ANEXO 1

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Lexylan 180 mg/ml suspension inyectable para bovino, perros y gatos

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principio activo:

Cefalexina (como cefalexina sddica): 180 mg

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Aceite de ricino, hidrogenado

Triglicéridos, de cadena media

Suspension inyectable de color blanco a ligeramente amarillo.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Bovino, perros, gatos

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Bovino:
Para el tratamiento de la metritis, la dermatitis interdigital, las infecciones de las heridas y los abscesos
y la mastitis septicémica, ademas de un tratamiento intramamario.

Perros:
Para el tratamiento de infecciones del tracto respiratorio, del sistema urogenital, de la piel, los tejidos
blandos y del sistema gastrointestinal.

Gatos:
Para el tratamiento de infecciones del tracto respiratorio, del sistema urogenital, de la piel y los tejidos
blandos.

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a las cefalosporinas y otros antibidticos betalactamicos o a
alguno de los excipientes.

No utilizar en caso de deterioro de la funcion renal, dado el riesgo de acumulacion.

El medicamento veterinario no es adecuado para la inyeccion intravenosa o intratecal.

3.4 Advertencias especiales
Se ha demostrado resistencia cruzada entre la cefalexina y otros B-lactamicos. Se debe considerar

cuidadosamente el uso de cefalexina cuando los ensayos de sensibilidad hayan demostrado resistencia
a otros B-lactamicos porque su eficacia puede verse reducida.



3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Agitar el vial para lograr una resuspension completa antes de su uso.
La sensibilidad de los patogenos puede cambiar en el tiempo. Un antibiograma puede ser util antes del
tratamiento.

La buena practica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de identificacion y sensibilidad
del(los) patogeno(s) diana. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacion
epidemiologica y el conocimiento de la sensibilidad de los patogenos diana a nivel de explotacion, o a
nivel local/regional.

El uso de este medicamento veterinario debe realizarse de acuerdo con las recomendaciones oficiales
(nacionales o regionales) sobre el uso de antimicrobianos.

Se debe usar un antibiotico con el menor riesgo de seleccion de resistencias (categoria AMEG mas
baja) como tratamiento de primera eleccion, cuando los ensayos de sensibilidad avalen la eficacia de
este enfoque.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Las penicilinas y las cefalosporinas pueden causar hipersensibilidad (alergia) tras la inyeccion, la
inhalacion, la ingestion o el contacto con la piel. La hipersensibilidad a las penicilinas puede provocar
reacciones cruzadas a las cefalosporinas y viceversa. Las reacciones alérgicas a estas sustancias
pueden ser ocasionalmente graves. No manipule este medicamento si tiene sensibilidad o si se le ha
recomendado que no trabaje con estos preparados. Manipule este medicamento veterinario con sumo
cuidado para evitar la exposicion al mismo, tomando todas las precauciones recomendadas. Si
presenta sintomas tras la exposicion, como erupcion cutanea, consulte a un médico y muéstrele esta
advertencia. La hinchazon de la cara, los labios o los ojos o la dificultad para respirar son sintomas
mas graves y requieren atencion médica urgente. Lavese las manos después de su uso.

Al usuario:

Este medicamento veterinario contiene aceite vegetal sintético. Su inyeccion accidental/autoinyeccion
puede provocar dolor agudo e inflamacion, en particular si se inyecta en una articulacion o en un dedo,
y en casos excepcionales podria provocar la pérdida del dedo afectado si no se proporciona atencion
médica urgente. En caso de inyectarse accidentalmente con este medicamento veterinario consulte
urgentemente con un médico, incluso si solo se ha inyectado una cantidad muy pequeiia, y lleve el
prospecto consigo. Si el dolor persiste mas de 12 horas después del examen médico, dirijase de nuevo
a un facultativo.

Al facultativo:

Este medicamento veterinario contiene un aceite vegetal sintético. Incluso si se han inyectado
pequetias cantidades, la inyeccion accidental de este medicamento veterinario puede causar
inflamacion intensa, que podria, por ejemplo, terminar en necrosis isquémica e incluso la pérdida del
dedo. Es necesaria atencion médica experta, INMEDIATA, a cargo de un cirujano dado que pudiera
ser necesario practicar inmediatamente una incision e irrigar la zona de inyeccion, especialmente si
estan afectados los tejidos blandos del dedo o el tendon.

Precauciones especiales para la proteccidén del medio ambiente:

No procede.



3.6 Acontecimientos adversos

Bovino, perros y gatos:

Raros Hipersensibilidad

(1 a 10 animales por cada 10 000
animales tratados):

Frecuencia indeterminada - Inflamacion en el punto de inyeccion
(No puede estimarse a partir de los - Acumulacion innecesaria
datos disponibles):

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la
autoridad nacional competente a través del sistema nacional de notificaciéon. Consulte el prospecto
para obtener los datos de contacto respectivos.

3.7 Uso durante la gestacién, la lactancia o la puesta
Gestacion:
Los estudios de laboratorio efectuados en animales de laboratorio no han demostrado efectos toxicos

para el feto. No ha quedado demostrada la seguridad de la cefalexina en animales gestantes.

Lactancia:
No ha quedado demostrada la seguridad de la cefalexina en animales lactantes.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Existe un antagonismo con los antibidticos bacteriostaticos como los macrolidos, las tetraciclinas y el
cloranfenicol.

El uso concomitante de otros posibles medicamentos nefrotoxicos, como p. €j. aminoglucosidos,
antibioticos a base de polimixina, metoxiflurano o el uso concomitante con diuréticos (furosemida)
puede aumentar los efectos nefrotoxicos.

3.9 Posologia y vias de administracion

Via intramuscular o subcutanea en perros y gatos.
Via intramuscular en bovino.

Agitar el vial para lograr una resuspension completa antes de su uso.

Perros y gatos:
La dosis recomendada es de 10 mg de cefalexina por kg de peso vivo (lo que corresponde a 0,55 ml de

medicamento por 10 kg de peso vivo) administrada por via subcutanea o intramuscular una vez al dia
durante 5 dias.

Bovino:

La dosis recomendada es de 7 mg de cefalexina por kg de peso vivo (lo que corresponde a 0,39 ml de
medicamento por 10 kg de peso vivo) administrada intramuscularmente una vez al dia durante 5 dias.

No perforar el vial de 100 ml més de 25 veces y el vial de 250 ml mas de 50 veces.

El volumen maximo que se debe administrar por punto de inyeccion es de 20 ml.



En presencia de agua la cefalexina pasa por un proceso de hidrodlisis. Por tanto, es importante utilizar
una jeringa seca y limpia para evitar que las posibles gotas de agua en la jeringa contaminen el
contenido restante del frasco.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)
La cefalexina tiene baja toxicidad.

La administracion de 100, 200 y 400 mg/kg/dia a perros durante 1 afio solo produjo salivacion en los
dos grupos de dosis mas altas y eventualmente vomitos en los tres grupos.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el
riesgo de desarrollo de resistencias

No procede.
3.12 Tiempos de espera

Bovino:
Carne: 12 dias.
Leche: cero horas.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Codigo ATCvet:
QJO1DBO1

4.2 Farmacodinamia

La cefalexina es una cefalosporina de primera generacion y pertenece a los antibioticos
betalactamicos.
El efecto bactericida de la cefalexina se basa en la interferencia con la sintesis de las membranas
celulares mediante la inactivacion de la transpeptidasa.
La cefalexina se activa principalmente contra organismos gram-positivos:
- Staphylococcus spp. (incluidas las cepas resistentes a la penicilina),
- Streptococcus spp.
- Trueperella pyogenes
Los siguientes organismos «gram-negativos» son moderadamente sensibles:
- Pasteurella spp.
- Escherichia coli
- Fusobacterium spp.
Las Pseudomonas spp., Enterobacter spp. y otras Proteus son resistentes.

Existen tres mecanismos basicos de resistencia a las cefalosporinas: reduccion de la afinidad a 1a PBP
(proteina de unioén a la penicilina) (relacionada con genes mec localizados en el cassette cromosémico
estafilococico, mec SCCmec, horizontalmente movil), reduccion de la permeabilidad y aumento de
eflujo, e inactivacion enzimatica por betalactamasas (asociada con genes AmpC o betalactamasas de
amplio espectro mediadas por plasmidos asociados con variantes de genes SHV, TEM y CTX-M).

Las resistencias adquiridas son frecuentes para las bacterias gram-negativas que producen diversos
tipos de betalactamasas, especialmente en Escherichia coli, donde se observa una proporcion
moderada de resistencias.



El uso de betalactamicos de amplio espectro (como la cefalexina) podria conducir a la seleccion de
fenotipos bacterianos multirresistentes [por ejemplo, los que producen betalactamasas de amplio
espectro (BLEA)].

Se ha demostrado resistencia cruzada entre la cefalexina y otros B-lactamicos. Véase también la
seccion 3.4. Advertencias especiales.

4.3 Farmacocinética

La cefalexina se absorbe rapidamente tras la inyeccion intramuscular o subcutanea. Las
concentraciones séricas maximas se alcanzan en el plazo de una hora.

La cefalexina tiene una amplia distribucion tisular: higado, rifiones, sistema respiratorio y tejidos
blandos.

La semivida de eliminacion es de aproximadamente 3 horas.

La eliminacién se produce principalmente a través de los rifiones por filtracion glomerular y por
secrecion cerca de los tiibulos. Una pequeiia porcion se excreta con la bilis. En la orina y en la bilis, la
cefalosporina se excreta de forma inalterada.

Se desconocen las caracteristicas farmacocinéticas especificas del medicamento veterinario.

5.  DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

5.3 Precauciones especiales de conservacion
No conservar a temperatura superior a 30 °C.
5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Viales de vidrio de tipo II cerrados con un tapon de caucho de bromobutilo fluorado y sellados con
una capsula de aluminio.

Formatos:
Caja de carton con 1 vial de 100 ml
Caja de carton con 1 vial de 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en
cuestion.



6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Emdoka

7.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/24/308/001-002

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizaciéon: DD/MM/AAAA.

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

DD/MM/AAAA.

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXO II

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Ninguna



ANEXO IIT

ETIQUETADO Y PROSPECTO



A. ETIQUETADO
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja de carton que contiene un frasco de 100 ml o 250 ml

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Lexylan 180 mg/ml suspension inyectable.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LO(S) PRINCIPIO(S)
ACTIVO(S)

Cefalexina (como cefalexina sédica): 180 mg/ml

3. TAMANO DEL ENVASE

100 ml
250 ml

4. ESPECIES DE DESTINO

Bovino, perros, gatos

| 5. INDICACIONES DE USO

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACION

Bovino: Via intramuscular.
Perros, gatos: Via intramuscular o subcutanea.

7. TIEMPOS DE ESPERA

Bovino:
Carne: 12 dias
Leche: cero horas

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp {mm/aaaa}

Una vez desencapsulado, fecha limite de utilizacion:

9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 30 °C.
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10. LA ADVERTENCIA «LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR»

Lea el prospecto antes de usar.

11. LA MENCION «USO VETERINARIO»

Uso veterinario.

12. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE «<MANTENER FUERA DE LA VISTA'Y
EL ALCANCE DE LOS NINOS»

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Emdoka

14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

| 15. NUMERO DE LOTE

Lot {ntimero}
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DATOS QUE DEBEN FIGURAR EN EL ENVASE PRIMARIO

Un frasco de 100 ml o 250 ml

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Lexylan 180 mg/ml suspension inyectable.

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LO(S) PRINCIPIO(S)
ACTIVO(S)

Cefalexina (como cefalexina sédica): 180 mg/ml

3. ESPECIES DE DESTINO

Bovino, perros, gatos

4. VIAS DE ADMINISTRACION

Bovino: Via intramuscular.
Perros, gatos: Via intramuscular o subcuténea.

Lea el prospecto antes de usar.

5. TIEMPOS DE ESPERA

Bovino:
Carne: 12 dias
Leche: cero horas

‘ 6. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

Una vez desencapsulado, fecha limite de utilizacion:

7. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 30 °C.

8. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Emdoka
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| 9. NUMERO DE LOTE

Lot {nimero}
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B. PROSPECTO
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PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario

Lexylan 180 mg/ml suspension inyectable para bovino, perros y gatos.

2. Composicion

Cada ml contiene:

Principio activo:

Cefalexina (como cefalexina sddica): 180 mg

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes
y otros componentes

Aceite de ricino, hidrogenado

Triglicéridos, de cadena media

Suspension inyectable de color blanco a ligeramente amarillo.

3. Especies de destino

Bovino, perros y gatos.

4. Indicaciones de uso

Bovino:
Para el tratamiento de la metritis, la dermatitis interdigital, las infecciones de las heridas y los abscesos
y la mastitis septicémica, ademas de un tratamiento intramamario.

Perros:
Para el tratamiento de infecciones del tracto respiratorio, del sistema urogenital, de la piel, los tejidos
blandos y del sistema gastrointestinal.

Gatos:
Para el tratamiento de infecciones del tracto respiratorio, del sistema urogenital, de la piel y los tejidos
blandos.

5. Contraindicaciones
No usar en casos de hipersensibilidad a las cefalosporinas y otros antibidticos betalactamicos o a
alguno de los excipientes.

No utilizar en caso de deterioro de la funcion renal, dado el riesgo de acumulacion.
El medicamento veterinario no es adecuado para la inyeccion intravenosa o intratecal.

16



6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Se ha demostrado resistencia cruzada entre la cefalexina y otros B-lactamicos. Se debe considerar
cuidadosamente el uso de cefalexina cuando los ensayos de sensibilidad hayan demostrado resistencia
a otros B-lactamicos porque su eficacia puede verse reducida.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Agitar el vial para lograr una resuspension completa antes de su uso.
La sensibilidad de los patdgenos puede cambiar en el tiempo. Un antibiograma puede ser 1til antes del
tratamiento.

La buena practica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de identificacion y sensibilidad
del(los) patogeno(s) diana. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacion
epidemiologica y el conocimiento de la sensibilidad de los patogenos diana a nivel de explotacion, o a
nivel local/regional.

El uso de este medicamento veterinario debe realizarse de acuerdo con las recomendaciones oficiales
(nacionales o regionales) sobre el uso de antimicrobianos.

Se debe usar un antibiodtico con el menor riesgo de seleccion de resistencias (categoria AMEG mas
baja) como tratamiento de primera eleccion, cuando los ensayos de sensibilidad avalen la eficacia de
este enfoque.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Las penicilinas y las cefalosporinas pueden causar hipersensibilidad (alergia) tras la inyeccion, la
inhalacion, la ingestion o el contacto con la piel. La hipersensibilidad a las penicilinas puede provocar
reacciones cruzadas a las cefalosporinas y viceversa. Las reacciones alérgicas a estas sustancias
pueden ser ocasionalmente graves. No manipule este medicamento si tiene sensibilidad o si se le ha
recomendado que no trabaje con estos preparados. Manipule este medicamento veterinario con sumo
cuidado para evitar la exposicion al mismo, tomando todas las precauciones recomendadas. Si
presenta sintomas tras la exposicion, como erupcion cutanea, consulte a un médico y muéstrele esta
advertencia. La hinchazon de la cara, los labios o los ojos o la dificultad para respirar son sintomas
mas graves y requieren atencion médica urgente. Lavese las manos después de su uso.

Al usuario

Este medicamento veterinario contiene aceite vegetal sintético. Su inyeccion accidental/autoinyeccion
puede provocar dolor agudo ¢ inflamacion, en particular si se inyecta en una articulacion o en un dedo,
y en casos excepcionales podria provocar la pérdida del dedo afectado si no se proporciona atencion
médica urgente. En caso de inyectarse accidentalmente con este medicamento veterinario consulte
urgentemente con un médico, incluso si solo se ha inyectado una cantidad muy pequeiia, y lleve el
prospecto consigo. Si el dolor persiste mas de 12 horas después del examen médico, dirijase de nuevo
a un facultativo.

Al facultativo:

Este medicamento veterinario contiene un aceite vegetal sintético. Incluso si se han inyectado
pequeiias cantidades, la inyeccion accidental de este medicamento veterinario puede causar
inflamacion intensa, que podria, por ejemplo, terminar en necrosis isquémica e incluso la pérdida del
dedo. Es necesaria atencion médica experta, INMEDIATA, a cargo de un cirujano dado que pudiera
ser necesario practicar inmediatamente una incision e irrigar la zona de inyeccion, especialmente si
estan afectados los tejidos blandos del dedo o el tendon.

Gestacion:

Los estudios de laboratorio efectuados en animales de laboratorio no han demostrado efectos toxicos
para el feto. No se quedado demostrada la seguridad de la cefalexina en animales gestantes.
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Lactancia:
No se ha quedado demostrada la seguridad de la cefalexina en animales lactantes.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Existe un antagonismo con los antibidticos bacteriostaticos como los macrolidos, las tetraciclinas y el
cloranfenicol.

El uso concomitante de otros medicamentos neurotdxicos, como p. €j. aminoglucésidos, antibidticos a
base de polimixina, el metoxiflurano o el uso concomitante con diuréticos (furosemida) puede
aumentar los efectos nefrotoxicos.

Sobredosificacion;

La cefalexina tiene baja toxicidad.

La administracion de 100, 200 y 400 mg/kg/dia a perros durante 1 afio solo produjo salivacion en los
dos grupos de dosis mas altas y eventualmente vomitos en los tres grupos.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
No procede.

Incompatibilidades principales:
No mezclar con ningun otro medicamento veterinario.

7. Acontecimientos adversos

Bovino, perros y gatos:

Raros Hipersensibilidad

(1 a 10 animales por cada 10 000
animales tratados):

Frecuencia indeterminada - Inflamacién en el punto de inyeccion

(No puede estimarse a partir de los - Acumulacién innecesaria
datos disponibles):

La notificacion de acontecimientos adversos es importante, Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto,
en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular
de la autorizacion de comercializacidn o al representante local del titular de la autorizacion de
comercializacidn utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto o mediante
su sistema nacional de notificacion: {descripcion del sistema nacional de notificacion}

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Via intramuscular o subcutanea en perros y gatos.
Via intramuscular en bovino.

Perros y gatos:
La dosis recomendada es de 10 mg de cefalexina por kg de peso vivo (1o que corresponde a 0,55 ml de

medicamento por 10 kg de peso vivo) administrada por via subcutdnea o intramuscular una vez al dia
durante 5 dias.
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Bovinos:

La dosis recomendada es de 7 mg de cefalexina por kg de peso vivo (lo que corresponde a 0,39 ml de
medicamento por 10 kg de peso vivo) administrada intramuscularmente una vez al dia durante 5 dias.

El volumen maximo que se debe administrar por punto de inyeccién es de 20 ml.

9. Instrucciones para una correcta administracion

El medicamento veterinario debe administrarse por via intramuscular o subcutanea.

En presencia de agua la cefalexina pasa por un proceso de hidrolisis. Por tanto, es importante utilizar
una jeringa seca y limpia para evitar que las posibles gotas de agua en la jeringa contaminen el
contenido restante del frasco.

Agitar el vial para lograr una resuspension completa antes de su uso.

No perforar el vial de 100 ml més de 25 veces y el vial de 250 ml mas de 50 veces.

10. Tiempos de espera

Bovino:

Carne: 12 dias

Leche: cero horas

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 30 °C.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja después
de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

12. Precauciones especiales para la eliminaciéon

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas
a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria.
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14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
EU/2/24/308/001-002

Formatos:
Caja de carton con 1 vial de 100 ml
Caja de carton con 1 vial de 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la dltima revision del prospecto

DD/MM/AAAA.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Unién (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacioén de comercializacion:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Bélgica

Fabricante responsable de la liberacion del lote:

WDT — Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG
Siemenstrasse 14

30827 Garbsen

Alemania

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante
local del titular de la autorizacion de comercializacion.

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
Peny06smka boarapus Luxembourg/Luxemburg
BUOCOEPA ®APM EOO/ Emdoka
yn.}Opwuit I'arapun Ne 50 John Lijsenstraat 16,
BG-rp. Kocturbponx 2230 BE-Hoogstraten
Tem: + 359 885917017 Belgique

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Ceska republika Magyarorszag
Vetservis s.r.0. Pannon VetPharma Kft.
Kalvaria 9 949 01 Nitra Hankoczy Jend utca 21/A
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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

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

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
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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

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



Island Slovenska republika

Emdoka Vetservis s.r.0.
John Lijsenstraat 16, Kalvaria 9 949 01 Nitra
BE-Hoogstraten SK-DIC 2022254828
Belgiu Tel.: +421 905 748 041, +421 905 657 563
Tel: +32 (0)3 315 04 26
Italia Suomi/Finland
Industria Italiana Integratori TREI S.p.A. (a Emdoka
LIVISTO company) John Lijsenstraat 16,
via Affarosa, 4 BE-Hoogstraten
IT-42010 Rio Saliceto (RE) Belgia
Tel: +390522640711 Tel: +32 (0)3 315 04 26
Kvnpog Sverige
Emopog Zrawpwvidng Képkodg Atd Emdoka
Aewo. Ztacivov 28 John Lijsenstraat 16,
CY-1060 Aevkwoia BE-Hoogstraten
Tn\: +357 22 447464 Belgien
Tel: +32 (0)3 315 04 26
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
OU Zoovetvaru Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Uusaru 5 Holycross,
EE-Saue 76505 Thurles,
Estija IE-Co Tipperary

Tel: +372 6 709 006 Tel: +353 (0) 504 43169
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