| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rilexine 150 mg/ml suspensija injekcijam liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktivas vielas:
Cefaleksins (monohidrata veida) 150 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais | Kvantitativais sastavs, ja $1 informacija ir

sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Butilhidroksianisols 0,18 mg
Benzilspirts 0,009 ml

Ricinella, polietoksiléta 35

Silicija dioksids, koloidalais, beziidens

Propilenglikola dikaprilats

Balti krémaina Iidz dzeltena vai roza ellaina suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Liellopi.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Pret cefaleksinu jutigu mikroorganismu izraisitu elposanas organu infekciju, infekcioza pododermatita
un metrita arstéSanai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret cefalosporiniem vai peniciliniem.

3.4. Tpasi bridinajumi

Lidzigi ka citam antibiotikam, kuras izdalas no organisma caur nierém, nieru funkcionalo traucgjumu
gadijuma iesp&jama cefaleksina uzkraSanas organisma. Nieru insuficiences gadijuma §is veterinaras
zales lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert&juma.

Nelietot profilakses noliika vai ka dalu no ganampulka arstéSanas programmas.

Nelietot §1s veterinaras zales profilakses noluka govim ar placentas aizturi.

Nelietot $Ts veterinaras zales grupveida arstéSanai.

3.5.  Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Lietojot S§is veterinaras zales pret rezistentu baktériju celmiem, kuri producé plasa spektra -
laktamazes, palielinas risks cilvéka veselibai, ja Sie bakteriju celmi izplatas cilveku populacija,



pieméram, ar partikas produktiem. Tade] §is veterinaras zales jalieto ka rezerves antibakterialais
lidzeklis tadu klinisko stavoklu gadijumos, kas vaji reag€jusi pret citu grupu antibiotikam vai kuru
gadijuma paredzama $ada vaja atbildes reakcija.

So veterindro zalu lieto$ana japamato ar no dzivnieka izolétu bakteriju jufibas testa rezultatiem.
Lictojot §Ts veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Lietojot §Ts veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta sniegtajiem noradijumiem, var palielinaties pret
cefaleksinu rezistentu bakteriju izplatiba.

Sis veterinaras zales ir paredzétas tikai individualai dzivnieka arste$anai.

Alergiskas reakcijas gadijuma partraukt arstéSanu ar $im veterinarajam zalem.

Neievadit intravenozi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Cefalosporini pec injekcijas, inhalacijas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit pastiprinatas jutibas
reakcijas (alergija). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krusteniskas reakcijas pret
cefalosporiniem un otradi. Dazkart alergiskas reakcijas pret $im vielam var biit nopietnas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret cefaleksinu jaizvairas no saskares ar STm veterinarajam
zalem.

Sis veterinaras zales jalieto piesardzigi, ievérojot visus dro§ibas pasakumus. P&c riko$anas ar §im
veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ja péc rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém rodas tadas klmiskas pazimes ka izsitumi uz adas,
nekavgjoties meklet medicinisko palidzZibu un wuzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&jumu arstam. Sejas, lipu, acu pietikums vai apgriitinata elposana ir loti nopietni simptomi, kuru
gadijuma nepiecieSama neatliekama mediciniska palidziba.

Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavejoties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Liellopi:

Nenoteikts biezums Reakcija injekcijas vieta

(nevar noteikt péc pieejamajiem
datiem):

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grisniba un laktacija:

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Cefaleksina vienlaiciga lietoSana ar aminglikozidiem, polipeptidiem (polimiksins B un kolistins),
metoksifluranu, furosemidu un etakridinu var pastiprinat nefrotoksisko iedarbibu.

Lietojot vienlaicigi ar sint€zes cela iegiitiem bakteriostatiskas darbibas pretmikrobu Ilidzekliem
(tetraciklmi, makrolidi un rifampicins) iespg€jams antagonisms.



3.9. LietoS$anas veids un devas
Intramuskularai lieto$anai.

Pirms lietoSanas saskalinat flakona saturu.

Devas: 1 ml suspensijas/10 kg kermena svara (15 mg cefaleksina/kg kermena svara) 3 — 5 dienas pec

kartas, saskana ar arst€josa veterinararsta noradijumiem. So devu var ievadit vienas injekcijas veida

vai daliti ka 2 injekcijas diena.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Nav zinami.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Pienam: O dienas.

Nelietot cilveku uztura pienu, kas iegiits no dzivniekiem arstéSanas laika ar §Tm veterinarajam zalém.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

41. ATKvet kods: QJ01DB01

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Cefaleksins ir cefalosporinu grupas baktericidas darbibas antibakterials lidzeklis ar plaSu darbibas

spektru pret dazadam grampozitivajam un gramnegativajam bakt&érijam.

Antibakterialas darbibas pamata ir cefaleksina sp&ja inhib&t baktériju Stinapvalka nukleopeptidu

sintezi.

Cefalosporini ietekmé transpeptidacijas procesu, acil§jot enzimu un tadgjadi nelaujot saistities

peptoglikanu k&dém, kas satur muraminskabi. Rezultata veidojas defektivs Stinapvalks un Iidz ar to -

osmotiski nestabili protoplasti.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Intramuskulari ievadot §is veterinaras zales atseviskas devas veida 1 ml/10 kg (15 mg cefaleksina/kg

kermena svara), maksimala koncentracija plazma bija 6,4 pg/ml, ko novéroja vienu stundu péc

injekcijas. Peéc 12 stundam vidgja koncentracija joprojam bija 1,5 pg/ml, kas norada uz to, ka
cefaleksins ir ievadits pietickama daudzuma, lai biitu iedarbigs. Cefaleksinam raksturiga loti laba
izplatiSanas organisma audos.

No organisma cefaleksins elimingjas neizmainita veida galvenokart ar urinu (85 %).

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biutiska nesaderiba

Nav zinama.



5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atverSanas: 3 meénesi.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

Kartona kastite ar vienu 100 ml vai 250 ml stikla flakonu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh@mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-I)

V/NRP/07/1691

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 23.08.2007.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

08/2025

10.  VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par SIm veterinarajam zaleém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite 100 ml, 250 ml

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rilexine 150 mg/ml suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Cefaleksins (monohidrata veida) 150 mg

| 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 ml
250 ml

| 4. MERKSUGAS

Liellopi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Pienam: 0 dienas.

Nelietot cilveku uztura pienu, kas iegiits no dzivniekiem arstéSanas laika ar §im veterinarajam zalém.

8. DERIGUMA TERMINS |

Exp. {ménesis/gads}

P&c atvérsanas izlietot 3 ménesu laika.

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI




10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

[13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

| 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/07/1691

|15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Stikla flakons 100 ml, 250 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rilexine 150 mg/ml suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Cefaleksins (monohidrata veida) 150 mg

3. MERKSUGAS

Liellopi.

4. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietosanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobezojumu periodi:

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Pienam: 0 dienas.

Nelietot cilvéku uztura pienu, kas iegiits no dzivniekiem arsteéSanas laika ar $§im veterinarajam zalém.

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

P&c atversanas izlietot Iidz ...

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Rilexine 150 mg/ml suspensija injekcijam liellopiem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktivas vielas:

Cefaleksins (monohidrata veida) 150 mg
Paligvielas:

Butilhidroksianisols 0,18 mg
Benzilspirts 0,009 ml

Balti krémaina Iidz dzeltena vai roza ellaina suspensija.

3t Merksugas

Liellopi.

4, LietoSanas indikacijas

Pret cefalekstnu jutigu mikroorganismu izraisitu elpoSanas organu infekciju, infekcioza pododermatita
un metrita arst€Sanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret cefalosporiniem vai peniciliniem.

6. Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Lidzigi ka citam antibiotikam, kuras izdalas no organisma caur nierém, nieru funkcionalu traucg€jumu
gadijuma iesp&jama cefaleksina uzkraSanas organisma. Nieru insuficiences gadijuma §is veterinaras
zales lietot tikai pec arstejosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert&juma.

Nelietot profilakses noliika vai ka dalu no ganampulka arstéSanas programmas.

Nelietot $1s veterinaras zales profilakses noliika govim ar placentas aizturi.

Nelietot §is veterinaras zales grupveida arstésanai.

Ipasi piesardzibas pasakumi drofai lietoSanai mérksugam:

Lietojot §is veterinaras zales pret rezistentu bakteriju celmiem, kuri producé plasa spektra [-
laktamazes, palielinas risks cilvéka veselibai, ja Sie bakteriju celmi izplatas cilvéku populacija,
pieméram, ar partikas produktiem. Tade] S§is veterinaras zales jalieto ka rezerves antibakterialais
lidzeklis tadu klinisko stavoklu gadijumos, kas vaji reaggjusi pret citu grupu antibiotikam vai kuru
gadijuma paredzama $ada vaja atbildes reakcija.

So veterinaro zilu lieto$ana japamato ar no dzivnieka izolétu baktériju jutibas testa rezultatiem.
Lietojot §Ts veterinaras zales, janem veéra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.




Lietojot $1s veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta sniegtajiem noradijumiem, var palielinaties pret
cefaleksinu rezistentu bakteriju izplatiba.

Sis veterinaras zales ir paredz&tas tikai individualai dzivnieka arste$anai.

Alergiskas reakcijas gadijuma partraukt arstéSanu ar $Sim veterinarajam zalém.

Neievadit intravenozi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Cefalosporini péc injekcijas, inhalacijas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit pastiprinatas jutibas
reakcijas (alergija). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krusteniskas reakcijas pret
cefalosporiniem un otradi. Dazkart alergiskas reakcijas pret STm vielam var biit nopietnas.

Personam ar zindmu pastiprinatu jutibu pret cefaleksinu jaizvairas no saskares ar $STm veterinarajam
zalém.

Sis veterinaras zales jalieto piesardzigi, ievérojot visus dro§ibas pasakumus. P&c riko$anas ar $im
veterinarajam zalém Mmazgat rokas.

Ja péc rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém rodas tadas kliniskas pazimes ka izsitumi Uz adas,
nekavgjoties meklet medicinisko palidzZibu un wuzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&jumu arstam. Sejas, lipu, acu pietukums vai apgriitinata elposana ir loti nopietni simptomi, kuru
gadijuma nepieciesama neatliekama mediciniska palidziba.

Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavgjoties mekl€t medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Cefaleksina vienlaiciga lietoSana ar aminglikozidiem, polipeptidiem (polimiksins B un kolistins),
metoksifluranu, furosemidu un etakridinu var pastiprinat nefrotoksisko iedarbibu.

Lietojot vienlaicigi ar sint€zes cela iegiitiem bakteriostatiskas darbibas pretmikrobu lidzekliem
(tetraciklini, makrolidi un rifampicins) iespgjams antagonisms.

Pardozésana:
Nav zinama.

Butiska nesaderiba:
Nav zinama.

7. Blakusparadibas

Liellopi:

Nenoteikts biezums (nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem):

Reakcija injekcijas vieta

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informg&jiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétagjam vai ta vietg§jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sist€mu:

https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Intramuskularai lietoSanai.


https://www.pvd.gov.lv/lv

Devas: 1 ml suspensijas/10 kg kermena svara (15 mg cefaleksina/kg kermena svara) 3 — 5 dienas péc
kartas, saskana ar arst€josa veterinararsta noradijumiem. So devu var ievadit vienas injekcijas veida
vai daliti ka 2 injekcijas diena.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Pirms lietoSanas saskalinat flakona saturu.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Pienam: O dienas.

Nelietot cilvéku uztura pienu, kas iegiits no dzivniekiem arste€Sanas laika ar $§im veterinarajam zalém.
11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterindrajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma un uz kastites p&c
Exp. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 3 menesi.

12. IpaSi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
VINRP/07/1691

lepakojuma lielumi:
Kartona kastite ar vienu 100 ml vai 250 ml flakonu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.



15, Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
08/2025

Sikaka informacija par S§im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
VIRBAC

1¢* avenue 2065m LID

06516 Carros

Francija

Viet&jie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa

Igaunija

Tel: + 372 56480207

pv@zoovet.eu

Lai iegtitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

