SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rilexine DC 375 mg intramamalna suspenzia pre kravy v obdobi statia nasucho
2. KVALITATiIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinna latka:

Kazda intramamalna striekacka (8 g) obsahuje:

Cefalexinum 375 mg (zodpoveda 500 mg benzathini cefalexinum)

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Intramamalna suspenzia.
Biela az Zltkasté olejova suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok (kravy v obdobi statia nasucho).

4.2 Indikacie na pouZitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Na liecbu subklinickej mastitidy pri zasuSovani a na prevenciu novych intramamalnych infekcii
vyskytujucich sa v obdobi statia nasucho, spésobenych Staphylococcus aureus, Streptococcus
dysgalactiae a Streptococcus uberis.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na cefalosporiny, iné B-laktamové antibiotika alebo na
niektort z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vyskytuje sa skrizena rezistencia s inymi B-laktAmami.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzitie lieku by malo byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielového(-ych) patogénu(-

ov). Ak to nie je mozné, liecba by mala byt zaloZena na epidemiologickych informéciach a
znalostiach citlivosti cielovych baktérii na urovni farmy alebo na miestnej/regionalnej urovni.

Pouzitie lieku by malo byt v stilade s oficialnou, narodnou a miestnou antimikrobialnou politikou.
Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
na cefalexin a moze znizit’' u€innost’ liecby inymi beta laktamovymi antibiotikami v désledku moznosti
skrizenej rezistencie.

Pri podavani lieku sa musia dosledne dodrziavat pravidla asepsy. Uginnost’ lieku bola stanovena len
proti patogénom uvedenym v Casti 4.2. V dosledku toho sa po zasuseni méze vyskytnit’ vazna akatna
mastitida (potencialne smrtel'na) spdsobena inymi patogénnymi druhmi, najma Pseudomonas



aeruginosa. Na zniZenie tohto rizika by sa mali prijat’ vhodné veterinarne a chovatel'ské opatrenia
vratane spravnej hygienickej praxe. Kravy by mali byt’ ustajnené v hygienickom vybehu, ktory sa
nachadza mimo dojarne. Kravy by sa mali pravidelne kontrolovat’ niekol’ko dni po zasuSeni.

AZ do honca ochrannej lehoty pre mlieko je treba sa vyhnut’ kimeniu teliat odpadovym mliekom
obsahujucim rezidud cefalexinu (okrem kolostralnej fazy), pretoze by to mohlo selektovat’ baktérie
rezistentné na antimikrobialne latky v ¢revnej mikroflore teliat a zvysit’ vylucovanie tychto baktérii
vykalmi.

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

Peniciliny a cefalosporiny mozu spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, vdychnuti, poziti alebo
kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny moéze viest’ ku skrizenym reakciam na cefalosporiny
a naopak. Alergicka reakcia na tieto latky moze byt prileZitostne zavazna.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na peniciliny alebo cefalosporiny alebo l'udia, ktorym bolo
odporucené nemanipulovat’ s tymito liekmi, by sa mali vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.

Zaobchadzajte s tymto liekom vel'mi opatrne, aby ste predisli expozicii. Pri podavani lieku pouzivajte
rukavice a po pouziti si umyte ruky.

V pripade nahodného kontaktu s pokozkou alebo ocami ihned’ umyte zasiahnuté miesto ¢istou vodou.

Ak sau vas po expozicii objavia priznaky, ako je kozna vyrazka, mali by ste vyhl'adat’ lekarsku pomoc
a ukazat’ lekarovi toto varovanie. Opuch tvare, pier alebo o¢i alebo t'azkosti s dychanim su vaznejsie
priznaky a vyzaduju si okamzitu lekarsku pomoc.

Osoby, u ktorych sa po kontakte s liekom prejavi reakcia, by sa v buducnosti mali vyhybat’
manipulacii s liekom (a inymi liekmi obsahujucimi cefalosporiny a penicilin).

Cistiace utierky dodavané s liekom obsahujti izopropylalkohol, ktory méze u niektorych udi spdsobit’
podrazdenie pokozky alebo o¢i. Pri podavani lieku a pri pouzivani Cistiacich utierok sa odportca nosit’
rukavice.

4.6 Neziaduce uc¢inky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Okamzité alergické reakcie (nepokoj, chvenie, edém vemena, ocnych vieCok a mulca), ktoré mézu u
niektorych zvierat viest' k smrti, boli zriedkavo pozorované zo spontannych hldseni o
farmakovigilancii.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Gravidita:

Liek je urc¢eny na pouzitie pocas gravidity. Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pocas
gravidity v Specifickych stadidch bezpecnosti u cielovych zvierat. V klinickom skusani sa vSak
nepozorovali ziadne neziaduce G¢inky na plod. Navyse, ked’ze mnozstva cefalexinu absorbovaného
intramamalnou cestou st nizke, nepredstavuje pouzitie tohto lieku pocas gravidity ziadny zvlastny
problém.

Laktécia:
Nepouzivat’ u laktujucich dojnic pocas laktacie.



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Bezpecnost’ stibezného podavania lieku a inych intramamalnych liekov nebola stanovena, neodporuca
sa sucasné pouzitie.
Neuzivat’ sucasne s bakteriostatickymi antibiotikami.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na jednorazové intramamalne podanie.

375 mg cefalexinu (zodpoveda 500 mg cefalexin benzatinu), t.j. obsah jednej intramamalne;j strickacky
sa ma podat’ infaziou po jednej do kazdej Stvrtky strukovym kanalikom bezprostredne po poslednom
dojeni pocas laktacie.

Pred zagatim podavania dokladne vydojit’. Pred podanim lieku je potrebné cecky dokladne vycistit’ a
vydezinfikovat pomocou dodanej Cistiacej utierky a je potrebné dbat’ na to, aby nedoslo ku
kontaminacii trysky intramamalnej striekacky. Do kazdej $tvrtky podat’ cely obsah striekacky

a nasledne masirovat’. Po podani sa odporuca struk ponorit’ do odporucaného dezinfekéného kiipela.
Po osetreni nedojit’.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné
Pozrite si Cast’ 4.6.
411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti: 4 dni.

Mlieko:

- 12 hodin po oteleni, ak je doba statia nasucho dlhsia ako 42 dni.

- 42,5 dna po oSetreni, ak je doba statia nasucho 42 dni alebo kratsia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: iné beta-laktamové antibiotika na intramamalne pouzitie, cefalosporiny
prvej generacie, cefalexin.
ATCvet kod: QI51DBOL.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Cefalexin je antibakterialna latka patriaca do skupiny B-laktamovych antibiotik, je $trukturalne
analogicka a ma podobny sposob t¢inku ako peniciliny. Patri do prvej generacie cefalosporinov.

B-laktamové antibiotika zabranuju syntéze bakterialnej bunkovej steny inhibiciou transpeptidovych a
karboxypeptidovych enzymov, ¢o sposobuje osmoticku nerovnovahu, ktora nici rastuce baktérie.
Cefalexin je G¢inny proti grampozitivnym baktériam, ako je Staphylococcus aureus (vratane kmefiov
produkujucich betalaktamazu), inym stafylokokom, ktoré produkujt alebo neprodukuji penicilinazy, a
Streptococcus spp., vratane S. uberis a S. dysgalactiae.

Kritické koncentracie (hrani¢né hodnoty) citlivosti (S) a rezistencie (R), v ug/ml, pre cefalosporiny
prvej generacie (CLSI, 2013): citlivé: <8, stredné: 16 a rezistentné: > 32. Hlavné mechanizmy
rezistencie voci beta-laktamom st produkcia enzymov (beta-laktamazy), ktoré inaktivuju lie¢ivo,
zmena proteinov fixujucich penicilin a zmena permeability vonkajsej membrany baktérii.
Cefalosporiny vo vSeobecnosti nie st citlivé na poésobenie beta-laktamaz.

Medzi antibiotikami zo skupiny beta-laktamov existuje skrizena rezistencia (zahifiajiica rovnaky
mechanizmus rezistencie) v dosledku Strukturalnych podobnosti. Vyskytuje sa pri beta-laktamazovych
enzymoch, strukturalnych zmenach v porinoch alebo pri zmenach efluxnych pump. Ko-rezistencia



(zahffiajuca rdzne mechanizmy rezistencie) bola opisana u E. coli v désledku skuto¢nosti, Ze plazmid
nesie rozne gény kodujlce rezistenciu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Cefalexin ma vynikajicu tkanivovi difuziu a jeho tkanivovy polcas je podstatne dlhsi ako jeho
plazmaticky pol¢as. Eliminacia cefalexinu prebicha hlavne (85 %) mo¢om v jeho aktivnej forme.
Vrcholy koncentracie v moc¢i st ovel'a vyssie ako vrcholy koncentracie v plazme.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Stearat hlinity

Biely mékky parafin

Tekuty parafin

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: spotrebovat’ ihned’.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat pri teplote do 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Intramamalna striekacka z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE).
Skatula 12 x 8 g intramamalnych striekaciek a 12 &istiacich utierok.
Skatula 24 x 8 g intramamalnych striekaciek a 24 Cistiacich utierok.
Skatul’a 60 x 8 g intramamalnych strickaciek a 60 ¢istiacich utierok.

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

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov, ak st potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Virbac

1%° avenue — 2065 m LID
06516 Carros
Francuzsko



8. REGISTRACNE CIiSLO

96/030/DC/22-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 24/06/2022

10.  DATUM REVIZIE TEXTU

05/2022

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Netyka sa.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Intramamalna striekacka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rilexine DC 375 mg intramamalna suspenzia pre kravy v obdobi statia nasucho

cefalexinum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Kazda intramamalna striekacka (8 g) obsahuje:
Cefalexinum 375 mg (zodpoveda 500 mg benzathini cefalexinum)

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH JEDNOTKACH

8g

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramamalne.

\ 5. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 4 dni.

Mlieko:

- 12 hodin po oteleni, ak je doba statia nasucho dlhsia ako 42 dni.

- 42,5 dna po oSetreni, ak je doba statia nasucho 42 dni alebo kratsia.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

|7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

8. OZNACENIE , LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’a s 12; 24; 60 intramamalnymi striekackami a €istiacimi utierkami

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rilexine DC 375 mg intramamalna suspenzia pre kravy v obdobi statia nasucho

cefalexinum

2. UCINNE LATKY

Kazda intramamalna striekacka (8 g) obsahuje:
Cefalexinum 375 mg (zodpoveda 500 mg benzathini cefalexinum)

(3. LIEKOVA FORMA

Intramamalna suspenzia

(4. VECKOST BALENIA

89

12 intramamalnych striekaciek a 12 Cistiacich utierok
24 intramamalnych striekaciek a 24 Cistiacich utierok
60 intramamalnych striekaciek a 60 Cistiacich utierok

5.  CIECOVY DRUH

Hoviédzi dobytok (kravy v obdobi statia nasucho).

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na jednorazové intramamalne podanie.

Pred zafatim podavania dokladne vydojit’. Pred podanim lieku je potrebné cecky dokladne vycistit’ a
vydezinfikovat pomocou dodanej Cistiacej utierky a je potrebné dbat’ na to, aby nedoslo ku
kontaminacii trysky intramamalnej striekacky. Do kazdej Stvrtky podat’ cely obsah striekacky

a nasledne masirovat’. Po podani sa odporuca struk ponorit’ do odporucaného dezinfekéného kupela.
Po osetreni nedojit’.

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti: 4 dni.

Mlieko:

- 12 hodin po oteleni, ak je doba statia nasucho dlhsia ako 42 dni.

- 42,5 dna po oSetreni, ak je doba statia nasucho 42 dni alebo kratsia.



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

Peniciliny a cefalosporiny mozu prileZitostne spdsobit’ zavazné alergické reakcie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C.

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

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

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 veterinarny predpis.

|14, OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Virbac, 1 avenue — 2065 m LID, 06516 Carros, Francuzsko

\ 16. REGISTRACNE CISLO

96/030/DC/22-S

\ 17. CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Rilexine DC 375 mg intramamalna suspenzia pre zasuSené dojnice

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Virbac
1°° avenue — 2065m — LID

06516 Carros,
Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Virbac

1 avenue — 2065m — LID

06516 Carros,

Francuzsko

alebo
HAUPT Pharma Latina S.R.L.
Strada Statale 156 Dei Monti Lepini Km 47,600

04100 Latina
Taliansko

2, NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rilexine DC 375 mg intramamalna suspenzia pre kKravy v obdobi statia nasucho

cefalexinum

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

Kazd4 intramamalna striekacka (8 g) obsahuje:

Cefalexinum 375 mg (zodpoveda 500 mg benzathini cefalexinum)

Biela az Zltkasta olejova suspenzia.

4, INDIKACIA(-E)

Na liecbu subklinickej mastitidy pri zasuSovani a na prevenciu novych intramamalnych infekcii
vyskytujucich sa v obdobi statia nasucho spésobenych Staphylococcus aureus, Streptococcus
dysgalactiae a Streptococcus uberis.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ vV pripadoch znamej precitlivenosti na cefalosporiny, iné B-laktamové antibiotika alebo na
niektorl z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY
Okamzité alergické reakcie (nepokoj, chvenie, edém vemena, ocnych vieCok a mulca), ktoré moézu u

niektorych zvierat viest’ k smrti, boli zriedkavo pozorované zo spontannych hlaseni o
farmakovigilancii.



Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce u€inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce u¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIELOVY DRUH

Hovidzi dobytok (kravy v obdobi statia nasucho).

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

Na jednorazové intramamalne podanie.

375 mg cefalexinu (zodpoveda 500 mg cefalexin benzatinu), t.j. obsah jednej intramamalnej striekacky
sa ma podat’ infaziou po jednej do kazdej §tvrtky strukovym kanalikom bezprostredne po poslednom
dojeni pocas laktacie.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred zacatim podavania dokladne vydojit. Pred podanim lieku je potrebné cecky dokladne vycistit’ a
vydezinfikovat pomocou dodanej Cistiacej utierky a je potrebné dbat’ na to, aby nedoslo ku
kontaminacii trysky intramamalnej striekacky. Do kazdej $tvrtky podat’ cely obsah striekacky

a nasledne masirovat’. Po podani sa odporuca struk ponorit’ do odporucaného dezinfekéného kupela.
Po osetreni nedojit’.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 4 dni.

Mlieko:

- 12 hodin po oteleni, ak je doba statia nasucho dlhsia ako 42 dni.

- 42,5 dna po oSetreni, ak je doba statia nasucho 42 dni alebo kratsia.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: spotrebovat’ ihned'.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdyn cielovy druh:
Vyskytuje sa skrizena rezistencia S inymi B-laktdmami.
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Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pouzitie lieku by malo byt’ zaloZené na identifikécii a testovani citlivosti cielového(-ych) patogénu(-
ov). Ak to nie je mozng, lieCba by mala byt’ zaloZzena na epidemiologickych informaciach a
znalostiach citlivosti cielovych baktérii na tirovni farmy alebo na miestnej/regionalnej Girovni.

Pouzitie lieku by malo byt’ v sulade s oficialnou, narodnou a miestnou antimikrobialnou politikou.
Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych
na cefalexin a méze znizit’ ucinnost’ lieCby inymi beta laktamovymi antibiotikami v dosledku moznosti
skrizenej rezistencie.

Pri podéavani licku sa musia dosledne dodrziavat pravidla asepsy. U¢innost’ licku bola stanovena len
proti patogénom uvedenym v &asti INDIKACIE. V désledku toho sa po zasuseni moze vyskytnut
vazna akitna mastitida (potencidlne smrtel'na) spdsobena inymi patogénnymi druhmi, najma
Pseudomonas aeruginosa. Na zniZenie tohto rizika by sa mali prijat’ vhodné veterinarne a chovatel'ské
opatrenia vratane spravnej hygienickej praxe. Kravy by mali byt ustajnené v hygienickom vybehu,
ktory sa nachaddza mimo dojarne. Kravy by sa mali pravidelne kontrolovat’ niekol'’ko dni po zasusSeni.
AZ do honca ochrannej lehoty pre mlieko je treba sa vyhnuat' kimeniu teliat odpadovym mliekom
obsahujucim rezidua cefalexinu (okrem kolostralnej fazy), pretoze by to mohlo selektovat’ baktérie
rezistentné na antimikrobidlne latky v ¢revnej mikroflore teliat a zvysit’ vyluCovanie tychto baktérii
vykalmi.

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

Peniciliny a cefalosporiny mozu spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekceii, vdychnuti, poziti alebo
kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku skrizenym reakciam na cefalosporiny
a naopak. Alergické reakcie na tieto latky moze byt niekedy vazne.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na peniciliny alebo cefalosporiny alebo l'udia, ktorym bolo
odporucené nemanipulovat’ s tymito lieckmi, by sa mali vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.

Zaobchadzajte s tymto liekom vel'mi opatrne, aby ste predisli expozicii. Pri podavani lieku pouzivajte
rukavice a po pouZziti si umyte ruky.

V pripade ndhodného kontaktu s pokozkou alebo o¢ami ihned’ umyte zasiahnuté miesto Cistou vodou.

Ak sa u vas po expozicii objavia priznaky, ako je kozna vyrazka, mali by ste vyhl'adat’ lekarsku pomoc
a ukdzat’ lekarovi toto varovanie. Opuch tvare, pier alebo oc¢i alebo tazkosti s dychanim su vaznejsie
priznaky a vyzaduju si okamzitt lekarsku pomoc.

Osoby, u ktorych sa po kontakte s lickom prejavi reakcia, by sa v buducnosti mali vyhybat’
manipuldcii s liekom (a inymi liekmi obsahujucimi cefalosporiny a penicilin).

Cistiace utierky dodavané s liekom obsahujt izopropylalkohol, ktory mézZe u niektorych I'udi sposobit
podrazdenie pokozky alebo oci. Pri podavani lieku a pri pouzivani ¢istiacich utierok sa odporuc¢a nosit’
rukavice.

Gravidita:

Liek je urceny na pouzitie pocas gravidity. Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pocas
gravidity v Specifickych stadidch bezpecnosti u cielovych zvierat. V klinickom skusani sa vSak
nepozorovali ziadne neziaduce G¢inky na plod. Navyse, ked’ze mnoZstva cefalexinu absorbovaného
intramamalnou cestou st nizke, nepredstavuje pouzitie tohto lieku pocas gravidity ziadny zvlastny
problém.

Laktécia:
Nepouzivat’ u laktujucich dojnic pocas laktacie.
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Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Bezpecnost’ sibezného podavania lieku a inych intramamalnych liekov nebola stanovena, neodporuca
sa sucasné pouzitie.

Neuzivat stiCasne s bakteriostatickymi antibiotikami.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota):
Pozri ¢ast’ ,, NEZIADUCE UCINKY*.

Inkompatibility:

Nie st zname.

13. OSOBITNE BEZPECNOS”I:NF’J OPATRENIA NA ZNE§KODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekdrom alebo

lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

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

05/2022
15. DALSIE INFORMACIE

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

Velkosti balenia:

Skatula 12 x 8 g intramamalnych striekaciek a 12 &istiacich utierok.
Skatula 24 x 8 g intramamalnych striekaciek a 24 &istiacich utierok.
Skatul'a 60 x 8 g intramamalnych striekaciek a 60 &istiacich utierok.

Nie v8etky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii.
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