SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RILEXINE 200 intramamalna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda striekacka (9,4 g) obsahuje:
Ucinna latka:

Cefalexin (ako cefalexin monohydrat) 200 mg
Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Butylhydroxyanizol (E 320) 1,8 mg

Ricinovy olej hydrogenovany

Podzemnicovy olej

Bézova az zltkasta olejova suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok (kravy v obdobi laktacie).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh
Liec¢ba mastitid dojnic v obdobi laktacie.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku, iné cefalosporiny alebo na niektorua z
pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia
Nie su.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouZivanie pri cielovych druhoch

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielového(-ych)
patogénu(-ov). Ak to nie je mozné, liecba ma byt zaloZena na epizootologickych informaciach a
znalostiach citlivosti cielovych patogénov na urovni farmy alebo na miestnej/regionalnej urovni.




Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ prevalenciu baktérii
rezistentnych voci cefalexinu a znizit’ uéinnost’ liecby inymi cefalosporinmi v dosledku skrizenej
rezistencie.

Pouzivanie veterinarneho lieku mé byt v stlade s oficidlnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Systémovo aplikované Sirokospektralne antibiotika vyhradit' na liecbu klinickych stavov, ktoré
reagovali slabo, alebo sa o¢akéava ich slaba odozva na antimikrobika s uzsim spektrom ucinku.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Peniciliny a cefalosporiny mozu zapric¢init’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalécii, poziti alebo
kontakte s kozou alebo o¢ami. Precitlivenost’ na peniciliny moéze viest’ ku skrizenym reakciam na iné
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt niekedy vazne, preto je potrebné
vyhybat’ sa priamemu kontaktu.

Osoby so znamou precitlivenostou na peniciliny a cefalosporiny by sa mali vyhnat kontaktu s
veterinarnym liekom.

Ak sa u vas po expozicii 0bjavia symptomy, napriklad kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc a
ukazte lekdrovi pisomnt informdaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Opuch tvare, pier a o¢i alebo
tazkosti pri dychani st zavaznejsie priznaky a vyzaduju si okamziti lekarsku pomoc.

Po pouziti si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zZivotného prostredia

Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok (kravy v obdobi laktacie):

Nie s zname.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umozituje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju v
pisomnej informdcii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laktacia:
Veterinarny liek je uréeny na pouzitie v obdobi laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie s zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramamalne pouZitie.

Po vydojeni, o¢isteni a dokladnej dezinfekcii infikovanej Stvrtky aplikovat’ obsah 1 striekacky/Stvrtku
kazdych 12 hodin postupne 4-krat.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)



Neuplatiiuju sa.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’om obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Miso a vnutornosti: 4 dni.

Mlieko: 48 hodin (4 dojenia).

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kod: QJ51DB01

4.2 Farmakodynamika

Cefalexin je semisyntetické R-laktamové antibiotikum zo skupiny cefalosporinov s baktericidnym

ucinkom sposobenym inhibiciou syntézy nukleopeptidov v bunecnej stene baktérii.

Ma Sirokospektralny baktericidny ucinok proti baktériam, ktoré s bezne izolované z vemena

hovédzieho dobytka. Je ucinny proti Sirokému spektru klinicky délezitych baktérii, ktoré casto

suvisia s mastitidami hovéadzieho dobytka:

Stafylokoky (vratane penicilinaza+kmenov)

Streptokoky (vratane S. uberis, S. dysgalactiae, S. agalactiae)

A. pyogenes a d’alsimi minoritnymi pévodcami - Corynebacterium spp., Escherichia coli

In vitro je ucinny proti menej beznym patogénom: Pasteurella spp. a Klebsiella spp.

Veterinarny liek preukazal klinick( u¢innost’ v rutinnej lie¢be mastitid krav v obdobi laktacie.

4.3  Farmakokinetika

Po intramamalnom podani cefalexin monohydratu sa rychlo absorbuje z mliecnej zl'azy. Téato

rychla diftizia vo vnutri vemena sa odovodiiuje nasledujicimi vlastnostami:

- cefalexin je slabo kyslé antibiotikum, percentualny obsah ionizovaného cefalexinu pri pH 6,8 je

36 %

- rozpustnost cefalexinu v tukoch je vysoka

Cefalexin sa Ciasto¢ne viaze na bielkoviny (10 az 15 %)

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.



Uchovavat’ v pévodnom obale.

5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Biela striekacka z pevného plastu s obsahom 9,4 g vyrobena z vysokohustotného polyetylénu
uzatvorena hermetickym uzédverom. Vonkajsi obal: papierova skatula. PriloZzena pisomna informécia

pre pouzivatelov.

Yel’kost’ baleni:
Skatula so 4, 12, 24, 60, 120 alebo 500 stricka¢kami po 9,4 g.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti baleni.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/046/93-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

13/05/1993

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

07/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova S§katula

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rilexine 200 intramamalna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda striekacka (9,4 g) obsahuje:
Cefalexin (ako cefalexin monohydrat) 200 mg

3. VELEKOST BALENIA

4,12, 24, 60, 120, 500 strickacky/striekaciek

4, CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok (kravy v obdobi laktacie)

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Intramamalne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Maiso a vnutornosti: 4 dni.
Mlieko: 48 hodin (4 dojenia).

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni, ihned’ pouzit’.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Uchovavat’ v pdvodnom obale.



10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/046/93-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Striekacka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rilexine 200

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

200 mg

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Rilexine 200 intramamalna suspenzia

2. ZloZenie
Kazda striekacka (9,4 g) obsahuje:

Utinna latka:
Cefalexin (ako cefalexin monohydrat) 200 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxyanizol (E 320) 1,8 mg

Bézova az zltkasta olejova suspenzia.

Bt Cielové druhy

Hovédzi dobytok (kravy v obdobi laktacie).

4, Indikacie na pouzitie

Liecba mastitid dojnic v obdobi laktacie.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku, iné cefalosporiny alebo na niektora z
pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouZivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt’ zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielového(-ych)
patogénu(-ov). Ak to nie je mozné, lieCba ma byt’ zalozena na epizootologickych informaciach a
znalostiach citlivosti cielovych patogénov na urovni farmy alebo na miestnej/regionalnej urovni.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov
moze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych voci cefalexinu a znizit’ uc¢innost’ lieCby inymi
cefalosporinmi v dosledku skrizenej rezistencie.

Pouzivanie veterinarneho lieku ma byt’ v sulade s oficidlnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Systémovo aplikované Sirokospektralne antibiotikd vyhradit' na liecbu klinickych stavov, ktoré
reagovali slabo, alebo sa oCakava ich slaba odozva na antimikrobika s uz§im spektrom a¢inku.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Peniciliny a cefalosporiny mézu zapri€init’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo
kontakte s kozou alebo o¢ami. Precitlivenost’ na peniciliny méze viest’ ku skrizenym reakciam na iné




cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt niekedy vazne, a preto je potrebné
vyhybat’ sa priamemu kontaktu.

Osoby so znamou precitlivenostou na peniciliny a cefalosporiny by sa mali vyhnut’ kontaktu s
veterinarnym liekom.

Ak sa u vés po expozicii prejavia symptomy, napriklad kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc a
ukazte lekarovi pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Opuch tvare, pier a o¢i alebo
tazkosti pri dychani st zavaznejsie priznaky a vyzaduju si okamzitll lekarsku pomoc.

Po pouziti si umyte ruky.

Laktacia:
Veterinarny liek je ur€eny na pouzitie v obdobi laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie st zname.

Zavazné inkompatibility:
Nie st zname.

7. Neziaduce ucinky
Hovidzi dobytok (kravy v obdobi laktacie):
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a lie¢iv

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Intramamalne pouzitie.

Po vydojeni, ocisteni a dokladnej dezinfekcii infikovanej Stvrtky aplikovat’ obsah 1 striekacky/sStvrtku
kazdych 12 hodin postupne 4-krat.

o Pokyn o spravnom podani

Neuplatiiuju sa.

10. Ochranné lehoty

Miso a vnutornosti: 4 dni.

Mlieko: 48 hodin (4 dojenia).

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie


mailto:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
http://www.uskvbl.sk/

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Uchovavat’ v pévodnom obale.

Nepouzivat tento veterindrny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: ihned’ spotrebovat'.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a velkosti baleni
96/046/93-S

Yel’kost’ balenia:
Skatul’a so 4, 12, 24, 60, 120 alebo 500 strickackami po 9,4 g.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti baleni.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatel’ov

07/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
VIRBAC

1% avenue 2065m LID

06516 Carros

Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
HAUPT PHARMA LATINA
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S.S156 dei Monti Lepini — Km.47,600
04100 Borgo San Michele — Latina
Taliansko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
VIRBAC Czech Republic s.r.o.

Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.
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