| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rilexine 200 suspensija ievadisanai tesment liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs injektors (9,4 g suspensijas) satur:

Aktivas vielas:
Cefaleksins (monohidrata veida) 200 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Ricinella, hidrogenéta

Butilhidroksianisols

Zemesriekstu ella

Bésa Iidz dzelteniga, ellaina suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi (lakt&josas govis).

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Pret cefaleksinu jutigu mikroorganismu izraisita mastita arst€Sanai govim laktacijas laika.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. [Ipasi bridinajumi

Nav.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Nav piemé&rojami.

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

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

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.



3.6. Blakusparadibas

Liellopi (lakt&josas govis):

Nav zinamas.

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 sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grisniba un laktacija:
Sis veterinaras zales paredzetas lietosanai govim laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

3.9. Lietosanas veids un devas

IevadiSanai tesmen.

Katra slimaja tesmens ceturksni ievadit viena injektora saturu 4 reizes ar 12 stundu intervalu.

P&c slauksanas riipigi notirit un dezinficét pupa galu. levadit injektora kanulu pupa kanala; ar

nepartrauktu vienmerigu virzula spiedienu ievadit visu injektora saturu.

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

Nav.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.

Pienam: 2 dienas (4 slauksanas reizes).

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QJ51DB01

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

In vitro $m veterinarajam zalém piemit plass antimikrobialas darbibas spektrs pret kliniski

nozimigakajam bakterijam, kuras biezi izraisa mastitu govim:

Staphylococcus spp. (ari penicilinazi producgjosie celmi);

Streptococcus spp. (arT S. uberis, S. dysgalactiae, S. agalactiae);

A. pyogenes un citi mazak nozimigi Corynebacteria spp. grupas mikroorganismi;

Escherichia coli.

Turklat in vitro cefaleksins ir aktivs ari pret retak izplatitiem mastita izraisitajiem, pieméram,
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Pasteurella spp. un Klebsiella spp.

Kliniski ir pieradits, ka §1s veterinaras zales ir efektivas mastita arstéSanai slaucamajam govim, kura
izraisitaji ir $adi biezi sastopami mikroorganismi:

Staphylococcus spp. (ari penicilinazi producgjosie celmi);

Streptococcus spp. (ari S. uberis, S. dysgalactiae, S. agalactiae);

Escherichia coli.

Velak, veicot pétijumu vairakos izpétes centros Eiropa, tika konstatéts, ka in vitro pret cefaleksinu
jutigi bija 100 % S. aureus celmu, 100 % S. uberis celmu un 93 % E. coli celmu.

4.3. Farmakokinégtiskas ipasibas

P&c ievadisanas tesmeni cefaleksina monohidrats strauji izplatas tesmens audos tapéc, ka:

o cefaleksins ir antibiotika ar vaji skabu reakciju;

o jonizéta cefaleksina procentualais daudzums pie pH 6,8 ir 36 %;
o cefaleksinam piemtt izteikta Skidiba lipidos;

. cefaleksina piesaiste olbaltumvielam ir ierobezota (10 — 15%).

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Butiska nesaderiba

Nav noteikta.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 24 ménesi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Gaismu necaurlaidigi, augsta blivuma 9,4 g polietiléna injektori balta krasa; noslégti ar herméetisku
uzgali, kartona kastitg.

Kartona kastite 4 injektori.

Kartona kastite 12 injektori.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC



7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/NRP/07/1702

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 27/09/2007

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

24/03/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém 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, kura ir 4 vai 12 injektori

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rilexine 200 suspensija ievadiSanai tesmeni

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs injektors (9,4 g suspensijas) satur:

Cefaleksins (monohidrata veida) 200 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

4 injektori
12 injektori

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (lakt&josas govis).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

IevadiSanai tesmeni.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:
Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Pienam: 2 dienas (4 slauksanas reizes).

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattira lidz 25 °C.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.



11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/07/1702

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Injektors

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rilexine 200

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

200 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Rilexine 200 suspensija ievadisanai tesment liellopiem

2. Sastavs
Katrs injektors (9,4 g suspensijas) satur:

Aktiva viela:
Cefaleksins (monohidrata veida) 200 mg

Bésa Iidz dzelteniga, ellaina suspensija.

g Meérksugas

Liellopi (lakt&josas govis).

4, LietoSanas indikacijas

Pret cefalekstnu jutigu mikroorganismu izraisita mastita arst€$anai govim laktacijas laika.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:
Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret cefaleksinu jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam
zalém.

Grisniba un laktacija:
Sis veterinaras zales paredzetas lietoSanai govim laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.

Pardozesana:
Nav.

Butiska nesaderiba:
Nav noteikta.
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7. Blakusparadibas
Liellopi (lakt&josas govis):
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému:

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

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

IevadiSanai tesmeni.

Katra slimaja tesmens ceturksni ievadit viena injektora saturu 4 reizes ar 12 stundu intervalu.
P&c slauks$anas riipigi notirit un dezinficét pupa galu. Ievadit injektora kanulu pupa kanala; ar
nepartrauktu vienmerigu virzula spiedienu ievadit visu injektora saturu.

9. Ieteikumi pareizai lieto§anai

Skatit sadalu “Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode”.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.

Pienam: 2 dienas (4 slaukSanas reizes).

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markejuma pec Exp.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

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
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.
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13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

VINRP/07/1702

Gaismu necaurlaidigi, augsta blivuma 9,4 g polietiléna injektori balta krasa; noslégti ar herm&tisku
uzgali, kartona kastitg.

Kartona kastité 4 injektori.

Kartona kastit€ 12 injektori.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita
24/03/2025

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs Un par serijas izlaidi atbildigais razotajs:
VIRBAC

1¢* avenue 2065m LID

06516 Carros

Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
HAUPT PHARMA LATINA

S.S.156 dei Monti Lepini - Km. 47,600
04100 Borgo San Michele - Latina
Italija

Vieté&jie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa

Igaunija

Tel: + 372 56480207

pv@zoovet.eu

Lai iegiitu papildu informaciju par §Im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja viet€jo parstavi.
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