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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rilexine 200 mg/seringa, suspensie intramamari pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 seringd cu 9,4 g contine:

Substanta activi:

Cefalexina..........cccovevevenene.e 200 mg

(corespunzitor cu 210 mg cefalexind monohidrat)

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti informatie
este esentiald pentru administrarea corecti a
produsului medicinal veterinar
Butilhidroxianisol 1,8 mg

Ulei de ricin hidrogenat
Ulei de arahide

Compozitia calitativa a excipientilor si a
altor constituenti

Suspensie uleioasa, de culoare bej-gilbui.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Bovine (vaci in lactatie).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Produsul medicinal veterinar se administreaza la vaci in timpul perioadei de lactatie pentru tratamentul
mastitelor produse de microorganisme susceptibile la cefalexina.

3.3 Contraindicatii-

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in caz de alterdri ale functiei renale.

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

.....

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor
izolate de la animale. In cazul in care acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe
informatii epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma), despre susceptibilitatea bacteriilor
tintd. Politicile oficiale, nationale si regionale antimicrobiene ar trebui si fie luate in considerare atunci
cénd este utilizat produsul medicinal veterinar. Utilizarea produsului medicinal veterinar cu abatere de
la instructiunile furnizate in RCP poate favoriza raspandirea bacteriilor rezistente la substanta activa si
poate scadea eficacitatea tratamentului cu cefalosporine datorita potentialului de rezistenta incrucisata.
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Peniyjlinele gi pgfal‘c‘)ép@iﬁelé pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie
sal é_éhtqct éw’piéle%}g;ﬁ tsensibilitatea la peniciline poate conduce la sensibilitate incrucisata la
cefal spp,rine@ vre;:é varée’ Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave. Persoanele cu
hiper3eifsibilftate Gtdscuti la peniciline sau cefalosporine trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal véterinar. Spilati pielea expusa dupa utilizare. '

Daca manifestati simptome ca urmare a expunerii, cum ar fi eruptii pe piele, trebuie si solicitati sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor si ochilor
sau dificultate in respiratie sunt simptome mult mai serioase §i necesita ingrijire medicald de urgenta.
Persoanele care dezvolti o reactie dupa contactul cu produsul medicinal veterinar ar trebui sa evite
manipularea produsului medicinal veterinar (si alte produse care contin cefalosporine si penicilind), in
viitor.

Precautii speciale pentru protectia mediului;

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine (vaci in lactatie):

Foarte frecvente Numiir crescut de celule somatice!

(>1 animal / 10 animale tratate):

1 Trecatoare, de la 200 000 la 400 000/ml.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Lactatie:
Produsul medicinal veterinar se va utiliza in perioada de lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 Caii de administrare §i doze

Administrare intramamari.

Se recomandi o serie de 4 administriri intramamare in fiecare sfert, 1 injector la fiecare 12 ore timp de
2 zile consecutive.

Dupi mulgerea completi se curita bine si se dezinfecteazd mamelonul. Se introduce injectorul in
orificiul mamar si, prin apisare usoara si continua, se administreazi suspensia.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Se va respecta doza recomandata.
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3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv éﬁ'lctu privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antlpar 'tare%,%&tru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 4 zile.
Lapte: 4 mulsori (48 ore).

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJS1DBOI.
4.2 Farmacodinamie

Cefalexina este o cefalosporini cu spectru larg, cu actiune bactericida impotriva unei game largi de
bacterii Gram-pozitive §i Gram-negative, inclusiv stafilococi secretori de penicilinazi sau streptococi
B-hemolitici.

Cefalexina este activa variabil impotriva Escherichia coli, Klebsiella spp. si Proteus spp. datorita
dezvoltarii rezistentei.

Cefalexina este inactivd mai ales impotriva Pseudomonas aeruginosa, Enterobacter spp.,
Enterococcus faecalis si Serratia spp., datorita rezistentei lor naturale.

Valorile CMI, care au fost obtinute recent pentru cei mai frecventi germeni patogeni pentru uger sunt
dupé cum urmeaza:

Tulpina bacteriana Numirulde |CMIso [CMls |% de tulpini
tulpini testate |(pg/ml) |(ug/ml) |rezistente
Staphylococcus aureus 218 1 2 4,1 %
Streptococcus uberis 198 0,5 0,5 2,5%
Escherichia coli 207 4 8 2,9 %

Sensibilitatea sau rezistenta bacteriilor la cefalexina se datoreaza, pe de o parte, sensibilititii moleculei
fat de betalactamaze (penicilinaze sau cefalosporinaze) care poate si apard la un moment dat si, pe de
altd parte, afinitétii antibioticului pentru proteinele legate de peniciline (PBP), enzimele membranei
citoplasmatice care intervin in ultimele stadii ale sintezei peptidoglicanilor in peretele bacterian.

Poate exista o rezistenta incrucisati cu alte cefalosporine sau betalactamine.

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrarea intramarmnara a unui injector in fiecare sfert de 2 ori pe zi timp de 2 zile, cefalexina
poate fi detectatd in concentratii mici in plasma (0,102 pg/ml péni la 0,746 pg/ml) si niciodati la mai
mult de 60 ore de la tratament. Cefalexina poseda o difuzie excelenta in tesuturi, timpul de injumitatire in
tesuturi fiind mai mare decat cel plasmatic. La 72 ore de la administrarea intramamara a continutului unui
injector (200 mg de cefalexind) in fiecare sfert (corespunzitor la 800 mg per animal), concentratiile de
cefalexini detectate in {esutul mamar sunt intre 5,12 si 13,94 pg echiv.g-1.

Concentratiile de cefalexina detectate 1n lapte la 12 ore de la administare sunt intre 2,970 si 7,993 pg
echiv.g-1 (o medie de 5,575 pg echiv.g-1).

Concentratiile de cefalexind detectate in lapte la 48 ore de la administrare sunt intre 0,029 si 0,058 pug
echiv.g-1 (o medie de 0,045 pg echiv.g-1).



Cantitatea absorbita:g xcretata rapid si mai ales pe cale urinard (62 %). Eliminarea prin fecale (prin
excretie biliard) si p;% te este de 5 % si respectiv 9 % din doza administrati, pe o perioada de la 0 1a 72
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de ore de la adminis;trfiér‘e; fn aceasta perioads, absorbtia este estimata la 67 %.
La 72 ore de la dministrare, 16 % din doza rimane in glanda mamar3 si este, astfel, disponibild
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alulferfoara si/sau eliminarea prin lapte.
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5.1 Incompatibilititi majore

fn lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:

Seringa din polietilena de inaltd densitate de culoare albé, opacd x 9,4 g, inchisa ermetic cu un capac
de culoare albi din acelasi material, opac si cu piston adaptabil prevazut la un capét cu o margine de
etansare.

Ambalaj secundar:

Cutie din carton x 4 seringi

Cutie din carton x 12 seringi

Cutie din carton x 24 seringi

Cutie din carton x 60 seringi

Cutie din carton x 120 seringi

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160376



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

14.07.2000 =
“- ::)::/"\ NOD na‘lo‘:z: N )
9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR -~ e
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CAR@ TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton x 4 %ringi; x 12 seringi; x 24 seringi; x 60 seringi; 120 seringi

|1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

23
X

Rilexine 20 mg/seringd, suspensie intramamara
e ?

o

{ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 seringd cu 9,4 g confine:
Cefalexina.......c.ccoeeeverurcnennne 200 mg
(corespunzitor cu 210 mg cefalexind monohidrat)

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

4 seringi
12 seringi
24 seringi
60 seringi
120 setingi

| 4. SPECIITINTA

Bovine (vaci in lactatie).

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramamara.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 4 zile.
Lapte: 4 mulsori (48 ore).

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {l/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE




10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE

‘k‘\ X
/» ’,

”J \‘IJNDD"
. ;{ANK\.

A se citi prospectul 1nainte de utilizare.

-

T

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160376

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

10
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INFORMATII WME CéRE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

;3 }'n =
Seringi din po 'y,‘,,ﬂeuzi dejoasi densitate x 9,4 g

QM)
L

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

)
by et P

Rilexing = --weie’

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

200 mg

[3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4.  DATA EXPIRARI

Exp. {l/aaaa}

il



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. . Denumirea produsului medicinal veterinar

Rilexine 200 mg/seringi, suspensie intramamara pentru bovine

2, Comp(;iitie

1 seringd cu 9,4 g contine:
Substanta activa:
Cefalexing.......ccccccerveerceennen. 200 mg

(corespunzitor cu 210 mg cefalexind monohidrat)

Excipienti:
Butilhidroxianisol................. 1,8 mg

Suspensie uleioasd, de culoare bej-galbui.

3, Specii tinti

Bovine (vaci in lactatie).

4, Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar se administreaza la vaci in timpul perioadei de lactatie pentru tratamentul
mastitelor produse de microorganisme susceptibile la cefalexina.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in caz de alterdri ale functiei renale.

6.  Atentioniiri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor
izolate de la animale. in cazul in care acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe
informatii epidemiologice locale (regionale, la nivel de fermi), despre susceptibilitatea bacteriilor
tintd. Politicile oficiale, nationale si regionale antimicrobiene ar trebui sé fie luate in considerare atunci
cand este utilizat produsul medicinal veterinar. Utilizarea produsului medicinal veterinar cu abatere de
la instructiunile furnizate in RCP poate favoriza riaspandirea bacteriilor rezistente la substanta activa si
poate scadea eficacitatea tratamentului cu cefalosporine datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie
sau contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la sensibilitate incrucisati la
cefalosporine si vice-versa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuti la peniciline sau cefalosporine trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. Spalati pielea expusa dupa utilizare.
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Daca manifestati simptome ca urmare a expunerii, cum ar fi eruptii pe piele, trebuie s golicitati sfatul
medicului §i prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, bdZgdor si ochilor
sau dificultate in respiratie sunt simptome mult mai serioase si necesita ingrijire medlcalg é‘e urgenta.
Persoanele care dezvolta o reactie dupd contactul cu produsul medicinal veterinar ar trebuf sipyite

manipularea produsului medicinal veterinar (si alte produse care contin cefalosporine si- Eemc@: in
viitor. : ‘

3 . O,
Lactatie: SOGCELLY
Produsul medicinal veterinar se va utiliza in perioada de lactatie. R

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
Se va respecta doza recomandata.

Incompatibilitéti majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7.  Evenimente adverse

Bovine (vaci in lactatie):

Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale tratate):

Numdir crescut de celule somatice!

! Trecatoare, de 1la 200 000 1a 400 000/ml.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intii medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv(@icbmyv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Administrare intramamara.

Se recomandi o serie de 4 administrari intramamare 1n fiecare sfert, 1 injector la fiecare 12 ore timp de
2 zile consecutive.

9,  Recomandiri privind administrarea corectia

Dupi mulgerea completd se curétd bine si se dezinfecteazd mamelonul. Se introduce injectorul in
orificiul mamar si, prin apisare ugoara si continud, se administreazi suspensia.

10. Perioade de asteptare

Carne i organe: 4 zile.

14
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Lapte: 4 mulsori (48 ore).

N
\
11, Precaugiébeciale pentru depozitare

¢ I = .
Anuse le‘;g”a la vederea si Indemana copiilor.

]
s

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

<)
b

Nu utiliz‘%«produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcati pe etichetd dupa Exp. Data de

-expirare erd la ultima zi a lunii respective.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
160376

Dimensiunile de ambalaj:
Cutie din carton x 4, 12, 24, 60 sau 120 seringi.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatoru] autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
VIRBAC

1% avenue 2065m LID

06516 Carros

Franta
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Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
HAUPT PHARMA LATINA

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

04100 Borgo San Michele - Latina

Italia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si §A
Ap. A8.2, sect 1, cod 014261, Bucuresti, Romania
Tel: +40 021310 88 80

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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