SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Rilexine 150 mg/ml injek¢nd suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Uc¢inna latka:

Cephalexinum 150 mg

(ut monohydricum)

Pomocné latky:

Butylhydroxyanizol (E 320) 0,18 mg

Benzylalkohol (E 1519) 0,009 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Biela krémova az ZIta alebo ruzovkasta olejova suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel'ovy druh

Hovéadzi dobytok.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Respirac¢né infekcie spdsobené zarodkami citlivymi na cefalexin, infekénd pododermatitida,
mertritida.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat precitlivelych na cefalosporiny alebo peniciliny.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie su.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pred pouzitim pretrepat’.
Nepodavat’ intravendzne.

Systémovo aplikované Sirokospektralne antibiotika ponechat’ na liecbu klinickych stavov, ktoré

reagovali slabo, alebo sa o¢akéava ich slaba odozva na antimikrobika s uzs$im spektrom ucinku.
Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych

Rilexine 150 mg/ml injekéna suspenzia -1-



na cefalosporiny a znizit’ G¢innost’ lieCby inymi cefalosporinmi v désledku skrizenej rezistencie. Pri
pouzivani lieku zohl'adnit’ narodnu a miestnu antimikrobialnu politiku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Peniciliny a cefalosporiny mozu zapricinit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalécii, poziti alebo
kontakte s kozou alebo o¢ami. Precitlivenost’ na peniciliny méze viest’ ku skrizenym reakcidm na iné
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt’ niekedy vazne, a preto je potrebné
vyhybat’ sa priamemu kontaktu.

Nemanipulujte s lickom, ak ste alergicky na zlozky v lieku.

Ak sa u vas po expozicii prejavia symptomy, napriklad kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc
a lekarovi ukazte toto upozornenie. Opuch tvare, pier a oci alebo tazkosti pri dychani si zavaznejSie
priznaky a vyzaduju si okamzitt lekarsku pomoc.

Po manipulacii s liekom umyt’ ruky.

Iné bezpeénostné opatrenia
Nie su.

4.6 NeZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Pri odporucenom davkovani neboli pozorované Ziadne neziaduce Gc¢inky.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Liek sa m6ze pouzivat’ v obdobi gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

V pripade oblickovej nedostatocnosti, rovnako ako u ostatnych antibiotik vylu¢ovanych prevazne
oblickami, sa méze v tele objavit’ neziaduce hromadenie.

Pri znamej obli¢kovej nedostato¢nosti, davka by mala byt’ znizen4.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intramuskularne.
15 mg cefalexinu/kg z.hm. (t.j.1 ml lieku na 10 kg Z.hm.) po dobu 3 az 5 dni podl'a zvazenia
veterinarneho lekara. Tato davka sa moze podat’ ako 1 alebo 2 injekcie denne.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné
Nie je pravdepodobné.
411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a organy: 5 dni
Mlieko: 0 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antifinfektivum na systémové pouZitie, 1. generacia cefalosporinov
kod ATCvet: JOIBDO1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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Cefalexin patri do skupiny cefalosporinov, ktoré st baktericidne antibiotika so Sirokou pdsobnostou
proti Sirokému spektru gram-pozitivnych a gram-negativnych baktérii. Ich antibakterialny G¢inok
spociva, ako u penicilinov, v ich schopnosti inhibovat’ syntézu bunkovej steny baktérii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intramuskulérnej aplikacii lieku pri jednorazovej davke 1 ml/ 10 kg (tj. 15 mg cefalexinu na kg
z.hm.) sa dosiahol vrchol plazmatickej koncentracie 6,4 pg/ ml 1 hodinu po injekcii. O 12 hodin bola
koncentracia eSte 1,5 png/ ml, t.z, Ze mnozstvo cefalexinu zarucuje ucinnost’. Cefalexin sa vel'mi dobre

§iri v tkanivach. Je vylu€ovany predovsetkym mocom (85%) v ti€innej forme.

Vplyv na Zivotné prostredie

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Butylhydroxyanizol (E 320)
Benzylalkohol (E 1519)
Ricinoleoylmakrogol-glycerol
Koloidny oxid kremicity
Propylénglykol-dioktanodidekanoat
6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ v origindlnom baleni pri teplote do 25°C (max. do 40°C).
6.5 Charakter a zloZenie vnttorného obalu

Sklenené injek¢né liekovky s gumovou zatkou a hlinikovym vieckom. Vonkajsi obal: papierova
Skatul’ka. PriloZena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veteriniarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov, ak st potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC
1°° Avenue — L.1.D. — 2065 M
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06516 — CARROS
FRANCUZSKO

8. REGISTRACNE CIiSLO

96/025/04-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
26.4.2004/31.10.2011

10.  DATUM REVIZIE TEXTU

02/2014

Vydéava sa len na veterindrny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{DRUH/TYP}

1. NAZOV LIEKU

Rilexine 150 mg/ml injek¢nd suspenzia

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:

Utinna latka:

Cephalexinum 150 mg
(ut monohydricum)

Pomocné latky:
Butylhydroxyanizol (E 320) 0,18 mg
Benzylalkohol (E 1519) 0,009 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VELKOST BALENIA

50 ml, (100 ml, 250 ml).

5. CIECOVY DRUH
Hovéadzi dobytok.
6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Respiracné infekcie sposobené zarodkami citlivymi na cefalexin, infek¢na pododermatitida,
mertritida.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a organy: 5 dni
Mlieko: 0 dni.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace.
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[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v origindlnom baleni pri teplote do 25°C (max. do 40°C).

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHCADU DETI

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC, 1°° Avenue — L.1.D. — 2065 M, 06516 — CARROS, FRANCUZSKO

[16.  REGISTRACNE CISLO

96/025/04-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Rilexine 150 mg/ml injek¢éna suspenzia

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

VIRBAC 1 ére Avenue — 2065 m — L.1.D., 06516 CARROS — FRANCUZSKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rilexine 150 mg/ml injek¢nd suspenzia

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml obsahuje:

Ucinna latka:

Cephalexinum 150 mg

(ut monohydricum)

Pomocné latky:

Butylhydroxyanizol (E 320) 0,18 mg

Benzylalkohol (E 1519) 0,009 mg

Biela krémova az ZIta alebo ruzovkasta olejova suspenzia.

4, INDIKACIA(-E)

Respiracné infekcie sposobené zarodkami citlivymi na cefalexin, infek¢na pododermatitida,
mertritida.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat precitlivelych na cefalosporiny alebo peniciliny.

6. NEZIADUCE UCINKY

Pri odporu¢enom davkovani neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné neziaduce ucinky, informujte vasho veterinarneho lekara.
7. CIELOVY DRUH

Hovéadzi dobytok.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskuléarne.
15 mg cefalexinu/kg z.hm. (t.j.1 ml lieku na 10 kg Z.hm.) po dobu 3 az 5 dni podl'a zvazenia
veterinarneho lekara. Tato davka sa moze podat’ ako 1 alebo 2 injekcie denne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Pred pouzitim pretrepat’.
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10. OCHRANNA LEHOTA

Maéso a organy: 5 dni
Mlieko: 0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.
Uchovavat’ v originalnom baleni pri teplote do 25°C (max. do 40°C).
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.
12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Nepodavat’ intravendzne.

Systémovo aplikované Sirokospektralne antibiotika ponechat’ na liecbu klinickych stavov, ktoré
reagovali slabo, alebo sa oCakava ich slaba odozva na antimikrobikd s uz§im spektrom ucinku.
Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
na cefalosporiny a znizit’ G¢innost’ lie¢by inymi cefalosporinmi v dosledku skrizenej rezistencie. Pri
pouzivani lieku zohl'adnit’ narodnu a miestnu antimikrobialnu politiku.

Peniciliny a cefalosporiny mézu zapricinit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo
kontakte s kozou alebo ocami. Precitlivenost’ na peniciliny méze viest’ ku skrizenym reakciam na iné
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt niekedy vazne, a preto je potrebné
vyhybat’ sa priamemu kontaktu.

Nemanipulujte s lieckom, ak ste alergicky na zlozky v lieku.

Ak sa u vas po expozicii prejavia symptomy, napriklad kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc
a lekarovi ukazte toto upozornenie. Opuch tvare, pier a o¢i alebo tazkosti pri dychani su zavaznejSie
priznaky a vyzaduju si okamzit lekarsku pomoc.

Po manipulacii s liekom umyt’ ruky.

13. OSOBITNE BEZPECNOS’I"NE OPATRENIA NA ZNEéKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Interakcie:

V pripade oblickovej nedostato¢nosti , rovnako ako u ostatnych antibiotik vylu¢ovanych prevazne
oblickami, sa mdze v tele objavit’ neziaduce hromadenie.

Pri zname;j oblickovej nedostatocnosti, davka by mala byt’ zniZena.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie
Liek sa moze pouzivat’ v obdobi gravidity a laktacie.

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.
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Velkost balenia: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a rozhodnutia
0 registracii:
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