VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Lexylan 180 mg/ml stungulyf, dreifa fyrir nautgripi, hunda og ketti

2.  INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Cefalexin (sem cefalexin natrium): 180 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Laxerolia, hert

Priglyserio, midlungskedja

Hyvitt til gulleitt stungulyf, dreifa.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir, hundar, kettir

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Nautgripir:
Til medhondlunar a legbdlgu, hudsykingu a milli klda/klaufa, sdrasykingum og igerdum, jugurbolgu
med bldoeitrun, auk spenamedferda.

Hundar:
Til medhondlunar a sykingum i dndunarfeerum, pvagfaerum og kynfaerum, hud, mjikvef og
meltingarvegi.

Kettir:
Til meohondlunar a sykingum i dndunarfeerum, pvagfaerum og kynfaerum, hid og mjtikvef.

3.3 Frabendingar

Notid ekki ef um er ad raeda ofnami fyrir cefalésporin-lyfjum og 60rum beta-laktam-syklalyfjum eda
einhverju hjalparefnanna.

Notid ekki ef um er ad reeda skerta nyrnastarfsemi par sem hetta er & uppsoéfnun.

Dyralyfid er ekki etlad til inndeelingar 1 blaed eda manuvokva.

3.4 Sérstok varnadaroro

Synt hefur verid fram 4 krossonami 4 milli cefalexins og annarra p-laktam syklalyfja. fhuga skal
vandlega notkun cefalexins pegar neemisprof hafa synt fram 4 6nzemi fyrir 66rum p-laktam

syklalyfjum vegna pess ad pad getur dregid 0r virkni lyfsins.

3.5 Sérstakar variadarreglur vié notkun



Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Hristid hettuglasio til ad blanda pad ad fullu fyrir notkun.
Neemi sykla getur breyst med timanum. bad geeti reynst gagnlegt ad taka syklasyni fyrir medferd.

Notkun dyralyfsins etti a0 byggjast 4 audkenningu og namisprofum fyrir pa sykla sem um radir. Ef
pad er ekki mogulegt skal byggja medferd 4 faraldsfredilegum upplysingum og pekkingu a nemi
peirra sykla sem um raedir, 4 svedinu eda bondabanum.

Fylgja skal gildandi opinberum leidbeiningum um notkun érverueydandi lyfja vio notkun dyralyfsins.
Nota skal syklalyf sem fela 1 sér minni hattu & myndun onemis gegn drverueydandi lyfjum (i leegri
AMEG-flokki) 1 fyrstu medferd par sem naemisprof benda til liklegrar virkni pessarar nalgunar.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Penicillin-lyf og cefalosporin-lyf geta valdio ofneemi eftir inndaelingu, innéndun, inntéku eda
snertingu vio htd. Ofnami fyrir penicillin-lyfjum getur leitt til vixlvidbragda vid cefalosporin-lyfjum
og 6fugt. Ofnaemisvidbrogd vid pessum efnum geta stundum verid alvarleg. Medhondlio ekki
dyralyfio ef vitad er um naemingu eda ef radid hefur verid fra pvi ad vinna med slik lyf. Lyf petta 4 ad
medhondla med varad til ad fordast Gtsetningu og gera allar radlagdar varadarradstafanir. Ef einkenni
svo sem utbrot 4 htid koma fram eftir Gtsetningu fyrir lyfinu, & ad leita til leeknis og syna honum pessi
varnadarord. Bolga 1 andliti, vorum eda augum eda 6ndunarerfidleikar eru alvarlegri einkenni og
krefjast tafarlausrar leeknishjalpar. Pvodu hendur eftir notkun.

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagjofina:

betta dyralyf inniheldur samtengda jurtaoliu. Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med pvi
fyrir slysni getur pad valdid miklum sarsauka og bolgu, sérstaklega ef sprautad er i 1idi eda i fingur.
mjog sjaldgaefum tilvikum er hugsanlega heetta a fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt
tafarlaust. Ef dyralyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i einhvern skal strax leita til leeknis, jafnvel
pott um litid magn sé ad raeda og hafa skal fylgisedilinn meodferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12
klukkustundum eftir laeknisskodun, skal aftur hafa samband vid lekni.

Upplysingar til leeknisins:

betta dyralyf inniheldur samtengda jurtaoliu. Jafnvel pott adeins 1itid magn hafi verid gefid med
inndelingu, getur inndeeling pess fyrir slysni valdid mjog miklum bolgum sem t.d. geta leitt til
blodpurrdardreps og jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er a sérfredingi i skurdleekningum
vegna pess ad naudsynlegt getur verid ad skera strax i stungustadinn og skola hann, sérstaklega ef um
er ad raeda fingurgdém eda sin.

Sérstakar varadarreglur til pess a0 vernda umhverfid:

A ekki vid
3.6 Aukaverkanir

Nautgripir, hundar, kettir:

M;jog sjaldgeefar Ofnaemi

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa

medferd):

Tioni ekki pekkt - Bolga 4 stungustad
(ekki hegt ad 4etla tioni ut fra - Oparfa uppsofnun
fyrirliggjandi gdégnum):




Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilioi 1 fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga:
Rannsoknir a tilraunadyrum hafa ekki synt fram 4 eiturverkanir a fostur. Ekki hefur verio synt fram a

Oryggi cefalexins 4 medgongu.

Mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi cefalexins vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Motverkun er til stadar med bakteriuhemjandi syklalyfjum eins og makrélidum, tetrasyklinum og
kléramfenikoli.

Samhlida notkun annarra lyfja med hugsanlegar eiturverkanir 4 nyru, s.s. amindglykdsida, polymyxin
syklalyfja, metoxyflirans eda samhlida notkun pvagresilyfja (furosemids) getur aukid eiturverkanir &
nyru.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar i vodva eda undir htd hja hundum og kéttum.
Til notkunar i vodva hja nautgripum.

Hristid hettuglasio til ad blanda pad ad fullu fyrir notkun.
Hja hundum og kdttum:

Radlagdur skammtur er 10 mg af cefalexini a hvert kg likamspyngdar (sem samsvarar 0,55 ml af
lyfinu 4 hver 10 kg likamspyngdar) gefid undir hid eda i vodva einu sinni & dag i 5 daga.

Hja nautgripum:

Réolagour skammtur er 7 mg af cefalexini a4 hvert kg likamspyngdar (sem samsvarar 0,39 ml af lyfinu
& hver 10 kg likamspyngdar) gefid i véova einu sinni 4 dag i 5 daga.

Stingid ekki oftar en 25 sinnum i 100 ml hettuglasid og ekki oftar en 50 sinnum i 250 ml hettuglasio.
Ekki skal gefa meira en 20 ml 4 sama stungustad.

Ef vatn er til stadar pa veldur pad vatnsrof cefalexins. bvi er mikilveegt ad nota purra og hreina sprautu
til a0 fordast ad peir vatnsdropar sem kunna a vera i sprautunni mengi pad sem eftir er i floskunni.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio)

Cefalexin hefur litil eiturdhrif.

begar hundum var gefio 100, 200 og 400 mg/kg/s6larhring i 1 ar leiddi pad adeins til
munnvatnslosunar hja peim tveimur hépum sem fengu haestu skammtana og ad lokum olli pad
uppkostum hja 6llum premur hépunum.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.

takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga r heettu 4
6nzmismyndun



A ekki vid
3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir:
Kjot og innmatur: 12 dagar.
Mjolk: null klukkustundir.

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kooi:
QJO1DBO1

4.2  Lyfhrif

Cefalexin er cefalosporin af fyrstu kynslod og tilheyrir flokki beta-laktam syklalyfja.
Bakteriudrepandi ahrif cefalexins byggjast 4 truflunum 4 myndun frumuhimnunnar med pvi ad gera
transpeptidasa ovirka.
Cefalexin er adallega virkt gegn gram-jakvadum lifverum:

- Staphylococcus spp. (ad medtoldum stofnum med penicillinpol),

- Streptococcus spp.

- Trueperella pyogenes
Eftirfarandi ,,gram-neikvaedar lifverur eru i medallagi vidkvemar:

- Pasteurella spp.

- Escherichia coli

- Fusobacterium spp.
Pseudomonas spp., Enterobacter spp. og adrar Protesu lifveru eru dnamar.

Um er ad raeda prenns konar onemismyndun gegn cefaldsporin-lyfjum: Minnkud sakni
penicillinbindandi préteins (PBP) (sem tengist mec genum sem stadsett 4 laréttum hreyfanlegum
Staphylococcal snaldulitningi mec (SCCmec)), minnkad gegndrapi og aukid utflaedi og
ensimovirkjun med betalaktamdsum (sem tengjast AmpC-genum eda plasmidamidludum beta-
laktamasa med auknu vidndmsréfi sem tengjast afbrigdum af SHV, TEM og CTX-M genum) .

Aunnid 6nzmi er algengt pegar um er ad reeda gram-neikvadar bakteriur sem framleida ymsar
tegundir beta-laktamasa, einkum i Escherichia coli par sem hoflegt hlutfall 6nemis greinist.

Notkun breidvirkra beta-laktam syklalyfja (eins og cefalexins) geetur ytt undir ad fram komi
fjdlonaemar svipgerdir bakteria (til deemis peim sem framleida beta-laktamasa med aukid vidnamsrof
[extended-spectrum beta-lactamases, ESBLs]).

Synt hefur verid fram 4 krossonami 4 milli cefalexins og annarra B-laktam syklalyfja. Sjé einnig 3.4.
Sérstok varnadarord.

4.3 Lyfjahvorf

Cefalexin frasogast hratt eftir inndeelingu i véova eda undir hud. Hamarkspéttni i sermi naest innan
einnar klukkustundar.

Cefalexin er med viotaeka dreifingu i vefjum: lifur, nyrum, 6ndunarferum og mjukvef.
Helmingunartimi brotthvarfs er um 3 klst.

Lyfi0 skilst adallega it um nyru med gauklasiun og med seytingu nalegt piplum. Litill hluti skilst ut
med galli. T pvagi og i galli skilst cefalésporin 1t 1 dbreyttu formi.

Lyfjahvorf lyfsins eru ekki pekkt.

5. LYFJAGERDARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR



5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsdknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbadum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid vid leegri hita en 30°C.
5.4 Gero og samsetning innri umbuioda

Hettuglds tr gleri af gerd 11, lokud med flior-hududum bromobutyl gimmitappa og innsiglud med
alhettu.

Pakkningastaeroir:
Pappaaskja me0 1 hettuglasi sem inniheldur 100 ml
Pappaaskja med 1 hettuglasi sem inniheldur 250 ml

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadsettar.

5.5 Sérstakar varuodarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir.
Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Emdoka

7. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/24/308/001-002

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: DD/MM/AAAA.

9.  DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKOPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

MM/AAAA

10. FLOKKUN DYRALYFSINS



Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

VIDAUKI II

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja meo flsku sem inniheldur 100ml eda 250ml

1. HEITI LYFS

Lexylan 180 mg/ml stungulyf, dreifa.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Cefalexin (sem cefalexin natrium): 180 mg/ml

3. PAKKNINGASTARD

100ml
250ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir, hundar, kettir

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Nautgripir: Til notkunar 1 vodva.
Hundar, kettir: Til notkunar i védva eda undir huo.

7.  BIDPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Nautgripir:
Kj6t og innmatur: 12 dagar
Mjolk: null klukkustundir

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}

Rofna pakkningu skal nota fyrir:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerra hitastig en 30°C.
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10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNAPARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Emdoka

14. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}

12



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Ein flaska sem inniheldur 100ml eda 250ml

1. HEITI LYFS

Lexylan 180 mg/ml stungulyf, dreifa.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Cefalexin (sem cefalexin natrium): 180 mg/ml

3. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir, hundar, kettir

4. [KOMULEIPIR

Nautgripir: Til notkunar i vodva.
Hundar, kettir: Til notkunar i védva eda undir hi0.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

5.  BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Nautgripir:
Kj6t og innmatur: 12 dagar
M;jolk: null klukkustundir

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/444a}

Rofna pakkningu skal nota fyrir:

7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vio haerra hitastig en 30°C.

8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Emdoka

9. LOTUNUMER

13



Lot {ntimer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Lexylan 180 mg/ml stungulyf, dreifa fyrir nautgripi, hunda og ketti.

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Cefalexin (sem cefalexin natrium): 180 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Laxerolia, hert

Priglyserio, midlungskedja

Hyvit til gulleit dreifa.

3. Markdyrategundir

Nautgripir, hundar og kettir.

4. Abendingar fyrir notkun

Nautgripir:
Til medhondlunar a legbdlgu, hudsykingu a milli klda/klaufa, sdrasykingum og igerdum, jugurbolgu
me0 blodeitrun, auk spenamedferda.

Hundar:

Til medhondlunar a sykingum i dndunarfeerum, pvagfeerum og kynfaerum, hud, mjikvef og
meltingarvegi.

Kettir:

Til medhondlunar a sykingum i dndunarfeerum, pvagfeerum og kynfaerum, hud og mjtkvef.

5. Frabendingar

Notid ekki ef um er ad reeda ofnaemi fyrir cefaldosporin-lyfjum og 60rum beta-laktam-syklalyfjum eda
einhverju hjalparefnanna.

Notid ekki ef um er ad raeda skerta nyrnastarfsemi par sem haetta er 4 uppséfnun.

Dyralyfid er ekki etlad til inndeelingar 1 blaed eda manuvokva.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:
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Synt hefur verid fram 4 krossénami 4 milli cefalexins og annarra B-laktam syklalyfja. fhuga skal
vandlega notkun cefalexins pegar nemisprof hafa synt fram a dnami fyrir 60rum B-laktam
syklalyfjum vegna pess ad pad getur dregid Ur virkni lyfsins.

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Hristid hettuglasio til ad blanda pad ad fullu fyrir notkun.
Neaemi sykla getur breyst med timanum. bad geeti reynst gagnlegt ad taka syklasyni fyrir medferd.

Notkun dyralyfsins etti ad byggjast & audkenningu og nemisproéfum fyrir pa sykla sem um radir. Ef
pad er ekki mogulegt skal byggja medferd 4 faraldsfredilegum upplysingum og pekkingu a nemi
peirra sykla sem um raedir, 4 svedinu eda bondabanum.

Fylgja skal gildandi opinberum leidbeiningum um notkun dérverueydandi lyfja vio notkun dyralyfsins.
Nota skal syklalyf sem fela 1 sér minni hattu & myndun 6nemis gegn drverueydandi lyfjum (1 leegri
AMEG-flokki) i fyrstu medferd par sem naemisprof benda til liklegrar virkni pessarar nalgunar.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Penicillin-lyf og cefalosporin-lyf geta valdio ofneemi eftir inndaelingu, innéndun, inntéku eda
snertingu vid htd. Ofnami fyrir penicillin-lyfjum getur leitt til vixlvidbragda vid cefaldsporin-lyfjum
og 6fugt. Ofnaemisvidbrogd vid pessum efnum geta stundum verid alvarleg. Medhondlio ekki
dyralyfio ef vitad er um naemingu eda ef radid hefur verid fra pvi ad vinna med slik lyf. Lyf petta 4 ad
medhondla med vartd til ad fordast Gtsetningu og gera allar radlagdar varudarradstafanir. Ef einkenni
svo sem utbrot 4 htid koma fram eftir Gtsetningu fyrir lyfinu, & ad leita til leeknis og syna honum pessi
varnadarord. Bolga i andliti, vorum eda augum eda 6ndunarerfidleikar eru alvarlegri einkenni og
krefjast tafarlausrar leeknishjalpar. Pvodu hendur eftir notkun.

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagjoéfina:

betta dyralyf inniheldur samtengda jurtaoliu. Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med pvi
fyrir slysni getur pad valdid miklum sarsauka og bolgu, sérstaklega ef sprautad er i 1idi eda i fingur. I
mjog sjaldgaefum tilvikum er hugsanlega heetta a fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt
tafarlaust. Ef dyralyfinu hefur fyrir slysni verio sprautad i einhvern skal strax leita til laknis, jafnvel
pott um litid magn sé ad raeda og hafa skal fylgisedilinn meodferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12
klukkustundum eftir laeknisskodun, skal aftur hafa samband vid lekni.

Upplysingar til leeknisins:

betta dyralyf inniheldur samtengda jurtaoliu. Jafnvel pott adeins 1itid magn hafi verid gefid med
inndaelingu,

getur inndeling pess fyrir slysni valdid mjog miklum bélgum sem t.d. geta leitt til blodpurrdardreps og
jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er 4 sérfraedingi i skurdlakningum vegna pess ad naudsynlegt
getur verid a0 skera strax i stungustadinn og skola hann, sérstaklega ef um er ad reeda fingurgém eda
sin.

Medganga:
Rannsoknir a tilraunadyrum hafa ekki synt fram 4 eiturverkanir a fostur. Ekki hefur verio synt fram a

Oryggi cefalexins 4 medgongu.

Mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram & dryggi cefalexins vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid dnnur lyf og adrar milliverkanir:
Motverkun er til stadar med bakteriuhemjandi syklalyfjum eins og makrélidum, tetrasyklinum og

kléramfenikoli.

Samhlida notkun annarra lyfja med hugsanlegar eiturverkanir 4 nyru, s.s. amindglykosioa, polymyxin
syklalyfja, metoxyflurans eda samhlida notkun pvagraesilyfja (furésemids) getur aukid eiturverkanir 4
nyru.
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Ofskémmtun:

Cefalexin hefur litil eiturahrif.

Pegar hundum var gefido 100, 200 og 400 mg/kg/sélarhring i 1 ar leiddi pad adeins til
munnvatnslosunar hja peim tveimur hopum sem fengu haestu skammtana og ad lokum olli pad
uppkdstum hja 6llum premur hépunum.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:
A ekki vio

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6énnur dyralyf.

7. Aukaverkanir

Nautgripir, hundar, kettir:

Mjog sjaldgeefar Ofnaemi

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa

medfero):

Tioni ekki pekkt - Bolga a stungustad
(ekki haegt ad aztla tidni ut fra - Oparfa uppséfnun
fyrirliggjandi gognum):

Mikilveaegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til notkunar i vodva eda undir hid hja hundum og kéttum.
Til notkunar 1 vodva hja nautgripum.

Hja hundum og kottum:
Radlagdur skammtur er 10 mg af cefalexini a hvert kg likamspyngdar (sem samsvarar 0,55 ml af
lyfinu 4 hver 10 kg likamspyngdar) gefid undir hud eda i vodva einu sinni & dag i 5 daga.

Hja nautgripum:

Réolagour skammtur er 7 mg af cefalexini & hvert kg likamspyngdar (sem samsvarar 0,39 ml af lyfinu
& hver 10 kg likamspyngdar) gefid i véova einu sinni 4 dag i 5 daga.

Ekki skal gefa meira en 20 ml 4 sama stungustad.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Dyralyfid a a0 gefa i védva eda undir huo.

Ef vatn er til stadar pa veldur pad vatnsrof cefalexins. Pvi er mikilvagt ad nota purra og hreina sprautu
til ad fordast ad peir vatnsdropar sem kunna a vera i sprautunni mengi pad sem eftir er i floskunni.
Hristid hettuglasid til ad blanda pad ad fullu fyrir notkun.
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Stingid ekki oftar en 25 sinnum i 100 ml hettuglasid og ekki oftar en 50 sinnum i 250 ml hettuglasio.

10. Biotimi fyrir afurdoanytingu
Nautgripir:

Kj6t og innmatur: 12 dagar

Mjolk: null klukkustundir

11. Sérstakar varuodarreglur vido geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid ekki vi0 haerra hitastig en 30°C.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni 4 eftir Exp.
Fyrningardagsetningin er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbidum: 30 manudir.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: 28 dagar.

12. Sérstakar vardoarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitid rada hja dyralekninum eda lyfjafreedingi um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er
a0 nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/24/308/001-002

Pakkningasterdir:

Pappaaskja med 1 hettuglasi sem inniheldur 100 ml
Pappaaskja med 1 hettuglasi sem inniheldur 250 ml

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadsettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

MM/AAAA

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Tengilidaupplysingar
Markadsleyfishafi:

Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgia

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:

WDT — Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG
Siemenstrasse 14

30827 Garbsen

byskaland

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.

Belgia/Belgia/Belgia
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Peny06smka boarapus
BUOCOEPA ®APM EOO/]
yi.}Opwuii 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

WDT eG
Siemensstr. 14
DE-30827 Garbsen
Tel: +49 5131 705 0
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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.
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

Alfasan Diergencesmiddelen B.V.
Kuipersweg 9
NL-3449JA Oudewater
Tel: +31 (0) 348 41 69 45



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)
via Affarosa, 4

IT-42010 Rio Saliceto (RE)

Tel: +390522640711

Kvmpog

Emopog Zravpwvidng Képkodg Atd
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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.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



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
Belgien

Tel: +32 (0)3 315 04 26

United Kingdom (Northern Ireland)
Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

IE-Co Tipperary

frland

Tel: +353 (0) 504 43169
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