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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUIL



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rilexine DC 375 mg, suspensie intramamari pentru vaci in repaus mamar

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activi :
Fiecare seringa intramamari de 8 g contine:
Cefalexind 375 mg (corespunzitor la 500 mg cefalexini benzatinici)

Excipienti
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie intramamara.
Suspensie uleioasi de culoare albd pani la galbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinti
Vaci (in repaus mamar).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru tratamentul mastitelor subclinice la fntarcare si prevenirea unor infectii intramamare noi, in
timpul perioadei de repaus mamar, produse de Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus uberis.

4.3  Contraindicatii
Nu se utilizeazd la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la cefalosporine si la alte antibiotice beta-
lactamice sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti
Apare rezistenta incrucisata cu alte beta-lactamice.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii bacteriilor tinta.
In cazul in care acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice
locale/regionale, la nivel de ferma, despre susceptibilitatea bacteriilor tinta. Politicile oficiale,
nationale si regionale antimicrobiene trebuie luate in considerare atunci cind este utilizat produsul.
Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile furnizate in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la cefalexini si poate scidea eficacitatea tratamentului cu antibiotice beta-
lactamice datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

In timpul administrérii produsului regulile de asepsie trebuie urmate cu strictete. Eficacitatea
produsului a fost stabilita doar impotriva patogenilor enumerati in sectiunea 4.2. in consecints, dupa
perioada de repaus mamar, pot sa apara mastite acute grave (potential letale) datoritd unor patogeni din
alte specii, mai ales Pseudomonas aeruginosa. Trebuie luate masuri veterinare si de management,
inclusiv bune practici de igiend, pentru a reduce acest risc. Vacile trebuie sa fie plasate in padocuri
igienice situate separat de locul de muls. Vacile trebuie verificate regulat timp de citeva zile dupi
perioada de repaus.
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Trebuig'_;é?vitaftfév_ }Enirea viteilor cu lapte care contine resturi de cefalexina pani la finalul timpului de
astepfarg pentryjlppte (cu exceptia fazei colostrale), deoarece pot fi selectate bacterii cu rezistenta
antimicrobiand Afl microbiota intestinald a vitelului si poate creste rispandirea acestor bacterii prin

Proeayfit”speciale care trebuie luate de persoana care administreazi 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 reactii de sensibilitate
incrucisati la cefalosporine si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline si cefalosporine sau care au fost sfétuite sd nu
lucreze cu produse cu peniciline si cefalosporine, ar trebui sd evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Manipulati cu grij acest produs pentru a evita expunerea. Purtati manusi pe durata administrarii si
spalati pielea expusa dupa utilizare.

In caz de contact accidental cu pielea sau ochii, spalati imediat cu apa curata.

Daci manifestati simptome ca urmare a expunerii, cum ar fi eruptii pe piele, trebuie sa solicitati sfatul
medicului si s prezentati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor si ochilor sau
dificultate in respiratie sunt simptome mult mai grave si necesita ingrijire medicald de urgenta.
Persoanele care dezvoltd o reactie dupi contactul cu produsul trebuie si evite manipularea produsului
(si alte produse care contin cefalosporine si penicilind) in viitor.

Servetelele de curatare furnizate Impreuna cu produsul contin alcool izopropilic, care poate cauza
iritatii ale pielii si ochilor la unele persoane. Se recomanda purtarea manusilor in timpul administrérii
produsului si cind se folosesc servetelele de curatare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactii alergice imediate (agitatie, tremuréturi, edem al ugerului, pleoapelor si buzelor), care pot duce
ia deces la unele animale, au fost observate rar in rapoartele spontane de farmacovigilenta.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportdrile izolate)

4,7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Gestatie:

Produsul este destinat utilizarii in timpul gestatiei. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost
stabilitd pe durata gestatiei in studii specifice de siguranta la animalele din specia tintd. Oricum, in
timpul studiilor clinice nu au fost observate efecte adverse asupra fetusului. Mai mult, deoarece
cantititile de cefalexini care se absorb pe cale intramamara sunt mici, utilizarea acestui medicament in
timpul gestatiei nu reprezintd o problema deosebita.

Lactatie:
Produsul nu se va utiliza in perioada de lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu a fost stabilitd siguranta utilizdrii concomitente a produsului medicinal veterinar cu alte produse

intramamare; utilizarea concomitentd nu este recomandata.

Nu se utilizeazi concomitent cu antibiotice bacteriostatice.

3



4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru utilizare intramamara in doz# unica.
Se injecteazd 375 mg cefalexina (echivalent cu 500 mg cefalexina benzatinici), continutul une .
in fiecare sfert mamar prin canalul mamelonar, imediat dupd ultimul muls. fnainte de administraréve...
face o mulgere completa. Inainte de administrarea produsului medicinal, se curdti bine si se
dezinfecteazd mamelonul folosind servetelul de curitare, cu grija pentru a nu contamina varful
seringii. Se administreaza tot continutul unei seringi in fiecare sfert. Masati usor dupd administrare,
Dupa administrare, se recomanda scufundarea mamelonului intr-o baie cu un lichid dezinfectant
autorizat. Nu se mulge dupa tratament.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
A se vedea sectiunea 4.6.

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe: 4 zile
Lapte:
* 12 ore dupa parturitie, cdnd perioada de repaus mamar (perioada uscati) este mai mare de 42 de
zile
e 42,5 zile dupd tratament, cind perioada de repaus mamar (perioada uscati) este de 42 de zile sau
mai putin.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: alte antibacteriene beta-lactamice pentru utilizare intramamara,
cefalosporine de prima generatie, cefalexina

Codul veterinar ATC: QJ51DB01

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Cefalexina este un antibiotic din grupul antibioticelor beta-lactamice si este structural anaolg si are
acelagi mod de actiune cu penicilinele. Este o cefalosporind de prima generatie. Antibioticele beta-
lactamice previn sinteza peretelui celular bacterian prin inhibarea transpeptidazelor si
carboxipeptidazelor, producind un dezechilibru osmotic care distruge bacteriile care se dezvolta.
Cefalexina este activd impotriva unui numar mare de bacterii Gram-pozitive, cum este Staphylococcus
aureus (inclusiv tulpinile care produc beta-lactamaze), alti stafilococi care produc sau nu produc
penicilinaze si Streptooccus spp., inclusiv S uberis si S. dysgalactiae.

Valorile concentratiilor critice de sensibilitate (S) si rezistentd (R) (concentratia minima inhibitorie si
concentratia minimd bactericida), in pg/ml, pentru cefalosporinele de prima generatie (CLSI, 2013):
sensibile: <8, intermediar: 16, rezistent: >32. Mecanismele principale de rezistentd impotriva beta-
factamicelor sunt: producerea de enzime (beta-lactamaze) care inactiveazi medicamentul, alterarea
proteinelor care fixeaza penicilina si alterarea permeabilitatii membranei bateriene externe. in general,
cefalosporinele nu sunt sensibile la actiunea beta-lactamazelor.

Existd o rezistentd Incrucisatd (care implicd acelagi mecanism) intre antibioticele din grupul beta-
lactam din cauza similaritatii structurale. Apare cu enzimele beta-lactamaze, modificari structurale ale
porinelor sau schimbarilor pompelor de eflux. Co-rezistenta (care implicd mecanisme diferite de
rezistentd) a fost descrisa la E. Coli din cauza faptului ci un plasmid este purtitor al unor gene variate
care codifica rezistenta.

5.2 Particularititi farmacocinetice
Cefalexina are o difuzie sanguind foarte buni si timpul de injumatitire tisular este considerabil mai mare

decét timpul de injumatatire plasmatic. Eliminarea cefalexinei are loc in marea majoritate (85%) prin
urini sub formd activa. Concentratiile maxime in urind sunt mult mai mari decét cele din plasma.



PAWULARITAH FARMACEUTICE

\ 6.1 : jﬁI&iS/ta excipientilor
-7 Stearat de aluminiu
Parafini alb3, moale

Parafina lichida

6.2 Incompatibilititi majore
Nu este cazul

6.3 Perioadi de valabilitate '
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Seringi intramamara din polietilend de joasa densitate

Cutie cu 12 x 8g seringi intramamare si 12 servetele de curdtare.
Cutie cu 24 x 8g seringi intramamare si 24 servetele de curatare.
Cutie cu 60 x 8g seringi intramamare si 60 servetele de curatare.

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. DET INATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
VIRBAC
1€ avenue — 2065 m — LID

06516 Carros
Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.
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ETICHETARE
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR C
Seringd intramamari

_‘«..f@ Tt Y
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T’ T

Rilexine DC 375 mg, suspensie intramamara pentru vaci in repaus mamar
Cefalexini

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Fiecare seringa intramamari de 8 g contine:
Cefalexind 375 mg (corespunzitor la 500 mg cefalexina benzatinici)

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

8g.

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Administrare intramamari.

B TIMP(I) DE ASTEPTARE !

Carne si organe: 4 zile
Lapte:
* 12 ore dupa parturitie, cind perioada de repaus mamar (perioada uscata) este mai mare de 42 de
zile
* 42,5 zile dupd tratament, cand perioada de repaus mamar (perioada uscata) este de 42 de zile sau
mat putin.

| 6. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.



= INFORMA:’?’II CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

.| CUTIE BE/CARTON CU 12;24; 60 SERINGI INTRAMAMARE SI SERVETELE DE CURATARE

o S
T+ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Rilexine DC 375 mg, suspensie intramamara pentru vaci in repaus mamar
Cefalexina

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare sering intramamara de 8 g contine:
Cefalexind 375 mg (corespunzitor la 500 mg cefalexind benzatinicd)

(3. FORMA FARMACEUTICA B

Suspensie intramamara

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

8¢

12 seringi intramamare i 12 servetele de curétare
24 seringi intramamare §i 24 servetele de curafare
60 seringi intramamare si 60 servetele de curatare

(s, SPECII TINTA |

Vaci (in repaus mamar)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE B

Pentru utilizare intramamara in doza unica.

inainte de administrare, se face o mulgere completa. nainte de administrare, se curdta bine si se
dezinfecteaza mamelonul folosind servetetul de curétare, cu grija pentru a nu contamina varful
seringii. Se administreaza tot continutul unei seringi in fiecare sfert. Masati usor dupd administrare.
Dupa administrare, se recomanda scufundarea mamelonului intr-o baie cu un lichid dezinfectant
autorizat. Nu se mulge dupd tratament.

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 8. TIMP(I) DE ASTEPTARE J
Carne si organe: 4 zile
Lapte:
e 12 ore dupi parturitie, cand perioada de repaus mamar (perioada uscatd) este mai mare de 42 de
zile
e 42,5 zile dupa tratament, cand perioada de repaus mamar (perioada uscatd) este de 42 de zile sau
mai putin.



| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Penicilinele i cefalosporinele pot cauza uneori reactii alergice grave.

Cititi prospectul pentru atentiondrile pentru utilizatori. /v s

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A se pastra 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” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

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

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

[ 15. NUMELE S$I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }

VIRBAC
1% avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Franta
] 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE —’
l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS —l

Lot{numar}
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PROSPECT v L
RILEXINE DC 375 mg, suspensie intramamara pentru vaci in repaus mamar ﬁf’f,’,’

\it
.

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAR&O §
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU f i “J /
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
VIRBAC

1¢¢ avenue — 2065 m — LID

06516 Carros
Franta

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
VIRBAC

lére avenue — 2065m — LID

06516 Carros

Franta

sau

HAUPT Pharma Latina S.R.L.

Strada Statale 156 Dei Monti Lepini Km 47,600
04100 Latina

Italia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Rilexine DC 375 mg, suspensie intramamara pentru vaci in repaus mamar
Cefalexind

3.  DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare seringé intramamari de 8 g contine:

Substanti activa :
Cefalexind 375 mg (corespunzitor la 500 mg cefalexini benzatinici)
Suspensie uleioasa de culoare alba pana la galbuie.

4  INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul mastitelor subclinice la intarcare si prevenirea unor infectii intramamare noi in
timpul perioadei de repaus mamar, produse de Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus uberis.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la cefalosporine si la alte antibiotice beta-
lactamice sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Reactii alergice imediate (agitatie, tremuréturi, edem al ugerului, pleoapelor si buzelor), care pot duce
la deces la unele animale, au fost observate rar in rapoartele spontane de farmacovigilenta.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmitoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)
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. ;?Tfe\c}ventg inai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
i AFecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
5 mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

e (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

% observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam si informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}

7. SPECII TINTA
Vaci (in repaus mamar)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare intramamara in doza unica.
Se injecteazi 375 mg cefalexina (echivalent cu 500 mg cefalexind benzatinica), continutul unei seringi
in fiecare sfert mamar prin canalul mamelonar, imediat dupa ultimul muls.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Inainte de administrare, se face o mulgere completa. fnainte de administrarea produsului medicinal, se
curdtd bine si se dezinfecteazi mamelonul folosind servetelul de curatare, cu grija pentru a nu
contamina varful seringii. Se administreazd tot continutul unei seringi in fiecare sfert. Masati usor
dupa administrare. Dupd administrare, se recomanda scufundarea mamelonului intr-o baie cu un lichid
dezinfectant autorizat. Nu se mulge dupa tratament.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 4 zile
Lapte:
e 12 ore dupi parturitie, cAnd perioada de repaus mamar (perioada uscatd) este mai mare de 42 de
zile
e 42,5 zile dupi tratament, cind perioada de repaus mamar (perioada uscata) este de 42 de zile sau
mai putin.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperatura mai micd de 25°C.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza imediat.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupi data expirdrii marcaté pe etichetd.dupa EXP. Data expirarii
se refera la ultima zi din acea luna

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie finta
Apare rezistenta incrucisata cu alte beta-lactamice.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii bacteriilor {inta.
fn cazul in care acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe informatii epidemiologice
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locale/regionale la nivel de ferma, despre susceptibilitatea bacteriilor tint. Politicile oficiale, N
nationale si regionale antimicrobiene trebuie luate in considerare atunci cand este utilizat pro dsulﬂ

Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile furnizate in RCP poate creste prevalenta Ve
bacteriilor rezistente la cefalexina i poate scidea eficacitatea tratamentului cu antibiotice beta- * A

lactamice datorita potentialului de rezistenta incrucisata. g g0 de
Y ) \

ey de/
in timpul administrarii produsului regulile de asepsie trebuie urmate cu strictete. Eficacitatea e
produsului a fost stabilita doar impotriva patogenilor enumerati in sectiunea INDICATIE

(INDICATII). In consecintd, dupa perioada de repaus mamar, pot si apard mastite acute grave

(potential letale) datorita unor patogeni din alte specii, mai ales Pseudomonas aeruginosa. Trebuie

luate masuri veterinare si de management, inclusiv bune practici de igiena, pentru a reduce acest risc.

Vacile trebuie sa fie plasate in padocuri igienice situate separat de locul de muls. Vacile trebuie

verificate regulat timp de cteva zile dupa perioada de repaus.

Trebuie evitatd hrédnirea viteilor cu lapte care contine resturi de cefalexina pana la finalul timpului de

asteptare pentru lapte (cu exceptia fazei colostrale), deoarece pot fi selectate bacterii cu rezistenta
antimicrobiana In microbiota intestinald a vitelului si poate creste raspandirea acestor bacterii prin

fecale.

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 reactii de sensibilitate
incrucisatd la cefalosporine si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline si cefalosporine sau care au fost sfituite sa nu
lucreze cu produse cu peniciline si cefalosporine, ar trebui si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Manipulati cu grija acest produs pentru a evita expunerea. Purtati manusi pe durata administrarii si
spalati pielea expusd dupa utilizare.

In caz de contact accidental cu pielea sau ochii, spalati imediat cu api curata.

Dacad manifestati simptome ca urmare a expunerii, cum ar fi eruptii pe piele, trebuie sa solicitati sfatul
medicului si sa prezentati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor si ochilor sau
dificultate in respiratie sunt simptome mult mai grave si necesitd ingrijire medicala de urgenta.
Persoanele care dezvoltd o reactie dupa contactul cu produsul trebuie sa evite manipularea produsului
(si alte produse care contin cefalosporine si penicilind) in viitor.

Servetelele de curatare furnizate impreuna cu produsul contin alcool izopropilic, care poate cauza
iritatii ale pielii i ochilor la unele persoane. Se recomanda purtarea manusilor in timpul administrarii
produsului si cdnd se folosesc servetelele de curitare.

Gestatie:

Produsul este destinat utilizérii in timpul gestatiei. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost
stabilitd pe durata gestatiei in studii specifice de sigurantd la animalele din specia tinti. Oricum, in
timpul studiilor clinice nu au fost observate efecte adverse asupra fetusului. Mai mult, deoarece
cantititile de cefalexina care se absorb pe cale intramamara sunt mici, utilizarea acestui medicament in
timpul gestatiei nu reprezintd o problema deosebita.

Lactatie:
Produsul nu se va utiliza in perioada de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu a fost stabilitd siguranfa utilizarii concomitente a produsului medicinal veterinar cu alte produse
intramamare; utilizarea concomitentd nu este recomandat.

Nu se utilizeazi concomitent cu antibiotice bacteriostatice.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
A se vedea sectiunea "REACTII ADVERSE”
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Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau impreuna cu resturi menajere. Solicitafi
medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai
sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunile ambalajului:

Cutie cu 12 x 8g seringi imtramamare si 12 servetele de curatare.
Cutie cu 24 x 8g seringi imtramamare §i 24 servetele de curatare.
Cutie cu 60 x 8g seringi imtramamare si 60 servetele de curatare.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Romaénia

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franta

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
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