ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




|
|
|
b
P
!

| 20y
| N
1. D#ENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR // 7,) f<

T\\)‘ 5\

Rilexine|500, 375 mg/seringd, suspensie intramamara pentru vaci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare Teringé de 8 g contine:

Substalﬁti activa :

|
Cefalexiné 375 mg ( corespunzitoare la 504,7 mg cefalexina benzatinica)
|

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie intramamara, uleioasd, de culoare alba pana la crem.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Vaci in|repaus mamar

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta
Produ:Ll se administreaza la vacile in repaus mamar pentru:

- tratamentul mastitelor subclinice produse de germeni sensibili la actiunea substantei active:
Staph)}ococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis,

asigurélnd astfel prevenirea unor infectii bacteriene care pot sa apara in timpul perioadei de repaus
mamar

4.3 ontraindicatii
Nu se ytilizeazé in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilitatii

cazul in care acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe informatii epldemxologlce
locale|(regionale, la nivel de ferma), despre sensibilitatea bacteriilor tinta. Politicile oficiale, nationalc
si regionale antimicrobiene ar trebui sa fie luate in considerare atunci cind este utilizat produsul.
Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile furnizate in RCP poate favoriza raspandirea

bacterijilor rezistente la substanta activa si poate scidea eficacitatea tratamentului cu cefalosporine

datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

PenicLinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie

sau contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la sensibilitatea incrucisata la
efalc sporine si vice-versa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave.

va manipula acest produs daci persoana care administreaza produsul este sensibild la peniciline
losporine.

ielea expusa dupa utilizare.

nifestati simptome ca urmare a expunerii, cum ar fi eruptii pe piele, trebuie sa solicitati sfatul
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mediculu;gsé prézentati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor si ochilor sau|
dificultat in regpitatie sunt simptome mult mai serioase si necesita ingrijire medicala de urgenta.
Persoﬁﬁﬁc;z@,\éfﬂézvolté o reactie dupi contactul cu produsul ar trebui si evite manipularea E

(si alte prodiise care contin cefalosporine si penicilini) in viitor.

|
|

rodusului

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Nu se cunosc.

4.7 Utilizare n perioada de gestatie sau lactatie
Produsul nu se va utiliza in perioada de lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare
Dupa ultima mulgere complet, se curatd bine si se dezinfecteaza mamelonul.

Se injecteazi continutul unui injector in fiecare orificiu mamar dupa ultimul muls.
Se maseazi usor pentru a grabi difuzarea produsului.

Tratamentul se va administra cu aproximativ 2 luni fnainte de parturitie. ‘

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Se va respecta doza recomandata

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 4 zile

Lapte:12 ore dupa fatare, daci perioad
42 de zile sau 42,5 zile dupa admin
uscatd) este mai mici de 42 de zile.

a de repaus mamar (perioada uscati) este mai mare salu egald cu
istrarea medicatiei, daci perioada de repaus mamari (perioada

|
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE |

Grupa farmacoterapeutici: alte antibacteriene beta- lactamice pentru uz intramamar, cefald‘sporine si
substante inrudite |

\
Codul veterinar ATC: QJ51DA0] |
|

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Cefalexina este o cefalosporini cu spectru larg, cu actiune bactericidi, un derivat al aLidului 7-
aminocefalosporamic. |

. - . . . . . . N | .
Fiind o cefalosporina de prima generatie, cefalexina este activi impotriva unui numar mare ?ie bacterii
Gram-pozitive si moderat activa impotriva bacteriilor Gram-negative. |

Valorile concentratiilor minime inhibitorii pentru unii germeni patogeni sensibili la cefale&iné, sunt

B B |
dupa cum urmeaza: \

- Staphylococcus aureus 1,6 ng/ml }
- Streptococcus agalactiae 0,4 ng/ml \
- Streptococcus dysgalactiae 0,2 pg/ml J;
- Streptococcus uberis 0,4 ng/ml k
- Escherichia coli 2,8 -12,5 ng/ml ’

|

Cefalexina este rezistentd natural la betalactamazele care inactiveaza penicilinele, dar poate fi
inactivata de cefalosporinaze. |

Modul de actiune al cefalexinei este similar cu al penicilinelor: se leagd de proteinele %are leaga
penicilinele (PBP) localizate sub peretele celular si astfel interferd cu actiunea transpeptidazelor si a

altor enzime ale peretelui celular. Rezultd un efect bactericid activ mai ales in timpul formérir peretelui
celular.

5.2 Particularititi farmacocinetice
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Substanta activd trece destul de putin din uger in sange. Cantitati detectabile de cefaléx{{iﬁ, A fodt absente
in timpul |perioadei de repaus mamar si timp de 4 zile dupa parturitie in ser. Cefalexina béhZhﬁrﬁ%}asiguré
eliberare? lentd a antibioticului. Nivele adecvate se mentin in uger timp de péna la 4 saptaméni.
Cefalexir}a este relativ stabila si se excreta prin urina (85%) fara sa fie metabolizata.

l
6. PATRTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Liéta excipientilor
Stearat de aluminiu
Parafina solida
Parafini lichida

62 1 3compatibllltatl

In abserﬂtta studiilor de incompatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
niciun alt produs medicinal veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se péFtra la temperaturi mai mici de 25°C.

6.5 ﬁatura si compozitia ambalajului primar
Ambalaj primar: '
Seringi din polietilend de joasa densitate, opacd, cu capacitatea de 10 ml x 8 g inchisa ermetic cu un

capac alb din acelasi material, opac si piston adaptabil alb, opac, cu margine etansa.
Ambalaij secundar:

Cutie din carton x 4 seringi ; x 12 seringi; x 24 seringi; x 60 seringi; x 120 seringi
1
\

Nu toatr, dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 ‘Precau;ii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
| deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice Q‘rodus medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie'eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. ]i)ETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

1¥¢ avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Franta

8.

MARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160377




9, DATA;I{RIM\E(I}*TAUTORIZARI/REiNNOIRII AUTORIZATIEI
14.07.2000/2.02 2005

NSRRI
AN

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Octombrie 2018

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe bazi de refeta veterinara.
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INFOR]
Cutie di

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Rilexine¢ 500, 375 mg/seringd, suspensie intramamara pentru vaci in repaus mamar
Cefalexind benzatinica

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |
Fiecare|seringa de 8 g contine:

Substanti activa :
Cefalexind 375 mg (corespunzitoare la 504,7 mg cefalexind benzatinicd)

| 3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie intramamard

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 5. SPECIITINTA
Vaci in repaus mamar

l 6. INDICATIE (INDICATII)
Produsul se administreaza la vacile in repaus mamar pentru:
- tratamentul mastitelor subclinice produse de germeni sensibili la actiunea substantei active:
Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis

asigurdnd astfel prevenirea unor infectii bacteriene care pot sa apari in timpul perioadei de repaus
mamar.

‘ 7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. |TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 4 zile
Lapte; 12 ore dupa fatare, dacd perioada de repaus mamar (perioada uscata) este mai mare sau egald

cu 42 de zile sau 42,5 zile dupa administrarea medicatiei, daca perioada de repaus mamar (perioada
uscatd) este mai micé de 42 de zile.

| 9. | ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. | DATA EXPIRARII
EXP {lund/an}

I 11. | CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai mica de 25°C.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ




Eliminarea: c1t}1 praspectul produsului. |

£ ‘

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe baza de retet veterinara.

’i“- MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR” 1
A nu se ldsa la vederea §i indemana copiilor.

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
VIRBAC

14 avenue — 2065 m — LID |
06516 Carros

Franta

ILG. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 1
160377

m NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS —l
<Serie> < Lot> < BN>{numair}




|
INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AM@ LAJ

P o !4 r, W 4
Seringi fiin polietilend de joasa densitate x 8 g 7'_:‘

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rilexine 500, 375 mg/seringd, suspensie intramamara pentru vaci in repaus mamar
Cefalexi,né benzatinica

E. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
Fiecare fozﬁ de 8 g contine:

Substanta activa :
Cefalexind 375 mg (corespunzitoare la 504,7 mg cefalexina benzatinicd)

I 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

8g.

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare intramamara.

l S. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 4 zile

Lapte: |2 ore dupa fatare, daca perioada de repaus mamar (perioada uscatd) este mai mare sau egala cu
42 de file sau 42,5 zile dupa administrarea medicatiei, daca perioada de repaus mamar (perioada
uscatd) este mai mica de 42 de zile

| 6. | NUMARUL SERIEI

Serie> < Lot> < BN>{numar}

7. | DATA EXPIRARII

EXP {luni/an}

(8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numaij pentru uz veterinar.

10
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B.PROSPECT
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PROSPECT
RILEXINE 500,

375 mg/seringd, suspensie intramamara pentru vaci in repaus mamar

1. UMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

VIRBA

1%¢ avenue — 2065 m - LID
06516 Carros

Franta |

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rilexine 500, 375 mg/seringd, suspensie intramamara pentru vaci in repaus mamar
Cefalexina benzatinica

3. |DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Fiecare seringd de 8 g contine:

Substan{a activa :
Cefalexind 375 mg (corespunzator la 504,7 mg cefalexina benzatinica)

4 |INDICATIE (INDICATI)
Produsul se administreaza la vacile in repaus mamar pentru:
- tratamentul mastitelor subclinice produse de germeni sensibili la actiunea substantei active:
Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis

asigurﬁmd astfel prevenirea unor infectii bacteriene care pot sa apara in timpul perioadei de repaus
mama:

5. ILONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Nu selcunosc.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v rugiam
informati medicul veterinar.

7. |SPECII TINTA
Vagi in repaus mamar

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE Sl
MOD DE ADMINISTRARE

Dupajultima mulgere completa, se curata bine si se dezinfecteaza mamelonul.

Se injecteaza continutul unui injector in fiecare orificiu mamar dup ultimul muls.

Se maseaza usor pentru a grabi difuzarea produsului.

9.| RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

== Tratamentul se va administra cu aproximativ 2 luni inainte de parturitie.
C PPN
,q N

TIMP DE ASTEPTARE

12




Carne si organe: 4__zilex.f'
Lapte: 12 ore dupa fatare, daca perioada de repaus mamar (perioada uscati) este mai mare sai egali cu

42 de zile sau 42,5 zile dupa administrarea medicatiei, daci perioada de repaus mamar (perioada
uscatd) este mai mica de 42 de zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperatura mai mici de 25°C.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu existi.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilitatii 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 fermd), despre sensibilitatea bacteriilor fintd. Politicile oficiale, nationale
$i regionale antimicrobiene ar trebui s fie luate in considerare atunci cand este utilizat produsul.
Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile furnizate in RCP poate favoriza raspandirea

.. . PR - . . | .
bacteriilor rezistente la substanta activa si poate scidea eficacitatea tratamentului cu cefalosparine
datorita potentialului de rezistenta incrucisati. ’

Precautii speciale care trebuie luate de

.. < Lo
persoana care administreazi produsul niedicinal
veterinar la animale

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, irjgestie
sau contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la sensibilitatea incrucisété la
cefalosporine si vice-versa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave.

Nu se va manipula acest produs daca persoana care administreaza produsul este sensibili la peniciline
sau cefalosporine. Spilati pielea expusd dupa utilizare.

Dacd manifestati simptome ca urmare a expunerii, cum ar fi eruptii pe piele, trebuie si solicit ti sfatul
medicului si prezentati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor si ochilor sau dificultate
in respiratie sunt simptome mult mai serioase si necesitd Ingrijire medicali de urgenta. Persoahele care

dezvoltd o reactie dupa contactul cu produsul ar trebui sa evite manipularea produsului (si altei produse
care contin cefalosporine si penicilind), in viitor.

!
Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie !
Produsul nu se va utiliza in perioada de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Se va respecta doza recomandat. i
\
|

Incompatibilititi |

In absenta studiilor de incompatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
niciun alt produs medicinal veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZ:
A DESEURILOR, DUPA CAZ

13




Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau impreund cu resturi mng;.e?é Solicitayi

medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medlcamentc@r gare nu mai
7
sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului. Yipry B

14. ‘ATE iIN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
QOctombrie 2018

15. 4LTE INFORMATII
Ambalaj primar:

Seringd din polietilena de joasa densitate, opacd, cu capacitatea de 10 ml x 8 g, inchisd ermetic cu un
capac alb din acelasi material, opac si piston adaptabil alb, opac, cu margine etansa.

Ambalaj secundar:

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

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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