A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Rilexine 600 mg izesitett tabletta A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy tabletta tartalmaz:

Hatdéanyag

Cefalexin (monohidrat formajaban) 600 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Tabletta
Krémszinii, hosszukas, felezhetd tabletta kis barna pottyskkel.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Kutya

4.2 Terapids javallatok célillat fajonként

Kutyak cefalexinre érzékeny Staphylococcus spp. Escherichia coli és Klebsiella spp. altal okozott fertézéseinek
gydgykezelésére, feliiletes és mély pvoderma, valamint hiigvuti fertézések kezelésére.

4.3 Ellenjavallatok

Nem adhato nyulaknak, tengerimalacoknak, horcsdgdknek és futéegereknek.

Nem alkalmazhatd vesemiikodési zavarok esetén.

Nem alkalmazhato cefalosporinokkal és mas -laktam antibiotikumokkal, vagy barmely segédanyaggal szembeni
tulérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozdan
Nines.
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kiilénleges dvintézkedések

A készitmeény alkalmazéasakor figvelembe kell venni az antimikrobidlis szerek hasznalatara vonatkoz6 hivatalos, nemzeti és
regionalis iranyelveket. A készitményt az allatbol izolalt baktériumok érzékenységi vizsgalata alapjan kell alkalmazni. A
készitményt olyan klinikai allapotok kezelésére kell fenntartani. melyek nem megfelelden reagaltak — vagy varhatoan nem
megfelelden reagalnak — mas antibiotikum-csoportokkal vagy a szlk hatasspektrumi B-laktam antibiotikumokkal vald
kezelésre. Ha a készitményt a Készitmény jellemzoinek dsszefoglaléjaban megadott utasitasoktol eltérd modon alkalmazzik,
az novelheti a rezisztencia kialakuldsanak lehet6ségét.

Az allatok kezelését véezd személyre vonatkozd kilénleges dvintézkedések

Penicillinek vagy cefalosporinok iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgvogyaszati készitménnyel valod
érintkezést.

A penicillinekkel szembeni tilérzékenység 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 érintkezest kovetden allergias tlinetek, példaul borkiiitések jelentkeznek, orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitdsat vagy cimkéjét. Az arc, az ajkak vagy a szemek duzzanata, vagy a 1égzési
nehézségek sulyos tiineteknek szamitanak €s stirgds orvosi elldtast igényelnek. Alkalmazas utdn kezet kell mosni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisiaga és siilyossiga)
Nagyon ritkan hanyas, esetleg hasmenés jelentkezhet a kezelés alatt.
Nagyon ritkan allergids reakcid (csalankitités, 6déma) fordulhat eld penicillinekre/ cefalosporinokra érzékeny allatokban.

4.7 Vembhesség és laktdcid idején torténd alkalmazas
Vembhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

4.8 Gyodgyszerkolesonhatisok és egyéb interakeidk
Bakteriosztatikus antibiotikumokkal egyiitt adva hatascsokkenés léphet fel.




o

4.9 Adagolds és alkalmazdsi méd

Széjon 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 adagolds javasolt idotartama:

Altalanos esetben 3-5 napig.

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

14 napig hugyuti fertézések esetén.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Az ajanlott adag 6tszordsénél nem mutatkoztak intolerancia jelei.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: Egyeb béta-laktam antibiotikumok, elsd generacios cefalosporinok
Allatgyogyaszati ATC kod: QI01DBO1

5.1 Farmakodindmids tulajdonsagok

A cefalexin baktericid hatasu, a cefalosporinok csaladjaba tartozé antibiotikum. Hatékony a Gram-pozitiv és a Gram-negativ
baktériumok széles skaldja ellen. Hatasat a baktériumok sejtfalszintézisének gatlasaval fejti ki. A cefalexint nem inaktivaljak a
f-laktamazok. A cefalexin magas terapias indexe alkalmassa teszi a hosszu tavi antibiotikumos kezelésre.

52 Farmakokinetikai sajatossagok
A szdjon at adagolt cefalexin gyorsan felszivadik, és magas vérszintet ér el. A cefalexinnek kivalo a széveti diffuzidja. Aktiv
formaban a vizelettel tiriil.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Baromfiméj por
Magnézium-sztearat

Kroszpovidon

Povidon

Mikrokristalyos celluloz (A tipus)
Pharmaburst B1

Mikrokristalyos celluldz (B tipus)

6.2 Inkompatibilitasok
Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam
A kereskedelmi csomagoldsu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhatd: 3 év

6.4 Kiilonleges tarolasi elgirasok
Az eredeti csomagolasban tarolando.
Gyermekek eldl elzarva tartandd.

6.5 A kozvetlen csomagolis jellege és elemei
Aluminium-PVC/aluminium/OP A buborékcsomagolés lakkréteggel fedett aluminium féliaval boritva)
Kiszerelések:

2x7 tabletta papirdobozban

20x7 tabletta papirdobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznaldsabol szarmazo hulladékok
megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt dllatgyogydszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kovetelményeknek megfeleléen

kell megsemmisiteni.



3.

T: A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Virbac S.A. lére Avenue, 2065 m L.I.D., 06516 Carros, Franciaorszag

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
03/1/07 MgSzH ATI (2x7 tabletta)
03/2/07 MgSzH ATI (20x7 tabletta)

8.
22
22
0, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma:2007. majus 22,
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2015. szeptember 22.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2022. februar 9.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezhetd.




