I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Lexylan, 180 mg/ml, injekciné suspensija galvijams, Sunims ir katéms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename mililitre yra

veikliosios medZiagos:

cefaleksino (cefaleksino natrio druskos pavidalu) 180 mg;

pagalbiné (-és) medziaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity
sudedamuyjy medziagy sudétis

Ricinos aliejus, hidrintas

Trigliceridai, vidutinés grandinés

Balta arba Siek tiek geltona injekciné suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, Sunys, katés

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Galvijai
Metritui, digitaliniam dermatitui, zaizdy infekcijoms ir abscesams bei septiceminiam mastitui kartu

taikant intramamaring terapija gydyti.

Sunys
Kvépavimo taky, urogenitalinés sistemos, odos, minkstyjy audiniy ir vir§kinimo trakto sistemos
infekcijoms gydyti.

Katés
Kvépavimo taky, urogenitalinés sistemos, odos ir minkstyjy audiniy infekcijoms gydyti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui cefalosporinams ir kitiems beta laktamy grupés
antibiotikams arba bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti esant sutrikusiai inksty veiklai, atsizvelgiant | kumuliacijos rizika.

Sis veterinarinis vaistas nepritaikytas intraveninéms arba intratekalinéms injekcijoms.

3.4. Specialieji jspéjimai
Nustatytas cefaleksino ir kity beta laktamy kryZminis atsparumas. Reikia atidziai apsvarstyti

cefaleksino naudojima, kai atlikus jautrumo tyrimus nustatomas atsparumas kitiems p-laktamams, nes
jo veiksmingumas gali sumazéti.



3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ruasSims

Pries naudojant buteliuka reikia suplakti, kad suspensija tapty vientisa.
Patogeny jautrumas gali kisti laikui bégant. Prie§ gydyma, gali biiti naudinga atlikti antibiograma.

Vaisto naudojimg reikia pagristi tikslinio (-iy) patogeno (-y) nustatymu ir jautrumo tyrimais. Jei tai
nejmanoma, gydymas turéty biiti grindziamas epidemiologine informacija ir Ziniomis apie tiksliniy
patogeny jautrumg tikyje arba toje vietovéje ir (ar) regione.

Vaistas turéty biiti naudojamas laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés antimikrobiniy medziagy
naudojimo politikos.

Kai jautrumo tyrimo rezultatai leidzia manyti, kad toks metodas bus veiksmingas, kaip pirmos eilés
vaistas turi biiti naudojamas antibiotikas, kurio atsparumo antimikrobinéms medziagoms selekcijos
rizika yra mazesné (Zemesné AMEG kategorija).

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Susvirksti, jkvépti, nuryti ar pateke ant odos, penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusj
jautruma (alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryzmines reakcijas j cefalosporinus
ir atvirksc¢iai. Kartais alerginés reakcijos j $ias medziagas gali biiti sunkios. Nedirbkite su $iuo vaistu,
jei zinote, kad juisy organizmo jautrumas padidéjes arba jei buvote perspéti nedirbti su tokiais
preparatais. Kad biity iSvengta ekspozicijos, su §iuo vaistu elkités labai atsargiai laikydamiesi visy
rekomenduojamy atsargumo priemoniy. Jeigu po ekspozicijos pasireiksty tokie simptomai, kaip odos
bérimas, reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti jam $§j jspéjimg. Veido, ltpy ar akiy tinimas arba
pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, kuriuos pajutus bitina skubiai kreiptis medicininés
pagalbos. Po naudojimo nusiplaukite rankas.

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virkitus arba jsi§virkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypa¢ susvirksStus j sgnarj ar pir$ta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba. Atsitiktinai jSvirkstus net ir nedidelj
kiekj $io veterinarinio vaisto, bitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir su savimi turéti
pakuotés lapelj. Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis
pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai susi$virkstus net ir nedidelj kiekj
§io veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ nekroze ar net
galima netekti pirsto. Biitina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti
injekcijos vieta, ypac jei pazeistas pirSto minkStimas ar sausgysleé.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai, Sunys ir katés

Reta Padidéjes jautrumas

(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty

gyviny)

Nenustatytas daznis - Uzdegimas injekcijos vietoje




(negali buti jvertintas pagal turimus - Nereikalinga kumuliacija
duomenis)

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui, arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Atitinkamus kontaktinius duomenis rasite pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas
Laboratoriniais tyrimais su laboratoriniais gyviinais nenustatytas fetotoksinis poveikis. Cefaleksino

saugumas vaikingoms pateléms nenustatytas.

Laktacija
Cefaleksino saugumas laktacijos metu nenustatytas.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nustatytas antagonizmas su bakteriostatiniais antibiotikais, pvz., makrolidais, tetraciklinais ir
chloramfenikoliu.

Kartu naudojant kitus galimus nefrotoksiskus vaistus, pvz., aminoglikozidus, polimiksino antibiotikus,
metoksiflurang arba skiriant su diuretikais (furozemidu), nefrotoksinis poveikis gali padidéti.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Sunims ir katéms Svirksti | raumenis arba po oda.
Galvijams Svirksti j raumenis.

Prie$ naudojant buteliuka reikia suplakti, kad suspensija tapty vientisa.

v

Sunys ir katés
Rekomenduojama dozé yra 10 mg cefaleksino kilogramui kiino svorio (tai atitinka 0,55 ml

vaisto/10 kg kiino svorio), vaista SvirksCiant po oda arba j raumenis kartg per parg 5 dienas.

Galvijai

Rekomenduojama dozé yra 7 mg cefaleksino kilogramui kiino svorio (tai atitinka 0,39 ml vaisto/10 kg
kiino svorio), vaistg SvirkSciant | raumenis kartg per parg 5 dienas.

I$ 100 ml talpos flakono suspensijos negalima traukti daugiau kaip 25 kartus, o i§ 250 ml talpos
flakono — daugiau kaip 50 karty.

Didziausias kiekis, kurj galima susvirksti j vieng injekcijos vieta, yra 20 ml.

Cefaleksino hidrolizé vyksta vandenyje. Todél svarbu naudoti sausg ir $vary Svirksta, kad dél galimy
vandens lasy Svirkste nebiity uzterstas likes talpyklés turinys.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodzZiai, jei biitina)
Cefaleksinas yra mazai toksiskas.

Sunims vienus metus skiriant po 100, 200 ir 400 mg/kg paros doze, dviejose didziausios dozés grupése
nustatytas seilétekis, o visose trijose grupése — vémimas.



3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais siekiama
apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Galvijai:
skerdienai ir subproduktams — 12 pary;
pienui — nulis valandy.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:
QJO1DBOI.

4.2. Farmakodinamika

Cefaleksinas yra pirmosios kartos cefalosporinas, priskiriamas prie beta laktamy grupés antibiotiky.
Cefaleksino baktericidinis poveikis pagrjstas sutrikdyta lgsteliy membranos sinteze, inaktyvinant
transpeptidazg.
Cefaleksinas daugiausia veikia gramteigiamus organizmus:

- Staphylococcus spp. (iskaitant penicilinui atsparias padermes),

- Streptococcus spp.

- Trueperella piogenes
Toliau nurodyti gramneigiami organizmai yra vidutiniSkai jautriis:

- Pasteurella spp.

- Escherichia coli

- Fusobacterium spp.
Pseudomonas spp., Enterobacter spp. ir kiti Proteus yra atsparis.

Yra trys pagrindiniai atsparumo cefalosporinams mechanizmai: PBP (peniciling suri$ancio baltymo)
sumazintas afiniSkumas (susijes su mec genais, esanciais horizontaliai judrioje stafilokokingje
kasetinéje chromosomoje mec SCCmec), sumazéjes pralaidumas ir padidéjes efliuksas bei fermentiné
inaktyvacija betalaktamazémis (susijusi su AmpC genais arba plazmidziy perduotomis i$pléstinio
spektro beta laktamazémis, susijusiomis su SHV, TEM ir CTX-M geny atmainomis).

Igytas atsparumas biidingas gramneigiamoms bakterijoms, kurios gamina jvairiy rusiy beta
laktamazes, ypa¢ Escherichia coli, kuriose pastebimas vidutinis atsparumas.

Plataus veikimo spektro beta laktamy (pvz., cefaleksino) naudojimas gali lemti keleto daugeliui vaisty
atspariy bakterijy fenotipy atsiradima (pvz., gaminanciy iSpléstinio spektro beta laktamazes [ESBL)).
Nustatytas cefaleksino ir kity beta laktamy kryZminis atsparumas. Taip pat Zr. 3.4 p. Specialieji
isp¢jimai.

4.3. Farmakokinetika

Po injekcijos i raumenis arba po oda cefaleksinas greitai absorbuojamas. Didziausia koncentracija
serume susidaro per valandg.

Cefaleksinas placiai pasiskirsto audiniuose — kepenyse, inkstuose, kvépavimo sistemoje ir
minkStuosiuose audiniuose.

Pusinés eliminacijos laikas — apie 3 valandos.

Eliminacija daugiausiai vyksta per inkstus filtruojant glomerulus ir vykstant sekrecijai netoli kanaléliy.
Nedidelé dalis pasalinama su tulzimi. Su Slapimu ir tulzimi cefalosporinas i$ organizmo paSalinamas
nepakites.

Konkrecios Siam vaistui bidingos farmakokinetinés savybés nezinomos.
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5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.
5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

II tipo stiklo flakonai, uzkimsti fluorinto bromobutilo gumos kams¢iu ir uzsandarinti aliuminio
dangteliu.

Pakuociuy dydZziai
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 100 ml talpos flakonas.
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 250 ml talpos flakonas.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima i$pilti j kanalizacijq.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

,,Emdoka“

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/24/308/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data MMMM-mm-dd

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

MMMM-mm-dd



10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



II PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 100 ml arba 250 ml buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Lexylan, 180 mg/ml, injekciné suspensija.

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

cefaleksinas (cefaleksino natrio druskos pavidalu) 180 mg/ml

3.  PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, Sunys, kates

| 5. INDIKACILJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijai: §virksti j raumenis.
Sunys, katés: §virksti j raumenis arba po oda.

7.  ISLAUKA

ISlauka:
galvijy skerdienai ir subproduktams — 12 pary;
pienui — nulis valandy.

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Exp. {MMMM mm}

Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki:

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

,,Emdoka“

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Vienas buteliukas, kuriame yra 100 arba 250 ml tirpalo.

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Lexylan, 180 mg/ml, injekciné suspensija.

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

cefaleksinas (cefaleksino natrio druskos pavidalu) 180 mg/ml

3.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, Sunys, kates

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijai: §virksti j raumenis.
Sunys, katés: §virksti j raumenis arba po oda.

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka:
galvijy skerdienai ir subproduktams — 12 pary;
pienui — nulis valandy.

‘ 6. TINKAMUMO LAIKAS

Exp. {MMMM mm}

Pradurus kamstelj, sunaudoti iki:

7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

,,Emdoka“
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| 9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Lexylan, 180 mg/ml, injekciné suspensija galvijams, Sunims ir katéms

A Sudétis

Kiekviename mililitre yra

veikliosios medZiagos:

cefaleksino (cefaleksino natrio druskos pavidalu) 180 mg.

Pagalbiné (-és) medziaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity sudedamyjuy medZziagy
sudétis

Ricinos aliejus, hidrintas

Trigliceridai, vidutinés grandinés

Balta arba Siek tiek geltona suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, Sunys ir katés

4. Naudojimo indikacijos

Galvijai
Metritui, digitaliniam dermatitui, Zaizdy infekcijoms ir abscesams bei septiceminiam mastitui kartu

taikant intramamaring terapijg gydyti.

Sunys
Kvépavimo taky, urogenitalinés sistemos, odos, minks$tyjy audiniy ir vir§kinimo trakto sistemos
infekcijoms gydyti.

Katés

Kvépavimo taky, urogenitalinés sistemos, odos ir minkstyjy audiniy infekcijoms gydyti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui cefalosporinams ir kitiems beta laktamy grupés
antibiotikams arba bet kuriai i$ vaisto pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti esant sutrikusiai inksty veiklai, atsizvelgiant j kumuliacijos rizika.
Sis veterinarinis vaistas nepritaikytas intraveninéms arba intratekalinéms injekcijoms.
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6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Nustatytas cefaleksino ir kity beta laktamy kryZminis atsparumas.

Reikia atidziai apsvarstyti cefaleksino naudojima, kai atlikus jautrumo tyrimus nustatomas atsparumas
kitiems B-laktamams, nes jo veiksmingumas gali sumaZzéti.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties ri§iy gyviinams

Prie$ naudojant buteliuka reikia suplakti, kad suspensija tapty vientisa.
Po kurio laiko gali pasikeisti patogeny jautrumas. Prie§ pradedant gydyma, gali biiti pravartu atlikti
antibiograma.

Vaistas turéty biiti pradedamas naudoti nustacius tikslinj (-ius) patogenag (-us) ir atlikus jo (ju)
jautrumo tyrima. Jei tai nejmanoma, gydymas turéty biiti grindziamas epidemiologine informacija ir
ziniomis apie tiksliniy patogeny jautruma tikyje arba toje vietovéje ir (ar) regione.

Vaistas turéty buti naudojamas laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés antimikrobiniy medziagy
naudojimo politikos.

Kai jautrumo tyrimo rezultatai leidzia manyti, kad toks metodas bus veiksmingas, kaip pirmos eilés
vaistas turi biiti naudojamas antibiotikas, kurio atsparumo antimikrobinéms medziagoms selekcijos
rizika yra mazesné (Zemesné AMEG kategorija).

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Susvirksti, jkvépti, nuryti ar pateke ant odos, penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusj
jautruma (alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryzmines reakcijas j cefalosporinus
ir atvirksciai. Kartais alerginés reakcijos i Sias medziagas gali biiti sunkios. Nedirbkite su $iuo vaistu,
jeigu zinote, kad jiisy organizmo jautrumas padidéjes arba jeigu buvote perspéti nedirbti su tokiais
preparatais. Kad biity iSvengta ekspozicijos, su $iuo vaistu reikia elgtis labai atsargiai laikantis visy
rekomenduojamy atsargumo priemoniy. Jeigu po ekspozicijos pasireiksty tokie simptomai, kaip
odos bérimas, reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti jam §j isp&jima. Veido, liipy ar akiy tinimas arba
pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, kuriuos pajutus bitina skubiai kreiptis medicininés
pagalbos. Po naudojimo nusiplaukite rankas.

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virkstus arba jsi§virkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac susvirkstus j sgnarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba. Atsitiktinai jSvirkstus net ir nedidelj
kiekj $io veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir su savimi turéti
pakuotes lapelj. Jei suteikus medicining pagalba skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis
pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai susi$virkstus net ir nedidelj kiekj
§io veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ nekroze ar net
galima netekti pirsto. Biitina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti
injekcijos vieta, ypac jei pazeistas pirSto minkStimas ar sausgyslé.

Vaikingumas
Laboratoriniais tyrimais su laboratoriniais gyviinais nenustatytas fetotoksinis poveikis. Cefaleksino

saugumas vaikingoms pateléms nenustatytas.

Laktacija
Cefaleksino saugumas laktacijos metu nenustatytas.
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Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nustatytas antagonizmas su bakteriostatiniais antibiotikais, pvz., makrolidais, tetraciklinais ir
chloramfenikoliu.

Kartu naudojant kitus potencialiai nefrotoksiskus vaistus, pvz., aminoglikozidus, polimiksino
antibiotikus, metoksiflurang arba skiriant su diuretikais (furozemidu), nefrotoksinis poveikis gali
padideti.

Perdozavimas

Cefaleksinas yra mazai toksiskas.

Sunims vienus metus skiriant po 100, 200 ir 400 mg/kg paros doze, dviejose didZiausios dozés grupése
nustatytas seilétekis, o visose trijose grupése — vémimas.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos
Netaikytinos.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai, Sunys ir katés

Reta Padidéjes jautrumas

(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty

gyviny)

Nenustatytas daznis - Uzdegimas injekcijos vietoje
(negali biiti jvertintas pagal turimus - Nereikalinga kumuliacija
duomenis)

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytojg. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg

per savo nacionaling praneSimy sistema.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Sunims ir katéms Svirksti j raumenis arba po oda.
Galvijams $virksti j raumenis.

v

Sunys ir katés
Rekomenduojama dozé yra 10 mg cefaleksino kilogramui kiino svorio (tai atitinka 0,55 ml

vaisto/10 kg kiino svorio), vaista SvirksCiant po oda arba j raumenis kartg per parg 5 dienas.

Galvijai

Rekomenduojama dozé yra 7 mg cefaleksino kilogramui kiino svorio (tai atitinka 0,39 ml vaisto/10 kg
kiino svorio), vaistg SvirkSciant | raumenis kartg per parg 5 dienas.

Didziausias kiekis, kurj galima susvirksti i vieng injekcijos vieta, yra 20 ml.
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9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Sis veterinarinis vaistas turi biiti §virk§¢iamas j raumenis ar po oda.

Cefaleksino hidroliz¢ vyksta vandenyje. Todé¢l svarbu naudoti sausg ir §vary Svirksta, kad dél galimy
vandens lasy Svirkste nebiity uzterstas likes talpyklés turinys.

Pries naudojant buteliuka reikia suplakti, kad suspensija tapty vientisa.

IS 100 ml talpos flakono suspensijos negalima traukti daugiau kaip 25 kartus, o i§ 250 ml talpos
flakono — daugiau kaip 50 karty.

10. ISlauka

Galvijai:

skerdienai ir subproduktams — 12 pary;

pienui — nulis valandy.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés po
,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSpilti | kanalizacijg arba iSmesti kartu su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas taikomas nacionalines surinkimo sistemas. Sios priemonés turi padéti apsaugoti
aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty Kklasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai
EU/2/24/308/001-002

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 100 ml talpos flakonas.

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 250 ml talpos flakonas.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
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15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

MMMM-mm-dd

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas
,,Emdoka“

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg

WDT — Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG

Siemenstrasse 14
30827 Garbsen
Vokietija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Norint gauti informacijos apie §] veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Peny06iuka buarapus
BUOCOEPA ®APM EOO/]
yi.lOpwuii I"'arapun Ne 50
BG-rp. Kocturbponx 2230
Ten: +359 885917017

Ceska republika

Vetservis s.1.0.

Kalvaria 9 949 01 Nitra

SK-DIC 2022254828

Slovensko

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

Danmark

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

Deutschland

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten

Belgique

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Magyarorszag

Pannon VetPharma Kft.
Hankéczy Jend utca 21/A
HU-1022 Budapest

Tel.: +36 30 650 0 650

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten
Belgium

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



WDT eG
Siemensstr. 14
DE-30827 Garbsen
Tel: +49 5131 7050

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

E\rada
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
HR43500 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

Belgiu

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Ttalia

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

LIVISTO company)
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Alfasan Diergencesmiddelen 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.o.

Kalvaria 9 949 01 Nitra

SK-DIC 2022254828

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

Suomi/Finland
Emdoka
John Lijsenstraat 16,



via Affarosa, 4
IT-42010 Rio Saliceto (RE)
Tel: 4390522640711

Kvmpog

Xropog Zravpivione Képkaic Atd
Aewo. Ztacivov 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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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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