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i. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rilexine 200
S eNSIC Intramamara pentru vaci
/

% 02 OMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

@m;mm de 10 ml contine:

2, Substanid activa :
AU U suw AN

Cefalexin 200 mg ‘
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1,
3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie intramamara
4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii {intd
Vaci
4.2 indicafii pentru utilizare, cu specificarea speciifor {inta

Vaci: in timpul perioadei de lactatic pentru tratamentul mastitelor cu germeni sensibili la

celafexin.,
4.3  Contraindicafii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la cefalosporine.
Nu se utilizeaza in caz de alterari ale functiei renale.

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie finta
Nu exista.
) 4.5 Precautii speciale pentra utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Este neeesard mulgerea completa si dezinfectarca corectd a zonei inainte de tratarea sfertului infectat.

Precautii speciale care trebuie luste de persoana care administreazsd produsul medicinal
veterinay la animale

Penicilinicle si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate prin injectarc, inhalare. ingestie -sau
contact cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate cu celalosporinele si
mvers.Reactiile alegice la aceste substante pot fi severe. Nu manipulati aceste produse dacd stitti ca
sunteti hipersensibil sau ati fost avertizat sa nu lucrati cu astfel de preparate. Produsul trebuie
manipulat cu atentie pentru a evita expuncrea. In caz de contact cu piclea sau ochii, clatiti cu apa din

abundenia.
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i cruptia cutanaté. solicitati imediat un consult

: )
medical $i ardiati acest averlisment. inflamatia fetei. ochilor sau buzelor constituie simptome severe
care necesild ingrijire medicala de urgenia,
Spaiati mainile dupa utilizare.

4.6 Reacyil adverse {(frecventd si gravitate)
La aproximativ 50% dintre vacile tratate cu acest produs s-a observat o crestere trecitoare a m!{%:érului
. Q.
de celule somatice ( de la 200000 la 4000600). Hase
1232
Lo ) . \% %%
4.7  Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie \&,2 "'4,‘
N\, %1x;
\\“Pé ) ")'! !
Produsul se va utiliza in perioada de lactatie. {i" U

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune
Nu se cunosc.
4.9 Caatiti{i de administrat si calea de administrare
Se recomanda o serie de 4 injectii intramamare in ficcare sfort, | injector la fiecare 12 ore timp de 2
zile consecutive,
Dupa mulgerea completd, se curata bine si se dezinfecteazi mamclonul. Se introduce injectorul in
orificiul mamar si. prin apasare usoara si continua, se administreazi suspensia. '
4.16  Supradozare (simptome, proceduri de urgenid, antidoturi), dups caz

Nu se cunosc;.
4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 4 zile
Lapte: 4 mulsori

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: antibiotice de uz sistemic
Codul veterinar ATC: QISIDAOI

5.1 Proprietisi farmacodinamice

Cefalexin este o cefalosporing cu spectru larg. cu actiune bactericida impotriva unei game largl de
bacterii Gram-pozitive si Gram-negative. inclusiv stafilococi secretori de penicilinaza sau streptococi
B-hemolitici.

Cefalexin este activ variabil impotriva Escherichia coli, Klebsiclla $pp. si Protesus spp. datorita
dezvoltarii rezistentei.

Celalexin este inactiv mai ales impotriva Pscudominas aeruginosa. Enterobacter spp., Enterococcus
taccalis si Serratia, datorita rezistentei lor naturale.

Valorile CMI, care au fost obtinute recent pentru cel mai frecventi germeni patogeni pentru uger, sunt
dupd cum urmeazi:

‘Tulpina bacteriana Numérul  de|CMlsy, |CMly  [% de tulpini
tulpini testate  {(ug/ml) |(ug/ml) |rezistente

Staphylococcus anreus 218 L 2 4.1%

Streptococcus uberis 168 ~ 0.5 0.5  2.5%




[Escherichia coli 207 [1 Is [2.9% |

Sensibilitatea sau rezistenia bacteriilor la cetalexin se datorcaza. pe de o parte. sensibilitatii molecule

fata de betalactamaze (penicilinaze sau cefalosporinaze) care se poate apare la un moment dat si, pe de

alta parte. afinitatii antibioticului pentru proteinele legate de peniciline (PBP), enzimele meinbranei
: citoplasmatice care intervin in ultimele stadii ale sintezei peptidoglicanilor in peretele bacterian.

PO, fi detectat in concentratii mi\ci in. plasma (O.IG:J‘Hg,’mI pani la 0.746 pgf"l.nl)A si niciodat§ la mai'mull
% ~l‘\l.ﬁf()() de ore de la tratament. Cefalexin poseda o dituzie excelentd in tesuturi, timpul de injumdtatire in
\\.”ﬂhu_ cw™ tesuturi fiind mai mare decat cel plasmatic. La 72 de ore de la administrarea intramamard a continutului
unui injector (200 mg de cefalexin) in ficcare sfert (corespunzator la 800 mg per animal), concentratiile de
cefalexin detectate in tesutul mamar sunt intre 5.12 si 13.94 pg echiv.g-1.
Concentratiile de cefalexin detectate in lapte la 12 ore de la administare sunt intre
cchiv.g-1 (o medie de 5.575 pg echiv.g-1).
Concentratiile de cefalexin detectate in lapte la 48 de ore de la administrare sunt intre 0.029 si 0.058 ng
echiv.g-1 (0 medie de 0.045 pg echiv.g-1).
Cantitatea absorbita este excretatd rapid si mai ales pe cale urinara (62%). Eliminarea prin fecale (prin
excretie biliard) si prin lapte este de 5% si respectiv 9% din doza administrata, pe o perioadd de la 0 la 72
de ore de la administrare. in aceasta perioada, absorbtia este estimata la 67%.
La 72 de ore de la administrare, 16% din doza ramane in glanda mamara si este, astfel, disponibild pentru
1

2.970 si 7.993 pg

absorbtia ulterioard si/sau climinarea prin lapte
&. PARTICULARITATY FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor
Ulci de ricin hidrogenat
Butilhidroxianisol
Ulci de arahide
6.2  lEncompatibilitagi
Nu se cunosc.
6.3 Perioadd de valabilitate
Perivada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura i comporifia ambalajuiui primar

Cutic cu- sau 12 injectoare de polictilend (10 mi).
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializaic.

6.6 Precautii speciale pentru eliminares preduscior medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse '

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuic eliminat in conformitate cu cerintele locale.
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7. DETINATORUL AUTORIZATE] BE COMERCIALIZARE

VIRBACT
19 avenue - 2065 m — LID

06516 Carros

Franta
8. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’4)"0]”
&7 M
o ¢ I,
070090 W

9. DATA PRIMEI AUTORIZARYREINNOIRIE AUTORIZATIER

10.  BDATA REVIZUIRI TEXTULUI

INTERDICTIE PENTRU VANZARE, ELIBERARE SHSAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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- 2. BEC L/\RAREA SUBS TANTELOR ACTIVE SI /\ALHOR SUBSTANTE 7

I injector de 10 ml contine:
Substanja activa :

Cefalenin 200 ing

3. FORMA FARMAC EUTICA

Suspensie intramamara

|4 DIMENSIUNEA AMBALAJUL

4 injectoare
12 injectoare

S SPECHTINTA T
Vaci
|6 INDICATIE (INDICATIY)

In timpul perioadei de lactatic pentru trat

L
S |
T

amentul mastitelor cu germeni sensibili la cefalexin,

|7, MODS$ICALE BE ADMINISTRARE T

Citifi prospectul inainte de utilizare.

|3 VIMPDEASTEPTARE

R

Timp de asteptare:
Carnce si organe: 4 zile
Lapte: 4 mudsori
'S ATEN T HONARE (AT hN”{ l()MRL" SPECIAL LA (SPEC w £ nuw\ (,,u "_]

Citifi prospectul inainte de utilizare.

(0. BATAEXPIRARI

EXP Hunidan!




s

e T — T T e T,

bl CONBITH SPECIALE b DEPOZITARE

RO
H
t

Acest produs medicinal veterinar nu necesita condifii speciale de depozitare.

TR T

12 PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR I}
L. SALA DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor Y
trebuie eliminat in conformitate cy cerinele locale.

13 MENTIUNEA NUMAT PENTRU U'/j'W:'i"aéHéﬁ&)(ﬁ“?;ﬁ"&)ﬂﬁﬁ SA
Lo PRIVIND ELIBERAREA $i UTH ALARE, dupi caz

~Numai peniru uz veterinar™ - se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara,

S —

ENTIUNEA ,A NUSE LASA LA INDEMANA COPIILOR™

L1+ m

i A nu se lasa la indemana copiilor.

[ e —

LIS, NUMELE $i ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE |

VIRBAC
I"“avenue 2065 m - LiD
00516 Curros
Franga
16 NUMARUL (NUVERELE) AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE ]

070090
17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS T
[ S n il T DADRILA I AL ST AR TRUVVS e

“<Serie < o < BN>{numir)
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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
cfalexin

Suspensic intramamara pentru vaci
2.

| CANTITATEA BE SUBSTANTA (
Cetalexin 200 mg

E)
13 CONTINUT PE UND

]
H__-___ e
10 mi

SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIY

ATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

o

CALE (CAD DE ADMINISTRARE

Admisistrare intramamars

s wmrveastERIARE
Timp de agteptare

Carne si organc: 4 zile
Lapte: 4 mulsori

6 NUMARULSEREL

Scrie < fot < BN>{numir)

DATA EXPIRA kI

EXP {lund‘an?

MENTIUNEA  NUMAI PENTRU UZ VEYE RINAR”

Numai pentru uz veterinar,
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PROSPECT
RILEXINE 266
cefalexin
Suspeasie intramamuard pentru vaci

Nt LE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE
DETINATORULUI AUTORIZATIED BE FAVBRECARE, RESPONSABIL
ZENTRU ELIBERAREA SERLILOR BE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

'“L_),g;iﬁ,iiiqgj;x_l_ autorizatiei de comercializare si_producitor:
VIRBAC
1€* avenue - 2065 m — LID
06516 Carros
Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rilexine 200
Cefalexin
Suspensic intramamari pentru vaci

3. DECLARAREA (SUBSTANTED) SUBSTANTELOR ACTIVE Si A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTE)

I injector de 10 mil conting:
Substan{i activi
Cefalexin 200 mg
4 INDICATIE (INDICATIN)
in timpul perioadei de lactatic pentru tratamentul mastitelor cu germeni sensibili la cefalexin.
5. CONTRAINDICATIE

Nu s¢ utilizeaza In caz de hipersensibilitate fa cefalosporine.
Nu se utilizeaza in caz de alterari ale functiei renale.

6. REACYTI ADVERSE
Faaproxamaiiy S0% dintre vacile trataie cu acest produs s-a observat o crestere trecitoare a numarului
de celule somatice ( de la 200000 la 40906GG0).
Daclt observali reacfii grave sau alte cfecte care nu sunt mengionate in acest prospect, va rugam

informain imedicul veterinar.
7. SPECIHE 'ﬁ'?NT;\
Vaci
8. PUSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl DE ADMINISTRARE SI
NMOD Dk ADMINISTRARE
Sc recomandé o seric de 4 injectii intramamare in ficcare sfert. 1 injector la ficcare 12 ore timp de 2

zile consceutive.
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9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Este necesard mulgerea completa si dezinfectarea corectd a zonei inainte de tratarea sfertului infectat.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 4 zile
Lapie: 4 muisori

P, PRECATTH SPRCIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se jasa la indeména copiilor.

Accst produs medicingl veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
2. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Penicilinele i cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate prin injectare, inhalare, ingestie sau

contact cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate cu cefalosporinele si

invers. Reactiile alegice lu aceste substanie pot {i severe. Nu manipulati aceste produse daca stitti ca

sunteti hipersensibil sau ati fost avertizat sd nu lucrati cu astfet de preparate. Produsul trebuie

manipulal cu atentic pentru a evita expuinerea. In caz de contact cu piclea sau ochii, clatiti cu apa din

abundentd.

Dacd dupd expunere apar uncle simptome. cum ar fi eruptia cutanata. solicitati imediat un consult
sdical sioardtati acest avertisment. Inflamatia fetei, ochilor sau buzelor constituie simptome severe

care necesii ingrijire medicald de urgenta.

Spalati miintic dupa utilizare.

i3, PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs incdicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarca unor astfel de produse

trebuic climinat in conformitate cu cerinjele jocule.

P4 BATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

IS, ALTE EINFORMATH

Cutii cu 4 sau 12 injectoars.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Numai pentru uz veterinar™ - se eliberesza numai pe baza de refetd veterinard.




