A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Solvasol szuszpenzids injekcid szarvasmarhék részére A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml tartalmaz:

Hat6anyag:

Cefalexin (natrium sé formajaban): 180 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzios injekcid.
Tortfehér - krémszinli szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)
Szarvasmarha

4.2 Terapiés javallatok célallat fajonként
Szarvasmarha Pasteurella multocida okozta 1égzdszervi fertézéseinek gyogykezelésére.

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 ismert cefalosporin vagy mas B-laktdm antibiotikumra vald tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 intavénasan vagy intratekalisan.

4.4 Kuldnleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan
Nincs.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kuldnleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kulénleges dvintézkedések

A készitmény alkalmazéasakor figyelembe kell venni a hivatalos, nemzeti és regionalis antimikrobialis
eléirasokat. Fokozott alkalmazasuk, beleértve a készitmény jellemzbinek 0Osszefoglalojaban szerepld
alkalmazasi utasitasoktol eltérd haszndlatot, megnovelheti a rezisztencia kialakulasat. Amennyiben
lehetséges, a készitmény érzékenységi prdba alapjan alkalmazando.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozoé kiilonleges dvintézkedések

A penicillinek és cefalosporinok hiperszenzitivitasi (allergias) reakciét okozhatnak parenteralis beadas,
belélegzés, lenyelés vagy borrel vald érintkezés esetén. A penicillin érzékenység keresztérzékenységet
okozhat a cefalosporinokra és viszont. Az allergids reakcié esetenként stlyos tiinetek kialakuldsahoz
vezethet.

1. Penicillinek és cefalosporinok iranti ismert talérzékenység esetén, illetve ha nem javasolt az ilyen tipusu
antibiotikumokkal torténé munkavégzés, keriilni kell ezzel a készitménnyel az érintkezést.

2. A készitmény alkalmazasakor ovatosan kell eljarni a kozvetlen bdrre vald keriilés, valamint a véletlen
oninjekcidzas elkeriilése érdekében. Hasznalat utan a szennyezddott borfeliiletet le kell mosni.

3. Ha a készitménnyel torténd érintkezés utan tiinetek jelentkeznek, - mint példaul borkiiités - orvoshoz kell
fordulni, és bemutatni ezen figyelmeztetést. Az arc, az ajkak, a szemhéjak duzzanata, valamint Iégzési
nehézség kialakuldsa még sulyosabb tiineteknek szamitanak, melyek siirgés orvosi ellatast igényelnek.

4. Azon személyek, akik a termékkel tortént érintkezés utan tiineteket mutatnak, ezt kovetden keriiljék az
érintkezést a készitménnyel és egyéb cefalosporint vagy penicillint tartalmazé szerekkel.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A készitmény alkalmazasakor a kovetkezd mellékhatasok fordulhatnak eld: szoveti reakcid az injekcio
beadasanak helyén, intersticialis nefritisz, allergias reakcio.

Mint altaldban a vesén keresztiil kivalasztdd6 antibiotikumoknak, igy ennek a készitménynek az
alkalmazasakor is eléfordulhat, hogy veseelégtelenségben a szervezetben felhalmozodik.

4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
A cefalexin atjut a placentan.
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Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

4.8 Gybgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Mas vesekarosito hatasu gyodgyszerrel (pl. aminoglikozidok) torténd egyiittes alkalmazasa fokozott
eldvigyazatossagot igenyel.

Nem adhatd egyditt bakteriosztatikus hatast antibiotikumokkal.

4.9 Adagolés és alkalmazasi mdd

Intramuszkularis alkalmazasra.

Alkalmazas el6tt az tiveget fel kell razni, hogy az dsszetevok reszuszpendalddjanak.
Szarvasmarha: Az ajanlott adag 7 mg cefalexin/ttkg/nap, amely megfelel 1 ml/25 ttkg adagnak
5 napig.

Egy helyre maximum 20 ml adhaté.

410 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok ), ha sziikséges
Az ajanlott adag kétszeresének alkalmazéasakor szarvasmarhan enyhe helyi reakci6tél eltekintve nem
jelentkeztek mellékhatasok.

411  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Szarvasmarha hus és egyéb ehetd szovetek: 8 nap.
Tej: nulla nap.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: cefalosporinok
Allatgyogyaszati ATC kéd: QJ01DB01

51 Farmakodinamias tulajdonsagok

A cefalexin a cefalosporinok csoportjaba tartoz6 félszintetikus, baktericid hatasd antibiotikum, amely a
bakterialis sejtfal-képz6dés gatlasa révén fejti ki hatasat. A cefalexin ellenall a Staphylococcusok penicillinaz
enzimjének, ezért hatékony a Staphylococcus aureus azon torzsei ellen is, amelyek penicillinekkel szemben
rezisztensek.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok
A cefalexin a beadasat kovetden gyorsan felszivodik. A plazmaban altalaban egy oran belll éri el

crer

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Makrogol- és glicerin-kaprilatok és kapratok.

6.2 Inkompatibilitasok
Viz hatdsara a cefalexin hidrolizalodik.

6.3 Felhasznalhat6sagi idétartam
A kereskedelmi csomagolésu allatgydgyaszati készitmény felhasznélhato: 2 évig.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 28 napig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Legfeljebb 25°C-on tarolando.
Fényt6l védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolés jellege és elemei
50 és 100 ml-es, gumidugoval zart, aluminium kupakkal fedett injekcios Uveg.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyészati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol szarmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kilénleges utasitasok
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A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irorszag

8.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(l)
3227/1/12 NEBIH ATI (50 ml)
3227/2/12 NEBIH ATI (100 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2003. oktober 16.

A forgalomba hozatali engedély megujitdsanak datuma: 2012. oktober 11.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2019. 4prilis 12.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezhetd.



