INDLAGSSEDDEL

LEXVlan 180 mg/ml

Injektionsvaeske, suspension, til kveeg,
hunde og katte

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Lexylan 180 mg/mlinjektionsvaeske, suspension, til kvaeg, hunde
og katte.

2.SAMMENSATNING

1 mlindeholder:

Aktivt stof:

Cefalexin (som cefalexinnatrium): 180 mg

Hjeelpestof(fer):

Kvalitativ sammenszetning af hjeelpestoffer og andre
bestanddele

Ricinusolie, hydrogeneret

Triglycerider, middelkaedelaengde

Hvid til let gullig suspension.

3.DYREARTER, SOM LAGEMIDLET ER BEREGNET TIL
Kvaeg, hunde og katte.

4.INDIKATION(ER)

Kvaeg:

Tilbehandling af bgrbetaendelse (metritis), klovspaltebetaendelse
(interdigital dermatitis), sarinfektioner og bylder og septikeemisk
yverbetaendelse (mastitis) i forbindelse med en behandling i
patten.

Hunde:

Til behandling af infektioner i luftvejene, urin- og reproduktions-
systemet, huden, blgddele og mave-tarm-systemet.

Katte:
Til behandling af infektioner i luftvejene, urin- og reproduktions-
systemet, huden og blgddele.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for cefalo-
sporiner og andre beta-laktam-antibiotika eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af nedsat nyrefunktion, da der er
risiko for akkumulering.

Veterinaerlaegemidlet er ikke egnet til intravengs eller intrathecal
injektion.

6.SARLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler:

Der er pavist krydsresistens mellem cefalexin og andre be-
ta-laktamer. Brugen af cefalexin bor overvejes ngje, nér der ved
folsomhedstest er pavist resistens over for andre beta-laktamer,
fordi dets effektivitet kan vaere reduceret.

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos
de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Ryst heetteglasset for at opna fuldsteendig resuspension inden
brug.

Patogeners folsomhed kan andre sig med tiden. Et antibiogram
kan vaere nyttigt for behandling.

Brugen af produktet ber veaere baseret pa identificering og fal-
somhedstestning af madlpatogenet/-patogenerne. Hvis dette
ikke er muligt, ber behandlingen baseres pa epidemiologiske
oplysninger og viden om malpatogenernes folsomhed pa be-
driftsniveau eller lokalt/regionalt plan.

Produktet ber bruges i henhold til de officielle nationale og
regionale politikker for antimikrobielle stoffer.

Til ferstevalgsbehandling bgr der anvendes et antibiotikum
med lavere risiko for antimikrobiel resistensselektion (lavere
AMEG-kategori), nar falsomhedstestning tyder p3, at denne
tilgang er effektiv.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer
veterinaerleegemidlet til dyr:

Penicilliner og cefalosporiner kan medfere overfglsomhed (allergi)
efterinjektion, indanding, indtagelse eller hudkontakt. Overfgl-
somhed over for penicilliner kan fore til krydsreaktioner med
cefalosporiner og omvendt. Allergiske reaktioner over for disse
stoffer kan undertiden veere alvorlige. Du ma ikke handtere dette
produkt, hvis du ved, at du er fglsom over for det, eller hvis du er
blevet frarddet at arbejde med sddanne praeparater. Handter dette
produkt med stor forsigtighed for at undga eksponering, og traef
alle de anbefalede forholdsregler. Hvis du far symptomer efter

eksponering som f.eks. hududslaet, ber du sege legehjzelp og
vise laegen denne advarsel. Haevelser i ansigtet, pad leeberne eller
i gjnene eller vejrtraekningsbesvaer er mere alvorlige symptomer,
som kraever akut leegehjeelp. Vask haender efter brug.

Til brugeren:

Dette veterinaerleegemiddel indeholder en syntetisk vegetabilsk
olie. Utilsigtet injektion/selvinjektion kan medfere alvorlige
smerter og haevelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og
kan i sjeeldne tilfaelde medfgre tab af den pagaeldende finger, hvis
den ikke behandles omgaende. Hvis du utilsigtet injiceres med
dette veterinaerleegemiddel, skal du omgaende soge leegehjeelp,
0gsa selvom det kun drejer sig om en meget lille maengde, og
tageindlaegssedlen med. Hvis smerten fortsaetter i over 12 timer
efter liegeundersggelsen, skal du sege leegehjaelp igen.

Til legen:

Dette veterinaerleegemiddel indeholder en syntetisk
vegetabilsk olie. Selv om der er tale om sma injicerede
maengder, kan utilsigtet injektion af produktet medfere
kraftige haevelser, der eksempelvis kan resultere i iskaemisk
nekrose og endog tab af en finger. Der kraeves @JEBLIKKE-
LIG kirurgisk behandling, og der kan opsta behov for tidlig
incision og irrigation af det injicerede omrade, sarligt hvis
fingerspids eller sener er involveret.

Draegtighed:

Laboratorieundersggelser pa laboratoriedyr har ikke afslgret
fototoksiske virkninger. Sikkerheden ved cefalexin er ikke fastlagt
hos draegtige dyr.

Diegivning:
Cefalexins sikkerhed er ikke blevet fastlagt hos diegivende dyr.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for
interaktion:

Der er antagonistisk effekt med bakteriostatiske antibiotika som
makrolider, tetracycliner og chloramphenicol.

Samtidig anvendelse af andre potentielt nefrotoksiske produkter,
f.eks.aminoglycosider, polymyxinantibiotika, methoxyfluran eller
samtidig anvendelse af diuretika (furosemid), kan forstaerke de
nefrotoksiske virkninger.

Overdosis:
Cefalexin har lav toksicitet.
Administration af 100, 200 og 400 mg/kg/dag til hunde i 1 ar



resulterede kunisalivation i de to hgjeste dosisgrupper og senere
opkastning i alle tre grupper.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse:
Ikke relevant.

Vasentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr.

7. BIVIRKNINGER

Kveeg, hunde og katte:
Sjeelden
(1 til 10 dyr ud af 10 000 Overfglsomhed
behandlede dyr):
Ukendt hyppighed -Betaendelse pa
(kan ikke vurderes ud fra de injektionsstedet
foreliggende oplysninger): «Ungdvendig akkumulation

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende
sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i ferste omgang
din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa
bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indlaeegsseddel,
eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til inde-
haveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale repraesen-
tant for indehaveren af markedsferingstilladelsen ved hjzelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem.

Laeegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1,

DK-2300 Kgbenhavn S.

Website: www.meldenbivirkning.dk

8.DOSERING FORHVER DYREART, ADMINISTRATIONSVEJE
OG ADMINISTRATIONSMADE

Tilintramuskulaer eller subkutan anvendelse hos hunde og katte.
Til intramuskulaer anvendelse hos kvaeg.

Hos hunde og katte:

Den anbefalede dosis er 10 mg cefalexin pr. kg legemsvaegt
(svarende til 0,55 ml af produktet pr. 10 kg legemsvaegt) admini-
streret subkutant ellerintramuskuleert én gang dagligti 5 dage.

Hos kveaeg:

Den anbefalede dosis er 7 mg cefalexin pr. kg legemsvagt (sva-
rende til 0,39 ml af produktet pr. 10 kg legemsvaegt) administreret
intramuskulaert én gang dagligti 5 dage.

Den maksimale maengde, der ma administreres pr. injektions-
sted, er 20 ml.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ADMINISTRATION
Veterinzerleegemidlet skal administreres intramuskulzert eller
subkutant.

Der sker hydrolyse af cefalexin, hvis der er vand tilstede. Det
er derfor vigtigt at bruge en ter og ren sprgjte for at undga, at
potentielle vanddrédber i sprgjten kontaminerer det resterende
indhold af heetteglasset.

Ryst haetteglasset for at opna fuldsteendig resuspension inden brug.

Gennembryd ikke 100 ml-hzetteglassetmereend 25gange 0g 250 ml-
haetteglasset mere end 50 gange.

10. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)
Kvaeg:

Ked og indmad: 12 dage

Maelk: nul timer

11. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE
OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.

M3 ikke opbevares over 30 °C.

Brug ikke dette veterinaerlzegemiddel efter den udlgbsdato, der
star pa aesken efter udlgbsdatoen (Exp). Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den pagaeldende maned.

Opbevaringstid for veterinaerlaegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage:
28 dage.

12. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE
BORTSKAFFELSE

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller
husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaege-
midler eller relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt
eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for
det pageeldende veterinzerleegemiddel. Disse foranstaltninger
skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaf-
felse af overskydende lzegemidler.

13. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinaerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMRE OG PAKNINGS-
STORRELSER
EU/2/24/308/001-002

Pakningsstorrelser:
Papaeske med 1 haetteglas indeholdende 100 ml
Papaeske med 1 haetteglas indeholdende 250 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15.DATO FOR SENESTE ANDRING AF INDLAGSSEDLEN
04/2024

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlaege-
middel i EU-leegemiddeldatabasen (https://medicines.health.
europa.eu/veterinary).

16. KONTAKTOPLYSNINGER
Indehaver af markedsfaringstilladelse:
Emdoka, John Lijsenstraat 16, 2321 Hoogstraten, Belgien

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
WDT - Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG
Siemenstrasse 14, 30827 Garbsen, Tyskland

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger tilindberet-
ning af formodede bivirkninger:

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfgringstilladelsen, hvis du ensker yderligere oplysninger
om dette veterinzerleegemiddel.

Danmark

proVET Nordic ApS
Industrivej 5
DK-6640 Lunderskov
Tel: +45 53 2829 29

B-2024-0035 - 33145/VC0424A



