I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Lexylan 180 mg/ml szuszpenzids injekcid szarvasmarhak, kutyak és macskak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Tartalma milliliterenként:

Hat6anyag:

Cefalexin (cefalexin-natrium formajaban): 180 mg

Segédanyag(ok):

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi
Osszetétele

Ricinusolaj, hidrogénezett

Trigliceridek, kdzepes lanchosszusaguak

Fehér vagy halvanysarga szuszpenzios injekcio.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

Szarvasmarha, kutya, macska

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha:
Metritis, interdigitalis dermatitis, sebfert6zések és talyogok, valamint szeptikémias mastitis kezelésére
intramammalis terapia mellett.

Kutyék:
A légzdrendszer, az urogenitalis rendszer, a bor, a lagy szovetek €s a gyomor-bél rendszer
fertézéseinek kezelésére.

Macskak:
A légzbszervek, az urogenitalis rendszer, a bor €s a lagy szovetek fertdzéseinek kezelésére.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 cefalosporinokkal és mas béta-laktam antibiotikumokkal, illetve a segédanyagok
barmelyikével szembeni tulérzékenység esetén.

A kumulécio6 kockazatara valo tekintettel nem alkalmazhat6 karosodott vesefunkcio esetén.

Az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmas intravénas vagy intratekalis injekcioként torténd
beadasra.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
A cefalexin és mas B-laktamok kozott keresztrezisztenciat mutattak ki. A cefalexin alkalmazasat

gondosan mérlegelni kell, ha az érzékenységi vizsgalatok egyéb B-laktamokkal szemben rezisztenciat
mutattak, mivel a hatasossaga csokkenhet.



3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz

A teljes reszuszpenzio érdekében hasznalat el6tt az injekcios iiveget fel kell razni.
A korokozok érzékenysége idovel valtozhat. A kezelés el6tt hasznos lehet egy antimikrobialis
érzékenységi vizsgalat elvégzése.

A készitmény alkalmazasanak a célkorokozo(k) azonositasan és érzékenységi vizsgalatan kell
alapulnia. Ha ez nem lehetséges, a terapiat az epidemioldgiai informaciokra, valamint a
célkorokozoknak a telep szintjén vagy helyi/regionalis szinten mutatott érzékenységére vonatkozo
ismeretekre kell alapozni.

A készitményt a hivatalos, nemzeti és regionalis antimikrobialis iranyelveknek megfelelen kell
alkalmazni.

Els6 vonalbeli kezelésként olyan antibiotikumot kell alkalmazni, amelynél alacsonyabb az
antimikrobialis rezisztencia szelekcidjanak a kockazata (alacsonyabb AMEG-kategoria), és ahol az
érzékenységi vizsgalatok e megkdzelités valoszinll hatdsossagara utalnak.

Az allatok kezelését véezd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

A penicillinek és a cefalosporinok tulérzékenységet (allergiat) okozhatnak az injekcié beadasat, a
belégzést, a lenyelést vagy a borrel valo érintkezést kdvetden. A penicillinekkel szembeni
talérzékenység a cefalosporinokkal szembeni keresztreakciokat eredményezhet, és forditva. Az ezen
anyagokkal szembeni allergias reakciok esetenként sulyosak lehetnek. Keriilje a készitmény kezelését,
ha tudja, hogy érzé¢keny ra, vagy ha azt tanacsoltak, hogy ne dolgozzon ilyen készitményekkel. A
készitményt nagy koriiltekintéssel kell kezelni az expozicid elkeriilése érdekében, és minden javasolt
ovintézkedést meg kell tenni.  Ha az expoziciot kdvetden olyan tiinetek jelentkeznek Onnél, mint
példaul a borkiiités, forduljon orvoshoz és mutassa meg neki ezt a figyelmeztetést. Az arc, az ajkak
vagy a szemek duzzanata, illetve a 1égzési nehézség olyan sulyosabb tiinetek, amelyek siirgds orvosi
ellatast igényelnek. Hasznalat utan kezet kell mosni!

A készitmény alkalmazdjanak szo6l6 figyelmeztetések:

Ez az allatgyogyaszati készitmény szintetikus ndvényi olajat tartalmaz. A véletlen
befecskendezés/oninjekcidzas révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot
okozhat, kiilondsen, ha a beadas iziiletet vagy ujjat érint, €¢s ha nem tdrténik azonnali orvosi
beavatkozas, ritkan az érintett ujj elvesztése is bekovetkezhet. Ha befecskendezés utjan az
allatgyogyaszati készitménynek akar csak nagyon kis mennyisége is bejut a beadast végzo személy
szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat.
Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a fajdalom 12 6raval az orvosi vizsgalat utan még mindig
fennall!

Az orvos figyelmébe:

Ez az allatgyogyaszati készitmény szintetikus novényi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés
révén a szervezetbe jutva, az allatgyogyaszati készitménynek akar nagyon kis mennyisége is
nagyfoku duzzanatot okozhat, amely akar ischaemias nekrozishoz, sot az érintett ujj elvesztéséhez
vezethet. Az eset AZONNALI szakszerii sebészi ellatast igényel, amely soran sziikség lehet az
injektalt teriilet mielobbi feltarasara és atoblitésére, kiillondsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezheto.



3.6 Mellékhatasok

Szarvasmarha, kutya és macska:

Ritka Talérzékenység

(10 000 kezelt allatbdl tobb mint 1-
nél, de kevesebb mint 10-nél

jelentkezhet):
Nem ismert gyakorisag - Gyulladas az injekcid beadasanak helyén
(a rendelkezésre allo adatokbol nem | - Sziikségtelen kumulalodas

allapithat6é meg):

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalombahozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhesség:
A laboratoriumi allatokon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik

fototoxikus hatassal. A cefalexin biztonsagossagat vemhes allatoknal nem igazoltak.

Laktacio:
A cefalexin biztonsagossagat nem igazoltak tejeld allatoknal.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Bakteriosztatikus antibiotikumokkal, példaul makrolidokkal, tetraciklinekkel és kléramfenikollal
antagonizmus all fenn.

Mas potencialis nefrotoxikus készitményekkel, példaul aminoglikozidokkal, polimixin
antibiotikumokkal, metoxiflurannal, illetve diuretikumokkal (furoszemid) valé egyidejii alkalmazasa
sulyosbithatja a nefrotoxikus hatasokat.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Intramuscularis vagy subcutan alkalmazasra kutyaknal és macskaknal.
Intramuscularis alkalmazasra szarvasmarhaknal.

A teljes reszuszpenzi6 érdekében hasznalat el6tt az injekcios iiveget fel kell razni.

Kutyaknal és macskaknal:

Az ajanlott adag 10 mg cefalexin testtomeg-kilogrammonként (amely a készitmény 0,55 ml-ének felel
meg 10 testtomeg-kilogrammonként) 5 napon at, naponta egyszer subcutan vagy intramuscularisan
alkalmazva.

Szarvasmarhaknal:

A javasolt adag 7 mg cefalexin testtomeg-kilogrammonként (amely a készitmény 0,39 ml-ének felel
meg 10 testtomeg-kilogrammonként) 5 napon at, naponta egyszer intramuscularisan alkalmazva.

A 100 ml-es injekcios tiveg gumidugdjat legfeljebb 25-sz06r, a 250 ml-es injekcids iivegét pedig
legfeljebb 50-szer szabad atszarni.



Az egyazon injekcios helyre beadhaté maximalis térfogat 20 ml.

A cefalexin viz jelenlétében hidrolizal. Ezért fontos, szaraz és tiszta fecskendot hasznalni annak
elkertilése érdekében, hogy a fecskenddben potencidlisan jelen 1év6 vizcseppek beszennyezhessék a
palack fennmarad¢ tartalmat.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)
A cefalexin toxicitasa alacsony.

1 éven at naponta 100, 200 és 400 mg/ttkg beadasa kutyaknal a két legmagasabb déziscsoportban csak
nyaladzast, majd végiil mindhdrom csoportban hanyast eredményezett.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes dllatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulasi kockazatinak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Szarvasmarha:
Hus és egyéb ehetd szdvetek: 12 nap.
Tej: Nulla ora.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd:
QJ01DBO1

4.2 Farmakodinamia

A cefalexin egy elsd generacios cefalosporin, amely a béta-laktdm antibiotikumok k6z¢é tartozik.
A cefalexin baktericid hatasa a sejtmembran szintézisével a transzpeptidaz inaktivalasa révén torténd
interferencian alapul.
A cefalexin foként a Gram-pozitiv baktériumok ellen hatasos:

- Staphylococcus spp. (a penicillin-rezisztens torzseket is beleértve),

- Streptococcus spp.

- Trueperella pyogenes
Az alabbi ,,Gram-negativ”’ baktériumok mérsékelten érzékenyek:

- Pasteurella spp.

- Escherichia coli

- Fusobacterium spp.
A Pseudomonas spp., az Enterobacter spp. és mas Proteus fajok rezisztensek.

A cefalosporinokkal szembeni rezisztencianak harom alapveté mechanizmusa van: a PBP (penicillin-
kot fehérje) csokkent affinitasa (a horizontalisan mobilis Staphylococcus kazetta kromoszémaba
agyazotton el6fordulé SCCmec mec génjeivel Osszefliggésben), a csokkent permeabilitas és a
megndvekedett efflux aktivitas, valamint a béta-laktamazok altali enzimatikus inaktivalas (AmpC-
génekkel vagy SHV, TEM és CTX-M gének variansaihoz tarsulo, plazmid-medialt, kiterjesztett
spektrumu béta-laktamézokkal 6sszefiiggésben).

A szerzett rezisztencia gyakori a kiilonféle tipusu béta-laktamazokat termelé Gram-negativ
baktériumok esetében, kiilonosen az Escherichia coli esetében, ahol a rezisztencia mérsékelt aranyat
figyelték meg.



A széles spektrumi béta-laktamok (példaul a cefalexin) hasznalata multirezisztens bakterialis
fenotipusok kivalasztasdhoz vezethet (példaul olyanokéhoz, amelyek kiterjesztett spektrumu béta-
laktamazokat [ESBL-eket] allitanak elo).

A cefalexin és mas p-laktamok kozott keresztrezisztenciat mutattak ki. Lasd még a ,,3.4 Kiilonleges
figyelmeztetések™ pontot.

4.3 Farmakokinetika

A cefalexin intramuscularis vagy subcutan injekcioban torténd beadas utan gyorsan felszivodik. A
maximalis szérumkoncentraci6 egy oran beliil jon 1étre.

A cefalexin széles szoveti eloszlassal rendelkezik: maj, vese, 1égzorendszer €s lagy szovetek.

Az eliminacios felezési id6 kortilbeliil 3 ora.

Az eliminaci6 foként a veséken keresztiil, glomerularis filtracioval, valamint a tubulusok kdzelében
torténd szekrécioval torténik. Egy kis rész valasztodik ki az epével. A vizeletben és az epében a

cefalosporin valtozatlan formaban {iriil ki.
Termékspecifikus farmakokinetikai jellemz0k nem ismertek.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhat6: 28 napig.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Fluorinalt brémbutil gumidugdval és aluminium kupakkal lezart, I1. tipust injekcios tivegek.

Kiszerelési egységek:
Kartondoboz 1 darab 100 ml-es injekcios liveggel
Kartondoboz 1 darab 250 ml-es injekcios liveggel

El6fordulhat, hogy nem mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezo hulladékok artalmatlanitiasara vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyiijtési eldirasoknak megfelelen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Emdoka



7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/24/308/001-002

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: EEEE. HH.NN.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyészati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Egy darab 100 ml-es vagy 250 ml-es injekcids iiveget tartalmazé kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Lexylan 180 mg/ml szuszpenzios injekcio.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Cefalexin (cefalexin-natrium formajaban): 180 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEG

100 ml
250 ml

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, kutya, macska

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: Intramuscularis alkalmazas.
Kutya, macska: Intramuscularis vagy subcutan alkalmazas.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Szarvasmarha:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 12 nap
Tej: Nulla 6ra

| 8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éé¢é}

Felbontas utan felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
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10. L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Emdoka

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Egy darab 100 ml-es vagy 250 ml-es injekcids iiveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Lexylan 180 mg/ml szuszpenzios injekcio.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Cefalexin (cefalexin-natrium formajaban): 180 mg/ml

3. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, kutya, macska

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: Intramuscularis alkalmazas.
Kutya, macska: Intramuscularis vagy subcutan alkalmazas.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Szarvasmarha:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 12 nap
Tej: Nulla 6ra

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}

Felbontas utan felhasznalhato:

7.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Emdoka
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| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Lexylan 180 mg/ml szuszpenzids injekcid szarvasmarhak, kutyak és macskak szamara.

A Osszetétel

Tartalma milliliterenként:

Hato6anyag:

Cefalexin (cefalexin-natrium formajaban): 180 mg

Segédanyag(ok):

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi osszetétele

Ricinusolaj, hidrogénezett

Trigliceridek, kdzepes lanchosszusaguak

Fehér vagy halvanysarga szuszpenzio.

3. Célallat fajok

Szarvasmarha, kutya és macska.

4. Terapias javallatok

Szarvasmarha:
Metritis, interdigitalis dermatitis, sebfertézések és talyogok, valamint szeptikémids mastitis kezelésére
intramammalis terapia mellett.

Kutyak:
A 1égz6rendszer, az urogenitalis rendszer, a bor, a 1lagy szovetek és a gyomor-bél rendszer
fertézéseinek kezelésére.

Macskak:
A 1égzbszervek, az urogenitalis rendszer, a bor és a lagy szovetek fert6zéseinek kezelésére.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 cefalosporinokkal és mas béta-laktam antibiotikumokkal, illetve a segédanyagok
barmelyikével szembeni tulérzékenység esetén.

A kumulaci6 kockazatara valo tekintettel nem alkalmazhat6 karosodott vesefunkcio esetén.

Az éllatgyogyaszati készitmény nem alkalmas intravénas vagy intratekalis injekcioként torténd
beadasra.
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6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A cefalexin és mas B-laktamok kozott keresztrezisztenciat mutattak ki. A cefalexin alkalmazasat
gondosan mérlegelni kell, ha az érzékenységi vizsgalatok egyéb p-laktamokkal szemben rezisztenciat
mutattak, mivel a hatasossaga csdkkenhet.

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz

A teljes reszuszpenzid érdekében hasznalat el6tt az injekcios tiveget fel kell razni.
A korokozok érzékenysége id6vel valtozhat. A kezelés el6tt hasznos lehet egy antimikrobialis
érzékenység vizsgalat elvégzése.

A készitmény alkalmazasanak a célkorokozo(k) azonositasan és érzékenységi vizsgalatan kell
alapulnia. Ha ez nem lehetséges, a terapiat az epidemioldgiai informaciokra, valamint a
célkorokozoknak a telep szintjén vagy helyi/regionalis szinten mutatott érzékenységére vonatkozo
ismeretekre kell alapozni.

A készitményt a hivatalos, nemzeti és regionalis antimikrobialis iranyelveknek megfelel6en kell
alkalmazni.

Els6 vonalbeli kezelésként olyan antibiotikumot kell alkalmazni, amelynél alacsonyabb az
antimikrobialis rezisztencia szelekcidjanak a kockéazata (alacsonyabb AMEG-kategoria), és ahol az
érzékenységi vizsgalatok e megkdzelités valoszinii hatdsossagara utalnak.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd killonleges ovintézkedések:

A penicillinek és a cefalosporinok talérzékenységet (allergiat) okozhatnak az injekcio beadasat, a
belégzést, a lenyelést vagy a borrel valo érintkezést kdvetden. A penicillinekkel szembeni
tulérzékenység a cefalosporinokkal szembeni keresztreakciokat eredményezhet, és forditva. Az ezen
anyagokkal szembeni allergias reakciok esetenként sulyosak lehetnek. Keriilje a készitmény kezelését,
ha tudja, hogy érzé¢keny ra, vagy ha azt tanacsoltak, hogy ne dolgozzon ilyen készitményekkel. A
készitményt nagy koriiltekintéssel kell kezelni az expozicio elkeriilése érdekében, és minden javasolt
ovintézkedést meg kell tenni.  Ha az expoziciot kdvetéen olyan tiinetek jelentkeznek Onnél, mint
példaul a bérkitités, forduljon orvoshoz €s mutassa meg neki ezt a figyelmeztetést. Az arc, az ajkak
vagy a szemek duzzanata, illetve a 1égzési nehézség olyan stlyosabb tiinetek, amelyek siirgds orvosi
ellatast igényelnek. Hasznalat utan kezet kell mosni!

A készitmény alkalmazdjanak szo6l6 figyelmeztetések:

Ez az allatgyogyészati készitmény szintetikus ndvényi olajat tartalmaz. A véletlen
befecskendezés/oninjekcidzas révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot
okozhat, kiilondsen, ha a beadas iziiletet vagy ujjat érint, €¢s ha nem tdrténik azonnali orvosi
beavatkozas, ritkan az érintett ujj elvesztése is bekovetkezhet. Ha befecskendezés utjan az
allatgyogyaszati készitménynek akar csak nagyon kis mennyisége is bejut a beadast végzo személy
szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat.
Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a fajdalom 12 6raval az orvosi vizsgalat utan még mindig
fennall!

Az orvos figyelmébe:

Ez az allatgyogyaszati készitmény szintetikus novényi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés
révén a szervezetbe jutva, az allatgyogyaszati készitménynek akar nagyon kis mennyisége is
nagyfoku duzzanatot okozhat, amely akar ischaemias nekrozishoz, s6t az érintett ujj elvesztéséhez
vezethet. Az eset AZONNALI szakszerii sebészi ellatast igényel, amely soran sziikség lehet az
injektalt teriilet mieldbbi feltarasara és atoblitésére, kiillondsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

Vembhesség:
A laboratdriumi allatokon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik

fototoxikus hatassal. A cefalexin biztonsagossagat vemhes allatoknal nem igazoltak.
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Laktacio:
A cefalexin biztonsagossagat nem igazoltak tejeld allatoknal.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

Bakteriosztatikus antibiotikumokkal, példaul makrolidokkal, tetraciklinekkel és kléramfenikollal
antagonizmus all fenn.

Mas potencialis nefrotoxikus készitményekkel, példaul aminoglikozidokkal, polimixin
antibiotikumokkal, metoxiflurannal, illetve diuretikumokkal (furoszemid) valé egyidejli alkalmazasa
sulyosbithatja a nefrotoxikus hatasokat.

Tuladagolas:
A cefalexin toxicitasa alacsony.

1 éven at naponta 100, 200 és 400 mg/ttkg beadasa kutyaknal a két legmagasabb doéziscsoportban csak
nyaladzast, majd végiil mindharom csoportban hanyast eredményezett.

Egyedi felhasznalési korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek
Nem értelmezheto.

F6bb inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha, kutya és macska:

Ritka Tulérzékenység

(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-
nél, de kevesebb mint 10-nél

jelentkezhet):
Nem ismert gyakorisag - Gyulladas az injekcio beadasanak helyén
(a rendelkezésre all6 adatokbol nem | - Sziikségtelen kumulalodas

allapithat6 meg):

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Intramuscularis vagy subcutan alkalmazasra kutyaknal és macskaknal.
Intramuscularis alkalmazasra szarvasmarhaknal.

Kutyaknal és macskaknal:

Az ajanlott adag 10 mg cefalexin testtomeg-kilogrammonként (amely a készitmény 0,55 ml-ének felel
meg 10 testtomeg-kilogrammonként) 5 napon at, naponta egyszer subcutan vagy intramuscularisan
alkalmazva.
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Szarvasmarhaknal:

A javasolt adag 7 mg cefalexin testtomeg-kilogrammonként (amely a készitmény 0,39 ml-ének felel
meg 10 testtomeg-kilogrammonként) 5 napon at, naponta egyszer intramuscularisan alkalmazva.

Az egyazon injekcios helyre beadhatdé maximalis térfogat 20 ml.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Az éllatgyogyaszati készitményt intramuscularisan vagy subcutan kell alkalmazni.

A cefalexin viz jelenlétében hidrolizal. Ezért fontos szaraz és tiszta fecskendot hasznalni annak
elkeriilése érdekében, hogy a fecskenddben potencialisan jelen 1év6 vizcseppek beszennyezhessék a
palack fennmarad¢ tartalmat.

A teljes reszuszpenzio6 érdekében hasznalat eldtt az injekcios tiveget fel kell razni.

A 100 ml-es injekcios liveg gumidugdjat legfeljebb 25-sz6r, a 250 ml-es injekcios tivegét pedig
legfeljebb 50-szer szabad atszarni.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Szarvasmarha:

Hus ¢és egyéb eheto szovetek: 12 nap

Tej: Nulla 6ra

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon az EXP utén feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 28 napig.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A gyobgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozé helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.
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14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/24/308/001-002

Kiszerelési egységek:
Kartondoboz 1 darab 100 ml-es injekcios liveggel
Kartondoboz 1 darab 250 ml-es injekcios liveggel

El6fordulhat, hogy nem mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgium

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

WDT — Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG
Siemenstrasse 14

30827 Garbsen

Németorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

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
Peny06smka boarapus Luxembourg/Luxemburg
BUOCOEPA ®APM EOO/ Emdoka
yn.}Opwuit I'arapun Ne 50 John Lijsenstraat 16,
BG-rp. Kocturbponx 2230 BE-Hoogstraten
Tem: + 359 885917017 Belgique

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Ceska republika Magyarorszag
Vetservis s.r.0. Pannon VetPharma Kft.
Kalvaria 9 949 01 Nitra Hankoczy Jend utca 21/A

20



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 7050

Eesti

OU Zoovetvaru

Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EArada

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

sland
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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
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

Romainia

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



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

Kvnpog

Eropog Zrawpwvidng Képkodg 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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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

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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