SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

RILEXINE 300 tbl. ad us.vet.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN]
Léciva latka:

Cefalexinum (ut monohydricum):

V jedné 800 mg tableté 300 mg

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tablety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba koznich infekci u psit zpsobenych mikroorganismy citlivymi k cefalexinu (v¢etné hluboké i
superficialni pyodermie).

Lécba infekci mocovych cest u psii zpusobenych mikroorganismy citlivymi k cefalexinu (vCetng
nefritidy a cystitidy).

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat, u nichZ je znama precitlivélost k penicilinim nebo cefalosporintim.
Nepouzivat u kralikl, morcat, kireckt a tarbikda.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zviirat

Stejné jako u ostatnich antibiotik vylu€ovanych ptednostné ledvinami miize dochazet v piipadé
poruchy vylucovani k nadmérnému ukladani. V ptipad¢ znamé ledvinové nedostatecnosti mize
byt davka snizena.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavazZnost)

Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky



Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

15 mg cefalexinu na 1 kg z.hm. dvakrat denné¢ (ekvivalent 30 mg na kg zZ.hm. a den) po dobu :
14 dni v ptipadé infekci mocovych cest

Alesponi 15 dni v ptipad¢ superficidlnich infek¢nich dermatitid

Alespori 28 dni v pfipadé hlubokych infekénich dermatitid

K dosazeni téchto davek podavame :
e Jedna tableta Rilexinu 300 na 20 kg z.hm.

Tablety Rilexine jsou psy obecné dobte ptijimany, mohou vsak byt v ptipad€¢ nutnosti nadrceny nebo
pridany do potravy. V pfipad¢ tézkych ¢i akutnich stavil je mozno bezpecné davku zdvojnasobit.

410 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Zkousky s petinasobkem doporucené davky prokazaly, ze vyrobek je zvifaty dobie snasen.
411  Ochranné lhity

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: cefalosporin prvni generace
ATCvet kod: QJ01DB

51 Farmakodynamické vlastnosti

Cefalexin funguje jako inhibitor syntézy bunécné stény bakterii. Cefalosporiny bréani procesu
transpeptidace prostfednictvim acylace enzymu, ktery je zodpovédny za zesitovani peptidoglykanti
obsahujicich muramovou kyselinu. Inhibice syntézy komponent buné¢né stény ma za nasledek tvorbu
nedokonalé bunécné stény a nasledné osmoticky nestabilniho protoplastu. Vyslednym efektem je
bunécna lyza a tvorba vlaken.

Cefalexin je u¢inny proti Sirokému spektru mikroorganismi, a to jak Gram pozitivnich, tak Gram
negativnich: Staphylococcus spp. (véetné kment rezistentnich k penicilinu), Streptococcus spp.,
Escherichia coli, Klebsiella spp. a Salmonella spp.. Cefalexin neni inaktivovan B-laktamazami, které
produkuji Gram pozitivni druhy a jenz obvykle ovliviiuji tc¢innost penicilind.

5.2 Farmakokinetické udaje

Koncentrace 1é¢iva v plazmé byla pozorovana jiz béhem 30 min po jednorazovém podani doporucené
davky 15 mg cefalexinu na kilogram Zivé hmotnosti psa (Bigl). Maxima dosahovala koncentrace po
1.33 hod, pii hodnoté 21,2ug / ml. Biologicka vyuZzitelnost 1é¢iveé latky byla vyssi nez 90%. Cefalexin
byl detekovan az do 24 hodin po podani. Vzorky moci byly odebirany po 2 az 12 hodinach s vrcholy
koncentrace cefalexinu mezi 430 a 2758 pg / ml béhem 12 hodin.

Pii opakovaném peroralnim podavani stejné davky dvakrat denn¢ po dobu 7 dni dochazi k tomu, Ze je
vrcholu plazmatické koncentrace dosazeno o dvé hodiny pozdéji pii hodnoté 20 pug / ml. Koncentrace



byly po dobu lé¢by udrzovany nad hodnotou 1 pg / ml. Primérny poloc€as eliminace je dvé hodiny.
Hladina naméfena v ktizi se dvé hodiny po aplikaci pohybovala mezi 5.8 az 6.6 ug/ g

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

krospovidon

smésny mannitol B1

povidon

mikrokrystalicka celulosa typ A
mikrokrystalické celulosa typ B
dribezi jatra v prasku

stearan hofecnaty

ethanol bezvody

¢iSténa voda

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrarite pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Tablety jsou baleny v blisteru vyrobeném z tepelné vytvarované oranzové plastové folie, zatavené
hlinikovou folii, blistr vloZzen do papirové skladacky

Baleni s 2 blistery po 7 tabletach / blister
Baleni s 20 blistery po 7 tabletach / v blister

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

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