B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Rilexine smaczne tabletki, 75 mg, tabletki dla psow i kotow

2. Sklad

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Cefaleksyna (w postaci jednowodzianu) 75 mg

Tabletka jest barwy kremowej, podtuzna, podzielna, z drobnymi kropkami barwy brazowe;.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Pies, kot.
4, Wskazania lecznicze

Psy: leczenie infekcji bakteryjnych skory (wlaczajac powierzchowne i glgbokie ropne zapalenie skory)
1 drog moczowych (wlaczajac zapalenie nerek i pecherza moczowego) spowodowanych przez
drobnoustroje wrazliwe na cefalosporyny (w przypadku skory: Staphylococcus spp., Pasteurella
multocida; w przypadku drog moczowych: Escherichia coli, Proteus mirabilis).

Koty: leczenie infekcji bakteryjnych skory (wlaczajac rany i ropnie) i droég moczowych
spowodowanych przez drobnoustroje wrazliwe na cefalosporyny (w przypadku skory: Staphylococcus
spp., Pasteurella multocida; w przypadku drég moczowych: Escherichia coli, Proteus mirabilis).

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.
Nie stosowac¢ u krolikow, kawii domowych, chomikow i innych gryzoni.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Cefaleksyna jest wydalana gtdéwnie z moczem, dlatego u zwierzat cierpigcych na niewydolnos¢ nerek
produkt moze by¢ stosowany wytacznie po dokonaniu indywidualnej oceny bilansu korzysci/ryzyka
przez lekarza weterynarii.

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniach wrazliwosci drobnoustrojow izolowanych z
danego przypadku. Nieodpowiednie stosowanie produktu moze by¢ przyczyng rozpowszechniania
bakterii opornych na cefaleksyne i zmniejszania skutecznosci leczenia innymi cefalosporynami na
skutek opornosci krzyzowe;j.

Cefalosporyny po podaniu iniekcyjnym, doustnym lub w kontakcie ze skorg moga wywotac
nadwrazliwos$¢ (alergig).

Uczulenie na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej wrazliwos$ci na cefalosporyny i odwrotnie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Cefalosporyny po podaniu iniekcyjnym, doustnym lub w kontakcie ze skorg moga wywotac
nadwrazliwo$¢ (alergi¢). Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z produktem, a w przypadku
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wystgpienia zmian skornych, takich jak wysypka, nalezy zasiggna¢ porady lekarza. Objawy w postaci
obrzeku twarzy, okolic oczu czy ust, wzglednie trudno$ci oddechowych wymagaja szybkiej
interwencji lekarskiej.

Uczulenie na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej wrazliwo$ci na cefalosporyny i odwrotnie.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

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

Przedawkowanie:

Psy, ktore otrzymywaly doustnie przez 6 tygodni dawki produktu do 5 razy wyzsze niz zalecane, nie
wykazywaty objawow dziatania toksycznego leku.

Koty otrzymujace przez 15 dni dawki od 1 do 4 razy wyzsze, rowniez nie wykazywaty objawow
nietolerancji. Jedynie u kotek, ktére otrzymaty dawke 4 razy wyzsza, zaobserwowano w pierwszym
tygodniu zwigkszone pragnienie oraz spadek poziomu wapnia w surowicy.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Koty, psy:

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Wymioty, Biegunka
Reakcja nadwrazliwo$ci® (np. alergiczna reakcja skorna, nieprawidtowe oddychanie, zaburzenia
krazenia)

1 Zaleca sie $ciste przestrzeganie przeciwwskazan zamieszczonych w punkcie ,,Przeciwwskazania”.

Zgtaszanie 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
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Podanie doustne.

Produkt podaje si¢ psom i kotom w dawce 15 mg cefaleksyny na kg m.c. (1 tabletka na 5 kg m.c.),

dwa razy dziennie.

Produkt nalezy stosowac przez 5 dni w leczeniu infekcji bakteryjnych skory u kotow, 14 dni w

leczeniu infekcji drog moczowych u kotow i pséw, 15 dni w leczeniu powierzchownych infekcyjnych
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zapalen skory u pséw oraz co najmniej 28 dni w leczeniu glebokich infekcyjnych zapalen skory u
pSOw.

U pacjentéow w ciezkim stanie lub u ktorych choroba ma przebieg ostry, dawke produktu mozna
podwoic.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Produkt moze zosta¢ rozdrobniony i/lub dodany do karmy, jesli jest to konieczne.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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 ostroznosci 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 weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Nr pozwolenia: 1791/08

Wielkos$ci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 2 Iub 20 blistrow po 7 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.
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15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

VIRBAC

1¢¢ avenue 2065m LID
06516 Carros

Francja

Lokalny przedstawiciel 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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