wirkungen. Die Sicherheit des Tierarzneimittels ist an tragenden
und saugenden Katzen nicht geprift worden; daher sollte die Anwendung nur
nach einer Nutzen/Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tier-

arzt/Tierarztin erfolgen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Die bakterizide Wirkung von Cephalosporinen wird durch die gleichzeitige An-
wendung von bakteriostatisch wirkenden Substanzen (Makrolide, Sulfonamide
und Tetrazykline) herabgesetzt.

Die gleichzeitige Anwendung von Cephalosporinen der ersten Generation mit
Polypeptidantibiotika, Aminoglykosiden oder einigen Diuretika (Furosemid)
kann das Risiko einer Nierentoxizitat erhdhen. Die gleichzeitige Anwendung
solcher Wirkstoffe ist zu vermeiden.

Dosierung und Art der Anwendung:

Zum Eingeben.

15 mg Cefalexin pro kg Korpergewicht zwei Mal taglich, entsprechend 1 Tab-
lette pro 5 kg Korpergewicht fur:

- 5 Tage bei Wunden und Abszessen

- 10 bis 14 Tage bei Harnwegsinfektionen

- mindestens 14 Tage bei Pyodermien. Die Behandlung muss nach Ver-
schwinden der Hautlasionen noch weitere 10 Tage fortgefuhrt werden.

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten und eine Unterdosierung zu

vermeiden, sollte das Kdrpergewicht so genau wie mdglich bestimmt werden.


mailto:uaw@bvl.bund.de
http://vet-uaw.de/
http://vet-uaw.de/

Falls bei der Anwendung Tablettenhalften Ubrig bleiben, sollten diese in der
angebrochenen Blisterpackung aufbewahrt und bei der nachsten Verabrei-

chung verwendet werden.

Die Tabletten sind aromatisiert. Sie konnen entweder mit dem Futter oder di-

rekt ins Maul des Tieres verabreicht werden.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmalRnahmen und Gegenmittel), falls erfor-

derlich:
Nicht zutreffend.

411 Wartezeit(en):
Nicht zutreffend.

5. Pharmakologische Eigenschaften:

Pharmakotherapeutische Gruppe:

Antiinfektivum zur systemischen Anwendung, Cephalosporin
der ersten Generation

ATCvet Code: QJO1DB01

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften:

Cephalexin-Monohydrat ist ein bakterizides Antibiotikum aus der Gruppe der
Cephalosporine, das halbsynthetisch aus dem 7-Amino-Cephalosporin-Kern
gewonnen wird. Cefalexin entfaltet seine Wirkung tiber eine Hemmung der
Nukleopeptidsynthese der Bakterienzellwand. Cephalosporine deaktivieren die
Transpeptidase durch Acetylierung des Enzyms, wodurch die Kreuzvernet-
zung der Muraminsaure-enthaltenden Peptidoglykanstrange verhindert wird.
Durch Hemmung der Biosynthese der Strukturelemente der Zellwand entsteht
eine defekte Zellwand, die gegentiber dem Protoplasten osmotisch instabil ist.
Der kombinierte Effekt fuhrt zur Lyse der Zelle und Filamentbildung. Das Wir-
kungsspektrum von Cefalexin umfasst grampositive und gramnegative Bakte-
rien wie Staphylococcus spp (einschlief3lich Penicillin-resistenter Stamme),
Streptococcus spp. und. Escherichia coli. Beta-Laktamasen grampositiver

Bakterien konnen Cefalexin nicht inaktivieren. Beta-Laktamasen gramnegati-
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5.2

ver Bakterien kénnen jedoch Cefalexin durch Hydrolyse des Beta-

Laktamringes zerstoren.

Resistenzbildung gegentber Cefalexin kann auf den folgenden Mechanismen
beruhen: An erster Stelle steht bei gramnegativen Bakterien die Bildung ver-
schiedener Beta-Laktamasen (Cephalosporinasen), die das Antibiotikum inak-
tivieren. Zweitens ist bei grampositiven Bakterien eine herabgesetzte Affinitat
der PBPs (Penicillin-bindenden Proteine) fir Beta-Laktame oft die Ursache der
Beta-Laktamresistenz. Letztlich konnen Effluxpumpen, die das Antibiotikum
aus der Bakterienzelle heraus schleusen sowie Strukturveranderungen der
Poren, die die passive Diffusion des Wirkstoffes durch die Zellwand erschwe-
ren, zur Entwicklung eines resistenteren Bakterien-Phanotyps fuhren.
Innerhalb der Gruppe der Beta-Laktamantibiotika besteht aufgrund strukturel-
ler Gemeinsamkeiten Kreuzresistenz (beruhend auf demselben Resistenzme-
chanismus). Sie betrifft die Beta-Laktamase-Enzyme, strukturelle Anderungen
der Poren oder Anderungen an den Effluxpumpen. Bei E. coli ist Co-Resistenz
(mehrere Resistenzmechanismen sind vergesellschaftet) beobachtet worden,
wobei ein Plasmid verschiedene resistente Gene trug.

Fur Staphylococcus spp. und Pasteurella multocida verfugbare MICs-Werte
sind:

Staphylococcus spp. MIC50 2ug/ml MIC90 2ug/ml

Pasteurella multocida MIC50 2ug/ml MIC90 4ug/ml

Angaben zur Pharmakokinetik:

Die Bioverfugbarkeit nach oraler Verabreichung betragt bei Katzen ca. 56%.
Nach einmaliger oraler Applikation von 18,6 mg/kg Cefalexin wurden bei Kat-
zen hdchste Plasmakonzentrationen von 22 pg/ml nach 1,6 Stunden gemes-
sen. Cefalexin konnte im Plasma bis zu 24 Stunden nach Verabreichung
nachgewiesen werden. Cefalexin zeigt eine ausgepragte Verteilung in Gewe-
be. Es wird in seiner aktiven Form hauptsachlich Gber den Harn (85%) ausge-
schieden, die maximalen Konzentrationen im Harn sind wesentlich hoher als

die hochsten Plasmakonzentrationen.



6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Pharmazeutische Angaben:

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Schweineleberpulver
Hefe-Trockenextrakt
Croscarmellose-Natrium
Magnesiumstearat
Hochdisperses Siliciumdioxid

Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat

Inkompatibilitaten:

Keine bekannt.

Dauer der Haltbarkeit:

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis:
- PVdC/TE/PVC//AI-Blisterpackung: 3 Jahre
- PA/AI/PVC//Al-Blisterpackung 30 Monate

Haltbarkeit nach Entnahme aus dem Blister: 24 Stunden
Ubriggebliebene Tablettenhalften sollen nach Ablauf von 24 Stunden entsorgt

werden.

Besondere Lagerungshinweise:
Nicht tber 25°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren.
Tablettenhalften in der Blisterpackung aufbewahren.

Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Polyvinylchlorid/Thermoelast/Polyvinylchlorid-Aluminium-Blisterpackung mit 10
Tabletten

Polyamid/Aluminium/Polyvinylchlorid-Aluminium-Blisterpackung mit 10 Tablet-
ten

Packungen mit 1x10, 2x10, 10x10, 15x10 und 20x10 Tabletten

Maoglicherweise werden nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.
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6.6

10.

11.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tier-

arzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoff-
sammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdll
ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfélle erfol-
gen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw. tber die Kana-

lisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:

Ceva Tiergesundheit GmbH
Kanzlerstr. 4
40472 Dusseldorf

Deutschland

Mitvertrieb:

Ceva Tiergesundheit GmbH
Kanzlerstr. 4

40472 Dusseldorf
Deutschland

Zulassungsnummer:
DE: 401328.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung/Verldngerung der Zulassungq:
Datum der Erstzulassung: 29.07.2010

Datum der letzten Verlangerung: ---

Stand der Information:
April 2015

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung:
Nicht zutreffend.




12. Verschreibungsstatus/Apothekenpflicht:

DE: Verschreibungspflichtig



