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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Rilexine DC 375 mg zawiesina dowymieniowa dla krow w okresie zasuszenia

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tubostrzykawka dowymieniowa o pojemnosci 8 g zawiera:

Substancje czynne:
Cefaleksyna 375 mg (co odpowiada 500 mg cefaleksyny benzatynowej)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Glinu stearynian

Wazelina biata

Parafina ciekta lekka

Oleista zawiesina barwy biatej do zottawej.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie zasuszenia).

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do leczenia podklinicznych stanéw zapalnych gruczotu mlekowego w okresie zasuszenia oraz do
zapobiegania nowym zakazeniom wewnatrzgruczotowym w okresie zasuszenia powodowanym przez:
Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae i Streptococcus uberis.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ W przypadkach nadwrazliwosci na cefalosporyny, inne antybiotyki 3-laktamowe lub na
dowolng substancje pomocnicza.

3.4  Specjalne ostrzezenia
Wystepuje opornos¢ krzyzowa z innymi f-laktamami.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan lekowrazliwosci
bakterii izolowanych z danego przypadku. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone
w oparciu o lokalne dane epidemiologiczne dotyczace lekowrazliwosci izolowanych bakterii.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy postepowac zgodnie z oficjalng
politykg krajows i regionalng w zakresie stosowania produktow przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z zaleceniami podanymi w
charakterystyce weterynaryjnego produktu leczniczego (CHWPL) moze zwigkszy¢ czestosé



wystepowania bakterii opornych na cefaleksyne, a takze zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi
antybiotykami beta-laktamowymi ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia opornosci krzyzowe;j.

Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy skrupulatnie przestrzega¢ zasad
aseptyki. Skuteczno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego zostata potwierdzona jedynie w
odniesieniu do bakterii chorobotworczych wymienionych w punkcie 3.2. W zwigzku z powyzszym po
rozpoczeciu okresu zasuszenia moze dojs$¢ do powaznego (potencjalnie §miertelnego) ostrego
zapalenia gruczotu mlekowego spowodowanego przez inne gatunki bakterii chorobotworczych,
gtownie Pseudomonas aeruginosa.

W celu zmniejszenia tego ryzyka nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie zabiegi weterynaryjne oraz
hodowlane, w tym dobre praktyki higieniczne. Krowy powinny by¢ trzymane w higienicznych
warunkach z dala od hali udojowej. Po rozpoczeciu okresu zasuszenia nalezy przez kilka dni
regularnie kontrolowac stan krow.

Nalezy unika¢ skarmiania cielgt mlekiem zawierajgcym pozostatosci cefaleksyny do konca okresu
karencji (z wyjatkiem okresu siarowego), poniewaz moze to spowodowac selekcje bakterii opornych
na produkty przeciwdrobnoustrojowe w mikroflorze jelitowej cielat i zwigkszy¢ siewstwo tych
bakterii z katem.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla osdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga wywotac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po wstrzyknieciu,
dostaniu si¢ do drog oddechowych, potknieciu lub kontakcie ze skora. Nadwrazliwos¢ na penicyliny
moze powodowac reakcje krzyzowe z cefalosporynami i odwrotnie. W niektdrych przypadkach
reakcja alergiczna na te substancje moze by¢ silna.

Osoby o0 znanej nadwrazliwosci na penicyliny lub cefalosporyny, lub ktérym zalecono, aby nie miaty
kontaktu z produktami zawierajacymi penicyliny lub cefalosporyny, powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Weterynaryjny produkt leczniczy stosowaé z zachowaniem ostroznos$ci, aby unikngé przypadkowego
narazenia na jego dzialanie.

Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy nosi¢ rekawice ochronne, a po
uzyciu umyc¢ rece.

Po przypadkowym kontakcie produktu ze skorg lub oczami, natychmiast przemy¢ je czysta woda.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem wystapig objawy takie jak wysypka, nalezy
niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu badz trudnosci z oddychaniem sa powazniejszymi
objawami i wymagaja pilnej pomocy medyczne;j.

Osoby, u ktorych wystapita reakcja po kontakcie z weterynaryjnym produktem leczniczym, powinny
unika¢ w przysztosci wszelkiego kontaktu z produktem (oraz innymi produktami zawierajacymi
cefalosporyny i penicyliny).

Chusteczki do oczyszczania strzykoéw dostarczone z weterynaryjnym produktem leczniczym zawieraja
alkohol izopropylowy, ktory u niektorych oso6b moze powodowaé podraznienie skory lub oczu. Zaleca
si¢ noszenie rekawic ochronnych podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego oraz
podczas wykonywania czynnosci z uzyciem chusteczek do oczyszczania strzykow.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane



Bydto (krowy W okresie zasuszenia)

Rzadko Reakcja alergiczna® (Niepokdj, drzenie, obrzek
(1 do 10 zwierzat / gruczotu mlecznego, obrzgk powiek, obrzek warg)

10 000 leczonych

zwierzat):

! Natychmiastowa, moze u niektorych zwierzat prowadzi¢ do $mierci.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ W ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci
Cigza:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany w okresie cigzy. Bezpieczenstwo
weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas ciazy nie zostato okreslone w
specjalnych badaniach bezpieczenstwa z udziatem docelowego gatunku zwierzat.

W badaniu klinicznym nie zaobserwowano niekorzystnego wptywu na ptdd. Ponadto, poniewaz iloci
cefaleksyny wchtanianej po podaniu droga dowymieniowg sg niewielkie, stosowanie tego leku w
okresie cigzy jest mozliwe.

Laktacja:

Nie stosowac przez catg laktacje u krow mlecznych.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Bezpieczenstwo jednoczesnego stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego i innych
produktow dowymieniowych nie zostato okreslone, w zwigzku z czym odradza si¢ jednoczesne ich
stosowanie.

Nie stosowa¢ jednoczesnie z antybiotykami bakteriostatycznymi.
3.9 Droga podania i dawkowanie
Do podania dowymieniowego.

375 mg cefaleksyny (co odpowiada 500 mg cefaleksyny benzatynowej), tj. catg zawarto$¢ jednej
tubostrzykawki, nalezy wstrzykng¢ do kazdej ¢wiartki przez kanat strzykowy bezposrednio po
ostatnim doju w okresie laktacji.

Przed rozpoczgciem podawania produktu nalezy krowe doktadnie wydoi¢. Przed podaniem
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy doktadnie oczys$ci¢ i zdezynfekowaé strzyki, uzywajac
do tego celu dotaczonej chusteczki do oczyszczania strzykow, oraz nalezy uwazaé, aby nie
zanieczysci¢ koncowki tubostrzykawki. Podaé catg zawarto$¢ tubostrzykawki do kazdej ¢wiartki
gruczohu mlekowego. Po podaniu wymasowaé wymi¢. Po podaniu produktu zaleca si¢ zanurzenie
strzyku w atestowanym ptynie odkazajacym. Nie doi¢ po podaniu produktu.

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

Patrz punkt 3.6.



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

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 4 dni

Mieko:

) 12 godzin po wycieleniu, gdy okres zasuszenia jest dtuzszy niz 42 dni,

) 42,5 dni po podaniu produktu, gdy okres zasuszenia wynosi 42 dni lub mniej

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

Cefaleksyna jest lekiem przeciwbakteryjnym nalezacym do grupy antybiotykow B-laktamowych,
ktoérych budowa chemiczna jest analogiczna do penicylin i ktore maja podobny do nich sposob
dziatania. Cefaleksyna nalezy do cefalosporyn pierwszej generacji.

Antybiotyki B-laktamowe zapobiegajg syntezie §ciany komorkowej bakterii poprzez hamowanie
enzymow transpeptydowych i karboksypeptydowych, powodujac zaburzenie rownowagi osmotycznej,
co prowadzi do zniszczenia namnazajacych si¢ bakterii. Cefaleksyna wykazuje skuteczno$¢ przeciw
bakteriom Gram-dodatnim, takim jak Staphylococcus aureus (w tym przeciwko szczepom
wytwarzajacym betalaktamazy), innym gronkowcom wytwarzajacym lub niewytwarzajacym
penicylinazy oraz przeciwko Streptococcus spp., w tym S. uberis i S. dysgalactiae.

Stezenia krytyczne (punkty odcigcia lub warto$ci graniczne) wrazliwosci (S) 1 opornosci (R), w pg/ml,
dla cefalosporyn pierwszej generacji (CLSI, 2013): szczepy wrazliwe: < 8, szczepy $rednio wrazliwe:
16 oraz szczepy oporne: > 32. Gtéwne mechanizmy opornosci na beta-laktamy to wytwarzanie
enzymow (beta-laktamaz), ktore inaktywuja lek; modyfikacja biatek wiazacych penicyliny oraz
zmiana przepuszczalno$ci btony zewnetrznej komorki bakteryjnej. Cefalosporyny na ogét nie sg
wrazliwe na dziatanie beta-laktamaz.

Migdzy antybiotykami z grupy beta-laktamow wystepuje opornos¢ krzyzowa (wykorzystujgca ten sam
mechanizm opornosci) ze wzgledu na podobienstwa w budowie. Do tej opornosci krzyzowej dochodzi,
za sprawa enzymow beta-laktamazowych, zmian strukturalnych w porach lub zmian w pompach efflux.
Ko-opornos$¢ (wykorzystujaca rozne mechanizmy opornosci) zostata opisana dla bakterii E.coli z uwagi
na fakt, ze plazmid przenosi r6zne geny kodujace opornosc.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Cefaleksyna charakteryzuje si¢ doskonatg dystrybucja tkankowa, a jej okres pottrwania w tkankach jest
znacznie dhuzszy niz okres pottrwania w osoczu. Eliminacja cefaleksyny nastepuje gtownie (85%) z
moczem w postaci czynnej. Szczytowe warto$ci stgzenia w moczu s3 znacznie wyzsze niz szczytowe
wartosci st¢zenia w osoczu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



5.2  OKres waznos$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Tubostrzykawka dowymieniowa z polietylenu o niskiej gestosci.

Pudetko tekturowe zawierajace 12 x 8 g tubostrzykawek dowymieniowych i 12 chusteczek do higieny
strzykow.

Pudetko tekturowe zawierajace 24 x 8 g tubostrzykawki dowymieniowe i 24 chusteczki do higieny
strzykow.

Pudetko tekturowe zawierajace 60 x 8 g tubostrzykawek dowymieniowych i 60 chusteczek do higieny
strzykow

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

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

3184/22

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12/05/2022

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH



Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegoélowe 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

