ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Lexylan 180 mg/ml sospensjoni ghall-injezzjoni ghal frat, klieb u gtates

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull ml fih:

Sustanza attiva:

Cefalexin (bhala cefalexin sodium): 180 mg

Eccipjent(i):

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-e¢¢ipjenti u
kostitwenti ohra

Zejt ir-rignu, idrogenat

Trigliceridi, katina medja

Sospensjoni ghall-injezzjoni, bajda ghal kemxejn saftra.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Specili ghaliha huwa indikat il-prodott

Frat, klieb, gtates

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza l-prodott

Frat:
Ghall-kura ta’ metrite, dermatite interdigitali, infezzjonijiet fil-griehi u ac¢essi u l-mastite septicemika
flimkien ma’ terapija intramammarja.

Klieb:
Ghall-kura ta’ infezzjonijiet tas-sistema respiratorja, is-sistema urogenitali, il-gilda, it-tessuti rotob u s-
sistema gastrointestinali.

( ztates:

Ghall-kura ta’ infezzjonijiet tas-sistema respiratorja, is-sistema urogenitali, il-gilda u t-tessuti rotob.
3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ ipersensittivita gha¢-cefalosporini u antibijoti¢i betalattamici ohrajn jew ghal xi
wiehed mill-e¢¢ipjenti.

Tuzax f’kazijiet ta’ indeboliment tal-funzjoni tal-kliewi, minhabba r-riskju ta’ kumulazzjoni.
Il-prodott medi¢inali veterinarju mhuwiex adattat ghal injezzjoni fil-vini jew ghal injezzjoni
intratekali.

3.4 Twissijiet spe¢jali
Intweriet rezistenza inkrocjata bejn is-cefalexin u -lattamici ohra. L-uzu tas-cefalexin ghandu jigi

kkunsidrat bir-reqqa meta l-ittestjar tas-suxxettibbilta jkun wera rezistenza ghal -lattamici ohrajn
minhabba li I-effikacja tieghu tista’ titnaqqas.



3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispec¢i li fughom se jintuza l-prodott:

Hawwad il-kunjett biex tikseb risospensjoni shiha gabel 1-uzu.
Is-suxxettibbilta tal-patogeni tista’ tinbidel biz-zmien. Antibijogramma tista’ tkun utli qabel il-kura.

L-uzu tal-prodott ghandu jkun ibbazat fuq l-identifikazzjoni u l-ittestjar tas-suxxettibbilta tal-
patogenu/i fil-mira. Jekk dan ma jkunx possibbli, it-terapija ghandha tkun ibbazata fuq informazzjoni
epidemjologika u gharfien dwar is-suxxettibbilta tal-patogeni fil-mira fil-livell tal-azjenda agrikola,
jew fil-livell lokali/regjonali.

L-uzu tal-prodott ghandu jkun f’konformita mal-politiki antimikrobi¢i uffi¢jali, nazzjonali u regjonali.
Antibijotiku b’riskju aktar baxx ta’ selezzjoni ta’ rezistenza antimikrobika (kategorija AMEG aktar
baxxa) ghandu jintuza ghall-kura tal-ewwel linja fejn l-ittestjar tas-suxxettibbilta jissuggerixxi I-
effikacja probabbli ta’ dan l-approc¢.

Prekawzjonijiet specjali i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

Il-penicillini u ¢-¢efalosporini jistghu jikkawzaw ipersensittivita (allergija) wara injezzjoni,
inalazzjoni, ingestjoni jew kuntatt mal-gilda. L-ipersensittivita ghall-peni¢illini tista’ twassal ghal
reazzjonijiet inkrocjati ghac-¢efalosporini u vici versa. Reazzjonijiet allergici ghal dawn is-sustanzi
jistghu kultant ikunu serji. Tamministrax dan il-prodott jekk taf li ghandek livell gholi ta'
sensitizzazzjoni, jew jekk gejt avzat biex ma tahdimx bi preparazzjonijiet bhal dawn. Amministra dan
il-prodott b’attenzjoni kbira biex tevita l-esponiment, filwaqt li tiehu l-prekawzjonijiet rakkomandati
kollha. Jekk tizviluppa sintomi wara esponiment bhal raxx tal-gilda, ghandek tfittex parir mediku u
turi din it-twissija lit-tabib. Netha tal-wic¢, tax-xufftejn jew tal-ghajnejn jew diffikulta fit-tehid tan-
nifs, huma sintomi aktar serji u jehtiegu attenzjoni medika urgenti. Ahsel idejk wara 1-uzu.

Ghall-utent:

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju fih Zejt vegetali sintetiku. Injezzjoni bi zball jew jekk tinjetta
lilek innifsek bi zball jista’ jirrizulta f’ugigh kbir u netha spec¢jalment jekk tinjetta f*gog jew saba’ u
f’kazijiet rari jista’ jkun li titlef subghajk jekk ma tinghatax ghajnuna medika mill-ewwel. Jekk tigi
injettat bi zball b’dan il-prodott medic¢inali veterinarju, fittex ghajnuna medika mill-ewwel, anke jekk
gie injettat ammont zghir hatha, u hu I-fuljett ta’ taghrif mieghek. Jekk l-ugigh idum ghal aktar minn
12-il siegha wara l-ezami mediku, erga’ hu parir mediku.

Ghat-tabib:

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju fih zejt vegetali sintetiku. Anke jekk gew injettati ammonti
zghar, injezzjoni bi zball b’dan il-prodott medi¢inali veterinarju tista’ tikkawza nefha intensa, li tista’
perezempju tikkawza nekrozi iskimika u anke 1-bzonn i jinqata’ xi saba’. Attenzjoni minn kirurgu
espert ghandha tinghata MILL-EWWEL u jista’ jkun hemm bzonn li jinfetah is-saba’ u tigi rrigata 1-
parti fejn sehhet l-injezzjoni, specjalment fejn hemm il-laham tas-saba’ jew l-gherq tal-muskolu.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.
3.6 Effetti mhux mixtieqa

Frat, klieb u gtates:

Rari Ipersensittivita




(1 sa 10 annimali / 10,000 annimal

ittrattat):

Frekwenza mhux determinata - Infjammazzjoni fis-sit tal-injezzjoni
(ma tistax tittieched stima mid-data - Kumulazzjoni mhux mehtiega
disponibbli):

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medi¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ir-rapprezentant lokali
tieghu jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara I-
fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Tqala
Studji fil-laboratorju f’annimali tal-laboratorju ma pproducew l-ebda evidenza ta’ effetti fetutossici. Is-

sigurta tas-cefalexin ma gietx stabbilita f’annimali tqal.

Treddigh:
Is-sigurta tas-cefalexin ma gietx stabbilita f’annimali li qed ireddghu.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni

Jezisti antagonizmu b’antibijotici batterjostati¢i bhal makrolidi, tetrac¢iklini u kloramfenikol.
L-uzu konkomitanti ta’ prodott nefrotossiku potenzjali ichor ez. amminoglikosidi, antibijoti¢i
polimiksini, metossifluran jew 1-uzu konkomitanti ma’ dijureti¢i (furosemid) jista’ jzid l-effetti
nefrotossici.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Ghal uzu intramuskolari jew taht il-gilda fil-klieb u I-qtates.
Ghall-uzu intramuskolari fil-bhejjem tal-ifrat.

Hawwad il-kunjett biex tikseb risospensjoni shiha gabel I-uzu.

Fil-klieb u I-gtates:

Id-doza rakkomandata hija 10 mg ta’ cefalexin ghal kull kg ta’ piz tal-gisem (li jikkorrispondi ghal
0.55 ml tal-prodott ghal kull 10 kg ta’ piz tal-gisem) amministrat taht il-gilda jew b’mod
intramuskolari darba kuljum ghal 5 ijiem.

Fil-frat:

Id-doza rakkomandata hija 7 mg ta’ cefalexin ghal kull kg ta’ piz tal-gisem (li jikkorrispondi ghal
0.39 ml tal-prodott ghal kull 10 kg ta’ piz tal-gisem) amministrat b’mod intramuskolari darba kuljum
ghal 5 ijiem.

Tagbadx il-kunjett ta’ 100 ml aktar minn 25 darba u I-kunjett ta’ 250 ml aktar minn 50 darba.

I1-volum massimu li ghandu jigi amministrat ghal kull sit tal-injezzjoni huwa ta’ 20 ml.

L-idrolizi tas-cefalexin issehh fil-prezenza tal-ilma. Ghalhekk huwa importanti li tintuza siringa xotta
u nadifa biex jigi evitat li gtar potenzjali tal-ilma fis-siringa jikkontamina I-kontenut li jifdal tal-flask.



3.10 Sintomi ta’ doza eééessiva (u fejn applikabbli, proc¢eduri ta’ emergenza u antidoti)
Is-cefalexin ghandu tossicita baxxa.

L-amministrazzjoni ta’ 100, 200 u 400 mg/kg/kuljum lill-klieb ghal sena wahda biss irrizulta fi
salivazzjoni fiz-zewg gruppi tal-oghla doza u eventwalment f’remettar fit-tliet gruppi kollha.

3.11 Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobici u antiparassitici
sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ Zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.
3.12 Perjodi ta’ tizmim

Frat:
Laham u gewwieni: 12-I1 jum.
Halib: zero sighat.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA

4.1 Kodic¢i ATC veterinarja:
QJO1DBO1

4.2 Farmakodinamika

Is-cefalexin huwa c¢efalosporina tal-ewwel generazzjoni u jappartjeni ghall-antibijoti¢i betalattamici.
L-effett battericida tas-cefalexin huwa bbazat fuq l-interferenza mas-sintezi tal-membrana tac¢-celloli
permezz tal-inattivazzjoni ta’ transpeptidasi.
Is-cefalexin hija prin¢ipalment attiva kontra organizmi Gram-pozittivi:

- Staphylococcus spp. (inkluzi razez rezistenti ghall-penic¢illina),

- Streptococcus spp.

- Pyogenes ta’ Trueperella
L-organizmi “Gram-negattivi” li gejjin huma moderatament sensittivi:

- Pasteurella spp;

- Escherichia coli

- Fusobacterium spp.
Pseudomonas spp., Enterobacter spp. u Proteus ohrajn huma rezistenti.

Hemm tliet mekkanizmi bazi¢i ta’ rezistenza ghac-cefalosporini: Affinita mnaqqsa tal-PBP (proteina li
torbot il-penicillina) (relatata ma’ geni mec li jinsabu fuq Staphylococcal Cassette Chromosome
mobbli orizzontalment, kromozomi mec SCCmec), permeabbilta mnaqqsa u zieda fl-effluss, u
inattivazzjoni enzimatika minn betalattamazi (asso¢jata mal-geni AmpC jew mal-betalattamazi tal-
ispettru estiz medjati mill-plazmid assocjati mal-varjant tal-geni SHV, TEM u CTX-M).

Rezistenzi miksuba huma komuni ghal batterji Gram-negattivi li jipproducu diversi tipi ta’
betalattamazi b’mod partikolari f* Escherichia coli fejn proporzjon moderat ta’ rezistenza huwa
osservat.

L-uzu ta’ betalattamazi bi spettru wiesa’ (bhal cefalexin) jista’ jwassal ghall-selezzjoni ta’ fenotipi
batteri¢i rezistenti ghal hafha medicini (perezempju, dawk li jipproducu betalattamazi bi spettru estiz
[ESBLs)).

Intweriet rezistenza inkroc¢jata bejn is-cefalexin u B-lattamici ohra. Ara wkoll 3.4. Twissijiet specjali.



4.3 Farmakokinetika

Is-cefalexin jigi assorbit malajr wara injezzjoni intramuskolari jew taht il-gilda. Il-kon¢entrazzjonijiet
massimi fis-seru jinkisbu fi Zmien siegha.

Is-cefalexin ghandu distribuzzjoni wiesgha fit-tessuti: fwied, kliewi, sistema respiratorja u tessuti
rotob.

L-eliminazzjoni nofs hajja hija ta’ madwar 3 sighat.

L-eliminazzjoni ssehh prin¢ipalment mill-kliewi permezz ta’ filtrazzjoni glomerulari u permezz ta’
sekrezzjoni qrib it-tubuli. Porzjon zghir jigi eliminat mal-bili. Fl-urina u fil-bili, i¢-¢efalosporina
titnehha f”forma mhux mibdula.

Il-karatteristi¢i farmakokinetici specifici ghall-prodott mhumiex maghrufa.

S. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medicinali veterinarju ma jistax jintuza flimkien
ma’ prodotti medicinali veterinarji ohra.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mal-prodott: 28 jum.

5.3 Prekawzjonijiet spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen
Tahzinx f’temperatura oghla minn 30 °C.
5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Kunjetti tal-hgieg tat-tip Il maghluqin b’tapp tal-gomma bromobutil fluworurat u ssigillati b’tapp tal-
aluminju.

Dagsijiet tal-pakkett:
Kaxxa tal-kartun b’kunjett 1 1i fih 100 ml
Kaxxa tal-kartun b’kunjett 1 1i fih 250 ml

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jitqieghdu fis-sugq.

5.5 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medi¢inali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Il-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medicinali veterinarju kkon¢ernat.

6. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Emdoka



7. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/24/308/001-002

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: JJ/XX/SSSS.

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOSOR

JI/XX/SSSS

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-Database tal-
Unjoni dwar il-Prodotti (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANNESS II

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Xejn



ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF



A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun li fiha flixkun wiehed ta’ 100 ml jew 250 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Lexylan 180 mg/ml sospensjoni ghall-injezzjoni.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Cefalexin (bhala cefalexin sodium): 180 mg/ml

3. DAQS TAL-PAKKETT

100 ml
250 ml

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Frat, klieb, qtates

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Frat: Uzu intramuskolari.
Klieb, qtates: Uzu intramuskolari jew ghal taht il-gilda.

7.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Frat:
Laham u gewwieni: 12-il jum
Halib: Zero sighat

‘ 8. DATA TA SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jinfetah, uza sa:

9. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura oghla minn 30 °C.
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10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Emdoka

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

| 15. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Flixkun wiehed li fih 100 ml jew 250 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Lexylan 180 mg/ml sospensjoni ghall-injezzjoni.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Cefalexin (bhala cefalexin sodium): 180 mg/ml

3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Frat, klieb, gtates

4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Frat: Uzu intramuskolari.
Klieb, gtates: Uzu intramuskolari jew ghal taht il-gilda.

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

5.  7.ZMIEN TA’ TIZMIM

Frat:
Laham u gewwieni: 12-il jum
Halib: Zero sighat

‘ 6. DATA TA SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jinfetah, uza sa:

7. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura oghla minn 30 °C.

8. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Emdoka
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| 9. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF

1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

Lexylan 180 mg/ml sospensjoni ghall-injezzjoni ghal frat, klieb u gtates.

2. Kompozizzjoni

Kull ml fih:

Sustanza attiva:

Cefalexin (bhala cefalexin sodium): 180 mg

Eccipjent(i):

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-eccipjenti u kostitwenti ohra

Zeijt ir-rignu, idrogenat

Trigliceridi, katina medja

Sospensjoni bajda ghal kemxejn safra.

3. Spec¢i li ghalihom huwa indikat il-prodott

Frat, klieb u gtates.

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Frat:
Ghall-kura ta’ metrite, dermatite interdigitali, infezzjonijiet fil-griehi u a¢¢essi u I-mastite septicemika
flimkien ma’ terapija intramammarja.

Klieb:
Ghall-kura ta’ infezzjonijiet tas-sistema respiratorja, is-sistema urogenitali, il-gilda, it-tessuti rotob u s-
sistema gastrointestinali.

Qtates:

Ghall-kura ta’ infezzjonijiet tas-sistema respiratorja, is-sistema urogenitali, il-gilda u t-tessuti rotob.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ ipersensittivita ghac-cefalosporini u antibijoti¢i betalattamici ohrajn jew ghal xi
wiehed mill-e¢¢ipjenti.

Tuzax f’kazijiet ta’ indeboliment tal-funzjoni tal-kliewi, minhabba r-riskju ta’ kumulazzjoni.
Il-prodott medic¢inali veterinarju mhuwiex adattat ghal injezzjoni fil-vini jew ghal injezzjoni
intratekali.
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6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:

Intweriet rezistenza inkrocjata bejn is-cefalexin u B-lattamic¢i ohra. L-uzu tas-cefalexin ghandu jigi
kkunsidrat bir-reqqa meta l-ittestjar tas-suxxettibbilta jkun wera rezistenza ghal -lattamici ohrajn
minhabba li I-effikacja tieghu tista’ titnaqqas.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i ghal xiex huwa indikat:

Hawwad il-kunjett biex tikseb risospensjoni shiha gabel l-uzu.
Is-suxxettibbilta tal-patogeni tista’ tinbidel biz-zmien. Antibijogramma tista’ tkun utli qabel il-kura.

L-uzu tal-prodott ghandu jkun ibbazat fuq l-identifikazzjoni u l-ittestjar tas-suxxettibbilta tal-
patogenu/i fil-mira. Jekk dan ma jkunx possibbli, it-terapija ghandha tkun ibbazata fuq informazzjoni
epidemjologika u gharfien dwar is-suxxettibbilta tal-patogeni fil-mira fil-livell tal-azjenda agrikola,
jew fil-livell lokali/regjonali.

L-uzu tal-prodott ghandu jkun f’konformita mal-politiki antimikrobi¢i uffi¢jali, nazzjonali u regjonali.
Antibijotiku b’riskju aktar baxx ta’ selezzjoni ta’ rezistenza antimikrobika (kategorija AMEG aktar
baxxa) ghandu jintuza ghall-kura tal-ewwel linja fejn I-ittestjar tas-suxxettibbilta jissuggerixxi 1-
effikacja probabbli ta’ dan l-approc¢.

Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Il-penicillini u ¢-¢efalosporini jistghu jikkawzaw ipersensittivita (allergija) wara injezzjoni,
inalazzjoni, ingestjoni jew kuntatt mal-gilda. L-ipersensittivita ghall-penicillini tista’ twassal ghal
reazzjonijiet inkrocjati ghac¢-cefalosporini u vici versa. Reazzjonijiet allergic¢i ghal dawn is-sustanzi
jistghu kultant ikunu serji. Tamministrax dan il-prodott jekk taf li ghandek livell gholi ta'
sensitizzazzjoni, jew jekk gejt avzat biex ma tahdimx bi preparazzjonijiet bhal dawn. Amministra dan
il-prodott b’attenzjoni kbira biex tevita l-esponiment, filwaqt li tiehu l-prekawzjonijiet rakkomandati
kollha. Jekk tizviluppa sintomi wara esponiment bhal raxx tal-gilda, ghandek tfittex parir mediku u
turi din it-twissija lit-tabib. Nefha tal-wic¢, tax-xufftejn jew tal-ghajnejn jew diffikulta fit-tehid tan-
nifs, huma sintomi aktar serji u jehtiegu attenzjoni medika urgenti. Ahsel idejk wara 1-uzu.

Ghall-utent:

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju fih Zejt vegetali sintetiku. Injezzjoni bi zball jew jekk tinjetta
lilek innifsek bi zball jista’ jirrizulta f ugigh kbir u nefha specjalment jekk tinjetta f*gog jew saba’ u
f’kazijiet rari jista’ jkun li titlef subghajk jekk ma tinghatax ghajnuna medika mill-ewwel. Jekk tigi
injettat bi zball b’dan il-prodott medicinali veterinarju, fittex ghajnuna medika mill-ewwel, anke jekk
gie injettat ammont zghir hatha, u hu I-fuljett ta’ taghrif mieghek. Jekk l-ugigh idum ghal aktar minn
12-il siegha wara l-ezami mediku, erga’ hu parir mediku.

Ghat-tabib:

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju fih zejt vegetali sintetiku. Anke jekk gew injettati ammonti
zghar, injezzjoni bi zball b’dan il-prodott medi¢inali veterinarju tista’ tikkawza nefha intensa, li tista’
perezempju tikkawza nekrozi iskimika u anke 1-bzonn i jingata’ xi saba’. Attenzjoni minn kirurgu
espert ghandha tinghata MILL-EWWEL u jista’ jkun hemm bZonn li jinfetah is-saba’ u tigi rrigata 1-
parti fejn sehhet l-injezzjoni, spe¢jalment fejn hemm il-laham tas-saba’ jew I-gherq tal-muskolu.

Tqala
Studji fil-laboratorju f’annimali tal-laboratorju ma pproducew l-ebda evidenza ta’ effetti fetutossici. Is-

sigurta tas-cefalexin ma gietx stabbilita f’annimali tqal.

Treddigh:
Is-sigurta tas-cefalexin ma gietx stabbilita f’annimali li qed ireddghu.
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Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

Jezisti antagonizmu b’antibijotici batterjostati¢i bhal makrolidi, tetrac¢iklini u kloramfenikol.
L-uzu konkomitanti ta’ prodott ichor potenzjalment nefrotossiku, ez. aminoglikosidi, antibijotici
polimiksini, methoxyflurane jew I-uzu konkomitanti ma’ dijureti¢i (furosemide) jista’ jzid 1-effetti
nefrotossici.

Doza eccessiva:

Is-cefalexin ghandu tossicita baxxa.

L-amministrazzjoni ta’ 100, 200 u 400 mg/kg/kuljum lill-klieb ghal sena wahda biss irrizulta fi
salivazzjoni fiz-zewg gruppi tal-oghla doza u eventwalment f’remettar fit-tliet gruppi kollha.

Restrizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu u kondizzjonijiet specjali ghall-uzu:
Mhux applikabbli.

Inkompatibilitajiet magguri:
Thallatx ma’ ebda prodott medi¢inali veterinarju ichor.

7. Effetti mhux mixtieqa

Frat, klieb u qtates:

Rari Ipersensittivita

(1 sa 10 annimali / 10,000 annimal

ittrattat):

Frekwenza mhux determinata - Infjammazzjoni fis-sit tal-injezzjoni
(ma tistax tittieched stima mid-data - Kumulazzjoni mhux mehtiega
disponibbli):

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb
li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-veterinarju tieghek. Tista” wkoll
tirrapporta kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew
lir-rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq billi tuza d-dettalji ta’
kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali tieghek.

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Ghal uzu intramuskolari jew taht il-gilda fil-klieb u I-qtates.
Ghall-uzu intramuskolari fil-bhejjem tal-ifrat.

Fil-klieb u I-gtates:

Id-doza rakkomandata hija 10 mg ta’ cefalexin ghal kull kg ta’ piz tal-gisem (li jikkorrispondi ghal
0.55 ml tal-prodott ghal kull 10 kg ta’ piz tal-gisem) amministrat taht il-gilda jew b’mod
intramuskolari darba kuljum ghal 5 ijiem.

Fil-frat:
Id-doza rakkomandata hija 7 mg ta’ cefalexin ghal kull kg ta’ piz tal-gisem (li jikkorrispondi ghal
0.39 ml tal-prodott ghal kull 10 kg ta’ piz tal-gisem) amministrat b’mod intramuskolari darba kuljum

ghal 5 ijiem.

Il-volum massimu li ghandu jigi amministrat ghal kull sit tal-injezzjoni huwa ta’ 20 ml.
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9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

I1- prodott medic¢inali veterinarju ghandu jigi amministrat b’mod intramuskolari jew taht il-gilda.
L-idrolizi tas-cefalexin issehh fil-prezenza tal-ilma. Ghalhekk huwa importanti li tintuza siringa xotta
u nadifa biex jigi evitat li qtar potenzjali tal-ilma fis-siringa jikkontamina l-kontenut li jifdal tal-flask.
Hawwad il-kunjett biex tikseb risospensjoni shiha gabel l-uzu.

Tagbadx il-kunjett ta’ 100 ml aktar minn 25 darba u I-kunjett ta’ 250 ml aktar minn 50 darba.

10. Perjodi ta’ tizmim

Frat:

Laham u gewwieni: 12-il jum

Halib: zero sighat

11. Prekawzjonijiet specjali dwar kif ghandu jinhazen
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Tahzinx f’temperatura oghla minn 30 °C.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna wara 1-
iskadenza. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

1z-Zzmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.

Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mal-prodott: 28 jum.

12. Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi

[l-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu I-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif l-ahjar 1i tarmi 1-medicini 1i ma jkunux
aktar mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/24/308/001-002

Dagsijiet tal-pakkett:

Kaxxa tal-kartun b’kunjett 1 li fih 100 ml

Kaxxa tal-kartun b’kunjett 1 1i fih 250 ml

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jitqieghdu fis-sugq.
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15. Id-data li fiha gie rivedut lI-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

JI/XX/SSSS

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fid-database tal-

Unjoni dwar il-Prodotti (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq:

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
[I-Belgju

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

WDT — Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG

Siemenstrasse 14
30827 Garbsen
I1-Germanja

Rapprezentanti lokali u d-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtiega:

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-
rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Peny6auka buarapus
BUOCDEPA ®APM EOO/]
yi.FOpwuii I"'arapun Ne 50
BG-rp. Koctunbpox 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

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



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

EArGoo
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
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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
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



LIVISTO company)

via Affarosa, 4

IT-42010 Rio Saliceto (RE)
Tel: +390522640711

Kvmpog

Xropog Zravpivione Képkaic Atd
Aewo. Zracivov 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

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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