PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Lexylan 180 mg/ml injek¢ni suspenze pro skot, psy a koc¢ky

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Cefalexinum (jako cefalexinum natricum): 180 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich slozek

Hydrogenovany ricinovy olej

Triacylglyceroly se stfednim fetézcem

Bil4 az nazloutla injek¢ni suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot, psi, kocky

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Skot:
K 1é¢bé metritidy, interdigitalni dermatitidy, infekci ran a abscest a septikemické mastitidy jako
dopln¢k k intramamarni terapii.

Psi:
K 1écbe infekei dychacich cest, urogenitalniho traktu, ktize, mekkych tkani a gastrointestinalniho
traktu.

Kocky:
K 1écbe infekei dychacich cest, urogenitalniho traktu, ktize a mekkych tkani.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na cefalosporiny a jina beta-laktamova antibiotika nebo na
nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat v ptipadech poruchy funkce ledvin vzhledem k riziku kumulace.

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek neni vhodny pro intravenozni nebo intratekalni injekci.

3.4  Zvlastni upozornéni
Byla prokézana kiizova rezistence mezi cefalexinem a dal$imi beta-laktamovymi antibiotiky. Pouziti

cefalexinu je tfeba peclivé zvazit, pokud testy citlivosti prokazaly rezistenci viéi jinym beta-
laktamovym antibiotiktim, protoZe jeho Gi¢innost mize byt snizena.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Pted pouzitim injek¢ni lahvicku protiepejte, aby se dosdhlo tplné resuspenze.
Citlivost patogend se muze v pribé¢hu ¢asu ménit. Pied 1é€bou miize byt uzitecny antibiogram.

Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZeno na identifikaci a testovani citlivosti cilového patogenu
(cilovych patogenti). Pokud to neni mozné, lécba by méla byt zaloZena na epizootologickych
informacich a znalostech o citlivosti cilovych patogent na irovni hospodaistvi nebo na
mistni/regionalni Grovni.

Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v tvahu oficialni, mistni a regionalni, pravidla antibiotické politiky.
Jako 1ék prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s niz$im rizikem selekce rezistence k
antimikrobiktim (niz§i AMEG kategorie), pokud testovani citlivosti naznacuje vhodnost tohoto
postupu pro zajisténi u€innosti 1écby.

Zv14stni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekéni aplikaci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s ktizi vyvolat
hypersensitivitu (alergii). Precitlivélost na peniciliny mize vést ke kiiZovym reakcim na cefalosporiny
a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech vazné. Nemanipulujte

s ptipravkem, pokud vite, Ze trpite precitlivélosti, nebo vam bylo doporuceno se manipulaci s témito
piipravky vyvarovat. Nakladejte s timto pfipravkem se zvySenou opatrnosti, aby se zabranilo expozici,
pfi¢emz je tieba piijmout veskera doporucena preventivni opatieni. Pokud se u vas po expozici objevi
ptiznaky, jako je kozni vyrazka, vyhledejte I€katskou pomoc a ukaZzte praktickému lékafi toto

wevr

naléhavou 1ékatrskou pomoc. Po pouziti si umyjte ruce.

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek obsahuje synteticky rostlinny olej. Nahodna injekce / nahodné
sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem mize zpUsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekcnim
podani do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mize vést k ztraté postizeného prstu, pokud
neni poskytnuta rychla 1ékarska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1€¢ivého
ptipravku, vyhledejte Iékaiskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé mnoZstvi, a vezméte piibalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po 1ékatské prohlidce, obrat'te se na
1ékate znovu.

Pro lékare:

Tento veterindrni 1€Civy pripravek obsahuje synteticky rostlinny olej. I kdyz bylo injekéné podané
malé mnozstvi, ndhodna injekce tohoto veterindrniho 1écivého piipravku mize vyvolat intenzivni
otok, ktery mize napt. kon¢it ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odbornd, RYCHLA
chirurgické péce je nutna a miize vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podéna, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo $lacha.

Zv14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Skot, psi a kocky:

Vzicné Hypersenzitivita

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvitat):




Neznama Cetnost - Zanét v misté podani

(z dostupnych tdaji nelze urcit): - Zbyte¢na kumulace

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zéstupci, nebo prisluSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Pfislusné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Bfezost:
Laboratorni studie u laboratornich zvitat nepodaly ditkaz o fetotoxickém ucinku. Bezpec¢nost

cefalexinu u bfezich zvifat nebyla stanovena.

Laktace:
Bezpecnost cefalexinu u laktujicich zvifat nebyla stanovena.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Vyskytuje se antagonismus s bakteriostatickymi antibiotiky, jako jsou makrolidy, tetracykliny

a chloramfenikol.

Soubézné uzivani jinych potencialné nefrotoxickych pfipravki, jako jsou aminoglykosidy,
polymyxinova antibiotika, methoxyfluran, nebo soubézné uzivani s diuretiky (furosemidem) mize
zvysit nefrotoxické ucinky.

3.9 Cesty podani a davkovani

K intramuskuldrnimu nebo subkutdnnimu podani u psii a kocek.
K intramuskularnimu podéni u skotu.

Pted pouzitim injekéni lahvicku protepejte, aby se dosahlo tplné resuspenze.

Psi a kocky:

Doporucena davka je 10 mg cefalexinu na kg Zivé hmotnosti (coz odpovida 0,55 ml ptfipravku na
10 kg zivé hmotnosti) podavanych subkutanné nebo intramuskularné jednou denné po dobu 5 dni.

Skot:

Doporucena davka je 7 mg cefalexinu na kg zivé hmotnosti (coz odpovida 0,39 ml pfipravku na 10 kg
zivé hmotnosti) podavanych intramuskularné jednou denné po dobu 5 dnti.

Nepropichujte injek¢ni lahvicku o objemu 100 ml vice nez 25krat a injekéni lahvi¢ku o objemu 250 ml
vice nez 50krat.

Maximalni objem na jedno misto podani je 20 ml.

Za pritomnosti vody dochazi k hydrolyze cefalexinu. Je proto dtlezité pouzit suchou a Cistou
stiikacku, aby se zabranilo kontaminaci zbyvajiciho obsahu lahvicky piipadnymi kapkami vody.

3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
Cefalexin ma nizkou toxicitu.

Podavani davek 100, 200 a 400 mg/kg/den pstim po dobu 1 roku vedlo pouze ke slinéni ve dvou
skupinéch s nejvyssimi ddvkami a nakonec ke zvraceni ve vSech tfech skupinach.
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3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravku, za icelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhiity

Skot:
Maso: 12 dni.
MIéko: bez ochrannych lhit

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod:
QJ01DBO1

4.2 Farmakodynamika

Cefalexin je cefalosporin prvni generace a patii do skupiny beta-laktamovych antibiotik.
Baktericidni u¢inek cefalexinu je zalozen na interferenci se syntézou bunécné membrany zptisobené
inaktivaci transpeptidazy.
Cefalexin je aktivni zejména proti grampozitivnim organismim:

- Staphylococcus spp. (véetné kment rezistentnich na penicilin),

- Streptococcus spp.,

- Trueperella pyogenes.
Nasledujici ,,gramnegativni* organismy jsou stiedn¢ citlivé:

- Pasteurella spp.,

- Escherichia coli,

- Fusobacterium spp.
Pseudomonas spp., Enterobacter spp. a jiné druhy bakterie Proteus jsou rezistentni.

Existuji tfi zakladni mechanismy rezistence vii€i cefalosporintim: snizena afinita PBP (proteinii
vazajicich penicilin) (souvisejici s geny mec nachazejicimi se na horizontaln¢ mobilni stafylokokové
chromozomalni kazeté mec (SCCmec)), snizena permeabilita a zvySeny eflux a enzymaticka
inaktivace beta-laktamazami (v souvislosti s geny AmpC nebo plazmidem mediovanymi beta-
laktamazami s rozsifenym spektrem spojenymi s variantami gentit SHV, TEM a CTX-M).

Ziskané rezistence jsou Casté u gramnegativnich bakterii, které produkuji riizné typy beta-laktamaz,
zejména u bakterie Escherichia coli, u které je pozorovan stfedni podil rezistence.

Pouziti sirokospektrych beta-laktamovych antibiotik (jako je cefalexin) by mohlo vést k selekci
multirezistentnich bakterialnich fenotypi (napiiklad téch, které produkuji Sirokospektré beta-
laktamazy [ESBLY]).

Byla prokazana ktizova rezistence mezi cefalexinem a dalSimi beta-laktamovymi antibiotiky. Viz také
bod 3.4. Zvlastni upozornéni.

4.3 Farmakokinetika

Cefalexin se po intramuskularni nebo subkutanni injekci rychle vstfebava. Maximalni koncentrace
séra jsou dosazeny do jedné hodiny.

Cefalexin m4 Sirokou tkanovou distribuci: v jatrech, ledvinach, dychacim systémi a mekkych tkanich.
Eliminacni polocas je piiblizné 3 hodiny.

K eliminaci dochazi hlavné ledvinami prostfednictvim glomerularni filtrace a sekrece v blizkosti
tubulti. Mala ¢ast se vylucuje Zluéi. V moéi a Zluci se cefalosporin vyluéuje v nezménéné formé.
Farmakokinetické vlastnosti specifické pro tento pfipravek nejsou znamy.



5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnd.

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéné injekeni lahvicky typu Il uzaviené zatkou z fluorované bromobutylové pryZe a opatiené
hlinikovym vickem.

Velikost baleni
Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou obsahujici 100 ml
Kartonova krabicka s 1 injek¢éni lahvi¢kou obsahujici 250 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Emdoka

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/24/308/001-002

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: DD/MM/RRRR

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

DD/MM/RRRR



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni [é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka obsahujici jednu lahvi¢ku o objemu 100 ml nebo 250 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Lexylan 180 mg/ml injek¢ni suspenze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Cefalexinum (jako cefalexinum natricum): 180 mg/ml

3.  VELIKOST BALENI

100 ml
250 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot, psi, kocky

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Skot: Intramuskularni podéni
Psi, kocky: Intramuskularni nebo subkutanni podéani

7.  OCHRANNE LHUTY

Skot:
Maso: 12 dntl
MIéko: bez ochrannych lhit

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po propichnuti spotfebujte do:

9. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENIi ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Emdoka

14. REGISTRACNI CiSLA

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

| 15. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Jedna lahvicka obsahujici 100 ml, nebo 250 ml.

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Lexylan 180 mg/ml injek¢ni suspenze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Cefalexinum (jako cefalexinum natricum): 180 mg/ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot, psi, kocky

4. CESTY PODANI

Skot: Intramuskularni podéni
Psi, ko¢ky: Intramuskularni nebo subkutanni podani

Pted pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Skot:
Maso: 12 dntl
MIéko: bez ochrannych lhit

‘ 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po propichnuti spotfebujte do:

7.  ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Emdoka
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| 9. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Lexylan 180 mg/ml injek¢ni suspenze pro skot, psy a koc¢ky

2 SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Cefalexinum (jako cefalexinum natricum): 180 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZzek

Hydrogenovany ricinovy olej

Triacylglyceroly se stfednim fetézcem

Bila az nazloutla suspenze.

3. Cilové druhy zvirat

Skot, psi a kocky

4. Indikace pro pouziti

Skot:
K 1é¢b¢é metritidy, interdigitalni dermatitidy, infekci ran a abscest a septikemické mastitidy jako
doplnék k intramamarni terapii.

K 1é¢bé infekei dychacich cest, urogenitalniho traktu, kiize, mékkych tkani a gastrointestinalniho
traktu.

Kocky:
K 1é¢bé infekei dychacich cest, urogenitalniho traktu, kiize a mekkych tkani.

5. Kontraindikace
Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na cefalosporiny a jina beta-laktamova antibiotika nebo na
nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat v piipadech poruchy funkce ledvin vzhledem k riziku kumulace.
Tento veterinarni 1éCivy pripravek neni vhodny pro intraven6zni nebo intratekalni injekei.

16



6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Byla prokézana kiizova rezistence mezi cefalexinem a dal$imi beta-laktamovymi antibiotiky. Pouziti
cefalexinu je tfeba peclivé zvazit, pokud testy citlivosti prokazaly rezistenci viéi jinym beta-
laktamovym antibiotiktim, protoZe jeho Gi¢innost miize byt snizena.

Zv1astni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Pted pouzitim injekéni lahvicku protiepejte, aby se dosdhlo tplné resuspenze.
Citlivost patogenti se mtize v prubchu casu ménit. Pfed [é€bou mlize byt uziteCny antibiogram.

Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZzeno na identifikaci a testovani citlivosti cilového patogenu
(cilovych patogenti). Pokud to neni mozné, lécba by méla byt zaloZena na epizootologickych
informacich a znalostech citlivosti cilovych patogeni na tirovni hospodaistvi nebo na
mistni/regionalni Grovni.

Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v tvahu oficidlni, mistni a regionalni, pravidla antibiotické politiky.
Jako 1ék prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s niz$im rizikem selekce rezistence k
antimikrobiktim (niz§i AMEG kategorie), pokud testovani citlivosti naznacuje vhodnost tohoto
postupu pro zajisténi u€innosti 1écby.

Zv14stni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekéni aplikaci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s ktizi vyvolat
hypersensitivitu (alergii). Precitlivélost na peniciliny mize vést ke kiiZovym reakcim na cefalosporiny
a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech vazné. Nemanipulujte s
ptipravkem, pokud vite, Ze trpite precitlivélosti, nebo vam bylo doporuceno se manipulaci s t€émito
ptipravky vyvarovat. Nakladejte s timto pfipravkem se zvySenou opatrnosti, aby se zabranilo expozici,
pii¢emz je tieba piijmout veskera doporucena preventivni opatieni. Pokud se u vas po expozici objevi
ptiznaky, jako je kozni vyrazka, vyhledejte I€katskou pomoc a ukaZzte praktickému lékafi toto
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naléhavou 1ékatskou pomoc. Po pouziti si umyjte ruce.

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek obsahuje synteticky rostlinny olej. Nahodna injekce / nahodné
sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem mize zplsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekcnim
podani do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mize vést k ztraté postizeného prstu, pokud
neni poskytnuta rychla I¢karska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekcei veterinarniho lé¢ivého
ptipravku, vyhledejte 1ékaiskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé mnoZstvi, a vezméte piibalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po 1ékatské prohlidce, obrat'te se na
lékate znovu.

Pro 1ékare:

Tento veterindrni 1€Civy pripravek obsahuje synteticky rostlinny ole;j. I kdyz bylo injekéné podané
malé mnozstvi, ndhodna injekce tohoto veterindrniho l1écivého piipravku mize vyvolat intenzivni
otok, ktery muze napt. kongit ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgické péce je nutna a miiZze vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podéna, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo $lacha.

Biezost:

Laboratorni studie u laboratornich zvitat nepodaly diikaz o fetotoxickém uc¢inku. Bezpecnost

cefalexinu u bfezich zvitat nebyla stanovena.

Laktace:
Bezpecnost cefalexinu u laktujicich zvifat nebyla stanovena.
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Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Vyskytuje se antagonismus s bakteriostatickymi antibiotiky, jako jsou makrolidy, tetracykliny

a chloramfenikol.

Soubézné uzivani jinych potencialné nefrotoxickych pfipravki, jako jsou aminoglykosidy,
polymyxinova antibiotika, methoxyfluran, nebo soub¢ézné uzivani s diuretiky (furosemidem) mize
zvysit nefrotoxické tcinky.

Predavkovani:

Cefalexin ma nizkou toxicitu.

Podavani davek 100, 200 a 400 mg/kg/den pstim po dobu 1 roku vedlo pouze ke slinéni ve dvou
skupinach s nejvyssimi davkami a nakonec ke zvraceni ve vSech tfech skupinach.

Zvl1astni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Neuplatiiuje se.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim lé¢ivym ptipravkem.

7.  Nezadouci ucinky

Skot, psi a kocky:

Vzacné Hypersenzitivita

(1 az 10 zvitat / 10 000 osetfenych

zvitat):

Neznama cetnost - Zanét v misté podani
(z dostupnych udajt nelze urcit): - Zbytecna kumulace

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to 1 takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci ¢inky mtzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idajti uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

K intramuskuldrnimu nebo subkutdnnimu podani u psii a kocek.
K intramuskuldrnimu podani u skotu.

Psi a kocky:
Doporucena davka je 10 mg cefalexinu na kg zivé hmotnosti (coz odpovida 0,55 ml pfipravku na
10 kg zivé hmotnosti) podavanych subkutanné nebo intramuskularné jednou denné po dobu 5 dnti.

Skot:

Doporucena davka je 7 mg cefalexinu na kg zivé hmotnosti (coz odpovida 0,39 ml pifipravku na 10 kg
zivé hmotnosti) podavanych intramuskularné jednou denné po dobu 5 dnt.

Maximalni objem na jedno misto podani je 20 ml.

18



9. Informace o spravném podavani

Veterinarni lécivy ptipravek se podava intramuskuldrné nebo subkutanné.

Za pritomnosti vody dochazi k hydrolyze cefalexinu. Je proto dilezité pouzit suchou a ¢istou
stiikacku, aby se zabranilo kontaminaci zbyvajiciho obsahu lahvicky ptipadnymi kapkami vody.
Pted pouzitim injek¢ni lahvicku protiepejte, aby se dosahlo uplné resuspenze.

Nepropichujte injekéni lahvicku o objemu 100 ml vice nez 25krat a injekéni lahvicku o objemu 250 ml
vice nez 50krat.

10. Ochranné lhity

Skot:

Maso: 12 dnil

MIéko: bez ochrannych lhit

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opattfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkt se porad'te s vasim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravki

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/24/308/001-002

Velikost baleni

Kartonova krabic¢ka s 1 injekéni lahvickou obsahujici 100 ml

Kartonova krabic¢ka s 1 injekéni lahvickou obsahujici 250 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

19



15. Datum posledni revize pribalové informace

DD/MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

WDT — Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierédrzte eG
Siemenstrasse 14

30827 Garbsen

Némecko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku, kontaktujte prosim
piislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

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

BUOCDEPA ®APM EOO
yi.lOpwuii I"'arapun Ne 50
BG-rp. Kocturbponx 2230
Tem: + 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

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



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

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

Ttalia

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

LIVISTO company)
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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

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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