SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RILEXINE 200 intramamalna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 striekacka (9,4 g) obsahuje:

U¢inna latka:

Cefalexinum monohydricum 200 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxyanizol (E 320) 1,8 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Intramamala suspenzia.
Bézova az zltkasta olejova suspenzia.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ovy druh

Kravy v obdobi laktacie.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu
Liec¢ba mastitid dojnic v obdobi laktacie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na cefalosporiny.

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

Osobitné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pri aplikacii dodrZiavat’ bezné aseptické podmienky.

Pouzitie lieku by malo byt zalozené na zaklade testu citlivosti a zohl'adneni miestnej epizootologicke;j
situacie.

Pouzitie lieku inak ako je uvedené, moze zvysit’ vyskyt bakteridlnej rezistencie na cefalexin a znizit’
ucinnost’ liecby z dovodu moznej skrizenej rezistencie.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Peniciliny a cefalosporiny mozu zapricinit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo
kontakte s koZou alebo o¢ami. Precitlivenost’ na peniciliny moze 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, vyhl'adajte lekarsku pomoc

a lekarovi ukazte toto upozornenie. Opuch tvare, pier a oci alebo tazkosti pri dychani st zdvaznejsie
priznaky a vyzaduju si okamzit lekarsku pomoc.

Po manipulacii s liekom umyt’ ruky.

Iné bezpecénostné opatrenia

Nie su.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Nie s zname.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Liek je urceny na pouzitie v obdobi laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie s zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Po vydojeni, ocisteni a dokladnej dezinfekcii infikovanej $tvrtky aplikovat’ obsah 1 striekacky/stvrtku
kazdych 12 hodin postupne 4 krét.

Intramamalne.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Netyka sa.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Miso a vnutornosti: 4 dni
Mlieko: 48 hodin (4 dojenia)

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialna latka na intramamalne pouzitie - cefalosporiny 1.generacie
ATCvet: QJ51DB01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Cefalexin je semisyntetické R-laktamové antibiotikum zo skupiny cefalosporinov s baktericidnym

ucinkom sposobenym inhibiciou syntézy nukleopeptidov v bunecnej stene baktérii.
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Ma Sirokospektralny baktericidny uc¢inok proti baktériam, ktoré st bezne izolované z vemena hovadzieho
dobytka. Je t€inny proti Sirokému spektru klinicky dolezitych baktérii, ktoré Casto suvisia s mastitidami
hovidzieho dobytka:

Stafylokoky (vratane penicilinaza+kmenov)

Streptokoky (vratane S. uberis, S. dysgalactiae, S. agalactiae)

A. pyogenes a d’alsimi minoritnymi povodcami - Corynebacterium spp., Escherichia coli

In vitro je u¢inny proti menej beznym patogénom: Pasteurella spp. a Klebsiella spp.

Rilexine 200 klinicky preukazal G¢innost’ v rutinnej liecbe mastitid krav v obdobi laktacie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intramamalnom podani cefalexin monohydratu sa rychlo absorbuje z mlie¢nej Zl'azy. Tato rychla
difuzia vo vnitri vemena sa odovodnuje nasledujucimi vlastnostami:

- cefalexin je slabo kyslé antibiotikum, percentudlny obsah ionizovaného cefalexinu pri pH 6,8 je 36%
- rozpustnost’ cefalexinu v tukoch je vysoka

Cefalexin sa Ciastocne viaZe na bielkoviny (10 az 15%)

Vplyv na Zivotné prostredie
Nema ziadny vplyv na zivotné prostredie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Butylhydroxyanizol (E 320)

Ricinovy olej hydrogenovany
Podzemnicovy olej

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pévodnom obale: 2 roky.
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25°C v pévodnom obale.
6.5 Charakter a zloZenie vntutorného obalu

Biela striekacka z pevného plastu s obsahom 10 ml vyrobena z vysokohustotného polyetylénu uzatvorena
hermetickym uzaverom. Vonkajsi obal: papierova $katula. PriloZena pisomna informacia pre
pouzivatelov.

Velkost balenia:

4 striekacky v papierovej Skatuli

12 striekaciek v papierovej Skatuli

24 striekaciek v papierovej skatuli
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60 striekaciek v papierovej Skatuli

120 striekaciek v papierovej skatuli

500 striekaciek v papierovej Skatuli

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak st potrebné.

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC, 1°¢ avenue — L.1.D. — 2065 m, 06516 — CARROS, Francuzsko

8. REGISTRACNE CISLO

96/046/93-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

13.5.1993, 12.2.1999, 19.12.2003/25.6.2012

10.  DATUM REVIZIE TEXTU

06/2015

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

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

Papierova S§katul’a

1. NAZOV LIEKU

RILEXINE 200 intramamalna suspenzia
olejova suspenzia na lieCbu mastitid krav v obdobi laktacie

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 striekacka (9,4 g) obsahuje:
Utinna latka:
Cefalexinum monohydricum 200 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxyanizol (E 320) 1,8 mg

3. LIEKOVA FORMA

Intramamalna suspenzia.

(4. VEEKOST BALENIA

4, (12, 24, 60, 120, 500) kusov

5. CIECOVY DRUH

Kravy v obdobi laktacie.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Liec¢ba mastitid dojnic v obdobi laktacie.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramamalne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnatornosti: 4 dni
Mlieko: 48 hodin (4 dojenia)

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
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Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C v povodnom obale.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly 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.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHLEADU DETI«

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

[15.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC, 1°® avenue — L.1.D. — 2065 m, 06516 — CARROS, Franciizsko

[16. REGISTRACNE CISLO

96/046/93-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RILEXINE 200 intramamalna suspenzia

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 striekacka (9,4 g) obsahuje:
Cefalexinum monohydricum 200 mg

3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

10 ml

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramamalne.

5. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnatornosti: 4 dni
Mlieko: 48 hodin (4 dojenia)

6. CiSLO SARZE

C. sarze {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
RILEXINE 200 intramamalna suspenzia

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI
VIRBAC, 1 avenue — L.I1.D. — 2065 m, 06516 — CARROS, Franctizsko
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
RILEXINE 200 intramamalna suspenzia
3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA A INE ZLOZKY
1 striekacka (9,4 g) obsahuje:
Uc¢inna latka:
Cefalexinum monohydricum 200 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxyanizol (E 320) 1,8 mg

Bézova az zltkasta olejova suspenzia.

4. INDIKACIA(-E)

Liec¢ba mastitid dojnic v obdobi laktacie.

5. KONTRAINDIKACIE

Precitlivenost’ na cefalosporiny.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

7. CIECOVY DRUH

Kravy v obdobi laktacie.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Po vydojeni, oCisteni a dokladnej dezinfekcii infikovanej $tvrtky aplikovat’ obsah 1 striekacky/$tvrtku
kazdych 12 hodin postupne 4 krat.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Intramamalne.
10. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti: 4 dni
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Mlieko: 48 hodin (4 dojenia)
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C v povodnom obale.

Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Pri aplikacii dodrziavat’ bezné aseptické podmienky.

Pouzitie lieku by malo byt zaloZené na zaklade testu citlivosti a zohl'adneni miestnej epizootologickej
situacie.

Pouzitie lieku inak ako je uvedené, moze zvysit’ vyskyt bakteridlnej rezistencie na cefalexin a znizit’
ucinnost’ liecby z ddvodu moznej skrizenej rezistencie.

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 moéze 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 liekom, ak ste alergicky na zlozky v lieku.

Ak sa uvas po expozicii prejavia symptomy, napriklad kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc
a lekarovi ukazte toto upozornenie. Opuch tvare, pier a oc¢i alebo tazkosti pri dychani su zdvaznejsie
priznaky a vyzaduju si okamzitt lekarsku pomoc.

Po manipulacii s lickom umyt’ ruky.

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

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

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 4, (12, 24, 60, 120, 500) kusov
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

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