SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rilexine 200 mg intramamarni suspenze

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 aplikator (9,4 g) suspenze obsahuje:

Léciva latka:
Cefalexinum (ut monohydricum) 200 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxyanisol ~ (E320) 1,8 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Intramamarni suspenze.

Bézova, nazloutlé olejovita suspenze
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kravy v obdobi laktace.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvifat

Lécba mastitid laktujicich dojnic vyvolanych zarodky citlivymi na cefalexin.

4.3 Kontraindikace

Precitlivélost na cefalosporiny.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti
Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Pouziti piipravku by mélo byt vZdy, kdyZ je to mozZné, zaloZeno na vysledku testu citlivosti a zohlednit
informace (region, farma) o aktualni epizootologickeé situaci.

Pouziti pripravku, které je odlisné od pokyni uvedenych v tomto souhrnu udaja o ptipravku (SPC),
mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na cefalexin a snizit G¢innost terapie ostatnimi
cefalosporiny z divodu mozné zkiizené rezistence.



Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni léCivy piipravek zviiratiim

Pfi nakladani s veterinarnim lé¢ivym piipravkem pouzivejte gumové rukavice, aby nedoSlo
ke kontaktu 1éCiva s kuzi.

Predchazejte nahodnému samopodani injekce. Chraite jehlu az do okamziku podani ptipravku.
V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte 1€kaiskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu osetfujicimu 1ékafi.

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekei, inhalaci, poZziti nebo po koznim kontaktu vyvolat
hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na cefalosporiny mize vést ke zkiizenym reakcim
s peniciliny a naopak. Pfilezitostné mohou byt alergické reakce na tyto latky i vazné.

Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny a cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu
S veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

Pokud se rozvinou postexpozi¢ni pfiznaky jako kozni vyrazka, vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati. Otok obliceje, rtii, o¢i nebo potize s dychanim
jsou vazné symptomy a je doporuceno v téchto piipadech vyhledat pomoc lékate.

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou znamy.

4.7  Poutiti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Ptipravek je uren pro pouziti v obdobi laktace.

4.8 Interakce s dal§imi 1écivymi pripravky a dal$i formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Postupné 4 aplikatory na kazdou infikovanou ¢tvrt’. Jeden aplikator kazdych 12 hodin.

Pred aplikaci se postizena ctvrt mlécné zlazy Gplné vydoji, struk se dikladné ocisti a vydezinfikuje.
Lécba po kratsi dobu, nez se doporucuje, miize podporovat u bakterii vznik rezistence, a proto je tfeba
ptipravek pouzivat dle vySe uvedeného schématu.

410 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Neuplatiiuje se.

411 Ochranné lhity

Maso: 4 dny.



Mléko: 48 hodin.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Cefalosporiny I. generace,.
ATCvet kod: QJ51DB01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Rilexine 200 je antimikrobiotickd suspenze k intramamarnimu podani U laktujicich krav,
ktera obsahuje cefalexin v nedrazdivé suspenzi umoznujici rychlé rozptyleni v mléku.

Cefalexin je semisyntetické B-laktamové antibiotikum ze skupiny cefalosporini s baktericidnim
ucinkem zpusobenym inhibici syntézy bunécné stény bakterii.

Ma Sirokospektralni baktericidni u€inek proti citlivym bakteriim, které jsou bézn¢ izolovany z vemene
skotu.

Cefalexin je, in vitro, G¢inny proti $iroké Skale klinicky vyznamnych bakterii véetné nasledujicich
organizmd, které jsou ¢asto spojovany s mastitidami skotu:

m Stafylokoky (v€etné penicilinazu produkujicich kment)

m Streptokoky (v&etné S. uberis, S. dysgalactiae, S. agalactiae)

m A. pyogenes a dal$i minoritni zastupci Corynebacterium spp.

m Escherichia coli (citlivé kmeny)

Navic je u€inny in vitro proti méné béZnym patogentiim jako:

m Pasteurella spp. a Klebsiella spp.

Pro ptipravek Rilexine 200 byla prokazana klinicka u¢innost pfi 1é¢bé mastitid u laktujicich krav.

Ptipady korespondujici s uspésnou 1écbou obsahuji infekce s nasledujicimi majoritnimi patogeny:
m Stafylokoky (vetné penicildza produkujicich kment)

m Streptokoky (v€etné S. uberis, S. dysgalactiae, S. agalactiae)

m Escherichia coli (citlivé kmeny)

Pro pouziti ptipravku je potiebné zvazit aktualni stav citlivosti/rezistence cilovych patogenti v daném
chovu a regionu.

Cefalexin je rezistentni vici penicilinaze, ale citlivy vici cefalosporinaze.

Rezistence k cefalexinu miize byt zptisobena nékolika nasledujicimi mechanizmy.

Nejcastéjsim mechanizmem inaktivujicim antibiotikum je u gramnegativnich bakterii produkce
betalaktamaz (cefalosporinaz). V ptipadé grampozitivnich bakterii je velmi ¢astou pfi¢inou rezistence
snizena afinita PBPs (proteind vazajicich peniciliny). Dalsimi mechanizmy rezistence jsou vylucovani
antibiotika z bakterialni bunky pomoci efluxni pumpy a redukce pasivni difuze prostiednictvim
strukturalnich zmén v porinech, kdy dochazi ke snizenému priniku bakterialni buné¢nou sténou.

Byla popsana zkiizena rezistence v disledku strukturalni podobnosti antibiotik betalaktamové skupiny
zptsobena shodnymi mechanizmy, jaké jsou popsany vyse (betalaktamazy, strukturdlni zmény
Vv porinech a efluxni pumpa). Ko — rezistence, zahrnujici rizné mechanizmy rezistence, byla popsana
u E.coli v dusledku genti rezistence piendSenych plasmidy.



5.2 Farmakokinetické udaje

Po intramamarnim podani je monohydrat cefalexinu rychle absorbovan z mlécné zlazy. Tato rychla
difuze uvniti vemene je vysvétlovana nasledujicimi vlastnostmi:

B Cefalexin je slab¢ kyselé antibiotikum

B Procentualni zastoupeni ionizovaného cefalexinu pii pH 6,8 je 36%
B rozpustnost v tucich cefalexinu je vysoka

Cefalexin je ¢aste¢né vazan na bilkoviny (10 az 15%)

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych liatek

Butylhydroxyanisol (E320)
Hydrogenovany ricinovy olej
Podzemnicovy olej

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Ptipravek je urcen k jednorazové aplikaci ihned po otevieni injektoru.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrarite pred chladem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bily injektor z pevného plastu s obsahem 9,4 g ptipravku vyrobeny z polyetylénu a uzavieny
hermetickym uzavérem.

A) baleno po 4 ks do papirové skladacky.

B) baleno pol2 ks do papirové skladacky.

C) baleno po 24 ks do kartonové krabice.

D) baleno po 60 ks do papirove krabice.

E) baleno po 120 ks do kartonové krabice.

F) baleno po 500 ks do kartonové krabice (vniténi obsah kartonu obsahuje 25
polyethylenovych sacki, z nichz kazdy obsahuje po 20 injektorech).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opati‘eni pro zne§kodiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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