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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad

1 tubostrzykawka (9,4 q) zawiera:

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

Substancja pomochicza:
Butylohydroksyanizol (E320) 1,80 mg

Bezowa do zo6ttawej, oleista zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie laktacji).

4. Wskazania lecznicze

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.

5. Przeciwwskazania

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

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.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Cefalosporyny w kontakcie ze skora moga wywotac uczulenie. Uczulenie na penicyliny moze
prowadzi¢ do krzyzowej wrazliwos$ci na cefalosporyny i odwrotnie, dlatego tez przy nadwrazliwosci
nalezy unika¢ bezpo$redniego kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. W przypadku
wysypki lub wystapienia obrzgku oczu, trudnosci oddechowych nalezy niezwtocznie zwrocic sie o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjng lub opakowanie.
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Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas cigzy i laktacji.

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

Przedawkowanie:

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

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

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

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie dowymieniowe.

Podawac po 200 mg cefaleksyny do kazdej ¢wiartki wymienia tj. jedng tubostrzykawke do zakazonej
¢wiartki wymienia poprzez kanat strzykowy bezzwtocznie po zakonczeniu udoju. Podawaé przez 4
kolejne udoje w odstepach 12 godzinnych (2 dni).

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

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

Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego zaleca si¢ zastosowanie dostgpnych na rynku
preparatow do dezynfekcji poudojowe;.
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10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 4 dni.

Mieko: 2 dni.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ 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 obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1549/04

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
08/2025

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
VIRBAC

1% avenue 2065m LID

06516 Carros

Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
HAUPT PHARMA LATINA

S.S.156 dei Monti Lepini - Km. 47,600

04100 Borgo San Michele — Latina

Wiochy

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:
VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa

Tel.: +48 22 855 40 46

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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