SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

RILEXINE 600 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:
Cefalexinum (ut C. monohydricum) 600 mg v 1 tableté.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.
Krémove bilé (s hnédymi skvrnami) ovalné tablety s ptlici ryhou

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba bakteridlnich koznich infekci u pst vcetné hluboké a superficidlni pyodermy zptsobenych
zarodky citlivymi na cefalexin. Lécba infekci mocCového traktu u pst véetné nefritidy a cystitidy
zpusobenych zarodky citlivymi na cefalexin.

4.3 Kontraindikace

Precitlivélost na peniciliny a cefalosporiny. Nepouzivat u kralikt,, morcat, kieckda.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Redukovat davku v pfipadé renalni insuficience, aby nedoslo ke kumulaci v organizmu.
Pouziti ptipravku by mélo byt, pokud je to mozné, zalozeno na vysledku testu citlivosti. M¢la by byt
zohlednéna oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Tento ptipravek by nemél byt pouzit k 1écbé $ténat a psti s hmotnosti nizsi nez 1 kg a k 1é¢bé kocek
z dtivodu zajisténi presného davkovani.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zviratiim



Zamezte ptimému kontaktu piipravku s kiizi. Pti naklddani s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem by se
mély pouzivat gumové ¢i latexové rukavice. Po pouziti ptipravku si omyjte ruce vodou a mydlem.
Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat
hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny mtze vést ke zkiizenym reakcim s
cefalosporiny a naopak. Ptilezitostné¢ mohou byt alergické reakce na tyto latky i vazné.

Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny a/nebo cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu

S veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

Pokud se rozvinou postexpozi¢ni ptiznaky jako kozni vyrazka, vyhledejte 1ékafskou 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 1ékaiské osetteni.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti.

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

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

15 mg cefalexinu/1 kg z.hm. 2krat denné€ po dobu:

- 14 dnil v pfipadé infekci mocového traktu,

-nejméné 15 dnti v piipade superficialni pyodermy,

- nejméné 28 dnti v piipade hluboké pyodermy.

To odpovida 1 tablet¢ RILEXINu 600 na 40 kg Z.hm. u pst. Tabletu je mozno rozdrtit a aplikovat v
potraveé v piipad¢ nutnosti. V piipad¢ nutnosti je mozno téz davku zdvojnésobit.
Peroralni podani.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
I pti 5-ti ndsobném piekroceni doporucené davky byl ptipravek dobie tolerovan.

411  Ochranné lhity

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Antiinfektiva pro systémovou aplikaci, cefalosporiny I. generace
ATCvet kod: QJ01DB01

51 Farmakodynamické vlastnosti

Cefalexin je baktericidni antibiotikum ze skupiny cefalosporinii putsobici inhibici syntézy
peptidoglykanti v bakterialni sténé. Hydrolyzou mureinsyntetdz v disledku plsobeni beta-laktamti je
znemoznéno vytvoreni pevného skeletu bunécné stény, takze intracelularnim osmotickym tlakem
dojde k rozruseni bakterie. Cefalexin je G¢inny proti mnoha G+ a G- bakteriim v¢etné Staphylococcus
spp. (vCetné penicilin rezistentnich kment), Streptococcus spp., E.coli, Klebsiella spp. a Salmonella
spp. Cefalexin je rezistentni vii¢i penicilindze, ale citlivy viici cefalosporinaze.



Rezistence k cefalexinu miize byt zptisobena nékolika nasledujicimi mechanizmy.

NejcastéjsSim mechanizmem inaktivujicim antibiotikum je u gramnegativnich bakterii produkce
betalaktamaz (cefalosporinaz). V piipad¢ grampozitivnich bakterii je velmi Castou pti¢inou rezistence
snizena afinita PBPs (proteind vazajicich peniciliny). Dal$imi mechanizmy rezistence jsou vyluc¢ovani
antibiotika z bakterialni buniky pomoci efluxni pumpy a redukce pasivni difuze prostiednictvim
strukturalnich zmén v porinech, kdy dochazi ke snizenému priniku bakterialni bunéc¢nou sténou.

Byla popsana zktizena rezistence v dasledku strukturalni podobnosti antibiotik betalaktamové skupiny
zpusobend shodnymi mechanizmy, jaké jsou posany vySe ( betalaktamdzy, strukturdlni zmény
V porinecha a efluxni pumpa). Ko — rezistence, zahrnujici rizné mechanizmy rezistence, byla popsana
u E.coli v dusledku plastidové ptenasenych geni rezistence.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po jednorazovém peroralnim podani doporuc¢ené davky (15 mg cefalexinu/1 kg z. hm.) byla zjisténa
prvni plazmaticka koncentrace po 30 min. Maximalni plazmatické koncentrace (21,2 mikrogramt/ml)
bylo dosazeno za 1,5 hodiny. Biologick4 dostupnost byla vice nez 90%. Cefalexin byl detekovéan az
do 24 hodin po podani. Ve vzorcich moci sbiranych béhem 2-12 hodin byla naméfena maximalni
koncentrace 430-2758 mikrogrami/ml za 12 hodin. Po opakovaném podani stejné davky 2krat denné
po dobu 7 dni bylo dosaZzeno maximalni plazmatické koncentrace 20 mikrogramii/ml o 2 hodiny déle.
Béhem doby 1écby byla koncentrace vice nez 1 mikrogram/ml. Poloc¢as eliminace jsou 2 hodiny.
Koncentrace v kiizi byla 5,8-6,6 mikrogrami/g za 2 hodiny po podani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Krospovidon

Slozeny mannitol B1

Povidon

Mikrokrystalicka celulosa typ A
Mikrokrystalicka celulosa typ B
Prasek z dribezich jater
Magnesium-stearat

Ethanol bezvody

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

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

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Tablety jsou baleny po sedmi v blistru vyrobeném z tepelné vytvarované oranzové plastové folie,
zatavené hlinikovou folii .



Velikosti baleni:
2 X 7 tablet
20 x 7 tablet

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.
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