BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Lexylan 180 mg/ml injektionsvitska, suspension, for ndtkreatur, hundar och katter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Cefalexin (som cefalexinnatrium): 180 mg

Hjilpimne(n):

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Ricinolja, hydrogenerad

Triglycerider, medellanga kedjor

Vit till 14tt gulaktig injektionsvétska, suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur, hundar, katter

3.2 Indikationer for varje djurslag

Notkreatur:

For behandling av metrit, interdigital dermatit, sarinfektioner, abscesser och septisk mastit som tilldgg
till intramammaér behandling.

Hundar:

For behandling av infektioner i luftvéigarna, det urogenitala systemet, huden, mjukvévnaderna och

mag-tarmkanalen.

Katter:
For behandling av infektioner i luftvéigarna, det urogenitala systemet, huden och mjukvidvnaderna.

3.3 Kontraindikationer

Ska inte anvéndas vid overkdnslighet mot cefalosporiner och andra betalaktam-antibiotika eller mot
nagot hjdlpdmne.

Ska inte anvéndas vid nedsatt njurfunktion, med tanke pé risken f6r kumulation.

Lakemedlet dr inte ldmpat for intravends eller intratekal injektion.

3.4 Sirskilda varningar
Korsresistens har visats mellan cefalexin och andra betalaktamer. Anvindning av cefalexin ska noga

Overvigas nar kanslighetstester har visat pa resistens mot andra betalaktamer eftersom detta kan
minska dess effekt.



3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

Skaka injektionsflaskan for att uppna fullstéindig resuspension fore anvéandning.
Patogenernas kénslighet kan fordndras 6ver tid. Det kan vara lampligt att gora ett antibiogram fore
behandling.

Anvindningen av ldkemedlet ska baseras pé identifiering och kénslighetstester av malpatogenen eller
malpatogenerna. Om detta inte d4r mdjligt ska behandlingen baseras pa epidemiologisk information och
kunskap om malpatogenernas kénslighet pa gardsniva, eller pa lokal/regional niva.

Anvindningen av ldkemedlet ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala riktlinjer for
antimikrobiella medel.

Ett antibiotikum med légre risk for selektion for antimikrobiell resistens (ligre AMEG-kategori) bor
anvéndas som forstahandsbehandling om kénslighetstester tyder pé att detta tillvigagangssitt troligtvis
ar effektivt.

Sérskilda forsiktighetsatedrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka 6verkénslighet (allergi) efter injektion, inandning, fortaring
eller hudkontakt. Overkinslighet mot penicilliner kan leda till korsreaktioner mot cefalosporiner och
vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara allvarliga. Hantera inte denna
produkt om du vet att du dr sensibiliserad eller om du har rekommenderats att inte arbeta med sddana
preparat. Hantera detta ldkemedel med stor forsiktighet for att undvika exponering, och vidta alla
rekommenderade forsiktighetsatgarder. Om du utvecklar symtom efter exponering, t.ex.
hudutslag, ska du soka ldkarhjilp och visa denna varning for ldkaren. Svullnad i ansikte, léppar eller
Ogon eller andningssvarigheter &r allvarligare symtom och kraver omedelbar ldkarvard. Tvétta
hinderna efter anvéndning.

Till anvindaren:

Detta veterindrmedicinska ldkemedel innehéller en syntetisk vegetabilisk olja. Oavsiktlig
injektion/sjélvinjektion kan leda till svar smiérta och svullnad, sarskilt om ldkemedlet injiceras i en led
eller i ett finger. I sdllsynta fall kan det leda till forlust av det drabbade fingret om inte ldkarvard ges
omedelbart. Vid oavsiktlig injektion med detta lakemedel, uppsdk snabbt ldkare &ven om endast en
mycket liten médngd injicerats och ta med bipacksedeln. Om smértan kvarstar i mer dn 12 timmar efter
lakarundersokning, kontakta lékare igen.

Till ldkaren:

Detta veterinirmedicinska likemedel innehaller en syntetisk vegetabilisk olja. Aven om sma
mangder har injicerats kan oavsiktlig injektion med detta lakemedel orsaka intensiv svullnad, som till
exempel kan leda till ischemisk nekros och &ven forlust av ett finger. SNABBA, kirurgiska insatser
av specialiserad personal krévs och det kan bli nddvéandigt med tidig incision och skoljning av det
injicerade omradet, sérskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i ett finger.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Notkreatur, hundar och katter:

Séllsynta Overkinslighet
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Obestamd frekvens - Inflammation pa injektionsstéllet




(kan inte berdknas fran tillgdngliga - Onodig kumulation
data):

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forséljning eller dennes lokala foretradare, eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driéktighet:
Laboratoriestudier pa forsoksdjur har inte visat nagra tecken pé fostertoxiska effekter. Cefalexins

sakerhet har inte faststéllts hos driktiga djur.

Laktation:
Cefalexins sdkerhet har inte faststillts hos lakterande djur.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Det finns en antagonism med bakteriostatiska antibiotika, som t.ex. makrolider, tetracykliner och
kloramfenikol.

Samtidig anvandning av andra potentiella nefrotoxiska produkter, t.ex. aminoglykosider,
polymyxinantibiotika, metoxifluran eller samtidig anvindning med diuretika (furosemid) kan 6ka de
nefrotoxiska effekterna.

3.9 Administreringsvigar och dosering

For intramuskulér eller subkutan anvéindning hos hundar och katter.
For intramuskulér anvandning hos ndtkreatur.

Skaka injektionsflaskan for att uppna fullstindig resuspension fore anviandning.

Hos hundar och katter:

Den rekommenderade dosen dr 10 mg cefalexin per kg kroppsvikt (motsvarande 0,55 ml av produkten
per 10 kg kroppsvikt) som administreras subkutant eller intramuskulért en gdng om dagen under

5 dagar.

Hos notkreatur:

Den rekommenderade dosen dr 7 mg cefalexin per kg kroppsvikt (motsvarande 0,39 ml av produkten
per 10 kg kroppsvikt) som administreras intramuskulirt en ging om dagen i 5 dagar.

Oppna inte injektionsflaskan pa 100 ml mer &n 25 ganger och injektionsflaskan pa 250 ml mer &n 50
ganger.

Den maximala volymen som ska administreras per injektionsstille &r 20 ml.

Hydrolys av cefalexin sker i nédrvaro av vatten. Det ar dérfor viktigt att anvénda en torr och ren spruta
for att undvika att potentiella vattendroppar i sprutan fororenar det aterstdende innehallet i flaskan.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéirder och motgift)

Cefalexin har 14g toxicitet.



Administrering av 100, 200 och 400 mg/kg/dag till hundar under ett ars tid resulterade endast i
salivavsondring i de tva hogsta dosgrupperna och slutligen i krékningar i alla tre grupperna.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Notkreatur:
Kott och slaktbiprodukter: 12 dagar.
M;jolk: noll timmar.

4. FARMAKOLOGISK INFORMATION

4.1 ATCvet-kod:
QJO1DBO1

4.2 Farmakodynamik

Cefalexin &r ett forsta generationens cefalosporin och tillhor betalaktam-antibiotika.
Den baktericida effekten av cefalexin baseras pa interferens med cellmembransyntesen genom
inaktivering av transpeptidas.
Cefalexin ar framst verksamt mot grampositiva organismer:

- Staphylococcus spp. (penicillinresistenta stammar inkluderade),

- Streptococcus spp.

- Trueperella pyogenes
Foljande ”gramnegativa” organismer dr mattligt kdnsliga:

- Pasteurella spp.

- Escherichia coli

- Fusobacterium spp.
Pseudomonas spp., Enterobacter spp. och andra Proteus &r resistenta.

Det finns tre grundldggande mekanismer for resistens mot cefalosporiner: PBP (penicillinbindande
protein) reducerade affiniteten (i samband med mec-gener lokaliserade pa horisontellt mobila
stafylokock-kromosomala kassett-mec-regionen (SCCmec)), minskad permeabilitet och 6kad efflux
samt enzymatisk inaktivering av betalaktamaser (associerade med AmpC-gener eller
plasmidmedierade betalaktamaser med utvidgat spektrum associerade med en variant av SHV-, TEM-
och CTX-M-gener).

Forvirvad resistens dr vanlig hos gramnegativa bakterier som producerar olika typer av
betalaktamaser, sérskilt i Escherichia coli dér en méttlig andel resistens observeras.

Anvindning av betalaktamer med brett spektrum (t.ex. cefalexin) kan leda till selektion av
multiresistenta bakteriella fenotyper (t.ex. sdidana som producerar betalaktamaser med utvidgat
spektrum [ESBLY]).

Korsresistens har visats mellan cefalexin och andra betalaktamer. Se dven 3.4. Sérskilda varningar

4.3 Farmakokinetik

Cefalexin absorberas snabbt efter intramuskulér eller subkutan injektion. De maximala
serumkoncentrationerna uppnds inom en timme.

Cefalexin har en bred fordelning i vdvnader: lever, njurar, andningsorgan och mjukvavnader.
Halveringstiden for eliminering &r cirka 3 timmar.



Eliminering sker huvudsakligen via njurarna genom glomerular filtrering och genom utsondring néra
njurkanalerna. En liten del utséndras med gallan. I urin och galla utséndras cefalosporin i oférandrad
gggl'lktspeciﬁka farmakokinetiska egenskaper &r inte kinda.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 30 °C.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaskor av typ II glas, férslutna med en propp av fluorerad brombutylgummi och forseglade
med ett aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar:
Kartongask med 1 injektionsflaska innehallande 100 ml
Kartongask med 1 injektionsflaska innehallande 250 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet.
Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Emdoka

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/24/308/001-002

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnande: DD/MM/AAAA.



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

DD/MM/AAAA.

10. KLASSIFICERING AV VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL
Receptbelagt veterindgrmedicinskt lakemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



BILAGA IT

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartongask innehéllande en flaska om 100 ml eller 250 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Lexylan 180 mg/ml injektionsvitska, suspension.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Cefalexin (som cefalexinnatrium): 180 mg/ml

3. FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml
250 ml

4. DJURSLAG

Notkreatur, hundar, katter

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Notkreatur: Intramuskulér anvéndning (injektion sker direkt i en muskel).
Hundar, katter: Intramuskulir eller subkutan anviandning.

7. KARENSTIDER

Notkreatur:
Kott och slaktbiprodukter: 12 dagar
M;jolk: noll timmar

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {ménad/ar}

Bruten forpackning ska anvindas senast:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °C.
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10. ORDEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lés bipacksedeln fore anviandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Emdoka

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘ 15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

En flaska innehallande 100 ml eller 250 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Lexylan 180 mg/ml injektionsvitska, suspension.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Cefalexin (som cefalexinnatrium): 180 mg/ml

3. DJURSLAG

Notkreatur, hundar, katter

4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Notkreatur: Intramuskulér anvéindning (injektion sker direkt i en muskel).
Hundar, katter: Intramuskulér eller subkutan anvandning.

Lis bipacksedeln fore anvéndning

S. KARENSTIDER

Notkreatur:
Kott och slaktbiprodukter: 12 dagar
M;jolk: noll timmar

| 6. UTGANGSDATUM

Exp. {manad/ar}

Bruten forpackning ska anvindas senast:

7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °C.

8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Emdoka

13



‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Namn pa det veterinirmedicinska likemedlet

Lexylan 180 mg/ml injektionsvatska, suspension, fér ndtkreatur, hundar och katter.

2. Sammansittning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Cefalexin (som cefalexinnatrium): 180 mg

Hjilpamne(n):

Kvalitativ sammanséttning av hjidlpidmnen och andra
bestindsdelar

Ricinolja, hydrogenerad

Triglycerider, medellanga kedjor

Vit till 14tt gulaktig suspension.

3. Djurslag

Notkreatur, hundar och katter.

4. Anvindningsomriden

Notkreatur:
For behandling av metrit, interdigital dermatit, sarinfektioner, abscesser och septisk mastit som tilldgg
till intramammaér behandling.

Hundar:
For behandling av infektioner i luftvdgarna, det urogenitala systemet, huden, mjukvévnaderna och
mag-tarmkanalen.

Katter:

For behandling av infektioner i luftvdgarna, det urogenitala systemet, huden och mjukvdavnaderna.
5. Kontraindikationer

Ska inte anvéndas vid overkénslighet mot cefalosporiner och andra betalaktam-antibiotika eller mot
nagot hjdlpdmne.

Ska inte anvéndas vid nedsatt njurfunktion, med tanke pa risken fér kumulation.
Likemedlet dr inte ldampat for intravends eller intratekal injektion.
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6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:

Korsresistens har visats mellan cefalexin och andra betalaktamer. Anvindning av cefalexin ska noga
Overvigas nar kanslighetstester har visat pa resistens mot andra betalaktamer eftersom detta kan
minska dess effekt.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

Skaka injektionsflaskan for att uppna fullstéindig resuspension fore anvéandning.
Patogenernas kénslighet kan foréndras over tid. Det kan vara lampligt att gora ett antibiogram fore
behandling.

Anvindningen av ldkemedlet ska baseras pé identifiering och kénslighetstester av malpatogenen eller
malpatogenerna. Om detta inte d4r mdjligt ska behandlingen baseras pa epidemiologisk information och
kunskap om malpatogenernas kénslighet pa gardsniva, eller pa lokal/regional niva.

Anvindningen av ldkemedlet ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala riktlinjer for
antimikrobiella medel.

Ett antibiotikum med l4gre risk for antimikrobiell resistensselektion (ldgre AMEG-kategori) bor
anvéindas som forstahandsbehandling om kénslighetstester tyder pé att detta tillvigagangssitt troligtvis
ar effektivt.

Sérskilda forsiktighetsatedrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka 6verkénslighet (allergi) efter injektion, inandning, fortaring
eller hudkontakt. Overkinslighet mot penicilliner kan leda till korsreaktioner mot cefalosporiner och
vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara allvarliga. Hantera inte denna
produkt om du vet att du dr sensibiliserad eller om du har rekommenderats att inte arbeta med sadana
preparat. Hantera detta ldkemedel med stor forsiktighet for att undvika exponering, och vidta alla
rekommenderade forsiktighetsatgarder. Om du utvecklar symtom efter exponering, t.ex.
hudutslag, ska du soka ldkarhjilp och visa denna varning for ldkaren. Svullnad i ansikte, léppar eller
Ogon eller andningssvarigheter ar allvarligare symtom och kraver omedelbar ldkarvard. Tvétta
hianderna efter anvéndning.

Till anvindaren:

Detta veterindrmedicinska ldkemedel innehéller en syntetisk vegetabilisk olja. Oavsiktlig
injektion/sjélvinjektion kan leda till svar smiérta och svullnad, sarskilt om ldkemedlet injiceras i en led
eller i ett finger. I séllsynta fall kan det leda till forlust av det drabbade fingret om inte lékarvérd ges
omedelbart. Vid oavsiktlig injektion med detta lakemedel, uppsdk snabbt ldkare &ven om endast en
mycket liten médngd injicerats, och ta med bipacksedeln. Om smértan kvarstér i mer dn 12 timmar efter
lakarundersokning, kontakta ldkare igen.

Till ldkaren:

Detta veterinirmedicinska likemedel innehaller en syntetisk vegetabilisk olja. Aven om sma
mangder har injicerats kan oavsiktlig injektion med detta lakemedel orsaka intensiv svullnad, som till
exempel kan leda till ischemisk nekros och dven forlust av ett finger. SNABBA kirurgiska insatser av
specialiserad personal krévs och det kan bli nddvéindigt med tidig incision och skoljning av det
injicerade omradet, sérskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i ett finger.

Driktighet:
Laboratoriestudier pa forsoksdjur har inte visat ndgra tecken pa fostertoxiska effekter. Cefalexins

sdkerhet har inte faststéllts hos driktiga djur.

Digivning:
Cefalexins sékerhet har inte faststillts hos lakterande djur.
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Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:

Det finns en antagonism med bakteriostatiska antibiotika, som t.ex. makrolider, tetracykliner och
kloramfenikol.

Samtidig anvdndning av andra potentiella nefrotoxiska produkter, t.ex. aminoglykosider,
polymyxinantibiotika eller metoxifluran, eller samtidig anvéindning med diuretika (furosemid) kan 6ka
de nefrotoxiska effekterna.

Overdosering:
Cefalexin har l1ag toxicitet.

Administrering av 100, 200 och 400 mg/kg/dag till hundar under ett &r resulterade endast i
salivavsondring i de tva hogsta dosgrupperna och slutligen i krakningar i alla tre grupperna.

Sérskilda begridnsningar for anvindning och séirskilda anvindningsvillkor:
Ej relevant.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med négot annat veterindrmedicinskt likemedel.

7/ Biverkningar

Notkreatur, hundar och katter:

Sillsynta Overkinslighet
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Obestamd frekvens - Inflammation pa injektionsstéllet
(kan inte berédknas fran tillgingliga - Onddig ackumulering
data):

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsiljning eller till den lokala
foretrddaren for innehavaren av godkénnande for forsiljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i
slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem.

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)

For intramuskulér eller subkutan anvéndning hos hundar och katter.
For intramuskuldr anvéndning hos notkreatur.

Hos hundar och katter:

Den rekommenderade dosen dr 10 mg cefalexin per kg kroppsvikt (motsvarande 0,55 ml av produkten
per 10 kg kroppsvikt) som administreras subkutant eller intramuskuldrt en gang om dagen under

5 dagar.

Hos notkreatur:

Den rekommenderade dosen dr 7 mg cefalexin per kg kroppsvikt (motsvarande 0,39 ml av produkten
per 10 kg kroppsvikt) som administreras intramuskuldrt en gang dagligen i 5 dagar.

Den maximala volymen som ska administreras per injektionsstélle dr 20 ml.
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9. Rad om korrekt administrering

Det veterindrmedicinska likemedlet ska administreras intramuskulért eller subkutant.

Hydrolys av cefalexin sker i ndrvaro av vatten. Det ar darfor viktigt att anvénda en torr och ren spruta
for att undvika att potentiella vattendroppar i sprutan fororenar det aterstdende innehallet i flaskan.
Skaka injektionsflaskan for att uppna fullstindig resuspension fére anvandning.

Oppna inte injektionsflaskan pa 100 ml mer &n 25 génger och injektionsflaskan pa 250 ml mer &n 50
ganger.

10. Karenstider

Notkreatur:

Kott och slaktbiprodukter: 12 dagar

M;jolk: noll timmar

11. Séarskilda forvaringsatgirder

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet som anges pa kartongen efter Utg. dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man gor med likemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av veterinirmedicinska liikemedel

Receptbelagt veterindrmedicinskt ldkemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/24/308/001-002

Forpackningsstorlekar:

Kartongask med 1 injektionsflaska innehallande 100 ml

Kartongask med 1 injektionsflaska innehallande 250 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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15. Datum da bipacksedeln senast dindrades

DD/MM/AAAA

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontakt

Innehavare av godkdnnande for forsiljning:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgien

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
WDT — Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierédrzte eG

Siemenstrasse 14
30827 Garbsen
Tyskland

Lokal foretriddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning:

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
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

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
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

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)
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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

Romainia

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.1.0.
Kalvaria 9 949 01 Nitra
SK-DIC 2022254828

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

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten
Belgia



Tel: +390522640711

Kvnpog

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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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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