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| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.

Tsefalen, 1000 mg, plévele dengtos tabletés Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra:
veikliosios medZiagos:

cefaleksino 1000 mg,
(atitinka 1051,9 mg cefaleksino monohidrato).

Pagalbinés medzZiagos:

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjuy medZiagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija buitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Titano dioksidas (E171)

Geltonasis gelezies oksidas (E172)

0,16 mg

Raudonasis gelezies oksidas (E172)

0,02 mg

Povidonas K-90 -

Karboksimetilkrakmolo A natrio druska -

Magnio stearatas -

Glicerolis -

Talkas -

Hipromeliozé -

Oranzinés spalvos pailgos plévele dengtos tabletés su lauzimo vagele vienoje puséje ir uzrasu ,,GP4*
kitoje puséje.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasis

Sunys.

3.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

Sunims, sergantiems cefaleksinui jautriy bakterijy sukeltomis kvépavimo taky, §lapimo ir lyties taky,
odos, vietinémis minkstyjy audiniy bei virSkinimo trakto infekcinémis ligomis, gydyti.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, kitiems cefalosporinams, kitoms
B-laktamy grupés medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti triusiams, smiltpeléms, jiiry kiaulytéms ir ziurkénams.

3.4  Specialieji jspéjimai
Nera.
3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasSims

Kai tik jmanoma, veterinarinio vaisto naudojima reikia pagrjsti i§ gyvtno i$skirty bakterijy jautrumo
tyrimais ir atsizvelgti i oficialig bei vieting antimikrobiniy medziagy naudojimo politika.
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Kai veterinarinis vaistas naudojamas nesilaikant Siame aprase pateikty nurodymuy, gali padaugéti
atspariy cefaleksinui bakterijy ir taip pat sumazéti gydymo beta laktaminiais antibiotikais
veiksmingumas dél galimo kryzminio atsparumo. Todél nukrypti nuo instrukcijy galima tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus rizikos ir naudos santyki.

Negalima naudoti, jei ligos sukéléjai atspariis cefalosporinams ir penicilinui.
Kaip ir kiti daugiausia per inkstus i$siskiriantys antibiotikai, vaistas gali kauptis sistemiskai, esant
sutrikusiai inksty veiklai. Esant inksty nepakankamumui, reikia skirti mazesng veterinarinio vaisto

doze ir tuo paciu metu nenaudoti kity nefrotoksiskai veikianciy vaisty.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Suleisti, jkvépti, praryti ar ant odos pateke penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusj jautruma
(alergija). Padidéjes jautrumas penicilinui gali sukelti kryzmines reakcijas cefalosporinams ir
atvirks¢iai. Kartais alerginés reakcijos j Sias medZiagas gali biti sunkios. Negalima naudoti §io
veterinarinio vaisto, jeigu esate jautriis arba jeigu jums buvo patarta neturéti saly¢io su Siomis
medziagomis.

Sj veterinarinj vaista reikia naudoti itin atsargiai, kad i§vengti poveikio, atsizvelgiant j visas
rekomenduojamas atsargumo priemones. Jeigu po salycio atsiranda simptomy, pvz., odos bérimas,
reikia kreiptis medicininés pagalbos ir parodyti gydytojui §j jspé€jima. Veido, lipy, akiy tinimas ar

dusulys yra sunkesni simptomai, kuriems pasirei§kus biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj
lapelj ar etikete.

Po naudojimo nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys

Reta Padidéjes jautrumas?.

(1- 10 gyviny i§ 10 000 gydyty gyviiny)

Labai reta Pykinimas, vémimas, viduriavimas.

((< 1 gyvanas i 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant
atskirus pranesimus)

Pasireiskus padidéjusio jautrumo reakcijoms, gydyma biitina nedelsiant nutraukti.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui, arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Vaikingumas ir laktacija:
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.




Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir pelémis nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis
patelei poveikis.

3.8 Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Siekiant uztikrinti efektyvy gydyma, §io veterinarinio vaisto negalima naudoti derinyje su
bakteriostatiskai veikianciais antibiotikais.

Pirmos kartos cefalosporinus naudojant vienu metu su polipeptidiniais antibiotikais, aminoglikozidais
arba kai kuriais §lapima varanciais vaistais, pvz., furozemidu, gali didéti nefrotoksiskumo pavojus.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti per burna.

Rekomenduojama dozé yra 15 mg cefaleksino 1 kg kiino svorio (tai atitinka 1 tablete du kartus per
dieng Suniui, sverian¢iam 66 kg) du kartus per dieng. Sunkios arba timinés ligos atveju doze galima

dvigubinti iki 30 mg/kg, Seriant du kartus per dieng.

Rekomenduojama vaisto dozavimo schema:

_ . _ . Tableciy skaiCius,
Kiino svoris, Kiino svoris, .. ..
min. kg maks. kg atitinkantis vieng
' ' doze*
10,0 16,5 0,5
16,6 33,0 1
33,1 40,0 15

*Doze reikia duoti du kartus per dieng

Gyvunams, sveriantiems daugiau nei 81 kg, reikia skirti tinkama table¢iy derinj pagal kiino svorj.
Veterinarin] vaistg reikia skirti maziausiai 5 dienas.

- 14 dieny, esant Slapimo taky infekcijai,

- maziausiai 15 dieny, esant pavirSiniam infekciniam dermatitui,

- maziausiai 28 dienas, esant giliajam infekciniam dermatitui.

Didinti veterinarinio vaisto dozg arba testi gydyma galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui
jvertinus naudg ir rizikg (pvz., 1étinés piodermos atveju).

Norint tinkamai dozuoti, biitina kuo tiksliau nustatyti gyviino svorij.
Jeigu reikia, veterinarinj vaistg galima jdéti j édes;j.
3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Sunims suerto vaisto @iminis toksiskumas LDso > 0,5 g/kg. Kelis kartus vir§ijus rekomenduojama
cefaleksino doze, nepasireiské jokiy sunkiy nepalankiy reakcijy.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais siekiama

apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytina.



3.12. ISlauka

Netaikytina.

4, FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QJ01DB01
4.2. Farmakodinamika

Cefaleksinas yra plataus spektro cefalosporiny antibiotikas, baktericidiskai veikiantis daugelj
gramteigiamy ir gramneigiamy bakterijy.

Cefaleksinas yra pusiau sintetinis plataus baktericidinio poveikio cefalosporiny, slopinanciy bakterijos
sienelés susidaryma, grupés antibiotikas. BaktericidiSkai vaistas veikia jungdamasis su bakterijy
fermentais, vadinamais peniciling suri$angiais baltymais (angl. PBPS). Sie fermentai yra vidinéje
lastelés sienelés membranoje, o jy transpeptidazinis poveikis biitinas Siai esminei bakterijos lastelés
struktiirai galutinai susiformuoti. Dél neveiksniy PBPS negali susidaryti peptidoglikany grandiniy
kryzmingés jungtys, uztikrinancios lgstelés sienelés stiprumg ir standuma. Baktericidinis cefaleksino
poveikis daugiausiai priklauso nuo veikimo laiko.

Cefaleksinas atsparus stafilokoky penicilinazei, todél veikia ty padermiy Staphylococcus aureus, kurie
dél gaminamos penicilinazés yra nejautriis penicilinui (arba susijusiems antibiotikams, pvz.,
ampicilinui arba amoksicilinui).

Cefaleksinas taip pat veikia daugumg ampicilinui atspariy E. coli.
Cefaleksinui in vitro jautris Sie mikroorganizmai: Corynebacterium spp., Staphylococcus spp. (tame
tarpe ir penicilinui atspariy padermiy), Streptococcus spp., Escherichia coli, Moraxella spp.,

Pasteurella multocida.

Duomenys apie cefaleksino MSK i§ Suny isskirtiems patogenams Europos Sajungoje (ES) (Stegmann
et al. 2006):

Bakteriju riiSis (grupé) ir kilmé Izoliaty sk. | MSK50 | MSK90
Staphylococcus pseudintermedius (ES) 270 1
Staphylococcus aureus (ES) 36 2 8
Koagulazei neigiami stafilokokai (ES) 21 1 8
Koagulazei teigiami stafilokokai (ES) 24 1 2
B-hemoliziniai streptokokai (ES) 86 <05 2
Enterococcus spp. (ES) 331 > 64 > 64
Pasteurella multocida (ES) 193 4 4
Escherichia coli (ES) 260 8 16
Proteus spp. (ES) 71 16 16
Klebsiella spp. (ES) 11 4 4
Enterobacter spp. (ES) 39 8 > 64

Atsparumas cefalosporinams susidaro dél trijy pagrindiniy priezas¢iy: sumazéjusio lgstelés sienelés
pralaidumo, aktyvumo slopinimo fermentais arba specifiniy penicilinus surisanciy baltymy nebuvimo.



4.3. Farmakokinetika

Susertas cefaleksinas greitai ir beveik visiskai absorbuojamas virskinimo trakte. Cefaleksinas Siek tiek
(10-20 %) jungiasi su kraujo plazmos baltymais. Susérus 15 mg/kg dozg tabletémis, didziausia
koncentracija kraujyje (Cmax = 15 pg/ml) paprastai susidaro per 1-2 valandas (Tmax = 90 min.).
Biologinis skirtos dozés jsisavinimas yra beveik 100 % (AUC 6279 pg min./ml). Cefaleksino
biotransformacija organizme néra farmakokinetiskai reikSminga.

Cefaleksino eliminacijos pusperiodis yra apie 1,5 val. (ti2 = 90 min.).

Mikrobiologiskai aktyvios formos vaistas beveik visas pasalinamas per inkstus kanaléliy ekskrecijos ir
glomeruly filtracijos biidu.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas pirma kartg atidarius pirming pakuote: 48 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy temperatiiros salygy nereikia.
Puse tabletés reikia jdéti atgal j lizding plokstele.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

PVC-aliuminingés lizdinés plokstelés po 8 tabletes, kartoninése dézutése po 1 plokstelg.

PVC-aliumininés lizdinés plokstelés po 8 tabletes, kartoninése dézutése po 4 ploksteles (32 tabletés).

PVC-aliuminingés lizdinés plokstelés po 8 tabletes, kartoninése dézutése po 13 ploksteles

(104 tabletés).

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5 Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/12/2139/001-003



8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2012-09-07

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2025-03-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje Sajungos
duomeny bazéje (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tsefalen, 1000 mg, plévele dengtos tabletés (

| 2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1000 mg cefaleksino

| 3. PAKUOTES DYDIS

8 tableciy
32 tabletés
104 tabletés

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti per burng.

| 7. ISLAUKA

| 8. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

Atidarius, sunaudoti per 48 valandas.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Puse tabletés reikia jdéti atgal j lizdine plokstele ir sunaudoti per 48 val.

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Ispé&jimai naudotojui.
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Penicilinai ir cefalosporinai kartais gali sukelti sunkiy alerginiy reakcijy. Naudotojui jspéjimus Zr.
pakuotés lapelyje.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

| 12 NUORODA ,SAUGOTI NUO VAIKU“

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

NEXTMUNE lItaly S.R.L.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/12/2139/001-003

‘ 15. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tsefalen

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Cefaleksinas 1000 mg

‘ 3. SERI1JOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius, sunaudoti per 48 valandas.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas
Tsefalen, 1000 mg, plévele dengtos tabletés Sunims
2. Sudétis

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:
cefaleksino 1000 mg,

(atitinka 1051,9 mg cefaleksino monohidrato).

Pagalbinés medZiagos:
Geltonasis gelezies oksidas (E172) 0,13 mg.

Raudonasis gelezies oksidas (E172) 0,02 mg.

Oranzinés spalvos pailgos plévele dengtos tabletés su lauzimo vagele vienoje puséje ir uzrasu ,,GP4*
kitoje puséje.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims, sergantiems cefaleksinui jautriy bakterijy sukeltomis kvépavimo taky, §lapimo ir lyties taky,
odos, vietinémis minkstyjy audiniy bei vir§kinimo trakto infekcinémis ligomis, gydyti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, kitiems cefalosporinams, kitoms
beta laktamy grupés medziagoms ar bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti triusiams, smiltpeléms, jiiry kiaulytéms ir ziurkénams.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyvinams
Kai tik jmanoma, veterinarinio vaisto naudojima reikia pagrjsti i§ gyvtno i$skirty bakterijy jautrumo
tyrimais ir atsizvelgti i oficialig bei vieting antimikrobiniy medziagy naudojimo politika.

Kai vaistas naudojamas nesilaikant nurodymy, pateikty Siame informaciniame lapelyje, gali padaugéti
cefaleksinui atspariy bakterijy ir sumazéti gydymo kitais beta laktaminiais antibiotikais
veiksmingumas dél galimo kryZzminio atsparumo. Todél naudoti ne pagal nurodymus galima tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus rizikg ir nauda.

Negalima naudoti, jei ligos sukéléjai atspariis cefalosporinui ir penicilinui.
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Kaip ir Kiti daugiausia per inkstus i$siskiriantys antibiotikai, vaistas gali kauptis sistemiSkai, sutrikus
inksty veiklai. Esant inksty nepakankamumui, reikia skirti mazesn¢ veterinarinio vaisto dozg ir tuo
paciu metu nenaudoti kity nefrotoksiskai veikianciy vaisty.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Suleisti, jkvépti, praryti ar ant odos pateke penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusj jautruma
(alergija). Padidéjes jautrumas penicilinui gali sukelti kryzmines reakcijas cefalosporinams ir
atvirk$ciai. Kartais alerginés reakcijos j Sias medziagas gali biiti sunkios. Negalima naudoti Sio
veterinarinio vaisto, jeigu esate jautriis arba jeigu jums buvo patarta neturéti salycio su Siomis
medziagomis.

Si veterinarinj vaistg reikia naudoti itin atsargiai, kad i§vengti poveikio, atsizvelgiant j visas
rekomenduojamas atsargumo priemones. Jeigu po salycio atsiranda simptomy, pvz., odos bérimas,
reikia kreiptis medicininés pagalbos ir parodyti gydytojui §j isp€jima. Veido, lipy, akiy tinimas ar
dusulys yra sunkesni simptomai, kuriems pasireiSkus biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj
ar etikete.

Po naudojimo nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Laboratoriniais tyrimais su Ziurkémis ir pelémis nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis
patelei poveikis.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Siekiant uztikrinti efektyvy gydyma, §io veterinarinio vaisto negalima naudoti derinyje su
bakteriostatiskai veikiancCiais antibiotikais.

Pirmos kartos cefalosporinus naudojant vienu metu su polipeptidiniais antibiotikais, aminoglikozidais
arba kai kuriais Slapimg varanciais vaistais, pvz., furozemidu, gali didéti nefrotoksiskumo pavojus.

Perdozavimas
Sunims suserto vaisto timinis toksiSkumas LDso > 0,5 g/kg. Kelis kartus virSijus rekomenduojama
cefaleksino dozg, nepasireiské jokiy sunkiy nepalankiy reakcijy.

Specialts naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos
Netaikytini.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Neéra.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys

Reta
(1- 10 gyviiny i§ 10 000 gydyty gyviiny): Padidéjes jautrumas®.

Labai reta
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus pranesSimus): Pykinimas, vémimas,
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| viduriavimas.

! Pasireiskus padidéjusio jautrumo reakcijoms, gydyma biitina nedelsiant nutraukti.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. Jeigu pastebéjote bet kokj Salutinj poveikij, net nenurodytg Siame pakuotés lapelyje, arba
manote, kad vaistas nesuveiké, pirmiausia kreipkités j veterinarijos gydytoja. Taip pat galite pranesti
apie visus nepageidaujamus reiskinius registruotojui, naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba per savo nacionaling pranesimy teikimo sistema https://vmvt.Irv.1t/1t/fb

8. Dozés, naudojimo buidai ir metodas kiekvienai rasiai

Naudoti per burna.

Rekomenduojama dozé yra 15 mg cefaleksino 1 kg kiino svorio (tai atitinka 1 tablete du kartus per
dieng Suniui, sverian¢iam 33 kg) du kartus per dieng. Sunkios arba timinés ligos atveju doze¢ galima

dvigubinti iki 30 mg/kg, Seriant du kartus per diena.

Rekomenduojama veterinarinio vaisto dozavimo schema:

_ . _ . Tableciy skai€ius,
Kiino svoris, Kiino svoris, .. _—
min. kg maks. kg atitinkantis vieng
' ' doze*
10,0 16,5 0,5
16,6 33,0 1
33,1 40,0 1,5

*Doze reikia duoti du kartus per dieng

Daugiau nei 81 kg sverian¢iam Suniui reikia duoti atitinkama table¢iy kiekj, paskai¢iuotg pagal kiino
svorj.

Veterinarin] vaistg reikia skirti maziausiai 5 dienas.

- 14 dieny, esant Slapimo taky infekcijai,

- maziausiai 15 dieny, esant pavirSiniam infekciniam dermatitui,

- maziausiai 28 dienas, esant giliajam infekciniam dermatitui.

Didinti veterinarinio vaisto dozg arba testi gydyma galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui
jvertinus naudg ir rizikg (pvz., 1étinés piodermos atveju).

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Norint tinkamai dozuoti, biitina kuo tiksliau nustatyti gyviino svorj.

Veterinarinj vaistg galima duoti nesmulkintg arba, jei reikia, sutrinti ir jmai8yti j édes;.

10. ISlauka

Netaikytina.

16



11. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Siam veterinariniam vaistui specialiy temperatiiros salygy nereikia..

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés po ,,Tinka iki“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas pirmg kartg atidarius pirmine¢ pakuote: 48 val.

Pusg padalintos tabletés reikia jdéti atgal j lizding plokstele.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

PVC-aliuminingés lizdinés plokstelés po 8 tabletes, kartoninése dézutése po 1 plokstelg.
PVC-aliumininés lizdinés plokstelés po 8 tabletes, kartoninése dézutése po 4 ploksteles (32 tabletés).
PVC-aliumininés lizdinés plokstelés po 8 tabletes, kartoninése dézutése po 13 ploksteliy

(104 tabletés).

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data

2025-03-28

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
NEXTMUNE ITALY S.R.L.

Per G.B. Benzoni 50

26020 Palazzo Pignano (CR)

Italija

Telefonas +39 0373 982024

El. pastas: info.it@nextmune.com
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Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima:

ACS DOBFAR S.p.A.
via Laurentina Km 24,730
00071 Pomecija (RM)
Italija

17. Kita informacija
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