SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
RILEXINE 200 mg/g peroralni pasta .

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI{

1 g obsahuje :

Léciva latka

Cephalexinum 200mg

(ut monohydricum)

Pomocné latky

Butylhydroxyanisol (E320)........ccccecevenenenennennne 1,18mg
Benzylalkohol (E1519) .....ccoovvcinieiiieeeee 0,009ml

Rybi olej, koloidni bezvody oxid kiemicity, hydrogenovany ricinovy olej, €istény sojovy olej
3. LEKOVA FORMA

Peroralni pasta
Krémove¢ zbarvena pasta

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba koznich infekci u psi (v€etné superficidlni pyodermie) zpusobenych mikroorganismy citlivymi
k cefalexinu.

4.3 Kontraindikace
Nepouzivejte u zvitat citlivych na cefalexin.

Nepodavejte kralikiim, morcatlim, kieckiim a tarbiktim.
Nepodavejte psim mlad$im 2 mésict.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatfeni pro pouZiti u zviiat

Stejné jako u ostatnich antibiotik vylucovanych prednostné ledvinami miize v ptipadé ledvinné
nedostatecnosti dochazet k nadmérnému ukladani. V piipad¢€ znamé ledvinné nedostatecnosti by
mél byt ptipravek pouzivan po vyhodnoceni poméru prospéchu a rizika zodpovédnym veterinarnim
lékatem. Doporucuje se snizit davku.

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na testech citlivosti.

Zvlastni opatreni urcené osobam, které podavaji veterinarni l1é¢ivy piripravek zviratiim

Cephalosporiny a peniciliny mohou zptisobovat po injekénim podani , inhalaci, poziti nebo kontaktu s kazi

precitlivélost (alergii). Precitlivélost k cephalosporinim mtize mit za nasledek kifizovou alergii k penicilinim a

naopak. Alergické reakce k témto substancim mohou mit nékdy zavazny prabéh.

- Nepracujte s timto produktem, je-li u Vas znama pfecitlivélost nebo pokud vam Iékai doporucil pracovat
s obdobnymi preparaty.



- Pouzivejte dany pfipravek za dodrzeni vSech bezpeCnostnich opatieni tak, aby se zabranilo nezadouci
expozici.

- Po pouziti si omyjte ruce.

-V ptipad€ Ze se u Vas objevi symptomy spojené s expozici jako je vyrazka, vyhledejte 1¢kate a ukazte mu i
toto varovani. Otoky v obliceji, na rtech ¢i o€ich, obtize pfi dychani jsou jiz zavazné priznaky vyzadujici
okamzitou 1ékatskou pomoc.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Byly hlaseny prechodné ptfipady zvraceni. V zavaznych pfipadech by méla byt 1écba prerusena.

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Studie uskutecnéné na laboratornich zviratech (potkani, mysi, kralici) nevykazaly pfi terapeutickych davkach

zadné teratogenni ani embryotoxické u€inky cefalexinu. Pouziti pouze dle posouzeni poméru prospéchu a rizika

zodpovédnym veterinarnim lékarem.

4.8 Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pripravky a dal§i formy interakce

Kombinace cefalexinu s aminoglykosidy, polypetidovymi antibiotiky (polyxymin B a kolistin),

metoxyfluranem, furosemidem a etacridinem mize vyvolat riziko nefrotoxicity. Kombinace

chemoterapeutickych piipravki s bakteriostatickym ucinkem (tetracykliny, chloramfenikolem,

makrolidy a rifampicinem) mize vést k antimikrobialnimu antagonismu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Podévejte 30 mg cefalexinu na kg zivé hmotnosti, jedenkrat denné po dobu alespont 14 dnti a az 10 dnti mimo

lécebnou kiiru u superficialni pyodermie

K dosazeni této davky podavejte:

- 1 dévka RILEXINE perordlni pasty pro malé psy na 2 kg zivé hmotnosti : tj. 0.3 g pasty (aplikator 4.2 g)

- 1 davka RILEXINE peroralni pasty pro stfedni psy na 10 kg zivé hmotnosti : tj. 1.5 g pasty (aplikator
10,5 g)

- 1 davka RILEXINE peroralni pasty pro velké psy na 20 kg zivé hmotnosti : tj. 3 g pasty (aplikator 21 g).

Doporucuje se podavat ptipravek v pribéhu krmeni.

Pfidejte k malému mnozstvi krmiva bezprostfedn¢ pred podanim. Ujistéte se, Zze toto krmivo bylo

zkonzumovano predtim nez bude poskytnuto dalsi krmivo. Medikované krmivo, které nebylo zkonzumovano,

ihned odstraiite.

K zajisténi spravného davkovani by méla byt zjisténa hmotnost co mozna nejptesnéji k zabranéni poddavkovani.

4.10 Piredavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Zkousky s pétinasobkem doporucené davky prokazaly, ze piipravek je dobfe snasen. Mohou se vyskytnout
ptipady ptyalizmu.

4.11 Ochranné lhiity

Neni urc¢eno pro potravinova zvirata

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutickd skupina: Antibacterial. ATCvet kod: QJO1DAOI.
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Léciva latka Rilexinu peroralni pasty, cefalexin ve formé monohydratu, je baktericidni antibiotikum ze skupiny
cefalosporint, ziskany hemi-syntézou 7-amino-cefalosporinového jadra.



Cefalexin ucinkuje jako inhibitor syntézy bunécéné stény baktérii. Cephalosporiny brani procesu transpeptidace
prostfednictvim acylace enzymu, ktery je zodpovédny za vzajemné zesitovani peptidoglykanti obsahujicich
kyselinu muramovou. Inhibice syntézy komponent bunééné stény ma za nasledek tvorbu osmoticky nestabilnich
protoplastti.

Cefalexin je ucinny proti Sirokému spektru mikroorgnismt, a to jak Gram pozitivnich, tak Gram negativnich:
Staphylococcus spp. (v€etné kment rezistentnich k penicilinu), Escherichia coli, Klebsiella spp. a Salmonella
spp.. Cefalexin neni inaktivovan f—Ilaktamazami, které produkuji Gram pozitivni druhy, a jez obvykle ovliviiuji
ucéinnost penicilinu.

MICy, cefalexinu je u koznich infekci pst nasledujici: Staphylococcus intermedius MIC90 = 4 ug/ml.

Rezistence k cefalexinu, B-laktamovému antibiotiku, se d&je hydrolyzou jak plazmidem zprostfedkovanou, tak i
chromosomalné zprostfedkovanou p-laktamazou, produkovanou Gram-negativnimi bakteriemi.

5.2 Farmakokinetické udaje

Nize uvedena data plati pro Rilexine peroralni pastu

Koncentrace 1é¢iva v plazmé byla pozorovana jiz béhem 30 min. po jednorazovém podani doporucené davky 30
mg cefalexinu na kilogram zivé hmotnosti (u bigli). Maximalni plazmatické koncentrace byly dosazeny po 3
hodinach hodnotou 25 pg/ml. Biologickd dostupnost 1é¢ivé latky je 90%. Polocas rozpadu je 6.1 + 2.5 hodiny.
Cefalexin je vylu¢ovan zejména moci. Koncentrace cefalexinu v moci odpovida 44% podané davky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Butylhydroxyanisol (E320)
Benzylalkohol (E1519)

Rybi olej

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Hydrogenovany ricinovy olej
Cistény sojovy olej

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho lé¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 14 dni.

6.4 Zvl1astni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v originalnim baleni.
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Primarni baleni
Aplikatory z vysokohustotniho polyetylénu s obsahem 4,2 g, 10,5 g a 21 g pasty.

Sekundarni baleni

- Krabice sjednim aluminiovym sidckem obsahujicim jeden aplikator se stupnici o obsahu 4,2 g peroralni
pasty (14 davek) : jedna dévka staci na 2 kg z.hm.

- Krabice s jednim aluminiovym sackem obsahujicim jeden aplikator se stupnici o obsahu 10,5 g peroralni
pasty (7 davek) : jedna davka staci na 10 kg z.hm.

- Krabice s jednim aluminiovym sa¢kem obsahujicim jeden aplikator se stupnici o obsahu 21 g peoralni pasty
(7 davek) : jedna davka staci na 20 kg Z.hm.

- Na trhu nemusi byt v§echna baleni.




6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneskodrovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo odpadu,
ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nespotiebovany ptipravek nebo odpadni material likvidujte v souladu s platnymi piedpisy o nakladani
s obaly.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC S.A. — 1¢* avenue — 2065 m L.I.D. — 06516 CARROS - FRANCIE, Tel : + 33 4 92087304, Fax : + 33
4 92087348, e-mail : dar@yvirbac.fr

8. REGISTRACNI CISLO(A)

96/012/05-C

9, DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
24.3.2005/ 8. 4. 2008

10. DATUM REVIZE TEXTU

prosinec 2007

Pripravek na piedpis.
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