HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Rilexine 600 mg izesitett tabletta kutyaknak A.U.V.

2. Osszetétel
Egy tabletta tartalmaz:

Hatéanyag:
Cefalexin (monohidrat forméajaban) 600 mg

Krémszinti, hosszukas, felezhetd tabletta kis barna pottyokkel.

3. Célallat fajok

Kutya

4. Terapias javallatok

Kutyak cefalexinre érzékeny Staphylococcus spp. Escherichia coli és Klebsiella spp. altal okozott
fertézéseinek gyogykezelésére, feliiletes és mély pyoderma, valamint higyuti fertézések kezelésére.

5. Ellenjavallatok

Nem adhat6 nyulaknak, tengerimalacoknak, horcsogoknek és futdegereknek.

Nem alkalmazhat6 vesemiikodési zavarok esetén.

Nem alkalmazhato6 cefalosporinokkal és mas B-laktam antibiotikummal, vagy barmely segédanyaggal
szembeni tulérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokon vald biztonsdgos alkalmazdshoz:

A készitmény alkalmazéasakor figyelembe kell venni az antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozd
hivatalos, nemzeti és regiondlis irdnyelveket. A készitményt az allatbdl izolalt baktériumok érzékenységi
vizsgalata alapjan kell alkalmazni. A készitményt olyan klinikai allapotok kezelésére kell fenntartani, melyek
nem megfeleléen reagaltak — vagy varhatéan nem megfelelden reagalnak — mas antibiotikum-csoportokkal
vagy a szlik hatasspektrumu B-laktam antibiotikumokkal vald kezelésre. Ha a készitményt a Készitmény
jellemzdinek 6sszefoglaldjaban megadott utasitdsoktol eltéréo modon alkalmazzak, az novelheti a rezisztencia
kialakulasanak lehetdségét.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések:

Penicillinek vagy cefalosporinok iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati
készitménnyel valo érintkezést.

A penicillinekkel szembeni tulérzékenység cefalosporinokkal szembeni érzékenységhez vezethet, és ez
forditva is igaz. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Ha a készitménnyel torténd érintkezést kovetOen allergias tiinetek,
példaul borkiiitések jelentkeznek, orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy
cimkéjét. Az arc, az ajkak vagy a szemek duzzanata, vagy a légzési nehézségek sulyos tlineteknek
szamitanak és siirgds orvosi ellatast igényelnek. Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Vembhesség és laktacio:
A vemhesség ¢és a laktacio ideje alatt alkalmazhato




Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok:
Bakteriosztatikus antibiotikumokkal egyiitt adva hatascsokkenés léphet fel.

Tuladagolas:
Az ajanlott adag 6tszorosénél nem mutatkoztak intolerancia jelei.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem értelmezheto.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Nem gyakori letargia
(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint
10-nal jelentkezik):

Ritka talérzékenységi reakcio?, (pl. allergias

(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb bérreakcid, csalankiiités, allergias 6déma, koros
mint 10-nél jelentkezik): 1égzés, keringési zavar)

Nagyon ritka hanyas?,

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, | hasmenés?
beleértve az izolalt eseteket is):

A penicillinekre/cefalosporinokra érzékeny allatok esetében.
2Hanyas és/vagy hasmenés ismételt el6forduldsa esetén a kezelést abba kell hagyni, és ki kell kérni a kezeld
allatorvos tanacsat.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgydgyaszati készitmény biztonsagossaganak
folyamatos nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a
hasznalati utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!
A mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato elérhetdségeken
vagy a nemzeti mellékhatés figyeld rendszeren keresztiil:

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal

Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga

Postafiok 318

H-1475 Budapest

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és modja

Szajon at alkalmazando.
A készitmény altalanos adagja: 15 mg cefalexin /ttkg naponta kétszer (30 mg cefalexin/ttkg/nap, két
részletben) azaz reggel és este 1-1 db Rilexine 600 mg izesitett tabletta / 40 ttkg.

Az adagolas javasolt idtartama:

3-5 napig, altalanos esetben.

Legalabb 21 napig feliiletes pyoderma esetén.
Legalabb 28 napig mély pyoderma esetén.

14 napig hugyuti fert6zések esetén.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozé utmutatas
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Nincsen. Az izesitett tablettat az allatok altalaban maguktol elfogyasztjak.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11, Kiilonleges tarolasi évintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Az eredeti csomagolasban tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon a Exp. utdn feltiintetett lejarati idon beliil szabad

felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a nemzeti
hulladékgytjtési eldirdsoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.
Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhatd allatgydgyaszati készitmény.

14, A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

2203/1/07 MgSzH ATI (2x7 tabletta)
2203/2/07 MgSzH ATI (20x7 tabletta)

Kiszerelések:
2x7 tabletta papirdobozban
20x7 tabletta papirdobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

2024. majus 28.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:



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

VIRBAC
1ére avenue 2065m LID

06516 Carros
Franciaorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

VIRBAC HUNGARY KFT
Vaci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

Tel.: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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