I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Lexylan 180 mg/ml suspensija injekcijam liellopiem, suniem un kakiem

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Cefaleksins (cefaleksina natrija veida): 180 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs
Ricinella, hidrogenéta
Trigliceridi, vid€jas virknes

Balta Iidz nedaudz dzeltena suspensija injekcijam.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Liellopi, suni, kaki.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Liellopiem:
Metrita, interdigitala dermatita, briicu infekciju un abscesu un septicemiska mastita arst€Sanai papildus

intramammarai terapijai.

Suniem:
Elpcelu, urogenitalas sistémas, adas, miksto audu un kunga-zarnu trakta sistémas infekciju arstésanai.

Kakiem:
Elpcelu, urogenitalas sisteémas, adas un miksto audu infekciju arstésanai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret cefalosporiniem un citam bé&ta-laktama
antibiotikam vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot nieru darbibas traucgjumu gadijumos, nemot véra kumulacijas risku.

Sis veterinaras zales nav piemérotas intravenozai vai intratekalai injekcijai.

3.4. Ipasi bridinajumi
Ir pieradita krusteniska rezistence starp cefaleksinu un citiem B-laktamiem. Riipigi jaapsver

cefaleksina lietoSana, ja jutibas testos konstatéta rezistence pret citiem p-laktamiem, jo ta iedarbigums
var samazinaties.



3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Pirms lietoSanas saskalinat flakonu, lai iegiitu viendabigu suspensiju.
Patogénu jutiba var laika gaita mainities. Antibiogramma var biit noderiga pirms arstéSanas.

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testu rezultatiem.
Ja tas nav iesp&jams, arstéSana japamato ar epidemiologisko informaciju un zinasanam par mérka
patogénu jutibu saimniecibas vai vietéja/regiona Iiment.

Lietojot $1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Vispirms jaizmanto antibiotikas ar mazaku antimikrobialas rezistences selekcijas risku (zemaka
AMEG kategorija), ja jutibas testi liecina par §Is pieejas iespgjamo efektivitati.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Penicilini un cefalosporini p&c injekcijas, ieelpoSanas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit
pastiprinatu jutibu (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var radit krustenisko reakciju pret
cefalosporiniem un otradi. Alergiskas reakcijas uz §im vielam dazkart var bit nopietnas. Reizém var
veidoties nopietnas alergiskas reakcijas pret $Tm vielam. Nerikojieties ar §Tm veterinarajam zalém, ja
Jums ir pastiprinata jutiba vai ir ieteikts nesaskarties ar $Tm vielam. Ar §Tm veterinarajam zalém
rikoties loti uzmanigi, lai nepielautu to iedarbibu, ievérojot visus ieteiktos piesardzibas pasakumus. Ja
péc So zalu saskares ar adu Jums paradas simptomi, piem&ram, izsitumi uz adas, meklet medicinisko
palidzibu un uzradit $o bridinajumu arstam. Sejas, lipu vai acu pietikums vai apgritinata elposana ir
nopietnaki simptomi un nepiecieSama neatlickama mediciniska palidziba. P&c rikoSanas ar §STm zalem
mazgat rokas.

Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur sintétisku augu ellu. P&c nejausas injicésanas/pasinjicgsanas var rasties
pietikums un stipras sapes, 1pasi, ja §Ts veterinaras zales injic€tas pirksta vai locitava, un retos
gadijumos, ja nav sniegta atbilstosa mediciniska palidziba, persona var zaudét skarto pirkstu. Ja Jums
ir nejausi injic€tas §Ts veterinaras zales, pat loti maza daudzuma, nekavégjoties versieties pec
mediciniskas palidzibas, nemot lidzi So veterinaro zalu lietoSanas instrukciju. Ja p&c arsta parbaudes
sapes nepariet ilgak ka 12 stundu laika, versieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras zales satur sintétisku augu ellu. Pat, ja ir nejausi injicéts neliels $o veterinaro zalu
daudzums, var veidoties stiprs pietikums, ka rezultata, piem&ram, var rasties i§eémiska nekroze vai
pat tikt zaud@ts pirksts. NepiecieSama prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejauk$anas, un var biit
nepiecieSama savlaiciga injekcijas vietas uzgrieSana un skalosana, 1pasi, ja skarts pirksta mikstums
vai cipsla.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Liellopiem, suniem un kakiem:

Reti Pastiprinata jutiba
(1 Iidz 10 dzivniekiem /
10 000 arstetajiem dzivniekiem):

Nenoteikts biezums - Iekaisums injekcijas vieta
(nav iespgjams aplest no - Nevajadziga kumulacija
pieejamajiem datiem):




Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus,
v€lams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Griisniba:
Laboratoriskajos pétijumos laboratorijas dzivniekiem netika konstatéta fetotoksiska iedarbiba.
Cefaleksina droSums grisniem dzivniekiem nav pieradits.

Laktacija:
Nav pieradits cefaleksina droSums laktgjoSiem dzivniekiem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Antagonisms pastav ar bakteriostatiskam antibiotikam, pieméram, makrolidiem, tetracikliniem un
hloramfenikolu.

Lietosana vienlaikus ar citam potenciali nefrotoksiskam zalém, piem&ram, aminoglikozidiem,
polimiksiniem, metoksifluranu vai lietoSanu vienlaikus ar diurétiskiem Iidzekliem (furosemidu) var
palielinat nefrotoksisko iedarbibu.

3.9. LietoSanas veids un devas

Intramuskularai vai subkutanai lietoSanai suniem un kakiem.
Intramuskularai lietosanai liellopiem.

Pirms lietosanas saskaliniet flakonu, lai iegiitu viendabigu suspensiju.
Suniem un kakiem:

Ieteicama deva ir 10 mg cefaleksina uz kg kermena svara (atbilst 0,55 ml So veterinaro zalu uz 10 kg
kermena svara), ievadot subkutani vai intramuskulari vienreiz diena piecas dienas.

Liellopiem:
Ieteicama deva ir 7 mg cefalekstna uz kg kermena svara (atbilst 0,39 ml So veterinaro zalu uz 10 kg

kermena svara), ievadot intramuskulari vienreiz diena piecas dienas.
Necaurdurt 100 ml flakonu vairak ka 25 reizes un 250 ml flakonu vairak ka 50 reizes.
Maksimalais ievadi$anas tilpums viena injekcijas vieta ir 20 ml.

Udens klatbiitng notiek cefaleksina hidrolize. Tapec ir svarigi izmantot sausu un tiru §lirci, lai
izvairTtos no ta, ka iesp&jama tidens pilienu klatbiitne §lircé kontamingtu atlikuso saturu flakona.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)
Cefalekstnam ir zema toksicitate.

100, 200 un 400 mg/kg/diena lietoSana suniem vienu gadu izraisija tikai sickaloSanos divas
augstakajas devu grupas un rezultata noveroja vemsanu visas tris grupas.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas risku

Nav piemérojami.



3.12. lIerobezojumu periods

Liellopi:
Galai un blakusproduktiem: 12 dienas.
Pienam: nulle stundas.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods:
QJO1DBO1

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Cefaleksins ir pirmas paaudzes cefalosporins un pieder pie béta laktama antibiotikam.
Cefaleksina baktericidas iedarbibas pamata ir iejaukSanas Stiinu membranu sintézg, inaktivejot
transpeptidazi.
Cefaleksins galvenokart ir iedarbigs pret grampozitivam baktérijam:

- Staphylococcus spp. (ieskaitot pret penicilinu rezistentus celmus),

- Streptococcus spp.

- Trueperella pyogenes
Sis “gramnegativas” baktgrijas ir vid&ji jutigas:

- Pasteurella spp.

- Escherichia coli

- Fusobacterium spp.
Pseudomonas spp., Enterobacter spp. un citi Proteus spp. ir rezistenti.

Ir tris galvenie rezistences mehanismi pret cefalosporiniem: samazinata PSP (penicilinu saistoss
proteins) afinitate (saistiba ar mec géniem, kas atrodas uz horizontali mobiliem Staphylococcal
Cassette Chromosome mec SCCmec ), samazinata caurlaidibu un palielinata izpliide, un fermentativa
inaktivacija ar beta laktamazi (saistitas ar AmpC géniem vai plazmidu mediétam plasa spektra beta
laktamazem, kas saistitas ar SHV, TEM un CTX-M génu variantu).

legiitas rezistences ir biezi sastopamas gramnegativam bakterijam, kas razo dazada veida beta-
laktamazes, jo Ipasi Escherichia coli, kur noverota merena rezistences dala.

Plasa spektra beta laktamu (pieméram, cefaleksina) izmantosana var€tu izraisit multirezistentu
baktériju fenotipu atlasi (piemeram, tos, kas razo paplasinata spektra beta laktamazes (ESBL)).

Ir pieradita krusteniska rezistence starp cefaleksinu un citiem B-laktamiem. Skatit art 3.4. apakS$punkta
“Ipasi bridinajumi”.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Cefaleksins atri uzsiicas pec intramuskularas vai subkutanas injekcijas. Maksimala koncentracija
seruma tiek sasniegta vienas stundas laika.

Cefaleksins plasi izplatas audos: aknas, nier€s, elpocelos un mikstajos audos.

Eliminacijas pusperiods ir aptuveni 3 stundas.

Eliminacija galvenokart notiek ar nieru glomerularo filtraciju un sekréciju tubulu tuvuma. Neliela dala
izdalas ar zulti. Urina un Zulti cefalosporins izdalas neizmainita veida.

Nav zinamas zalu specifiskas farmakokingtiskas 1pasibas.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §1s veterinaras zales maisjjuma ar citam veterinarajam
zalem.



5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzg&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins$ p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atversSanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi glabasanas nosacijumi
Uzglabat temperattira lidz 30 °C.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

II tipa stikla flakoni, kas noslegti ar fluorétu brombutila gumijas aizbazni un noslégti ar aluminija
vacinu.

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastite ar 1 flakonu, kas satur 100 ml.
Kartona kastite ar 1 flakonu, kas satur 250 ml.

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.
5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija.
Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Emdoka

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/24/308/001-002

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: DD/MM/GGGG

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

DD/MM/GGGG

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary ).



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

IT PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite ar vienu 100 ml vai 250 ml flakonu

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Lexylan 180 mg/ml suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIV-AJAM VIELAM

Cefaleksins (cefalekstna natrija veida): 180 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 ml
250 ml

4. MERKSUGAS

Liellopi, suni, kaki.

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Liellopi: intramuskularai lietoSanai.
Suni, kaki: intramuskularai vai subkutanai lietosanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Liellopi:
Galai un blakusproduktiem: 12 dienas.
Pienam: nulle stundas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. { ménesis /gads}

P&éc pirmreizgjas caurdurSanas izlietot lidz:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Emdoka

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Viens flakons ar 100 ml vai 250 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Lexylan 180 mg/ml suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Cefaleksins (cefaleksina natrija veida): 180 mg/ml

3. MERKSUGAS

Liellopi, suni, kaki

4. LIETOSANAS VEIDI

Liellopi: intramuskularai lietoSanai.
Suni, kaki: intramuskularai vai subkutanai lietosanai.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Liellopi:
Galai un blakusproduktiem: 12 dienas.
Pienam: nulle stundas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot lidz:

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [idz 30 °C.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Emdoka

12



| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1.  Veterinaro zalu nosaukums

Lexylan 180 mg/ml suspensija injekcijam liellopiem, suniem un kakiem

2. Sastavs

Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Cefaleksins (cefaleksina natrija veida): 180 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs
Ricinella, hidrogené&ta
Trigliceridi, vid&jas virknes

Balta Iidz nedaudz dzeltena suspensija.

3.  Merksugas

Liellopi, suni un kaki.

4. LietoSanas indikacijas

Liellopiem:
Metrita, interdigitala dermatita, briicu infekciju un abscesu un septicémiska mastita arsté$anai papildus

intramammarai terapijai.

Suniem:
Elpcelu, urogenitalas sisteémas, adas, miksto audu un kunga-zarnu trakta sistémas infekciju arstésanai.

Kakiem:
Elpcelu, urogenitalas sisteémas, adas un miksto audu infekciju arstésanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret cefalosporiniem un citam béta-laktama
antibiotikam vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot nieru darbibas traucgjumu gadijumos, nemot véra kumulacijas risku.

Sis veterinaras zales nav piemérotas intravenozai vai intratekalai injekcijai.

6.  Ipasi bridinajumi:

Ipasi bridinajumi:

Ir pieradita krusteniska rezistence starp cefaleksinu un citiem B-laktamiem. Riipigi jaapsver
cefalekstna lietoSana, ja jutibas testos konstatéta rezistence pret citiem p-laktamiem, jo ta iedarbigums
var samazinaties.
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Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai merksugam:

Pirms lieto$anas saskalinat flakonu, lai ieglitu viendabigu suspensiju.
Patogénu jutiba var laika gaita mainities. Antibiogramma var but noderiga pirms arstéSanas.

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testu rezultatiem.
Ja tas nav iesp&jams, arst€Sana japamato ar epidemiologisko informaciju un zinasanam par mérka
patogénu jutibu saimniecibas IimenT vai viet§ja/regiona liment.

Lietojot $1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Vispirms jaizmanto antibiotikas ar mazaku antimikrobialas rezistences selekcijas risku (zemaka
AMEG kategorija), ja jutibas testi liecina par §Is pieejas iesp&jamo efektivitati.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Penicilini un cefalosporini péc injekcijas, ieelpoSanas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit
pastiprinatu jutibu (alergiju). Pastiprinatu jutiba pret peniciliniem var izraisit krustenisko reakciju pret
cefalosporiniem un otradi. Reiz€m var veidoties nopietnas alergiskas reakcijas pret Sim vielam.
Nerikojieties ar §STm veterinarajam zalém, ja Jums ir pastiprinata jutiba vai ir ieteikts nesaskarties ar
§tm vielam. Ar §Tm veterinarajam zalém rikoties loti uzmanigi, lai nepielautu to iedarbibu, ievérojot
visus ieteiktos piesardzibas pasakumus. Ja p&c So zalu saskares ar adu Jums paradas simptomi,
pieme&ram, izsitumi uz adas, mekl&t medicinisko palidzibu un uzradit So bridinajumu arstam. Sejas,
ltpu vai acu pietukums vai apgritinata elpoSana ir nopietnaki simptomi un nepiecie$ama neatlickama
mediciniska palidziba. P&c rikoSanas ar §tTm zalém mazgat rokas.

Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur sintétisku augu ellu. P&c nejausas injice$anas/pasinjicésanas var rasties
pietikums un stipras sapes, 1pasi, ja §Is veterinaras zales injic€tas pirksta vai locitava, un retos
gadijumos, ja nav sniegta atbilstoSa mediciniska palidziba, persona var zaudet skarto pirkstu. Ja Jums
ir nejausi injicetas §Ts veterinaras zales, pat loti maza daudzuma, nekavgjoties versieties pec
mediciniskas palidzibas, nemot lidzi So veterinaro zalu lietoSanas instrukciju. Ja p&c arsta parbaudes
sapes nepariet ilgak ka 12 stundu laika, versieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras zales satur sintétisku augu ellu. Pat, ja ir nejausi injicéts neliels $o veterinaro zalu
daudzums, var veidoties stiprs pietikums, ka rezultata, piem&ram, var rasties i§eémiska nekroze vai
pat tikt zaudéts pirksts. NepiecieSsama prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejaukSanas, un var biit
nepiecieSama savlaiciga injekcijas vietas uzgrieSana un skalosana, 1pasi, ja skarts pirksta mikstums
vai cipsla.

Griisniba:
Laboratoriskajos p&tijumos laboratorijas dzivniekiem netika konstatéta fetotoksiska iedarbiba.
Cefaleksina droSums grisniem dzivniekiem nav pieradits.

Laktacija:
Nav pieradits cefaleksina droSums laktgjoSiem dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Antagonisms pastav ar bakteriostatiskam antibiotikam, pieméram, makrolidiem, tetracikliniem un
hloramfenikolu.

Vienlaiciga citu iesp&jamo nefrotoksisko zalu lietosana, piemeram, aminoglikozidi, polimiksinu
antibiotikas, metoksiflurans vai vienlaiciga lietoSana ar diurétiskiem lidzekliem (furosemidu) var
palielinat nefrotoksisko iedarbibu.

Pardozgsana:

Cefalekstnam ir zema toksicitate.

100, 200 un 400 mg/kg/diena lietoSana suniem vienu gadu izraisija tikai sickaloSanos divas
augstakajas devu grupas un rezultata vemsanu visas tris grupas.
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Ipasi lietosanas ierobezojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi:
Nav piemérojami.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

7. Blakusparadibas

Liellopiem, supiem un kakiem:

Reti Pastiprinata jutiba

(1 Iidz 10 dzivniekiem /
10 000 arstétajiem dzivniekiem):

Nenoteikts bieZzums - lekaisums injekcijas vieta
- Nevajadziga kumulacija
(nav iespgjams aplest no
pieejamajiem datiem):

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja noveérojat jebkuras
blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ari
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sist€mu.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Intramuskularai vai subkutanai lietoSanai suniem un kakiem.
Intramuskularai lietosanai liellopiem.

Suniem un kakiem:
Ieteicama deva ir 10 mg cefaleksina uz kg kermena svara (atbilst 0,55 ml So veterinaro zalu uz 10 kg
kermena svara), ievadot subkutani vai intramuskulari vienreiz diena piecas dienas.

Liellopiem:
Ieteicama deva ir 7 mg cefaleksa uz kg kermena svara (atbilst 0,39 ml So veterinaro zalu uz 10 kg

kermena svara), ievadot intramuskulari vienreiz diena piecas dienas.

Maksimalais ievadiSanas tilpums viena injekcijas vieta ir 20 ml.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Veterinaras zales jaievada intramuskulari vai subkutani.

Udens klatbiitng notiek cefaleksina hidrolize. Tapéc ir svarigi izmantot sausu un tiru §lirci, lai
izvairTtos no ta, ka iesp&jama tidens pilienu klatbiitne §lircé kontamingtu atlikuSo saturu flakona.
Pirms lietosanas saskalinat flakonu, lai iegiitu viendabigu suspensiju.

Necaurdurt 100 ml flakonu vairak ka 25 reizes un 250 ml flakonu vairak ka 50 reizes.

10. IerobeZojumu periods
Liellopi:
Galai un blakusproduktiem: 12 dienas.

Pienam: nulle stundas.
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11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatira lidz 30 °C.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites. Deriguma termin$
attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.

Deriguma termins p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/24/308/001-002

Iepakojuma liclums:

Kartona kastite ar 1 flakonu, kas satur 100 ml.

Kartona kastite ar 1 flakonu, kas satur 250 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

DD/MM/GGGG

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgija

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
WDT — Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG
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Siemenstrasse 14
30827 Garbsen
Vacija

Vieté&jie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Lai iegiitu papildu informaciju par §STm veterinarajam zalem, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja viet&jo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Peny06iuka boarapus
BUOCDEPA ®APM EOO/]
yn.}Opwuit I'arapun Ne 50
BG-rp. Koctunbpox 2230
Ten: +359 885917017

Ceska republika
Vetservis s.r.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

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.

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.
Hankoczy 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

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
Durisolstrape 14
AT-4600 Wels

Tel: +43 664 8455326

Polska
Emdoka



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)
Tel: +390522640711

Kvnpog

Xropog Ztavpivione 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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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

Romania

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: +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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