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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

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

Substanti activa :

Cefalexind 375 mg ( corespunzétoare la 504,7 mg cefalexini benzatinica)

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie intramamard, uleioasa, de culoare albi pani la crem.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti
Vaci in repaus mamar

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

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 apard in timpul perioadei de repaus
mamar.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

44  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

cazul in care acest lucru nu este posibil, terapia trebuie s se bazeze pe informatii epidemiologice
locale (regionale, la nivel de ferma), despre sensibilitatea bacteriilor tinta. Politicile oficiale, nationale
si regionale antimicrobiene ar trebui sa fie luate in considerare atunci cand este utilizat produsul.
Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile furnizate in RCP poate favoriza raspandirea
bacteriilor rezistente la substanta activi si poate scidea eficacitatea tratamentului cu cefalosporine
datorita potentialului de rezistentd incrucisata.

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

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

Nu se va manipula acest produs daca persoana care administreazd produsul este sensibila la peniciline
sau cefalosporine.

Spalati pielea expusd dupa utilizare.

Dacé manifestati simptome ca urmare a expunerii, cum ar fi eruptii pe piele, trebuie si solicitati sfatul
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medicului si s prezentati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor si ochilor sau
dificultate in respiratie sunt simptome mult mai serioase si necesita fngrijire medicald de urgenta.
Persqgiritél’éf cére dezvolti o reactie dupa contactul cu produsul ar trebui s evite manipularea produsului
(si alté produse care conin cefalosporine si penicilind) in viitor.

§ s

4.6 Reactii :%idVerse (frecventi si gravitate)
Nu se cunosc. ..

4.7 | Uj;iliZﬁf‘e in 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 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Dupa ultima mulgere completa, se curafd bine si se dezinfecteazi mamelonul.

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

Tratamentul se va administra cu aproximativ 2 Juni inainte de parturitie.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Se va respecta doza recomandata.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 4 zile

Lapte:12 ore dupd fatare, dacd perioada de repaus mamar (perioada uscatd) 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 mica de 42 de zile.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: alte antibacteriene beta- lactamice pentru utilizare intramamara,
cefalosporine de prima generatie

Codul veterinar ATC: QJ51DB01

5.1 Proprietati farmacodinamice

Cefalexina este o cefalosporind cu spectru larg, cu actiune bactericidd. un derivat al acidului 7-
aminocefalosporamic.

Fiind o cefalosporind de prima generatie, cefalexina este activa impotriva unui numar mare de bacterii
Gram-pozitive si moderat activa impotriva bacteriilor Gram-negative.

Valorile concentratiilor minime inhibitorii pentru unii germeni patogeni sensibili la cefalexind, sunt
dupd cum urmeaza:

- Staphylococcus aureus 1,6 pg/ml
- Streptococcus agalactiae 0,4 png/ml
- Streptococcus dysgalactiae 0,2 png/ml
- Streptococcus uberis 0,4 pg/ml
- Escherichia coli 2,8 12,5 ng/ml

Cefalexina este rezistenti natural la betalactamazele care inactiveazd penicilinele, dar poate fi
inactivata de cefalosporinaze.

Modul de actiune al cefalexinei este similar cu al penicilinelor: se leagd de proteinele care leagd
penicilinele (PBP) localizate sub peretele celular i astfel interferd cu actiunea transpeptidazelor si a
altor enzime ale peretelui celular. Rezultd un efect bactericid activ mai ales in timpul formarii peretelui

celular.



5.2 Particularititi farmacocinetice
Substanta activa trece destul de putin din uger in snge. Cantitéti detectabile de cefalé)ﬁn‘é ari%f@ﬁt absente
in timpul perioadei de repaus mamar si timp de 4 zile dupad parturitie in ser. Cefalexina benzafifiey asigurd
eliberarea lentd a antibioticului. Nivele adecvate se mentin in uger timp de p4nd la 4‘s§§f§mém
Cefalexina este relativ stabild si se excreti prin urini (85%) fara si fie metabolizata. - o

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Stearat de aluminiu
Parafini solida
Parafini lichidi

6.2  Incompatibilitati
[n absenta studiilor de incompatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
niciun alt produs medicinal veterinar.

6.3 Perioadi 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¢ péstra la temperaturi mai mici de 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:

Seringd din polietilena de joasa densitate, opaci, cu capacitatea de 10 ml x 8 g Inchisd ermetic cu un
capac alb din acelasi material, opac i 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 ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AU TORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
VIRBAC

1% avenue — 2065 m — LID

06516 Carros

Franta

8. NUMARUL (N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160377



9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
14.07.2000/11.11,2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

25 noiembrie 2024

INTERDICTO PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se ¢libereaza numai pe bazd de retetd veterinara.
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ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



EF ORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
C

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

E. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rilexine 500, 375 mg/serings, suspensie intramamari pentru vaci In repaus mamar
Cefalexind benzatinica

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTAN TE j
Fiecare seringid de 8 g contine:

Substanta activa :
Cefalexind 375 mg (corespunzatoare la 504,7 mg cefalexini benzatinici)

| 3. FORMA FARMACEUTICA ]
Suspensie intramamara

| 4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
4 seringi

gL

| 5.  SPECII TINTA B
Vaci in repaus mamar

' 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 apard in timpul perioadei de repaus
mamar.

L7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE —f
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE ]
Carne i organe: 4 zile
Lapte: 12 ore dupa fatare, daca perioada de repaus mamar (perioada uscata) este mai mare sau egali
cu 42 de zile sau 42,5 zile dupi administrarea medicatiei, dacd perioada de repaus mamar (perioada
uscatd) este mai mici de 42 de zile.

|79. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARI ]
EXP {lund/an}

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]
A se pistra la temperaturd mai mica de 25°C.




12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz
Numai pentru uz veterinar - s elibereazi numai pe bazi de retetd veterinard.

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |
A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

(15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

VIRBAC
1¥* avenue — 2065 m — LID

06516 Carros
Franta

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B
160377

’ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J
<Serie> < Lot> < BN>{numdr}




L

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR e
Seringd din polietilend de joasi densitate x 8§ g .

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Rilexine 500, 375 mg/seringd, suspensie intramamari pentru vaci in repaus mamar
Cefalexind benzatinici

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
Fiecare doza de 8 g contine:

Substanti activa :
Cefalexind 375 mg (corespunzitoare la 504,7 mg cefalexina benzatinici)

\ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE T
8g.

{ 4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE }
Administrare inframamara.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE |
Carne si organe: 4 zile
Lapte: 12 ore dupd fatare, dacé perioada de repaus mamar (perioada uscatd) este mai mare sau egala cu
42 de zile sau 42,5 zile dupd administrarea medicatiei, dacd perioada de repaus mamar (perioada
uscatd) este mai mici de 42 de zile

| 6. NUMARUL SERIEI |
Serie> < Lot> < BN> {numir}

| 7. DATA EXPIRARII |
EXP {lunéd/an}

I 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” l
Numai pentru uz veterinar,
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B.PROSPECT



PROSPECT
RILEXINE 500,

375 mg/seringa, suspensie intramamar3 pentru vaci in 1epaus Thamar

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE C@MERLIALIZARE .
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPON SABIL,
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

VIRBAC

1%¢ avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Rilexine 500, 375 mg/seringd, suspensie intramamari pentru vaci in repaus mamar
Cefalexina benzatinici

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

Substanti activa :
Cefalexind 375 mg (corespunzitor la 504,7 mg cefalexini benzatinici)

4 INDICATIE ANDICATH)
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
asigurénd astfel prevenirea unor infectii bacteriene care pot sa apara in timpul perioadei de repaus
mamar.

S. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazd In caz de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc.
Daca observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Vaci in repaus mamar

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE
Dupa ultima mulgere completd, se curita bine si se dezinfecteazi mamelonul.
Se injecteazd continutul unui injector in fiecare orificiu mamar dupi ultimul muls.
Se maseaza usor pentru a gribi difuzarea produsului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Tratamentul se va administra cu aproximativ 2 luni Inainte de parturitie.
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10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 4 zile
» Lapte:"12 ore dupa fatare, dacd perioada de repaus mamar (perioada uscatd) este mai mare sau egald cu
42 de zile sau 42,5 zile dupd administrarea medicatiei, dacd 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 indeméana copiilor.
A se pastra la temperatura mai micd de 25°C.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionéri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animale. in
cazul in care acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice
locale (regionale, la nivel de ferma), despre sensibilitatea bacteriilor tint. Politicile oficiale, nationale
si regionale antimicrobiene ar trebui sa fie luate in considerare atunci cand este utilizat produsul.
Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile furnizate n RCP poate favoriza raspandirea
bacteriilor rezistente la substanta activ si poate scadea eficacitatea tratamentului cu cefalosporine
datorita potentialului de rezistentd incrucisata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animaie

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupd injectare, inhalare, ingestie
sau contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la sensibilitatea Incrucisatd 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 sensibila la peniciline
sau cefalosporine. Spélati pielea expusd dupd utilizare.

Daci manifestati simptome ca urmare a expunerii, cum ar fi eruptii pe piele, trebuie sa solicitati sfatul
medicului si prezentati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor si ochilor sau dificultate
in respiratie sunt simptome mult mai serioase si necesita ingrijire medicald de urgentd. Persoanele care
dezvolti o reactie dupa contactul cu produsul ar trebui sa evite manipularea produsului (si alte produse
care contin cefalosporine si peniciling), 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 urgenti, antidoturi), dupa caz
Se va respecta doza recomandata.

agr g

fn absenta studiilor de incompatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
niciun alt produs medicinal veterinar.
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13. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ ,
Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau impreuna cu resturi menajere. Soli¢itati
medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care riu ma;

sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului. ’

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Octombrie 2018

15. ALTE INFORMATII
Ambalaj primar:
Seringa din polietilend de joasi densitate, opac, cu capacitatea de 10 ml x 8 g, nchisi 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, vd rugim si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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