B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Rilexine DC 375 mg zawiesina dowymieniowa dla krow w okresie zasuszenia

2. Skiad
Kazda tubostrzykawka dowymieniowa o pojemnosci 8g zawiera:

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

Oleista zawiesina o barwie biatej do zottawe;j.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie zasuszenia).

4.  Wskazania lecznicze

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

) Przeciwwskazania

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Wystepuje opornos¢ krzyzowa z innymi f-laktamami.

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow 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 o0 lokalne dane epidemiologiczne dotyczace lekowrazliwosci izolowanych bakterii.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy postgpowac 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$¢ leczenia innymi
antybiotykami beta-laktamowymi ze wzgledu na mozliwos$¢ wystgpienia opornosci krzyzowe;.
Podczas podawania produktu nalezy skrupulatnie przestrzegac¢ zasad aseptyki. Skutecznosc¢
weterynaryjnego produktu leczniczego zostata potwierdzona jedynie w odniesieniu do bakterii

14



chorobotworczych wymienionych w punkcie ,,Wskazania lecznicze”. W zwigzku z powyzszym po
rozpoczeciu okresu zasuszenia moze doj$¢ do powaznego (potencjalnie $§miertelnego) ostrego
zapalenia gruczotu mlekowego spowodowanego przez inne gatunki bakterii chorobotworczych,
gtownie Pseudomonas aeruginosa.

W celu zmniejszenia tego ryzyka nalezy wdrozy¢ odpowiednie dziatania weterynaryjne i 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 cielat mlekiem zawierajacym 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 ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

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

Osoby o znanej nadwrazliwosci na cefaleksyne, penicyliny lub cefalosporyny, lub ktorym zalecono,
aby nie mialy kontaktu z produktami zawierajacymi penicyliny lub cefalosporyny, powinny unikaé
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Weterynaryjny produkt leczniczy stosowaé z zachowaniem ostroznos$ci, aby unikngé przypadkowego
narazenia na jego dziatanie. Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy nosic¢
rekawice ochronne, a po uzyciu umy¢ rece.

W razie przypadkowego kontaktu produktu ze skorg lub oczami, natychmiast przemy¢ je czysta woda.

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

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

Chusteczki do oczyszczania strzykow dostarczone z weterynaryjnym produktem leczniczym zawierajg
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.

Cigza:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany w okresie cigzy. Bezpieczenstwo
weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy nie zostato okreslone w
specjalnych badaniach bezpieczenstwa z udzialem docelowego gatunku zwierzat. W badaniu
klinicznym nie zaobserwowano niekorzystnego wptywu na ptod. Ponadto, poniewaz ilo$ci
cefaleksyny wchtanianej po podaniu drogg dowymieniowg sg niewielkie, stosowanie tego leku w
okresie cigzy jest mozliwe.

Laktacja:

Nie stosowa¢ przez calg laktacje u krow mlecznych.
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Nie stosowa¢ jednoczesnie z antybiotykami bakteriostatycznymi.

Przedawkowanie:

Patrz punkt ,,Zdarzenia niepozadane”.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie dotyczy.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto (krowy w okresie zasuszenia):

Rzadko (1 do 10 zwierzat / 10 000 leczonych zwierzat):

Reakcja alergiczna! (Niepokoj, drzenie, obrzek gruczotu mlecznego, obrzek powiek, obrzek warg)

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

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
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koficowej cze$ci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyroboéw 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
Jednorazowe podanie dowymieniowe.
375 mg cefaleksyny (co odpowiada 500 mg cefaleksyny benzatynowej), tj. calg zawarto$¢ jednej

tubostrzykawki, nalezy wstrzykna¢ do kazdej ¢wiartki przez kanat strzykowy bezposrednio po
ostatnim doju w okresie laktacji.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania
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Przed rozpoczgciem podawania produktu nalezy krowe doktadnie wydoi¢. Przed podaniem
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy doktadnie oczysci¢ i zdezynfekowac strzyki, uzywajac
do tego celu dotaczonej chusteczki do oczyszczania strzykow, oraz nalezy uwazaé, aby nie
zanieczysci¢ koncowki tubostrzykawki. Podac calg zawartos¢ tubostrzykawki do kazdej ¢wiartki
gruczohu mlekowego. Po podaniu wymasowa¢ wymig. Po podaniu produktu zaleca si¢ zanurzenie
strzyku w atestowanym ptynie odkazajacym. Nie doi¢ po podaniu produktu.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 4 dni

Mileko:

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

) 42,5 dnia po podaniu produktu, gdy okres zasuszenia wynosi 42 dni lub mniej
11. Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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 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 lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Nr pozwolenia: 3184/22

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.
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15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Francja

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

VIRBAC

1¢* avenue 2065m LID
06516 Carros

Francja

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

04100 Latina
Wiochy

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen 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 si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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