ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Rilexine 200 LC 200 mg/9,4 g zawiesina dowymieniowa dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tubostrzykawka (9,4 g) zawiera:

Substancja czynna:
Cefaleksyna (w postaci cefaleksyny jednowodnej) 200 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezb¢dna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Butylohydroksyanizol (E320) 1,80 mg

Olej rycynowy uwodorniony

Olej arachidowy

Bezowa do zottawej, oleista zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie laktacji).

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do leczenia klinicznych stanow zapalenia wymienia u krow w okresie laktacji, powodowanych przez
drobnoustroje wrazliwe na cefaleksyne, tj.: Corynebacterium pyogenes, Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus
uberis, inne streptokoki B-hemolityczne, Escherichia coli.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na cefalosporyny lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpieczneqo stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii
wyizolowanych od chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w
oparciu o lokalne informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwo$ci izolowanych bakterii.



Specijalne $rodki ostroznosci dla osOb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Cefalosporyny w kontakcie ze skorg moga wywotac uczulenie. Uczulenie na penicyliny moze
prowadzi¢ do krzyzowej wrazliwos$ci na cefalosporyny i odwrotnie, dlatego tez przy nadwrazliwosci
nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.W przypadku
wysypki lub wystapienia obrzgku oczu, trudnosci oddechowych nalezy niezwtocznie zwrocic sie o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane
Bydto (krowy w okresie laktacji):
Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do whasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSno$ci

Cigza i laktacja:

Moze by¢ stosowany podczas cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie dowymieniowe.

Podawac po 200 mg cefaleksyny do kazdej ¢wiartki wymienia tj. jedng tubostrzykawke do zakazonej
¢wiartki wymienia poprzez kanat strzykowy bezzwlocznie po zakonczeniu udoju. Podawacé przez

4 kolejne udoje w odstepach 12 godzinnych (2 dni).

Przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego, wymie¢ powinno by¢ doktadnie oczyszczone i
zdezynfekowane. Podajac weterynaryjny produkt leczniczy nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznosé,
aby nie wprowadzi¢ bakterii do kanatu strzykowego.

Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego zaleca si¢ zastosowanie dostepnych na rynku
preparatow do dezynfekcji poudojowe;.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie stwierdzono zdarzen niepozadanych zarowno podczas badan w trakcie ktoérych podawano
zwierzetom po udoju dawke terapeutyczng (1 tubostrzykawka na ¢wiartke wymienia) do wszystkich
¢wiartek wymienia przez 4 kolejne udoje (przez zalecany czas trwania leczenia), jak 1 podczas
terenowych badan klinicznych gdy stosowano weterynaryjny produkt leczniczy zgodnie z
zaleceniami.



3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 4 dni
Mileko: 2 dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ51DB01
4.2  Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeciwbakteryjng zawiesing do podawania dowymieniowego u
krow w okresie laktacji. Zawiera cefaleksyne zawieszong w podtozu, ktdre nie posiada wlasciwosci
draznigcych i ulatwia rozprzestrzenianie si¢ substancji aktywnej w mleku. Cefaleksyna jest
antybiotykiem z rodziny cefalosporyn. Jest pochodng kwasu 7 — aminocefalosporynowego.
Mechanizm dziatania cefaleksyny jest podobny do mechanizmu dziatania penicylin i polega na
zaburzaniu proceséw tworzenia Sciany komorkowej.

Cefaleksyna jest odporna na dzialanie - laktamazy rozktadajacej penicyling, ale jest wrazliwa na
dzialanie cefalosporynazy.

Cefaleksyna jest skuteczna przeciwko bakteriom na nig wrazliwym zaré6wno Gram-dodatnim
beztlenowcom jak i niektérym bakteriom Gram-ujemnym, w tym: E.coli, Proteus spp., Klebsiella
spp., Salmonella spp., Shigella spp., Enterobacter spp.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu droga dowymieniowa dziatanie lecznicze utrzymuje si¢ przez 24 godziny od czasu
zakonczenia leczenia. Po podaniu dowymieniowym cefaleksyna tatwo penetruje do tkanek gruczotu
mlekowego. Biologiczny okres poltrwania w tkankach jest duzo dtuzszy niz w osoczu. Z organizmu
cefaleksyna jest gtdéwnie wydalana poprzez uktad moczowy (85%) w postaci niezmienionej 1 osigga W
moczu duzo wyzsze stg¢zenie niz w osoczu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 Okres waznosci
Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
5.3  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Tubostrzykawka dowymieniowa z LDPE zawierajaca 9,4 g zawiesiny.

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 4, 12, 24, 60 lub 120 tubostrzykawek dowymieniowych.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1549/04

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29/04/2004

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

08/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

