PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Lexylan 180 mg/ml injek¢na suspenzia pre hovadzi dobytok, psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml obsahuje:

Utinna latka:

Cefalexin (ako cefalexin sodny): 180 mg

Pomocna latka (Pomocné latky):

<Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloZiek>

Hydrogenovany ricinovy olej

Triglyceridy, stredne dlhy retazec

Biela az svetlozlta injek¢éna suspenzia.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

hovidzi dobytok, psy, macky

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh
Hovédzi dobytok:

Na liecbu metritidy, interdigitalnej dermatitidy, infekcii ran a abscesov a septikemickej mastitidy, ako
doplnok k intramamarnej liecbe

Psy:
Na liecbu infekcii dychacich ciest, mocovej a pohlavnej ststavy, koze, mékkych tkaniv a
gastrointestinalneho systému.

Macky:
Na liecbu infekeii dychacich ciest, mocovej a pohlavnej ststavy, koze a mékkych tkaniv.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na cefalosporiny a iné beta-laktamové antibiotika alebo na
niektor z pomocnych latok.

Nepouzivat' v pripadoch poruchy funkcie obli¢iek vzhl'adom na riziko kumulacie.

Veterinarny liek nie je vhodny na intravendznu ani intratekalnu injekciu.

3.4 Osobitné upozornenia
Medzi cefalexinom a inymi B-laktdmami sa preukédzala krizova rezistencia. Pouzitie cefalexinu sa ma

dokladne zvazit, ak sa na zéklade testovania citlivosti preukazala rezistencia voci inym B-laktamom,
pretoze jeho ucinnost’ sa moze znizit'.



3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov

Pred pouzitim injekénu liekovku pretrepte, aby sa zabezpecilo uplné premieSanie.
Citlivost patogénov sa moze ¢asom zmenit’. Pred lieCbou moze byt uzito¢né testovanie
antimikrobialne;j citlivosti.

Pouzitie lieku ma byt’ zaloZené na identifikacii a testovani citlivosti cielového patogénu (ciel'ovych
patogénov). Ak to nie je mozné, liecba sa ma zakladat’ na epidemiologickych informaciach a
poznatkoch o citlivosti cielovych patogénov na tirovni farmy alebo na miestnej/regionalnej Grovni.
Pouzivanie lieku ma byt’ v sulade s oficidlnymi, vnutrostatnymi a regionalnymi antimikrobialnymi
politikami.

Antibiotikum s niz§im rizikom selekcie antimikrobidlnej rezistencie (nizsia kategoria AMEG) sa ma
pouZit’ na liecbu prvej linie, ak z testovania citlivosti nevyplyva pravdepodobna ucinnost’ tohto
pristupu.

sobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajaca liek zvieratam
Osobitné b t t kt bit’ osob d liek t

Peniciliny a cefalosporiny mdzu po podani injekcie, vdychnuti, poziti alebo kontakte s koZou sposobit’
precitlivenost’ (alergiu). Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku krizovym reakciam

na cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt niekedy zavazné. Nemanipulujte
s tymto lieckom, ak viete, Ze ste precitliveny, alebo ak vam bolo odporucané nepracovat’ s takymito
liekmi. Pri manipulécii s tymto lickom dbajte na to, aby ste sa vyhli vystaveniu lieku a zaroven
dodrziavajte vSetky odporucané preventivne opatrenia. Ak sa po vystaveni objavia priznaky, ako je
kozna vyréazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi toto upozornenie. Opuch tvare, pier alebo
o¢i alebo t'azkosti s dychanim predstavuju zavaznejsie priznaky a vyzaduja si okamzita lekarsku
pomoc. Po pouziti si umyte ruky.

Pre pouzivatela:

Tento veterinarny liek obsahuje synteticky rastlinny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie moze
mat’ za nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a v zriedkavych pripadoch méze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla
lekarska pomoc. Pri ndhodnom injikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc,
aj v pripade aplikécie len vel'mi malého mnoZstva a vezmite si so sebou pisomnu informaciu pre
pouzivatelov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat’
lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje synteticky rastlinny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva
tohto veterinarneho lieku moZze sposobit’ intenzivny opuch, ktory méze mat’ za nasledok napriklad
ischemickii nekrozu az stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické oetrenie a moze sa
vyzadovat skora incizia a vyplach postihnutého miesta hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta
alebo $l'acha.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuje sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok, psy a macky:

Zriedkavé Precitlivenost’




(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 liecenych zvierat):

Nestanovena frekvencia - Zapal v mieste podania injekcie
(nemozno odhadnut’ z dostupnych - Zbytocné hromadenie
udajov):

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hl4senia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterindrneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju

v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Tehotenstvo
Laboratdrne $tudie na laboratdrnych zvieratach nepriniesli ziadne dokazy o fetotoxickych téinkoch.
Bezpecnost’ cefalexinu u gravidnych zvierat nebola stanovena.

Laktécia:
Bezpecnost’ cefalexinu nebola stanovena u laktujticich zvierat.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Existuje antagonizmus s bakteriostatickymi antibiotikami, ako st makrolidy, tetracykliny a
chloramfenikol.

Stubezné pouzivanie in¢ho potencidlneho nefrotoxického lieku, napr. aminoglykozidov,
polymyxinovych antibiotik, metoxyfluranu alebo subezné pouzivanie s diuretikami (furosemid) moze
zvysit nefrotoxické ucinky.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Na intramuskuldrne alebo subkutanne pouzitie u psov a maciek.
Na intramuskuldrne pouzitie u hoviadzieho dobytka.

Pred pouzitim injekénu liekovku pretrepte, aby sa zabezpecilo uplné premieSanie.
U psov a maciek:

Odporucana davka je 10 mg cefalexinu na kg telesnej hmotnosti (¢o zodpoveda 0,55 ml lieku na 10 kg
telesnej hmotnosti) podavaného subkutanne alebo intramuskularne raz denne pocas 5 dni.

U hovédzieho dobytka:

Odporacana davka je 7 mg cefalexinu na kg telesnej hmotnosti (Co zodpoveda 0,39 ml lieku na 10 kg
telesnej hmotnosti) podanej intramuskuldrne jedenkrat denne pocas 5 dni.

Injeként liekovku 100 ml mozno otvorit’ maximalne 25-krat a 250 ml injekénu liekovku nie viac ako
50-krat.

Maximalny objem, ktory sa podava na miesto vpichu injekcie, je 20 ml.

V pritomnosti vody dochadza k hydrolyze cefalexinu. Preto je dolezité pouzit’ suchu a Cistu striekacku,
aby sa predislo kontaminacii zvy$ného obsahu liekovky potencidlnymi kvapkami vody v striekacke.




3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)
Cefalexin ma nizku toxicitu.

Podavanie davok 100, 200 a 400 mg/kg/den psom pocas jedného roka viedlo len k slineniu v dvoch
skupinach s najvyssou davkou a napokon k vracaniu vo vsetkych troch skupinach.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuje sa.
3.12 Ochranné lehoty

Hovéadzi dobytok:
Maiso a vnutornosti: 12 dni.
Mlieko: nula hodin.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod:
QJO1DBO1

4.2 Farmakodynamika

Cefalexin je cefalosporin prvej generacie a patri ku betalaktamovym antibiotikam.
Baktericidny Gcinok cefalexinu je zaloZeny na interferencii so syntézou bunkovej membrany
inaktivaciou transpeptidazy.
Cefalexin je uc¢inny najma proti grampozitivnym organizmom:

- Staphylococcus spp. (zahruté kmene rezistentné voci penicilinu),

- Streptococcus spp.

- Truepegella pyogenes
Nasledovnégramnegativne organizmy st mierne citlivé:

- Pasteurella spp.

- Escherichia coli

- Fusobacterium spp.
Pseudomonas spp., Enterobacter spp. a iné druhy Proteus su rezistentné.

Existuju tri zakladné mechanizmy rezistencie voci cefalosporinom: Protein PBP (ktory sa viaze

na penicilin) zniZzil afinitu (stivisiacu s génmi mec nachadzajlicimi sa na horizontalne mobilne;j
stafylokokovej chromozomovej kazete mec SCCmec), znizenu permeabilitu a zvySeny eflux

a enzymaticku inaktivaciu betalaktamazami (spojenymi s génmi AmpC alebo plazmidmi
sprostredkovanymi roz$irenymi spektralnymi beta-laktamazami spojenymi s variantmi SHV, TEM
a CTX-M).

Ziskana rezistencia je bezna v pripade gramnegativnych baktérii, ktoré produkuji rézne druhy beta-
laktamdz, najmé v pripade baktérie Escherichia coli, kde je pozorovany mierny podiel rezistencie.
Pouzitie Sirokospektralnych beta-laktdmovych antibiotik (ako je cefalexin) by mohlo viest’ k vyberu
bakterialnych fenotypov rezistentnych voci viacerym liekom (napriklad takych, ktoré produkuju beta-
laktamdazy s rozsirenym spektrom [ESBL]).

Medzi cefalexinom a inymi -laktdmami sa preukazala krizovéa rezistencia. Pozri tiez cast’ 3.4.
Osobitné upozornenia.



4.3 Farmakokinetika

Cefalexin sa po intramuskularnej alebo subkutannej injekcii rychlo absorbuje. Maximalne sérové
koncentracie sa dosiahnu do jednej hodiny.

Cefalexin ma rozsiahlu distribuciu v tkanivach: pecen, oblicky, dychaci systém a mékké tkaniva.
Pol¢as eliminacie je priblizne 3 hodiny.

K eliminécii dochadza hlavne v obli¢kach glomerularnou filtraciou a vylu¢ovanim v blizkosti tubulov.
Mala Cast’ sa vylucuje zICou. V moci a v ZI¢i sa cefalosporin vylucuje v nezmenenej forme.
Farmakokinetické vlastnosti Specifické pre liek nie st zname.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat pri teplote do 30 °C.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Injekéné liekovky zo skla typu Il uzavreté zatkou z fluérovanej brombutylovej gumy a utesnené
hlinikovym uzéverom.

Velkosti balenia:
Kartonova skatul’a s 1 injekénou liekovkou obsahujiicou 100 ml
Kartonova skatul’a s 1 injek¢nou liekovkou obsahujiicou 250 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi
pre dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Emdoka

7.  REGISTRACNE CiSLO (A)

EU/2/24/308/001-002



8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: DD/MM/RRRR.

9. DATUM REVIZIE POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

DD/MM/RRRR

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatula obsahujiica jednu fPadku s objemom 100 ml alebo 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Lexylan 180 mg/ml injek¢na suspenzia.

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

Cefalexin (ako cefalexin sodny): 180 mg/ml

3.  VELKOST BALENIA

100 ml
250 ml

4. CIECOVE DRUHY

hoviadzi dobytok, psy, macky

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Hovidzi dobytok: Intramuskularne pouzitie.
Psy, macky: Intramuskularne alebo subkutanne pouZitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Hovéadzi dobytok:
Maiso a vnutornosti: 12 dni
Mlieko: nula hodin

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do:

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 30 °C.
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POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Emdoka

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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

| 15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Jedna fP’asa obsahujica 100 ml alebo 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Lexylan 180 mg/ml injek¢na suspenzia.

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Cefalexin (ako cefalexin sodny): 180 mg/ml

3. CIECOVE DRUHY

hoviadzi dobytok, psy, macky

4. CESTY PODANIA

Hovidzi dobytok: Intramuskularne pouzitie.
Psy, macky: Intramuskularne alebo subkutanne pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5.  OCHRANNE LEHOTY

Hovédzi dobytok:
Miso a vnutornosti: 12 dni
Mlieko: nula hodin

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do:

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 30 °C.

8. NAZOV DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Emdoka
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| 9. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

1. PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Lexylan 180 mg/ml injek¢na suspenzia pre hovadzi dobytok, psy a macky.

2. ZloZenie

Jeden ml obsahuje:

Utinna latka:

Cefalexin (ako cefalexin sodny): 180 mg

Pomocna latka (Pomocné latky):

<Kbvalitativne zloZenie pomocnych litok a inych zloZiek>

Hydrogenovany ricinovy olej

Triglyceridy, stredne dlhy retazec

Biela az svetlozlta suspenzia.

3. Ciel’ové druhy

Hovédzi dobytok, psy a macky.

4. Indikacie na pouzitie

Hovédzi dobytok:
Na lie¢bu metritidy, interdigitalnej dermatitidy, infekcii ran a abscesov a septikemickej mastitidy, ako
doplnok k intramamarnej lieCbe

Psy:
Na lie¢bu infekeii dychacich ciest, mocovej a pohlavnej stistavy, koze, makkych tkaniv a
gastrointestinalneho systému.

Macky:
Na lie¢bu infekcii dychacich ciest, mo¢ovej a pohlavnej ststavy, koze a makkych tkaniv.

5. Kontraindikacie
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na cefalosporiny a iné beta-laktamové antibiotika alebo na
niektor z pomocnych latok.

Nepouzivat’ v pripadoch poruchy funkcie obli¢iek vzhl'adom na riziko kumulacie.
Veterinarny liek nie je vhodny na intraven6znu ani intratekalnu injekciu.
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6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Medzi cefalexinom a inymi B-laktdmami sa preukazala krizova rezistencia. PouZitie cefalexinu sa ma
dokladne zvazit, ak sa na zaklade testovania citlivosti preukazala rezistencia voci inym p-laktamom,
pretoze jeho ucinnost’ sa moze znizit'.

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov

Pred pouzitim injekénu liekovku pretrepte, aby sa zabezpecilo uplné premieSanie.
Citlivost’ patogénov sa moze Casom zmenit'. Pred liecbou méze byt uzitocné testovanie
antimikrobialnej citlivosti.

Pouzitie liecku ma byt’ zaloZené na identifikacii a testovani citlivosti cielového patogénu (ciel'ovych
patogénov). Ak to nie je mozné, liecba sa ma zakladat’ na epidemiologickych informaciach a
poznatkoch o citlivosti cielovych patogénov na tirovni farmy alebo na miestnej/regionalnej Grovni.
Pouzivanie lieku mé byt’ v sulade s oficidlnymi, vnutrostatnymi a regionalnymi antimikrobialnymi
politikami.

Antibiotikum s niz§im rizikom selekcie antimikrobidlnej rezistencie (nizsia kategoria AMEG) sa ma
pouzit’ na liecbu prvej linie, ak z testovania citlivosti nevyplyva pravdepodobna ucinnost’ tohto
pristupu.

sobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajaca liek zvieratam
Osobitné b t t kt bit’ osob d liek t

Peniciliny a cefalosporiny mdzu po podani injekcie, vdychnuti, poziti alebo kontakte s koZou sposobit’
precitlivenost’ (alergiu). Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku krizovym reakciam

na cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt niekedy zavazné. Nemanipulujte
s tymto lickom, ak viete, ze ste precitliveny, alebo ak vam bolo odporuc¢ané nepracovat’ s takymito
liekmi. Pri manipulécii s tymto lickom dbajte na to, aby ste sa vyhli vystaveniu lieku a zaroven
dodrziavajte vSetky odporucané preventivne opatrenia. Ak sa po vystaveni objavia priznaky, ako je
kozna vyrézka, vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi toto upozornenie. Opuch tvare, pier alebo
o¢i alebo tazkosti s dychanim predstavuju zavaznejsie priznaky a vyzaduja si okamzita lekarsku
pomoc. Po pouziti si umyte ruky.

Pre pouzivatela:

Tento veterinarny liek obsahuje synteticky rastlinny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie moze
mat’ za nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a v zriedkavych pripadoch moze mat za nésledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla
lekarska pomoc. Pri ndhodnom injikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc,
aj v pripade aplikécie len vel'mi malého mnoZstva a vezmite si so sebou pisomnu informaciu pre
pouzivatelov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat’
lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje synteticky rastlinny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva
tohto lieku moze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory moze mat’ za nésledok napriklad ischemicku
nekrozu az stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické oSetrenie a moze sa vyzadovat
skora incizia a vyplach postihnutého miesta hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo $l'acha.

Tehotenstvo
Laboratorne Stiidie na laboratornych zvieratach nepriniesli Ziadne dokazy o fetotoxickych tc¢inkoch.

Bezpecnost’ cefalexinu u gravidnych zvierat nebola stanovena.

Laktacia:
Bezpecnost’ cefalexinu nebola stanovena u laktujucich zvierat.
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Liekov¢ interakcie a iné formy vzéjomného posobenia:

Existuje antagonizmus s bakteriostatickymi antibiotikami, ako si makrolidy, tetracykliny a
chloramfenikol.

Stbezné pouzivanie in¢ho potencidlneho nefrotoxického lieku, napr. aminoglykozidov,
polymyxinovych antibiotik, metoxyfluranu alebo subezné pouzivanie s diuretikami (furosemid) moze
zvysit nefrotoxické ucinky.

Predavkovanie:

Cefalexin ma nizku toxicitu.

Podavanie davok 100, 200 a 400 mg/kg/den psom pocas jedného roka viedlo len k slineniu v dvoch
skupinach s najvysSou davkou a napokon k vracaniu vo vsetkych troch skupinach.

<Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:>
Neuplatiiuje sa.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

7.  Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok, psy a macky:

Zriedkavé Precitlivenost’

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 liecenych zvierat):

Nestanovena frekvencia - Zapal v mieste podania injekcie
(nemozno odhadnut’ z dostupnych - Zbytocné hromadenie
udajov):

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré¢ este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tudajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Na intramuskuldrne alebo subkutanne pouzitie u psov a maciek.
Na intramuskularne pouzitie u hovédzieho dobytka.

U psov a maciek:
Odporucana davka je 10 mg cefalexinu na kg telesnej hmotnosti (¢o zodpoveda 0,55 ml lieku na 10 kg
telesnej hmotnosti) podavaného subkutanne alebo intramuskularne raz denne pocas 5 dni.

U hovédzieho dobytka:

Odporucana davka je 7 mg cefalexinu na kg telesnej hmotnosti (€o zodpoveda 0,39 ml lieku na 10 kg
telesnej hmotnosti) podanej intramuskuldrne jedenkrat denne pocas 5 dni.

Maximalny objem, ktory sa podéva na miesto vpichu injekcie, je 20 ml.
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9. Pokyn o spravnom podani

Veterinarny liek sa ma podavat intramuskularne alebo subkutanne.

V pritomnosti vody dochddza k hydrolyze cefalexinu. Preto je dolezité pouzit’ sucht a Cista striekacku,
aby sa predislo kontaminacii zvySného obsahu liekovky potencialnymi kvapkami vody v strickacke.
Pred pouzitim injek¢nu liekovku pretrepte, aby sa zabezpecilo uplné premiesanie.

Injeként liekovku 100 ml mozno otvorit’ maximalne 25-krat a 250 ml injekénu liekovku nie viac ako
50-krat.

10. Ochranné lehoty

Hovéadzi dobytok:

Maiso a vnutornosti: 12 dni

Mlieko: nula hodin

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 30 °C.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatulke po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi

pre dany veterinarny liek. Tieto opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou Zivotného prostredia.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinairnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

7 wr

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/24/308/001-002

Velkosti balenia:

Kartonova skatul’a s 1 injekénou liekovkou obsahujucou 100 ml

Kartonova Skatul’a s 1 injekénou liekovkou obsahujucou 250 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

DD/MM/RRRR

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgicko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

WDT — Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierédrzte eG
Siemenstrasse 14

30827 Garbsen

Nemecko

<Miestni zdstupcovia <a kontaktné tidaje na hldsenie podozrenia na neziaduce ucinky>:>

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

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

Italia
Integratori TREI S.p.A. (a LIVISTO company)
via Affarosa, 4
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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

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Slovenija

TPR d.o.o.
Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 5055882

Slovenska republika

Vetservis s.r.o.

Kalvaria 9 949 01 Nitra

SK-DIC 2022254828

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

Suomi/Finland
Emdoka
John Lijsenstraat 16,



IT-42010 Rio Saliceto (RE)
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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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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