ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Lexylan 180 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine, cdini si pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Cefalexina (sub forma de cefalexina sodicd): 180 mg

Excipient (excipienti):

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Ulei de ricin hidrogenat

Trigliceride cu lanturi medii

Suspensie injectabila de culoare alba pana la usor galbuie.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, caini, pisici

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie-tinta

Bovine:

Pentru tratamentul metritei, dermatitei interdigitale, infectiilor plégilor, abceselor, precum si pentru
tratamentul mastitei septicemice, ca adjuvant la terapia intramamara.

Céini:

Pentru tratamentul infectiilor tractului respirator, ale sistemului urogenital, ale pielii, ale tesuturilor
moi si ale sistemului gastrointestinal.

Pisici:

Pentru tratamentul infectiilor cdilor respiratorii, ale sistemului urogenital, ale pielii si ale tesuturilor
moi.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la cefalosporine si la alte antibiotice beta-lactamice
sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in cazul insuficientei renale, avand in vedere riscul de cumul.

Produsul medicinal veterinar nu este adecvat pentru injectarea intravenoasa sau intratecala.

3.4 Atentiondri speciale
A fost demonstrata rezistenta incrucisata intre cefalexina si alte B-lactamine. Utilizarea cefalexinei

trebuie evaluata cu atentie atunci cand testele de sensibilitate arata rezistenta la alte B-lactamine,
deoarece eficacitatea sa poate sa scada.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Inainte de utilizare agitati flaconul pentru a obtine resuspensia completa.
Sensibilitatea agentilor patogeni se poate modifica in timp. O antibiograma poate fi utild nainte de
tratament.

local/regional.

Utilizarea produsului trebuie sd fie In conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

Pentru tratamentul de prima linie trebuie utilizat un antibiotic cu risc mai mic de selectie pentru
rezistenta la antimicrobiene (o categorie AMEG mai joasd), in cazul caruia testele de sensibilitate
sugereazd eficacitatea probabila a acestei abordari.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupé injectare, inhalare, ingestie
sau contactul cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate provoca reactii incrucisate la
cefalosporine si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave. Nu manipulati
acest produs daca stiti ca sunteti sensibilizat(a) sau daca vi s-a recomandat sa nu lucrati cu astfel de
preparate. Manipulati acest produs cu mare atentie pentru a evita expunerea, luand toate masurile de
precautie recomandate. Daca aveti simptome dupa expunere, cum ar fi eruptii cutanate, solicitati
sfatul medicului si prezentati medicului aceasta atentionare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau
dificultati de respiratie sunt simptome mai grave, care necesita asistentd medicala de urgenta. Spalati-
va pe maini dupa utilizare.

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine un ulei vegetal sintetic. Autoinjectarea/injectarea accidentala
poate provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face intr-o articulatie sau in
deget, iar In cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate imediat
ingrijiri medicale. In cazul unei injectiri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd numai o
cantitate foarte mica. Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati
din nou sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine un ulei vegetal sintetic. Chiar daca au fost injectate cantitati
mici, injectarea accidentald cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie accentuata,
care poate duce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar la pierderea unui deget. Este necesara
interventia chirurgicald de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabila si irigarea
zoneli injectate, in special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.



3.6 Evenimente adverse

Bovine, cdini si pisici:

Rare Hipersensibilitate

(1 pana la 10 animale/10 000 de
animale tratate):

Cu frecventd nedeterminata - Inflamatie la locul injectarii
(care nu poate fi estimata din datele | - Cumul inutil
disponibile):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Aceasta permite monitorizarea continua a
sigurantei produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:
Studiile de laborator efectuate pe animale de laborator nu au demonstrat efecte fetotoxice. Siguranta
cefalexinei nu a fost stabilita la animale 1n perioada de gestatie.

Lactatie:
Siguranta cefalexinei nu a fost stabilitd la animale in perioada de lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Existd un antagonism asociat cu antibioticele bacteriostatice, cum ar fi macrolidele, tetraciclinele si
cloramfenicolul.

Utilizarea concomitenta a altor produse potential nefrotoxice, de exemplu aminoglicozide, antibiotice
polimixine, metoxifluran sau utilizarea concomitenta cu diuretice (furosemida) poate mari efectele
nefrotoxice.

3.9 Caide administrare si doze

Pentru administrare intramusculara sau subcutanata la céini si pisici.
Pentru administrare intramusculara la bovine.

Inainte de utilizare agitati flaconul pentru a obtine resuspensia completa.

La céini si pisici:

Doza recomandata este de 10 mg de cefalexina pe kg de greutate corporald (echivalentul a 0,55 ml de
produs la 10 kg de greutate corporald) administrata subcutanat sau intramuscular o datd pe zi timp de
5 zile.

La bovine:

Doza recomandata este de 7 mg de cefalexina pe kg de greutate corporala (echivalentul a 0,39 ml de
produs 1al0 kg de greutate corporala) administratd intramuscular o data pe zi timp de 5 zile.

Nu desigilati flaconul de 100 ml de mai mult de 25 de ori si flaconul de 250 ml de mai mult de 50 de
ori.



Volumul maxim care se administreaza per loc de injectare este de 20 ml.

Hidroliza cefalexinei se produce in prezenta apei. Prin urmare, este important sé se utilizeze o seringa
curata si uscatd pentru a evita contaminarea continutului ramas din flacon cu eventuale picaturi de apa
din seringa.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Cefalexina are toxicitate mica.

Administrarea de 100, 200 si 400 mg/kg/zi la céini timp de 1 an a dus doar la salivatie in cele doua
grupuri cu dozele cele mai mari si, in cele din urma, la varsaturi in toate cele trei grupuri.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Bovine:
Carne si organe: 12 zile.
Lapte: zero ore.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QJ01DBO1

4.2 Farmacodinamica

Cefalexina este o cefalosporind de prima generatie si face parte din antibioticele beta-lactamice.
Efectul bactericid al cefalexinei se bazeaza pe interferenta cu sinteza membranei celulare prin
inactivarea transpeptidazei.
Cefalexina este activa in principal impotriva organismelor gram-pozitive:

- Staphylococcus spp. (inclusiv tulpinile rezistente la penicilina),

- Streptococcus spp.

- Trueperella pyogenes
Urmatoarele organisme ,,gram-negative” sunt moderat sensibile:

- Pasteurella spp.

- Escherichia coli

- Fusobacterium spp.
Pseudomonas spp., Enterobacter spp. si alte Proteus sunt rezistente.

Exista trei mecanisme de baza pentru rezistenta la cefalosporine: reducerea afinitatii PBP (proteina de
legare a penicilinei) [asociatd cu genele mec situate pe suprafata cromozomilor casetati stafilococici
(SCCmec) mobili pe orizontald], reducerea permeabilitatii si cresterea efluxului, precum si inactivarea
enzimatica prin beta-lactamaze (asociata cu genele AmpC sau cu beta-lactamazele cu spectru extins
mediate de plasmide, asociate cu variantele genelor SHV, TEM si CTX-M).

Rezistentele dobandite sunt comune pentru bacteriile gram-negative care produc diferite tipuri de beta-
lactamaze, in special la Escherichia coli, unde se observa o rezistenta moderata.

Utilizarea beta-lactaminelor cu spectru larg (cum este cefalexina) ar putea duce la selectia de
fenotipuri bacteriene multirezistente [de exemplu, cele care produc beta-lactamaze cu spectru extins
(ESBL)].



A fost demonstrata rezistenta incrucisata intre cefalexina si alte f-lactamine. Vezi si punctul 3.4.
Atentiondri speciale

4.3 Farmacocinetica

Cefalexina se absoarbe rapid dupa injectarea intramusculara sau subcutanati. Concentratiile serice
maxime se ating in decurs de o ora.

Cefalexina are o distributie extinsa la nivelul tesuturilor: ficat, rinichi, sistemul respirator si tesuturi
moi.

Timpul de injumatéatire prin eliminare este de aproximativ 3 ore.

Eliminarea are loc in principal la nivelul rinichilor prin filtrare glomerulara si prin secretie aproape de
tubuli. O cantitate mica se excreta in bila. In urina si in bild, cefalosporina se excreti in forma
nemodificata.

Nu se cunosc caracteristici farmacocinetice specifice produsului.

5. PROPRIETATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu se amesteca cu alte produse
medicinale veterinare.

5.2 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

5.3  Precautii speciale pentru pastrare
A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla de tip II inchise cu dop din cauciuc bromobutilic fluorurat si sigilate cu capac din
aluminiu.

Dimensiuni ambalaje:
Cutie de carton cu 1 flacon care contine 100 ml
Cutie de carton cu 1 flacon care contine 250 ml

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Emdoka



7. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/24/308/001-002

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: ZZ/LL/AAAA

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

ZZ/LL/IAAAA

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA II

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton care contine un flacon de 100 ml sau 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Lexylan 180 mg/ml suspensie injectabila.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Cefalexina (sub forma de cefalexina sodicd): 180 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

4.  SPECII TINTA

Bovine, caini, pisici

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Bovine: administrare intramusculara
Céini, pisici: administrare intramusculara sau subcutanata.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Bovine:
Carne si organe: 12 zile
Lapte: zero ore

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza pana la:

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Emdoka

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/24/308/001
EU/2/24/308/002

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Un flacon care contine 100 ml sau 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Lexylan 180 mg/ml suspensie injectabila.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Cefalexina (sub forma de cefalexina sodicd): 180 mg/ml

3.  SPECII TINTA

Bovine, caini, pisici

4. CAI DE ADMINISTRARE

Bovine: administrare intramusculara
Caini, pisici: administrare intramusculara sau subcutanata.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

S. PERIOADE DE ASTEPTARE

Bovine:
Carne si organe: 12 zile
Lapte: zero ore

‘ 6. DATA DE EXPIRARE

Exp. {Il/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza pana la:

7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Emdoka
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| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Lexylan 180 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine, cdini si pisici.

A Componenta

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Cefalexina (sub forma de cefalexina sodicd): 180 mg

Excipient (excipienti):

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Ulei de ricin hidrogenat

Trigliceride cu lanturi medii

Suspensie alba pana la usor gélbuie.

3. Specii tinta

Bovine, cdini si pisici.

4. Indicatii de utilizare

Bovine:
Pentru tratamentul metritei, dermatitei interdigitale, infectiilor plagilor, abceselor, precum si pentru
tratamentul mastitei septicemice, ca adjuvant la terapia intramamara.

Caini:
Pentru tratamentul infectiilor tractului respirator, ale sistemului urogenital, ale pielii, ale tesuturilor
moi si ale sistemului gastrointestinal.

Pisici:
Pentru tratamentul infectiilor cdilor respiratorii, ale sistemului urogenital, ale pielii si ale tesuturilor
moi.

S. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la cefalosporine si la alte antibiotice beta-lactamice
sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in cazul insuficientei renale, avand in vedere riscul de cumul.
Produsul medicinal veterinar nu este adecvat pentru injectarea intravenoasa sau intratecala.
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6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale

A fost demonstrata rezistenta incrucisata intre cefalexind si alte f-lactamine. Utilizarea cefalexinei
trebuie evaluatd cu atentie atunci cand testele de sensibilitate arata rezistenta la alte B-lactamine,
deoarece eficacitatea sa poate sa scada.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Inainte de utilizare agitati flaconul pentru a obtine resuspensia completa.
Sensibilitatea agentilor patogeni se poate modifica in timp. O antibiograma poate fi utila Tnainte de
tratament.

local/regional.

Utilizarea produsului trebuie sd fie In conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

Pentru tratamentul de prima linie trebuie utilizat un antibiotic cu risc mai mic de selectie pentru
rezistenta la antimicrobiene (o categorie AMEG mai joasd), in cazul caruia testele de sensibilitate
sugereaza eficacitatea probabild a acestei abordari.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie
sau contactul cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate provoca reactii incrucisate la
cefalosporine si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave. Nu manipulati
acest produs daca stiti ca sunteti sensibilizat(d) sau daca vi s-a recomandat sa nu lucrati cu astfel de
preparate. Manipulati acest produs cu mare atentie pentru a evita expunerea, ludnd toate masurile de
precautie recomandate. Daca aveti simptome dupa expunere, cum ar fi eruptii cutanate, solicitati
sfatul medicului si prezentati medicului aceasta atentionare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau
dificultati de respiratie sunt simptome mai grave, care necesita asistentd medicala de urgenta. Spalati-
va pe maini dupa utilizare.

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine un ulei vegetal sintetic. Autoinjectarea/injectarea accidentala
poate provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face intr-o articulatie sau in
deget, iar In cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate imediat
ingrijiri medicale. In cazul unei injectdri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd numai o
cantitate foarte micad. Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicala, solicitati
din nou sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine un ulei vegetal sintetic. Chiar dacd au fost injectate cantitati
mici, injectarea accidentald cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie accentuata,
care poate duce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar la pierderea unui deget. Este necesara
interventia chirurgicali de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabili si irigarea
zonei injectate, In special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Gestatie:
Studiile de laborator efectuate pe animale de laborator nu au demonstrat efecte fetotoxice. Siguranta
cefalexinei nu a fost stabilita la animale 1n perioada de gestatie.
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Lactatie:
Siguranta cefalexinei nu a fost stabilitd la animale in perioada de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Existd un antagonism asociat cu antibioticele bacteriostatice, cum ar fi macrolidele, tetraciclinele si
cloramfenicolul.

Utilizarea concomitenta a altor produse potential nefrotoxice, de exemplu aminoglicozide, antibiotice
polimixine, metoxifluran sau utilizarea concomitenta cu diuretice (furosemida) poate mari efectele
nefrotoxice.

Supradozare:
Cefalexina are toxicitate mica.

Administrarea de 100, 200 si 400 mg/kg/zi la céini timp de 1 an a dus doar la salivatie in cele doua
grupuri cu dozele cele mai mari si, in cele din urma, la varsaturi in toate cele trei grupuri.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Bovine, caini si pisici:

Rare Hipersensibilitate

(1 pana la 10 animale/10 000 de
animale tratate):

Cu frecventd nedeterminata - Inflamatie la locul injectarii
(care nu poate fi estimata din datele | - Cumul inutil
disponibile):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugam sa contactati in mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta orice evenimente adverse detinatorului autorizatiei de comercializare sau
reprezentantului local al detinatorului autorizatiei de comercializare, utilizand datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect, sau prin intermediul sistemului dumneavoastra national de raportare.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Pentru administrare intramusculara sau subcutanata la céini si pisici.
Pentru administrare intramusculara la bovine.

La caini si pisici:

Doza recomandata este de 10 mg de cefalexina pe kg de greutate corporala (echivalentul a 0,55 ml de
produs la 10 kg de greutate corporald) administrata subcutanat sau intramuscular o daté pe zi timp de
5 zile.

La bovine:

Doza recomandata este de 7 mg de cefalexina pe kg de greutate corporala (echivalentul a 0,39 ml de
produs 1a10 kg de greutate corporald) administratd intramuscular o data pe zi timp de 5 zile.
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Volumul maxim care se administreaza per loc de injectare este de 20 ml.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Produs medicinal veterinar se administreaza intramuscular sau subcutanat.

Hidroliza cefalexinei se produce 1n prezenta apei. Prin urmare, este important sa se utilizeze o seringa
curatd si uscatd pentru a evita contaminarea continutului ramas din flacon cu eventuale picaturi de apa
din seringa.

Inainte de utilizare agitati flaconul pentru a obtine resuspensia completa.

Nu desigilati flaconul de 100 ml de mai mult de 25 de ori si flaconul de 250 ml de mai mult de 50 de
ori.

10. Perioade de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 12 zile

Lapte: zero ore

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare marcata pe cutie dupa Exp. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/24/308/001-002

Dimensiuni ambalaje:
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Cutie de carton cu 1 flacon care contine 100 ml
Cutie de carton cu 1 flacon care contine 250 ml

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

ZZ/LL/AAAA

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgia

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

WDT — Wirtschaftgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG
Siemenstrasse 14

30827 Garbsen

Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Emdoka OU Zoovetvaru
John Lijsenstraat 16, Uusaru 5
BE-Hoogstraten EE-Saue 76505
Tel: +32 (0)3 315 04 26 Igaunija

Tel: +372 6 709 006
Peny06iuka buarapus Luxembourg/Luxemburg
BUOCOEPA ®APM EOO/I Emdoka
yn.}Opwuit I'arapun Ne 50 John Lijsenstraat 16,
BG-rp. Kocturbpon 2230 BE-Hoogstraten
Tem: + 359 885917017 Belgique

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Ceska republika Magyarorszag
Vetservis s.r.o. Pannon VetPharma Kft.
Kalvaria 9 949 01 Nitra Hankéczy Jend utca 21/A
SK-DIC 2022254828 HU-1022 Budapest
Slovensko Tel.: +36 30 650 0 650

Tel.: +421 905 748 041, +421 905 657 563
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Danmark

proVET Nordic ApS
Industrivej 5
DK-6640 Lunderskov
Tel: +45 53 28 29 29

Deutschland

WDT eG
Siemensstr. 14
DE-30827 Garbsen
Tel: +49 5131 705 0

Eesti

OU Zoovetvaru

Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EArada

PROVET S.A.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron, Thesi
Vrago

EL-193 00 Aspropyrgos
TnA: +302105508500

Espaiia

Labiana Life Sciences S.A.

Venus 26

ES-08228 Terrassa, Barcelona Tel: +34 93 736
97 00

France

Axience SAS

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin

Tél. +33 141832317

Hrvatska

Vet Consulting d.o.o.
Matije Gupca 42
HR-43500 Daruvar
Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

IE-Co Tipperary

Tel: +353 (0) 504 43169

Island

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten
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Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten

Belgium

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Nederland

Alfasan Diergeneesmiddelen B.V.
Kuipersweg 9

NL-3449JA Oudewater
Tel: +31 (0) 0348 41 69 45

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten

Belgia

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrafe 14
AT-4600 Wels

Tel: +43 664 8455326

Polska

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten

Belgia

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Portugal

Labiana Life Sciences S.A.
Venus 26

ES-08228 Terrassa, Barcelona
Espanha

Tel: +34 93 736 97 00

Roménia

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten

Belgia

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Slovenija

TPR d.o.o.
Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 5055882

Slovenska republika
Vetservis s.r.0.
Kalvaria 9 949 01 Nitra
SK-DIC 2022254828



Belgiu
Tel: +32 (0)3 315 04 26

Italia

Industria Italiana Integratori TREI S.p.A. (a

LIVISTO company)

via Affarosa, 4

IT-42010 Rio Saliceto (RE)
Tel: +390522640711

Kvmpog

Xropog Zravpivione Képkaic Atd
Aewo. Zracivov 28

CY-1060 Agvkooia

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505
Estija

Tel: +372 6 709 006
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Tel.: +421 905 748 041, +421 905 657 563

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten

Belgia

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Sverige

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten
Belgien

Tel: +32 (0)3 315 04 26

United Kingdom (Northern Ireland)
Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

IE-Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169
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