SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI VETERINARNEHO LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
RILEXINE 200 mg/g peroralna pasta

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE VETERINARNEHO LIEKU
Kazdy 1 g obsahuje :
Uc¢inna latka:

CephaleXin.........ccovveviiiiiiinie 200 mg
(ako monohydrat)

Adjuvans:

Butylhydroxyanizol ............ccccccevviieieineee 1,18 mg
Benzyl alkohol ... 0,009 mi

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralna pasta krémovej farby.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Ciel'ovy druh a kategoria zvierat
Psy

5.2. Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’'ového druhu
Liecba koznych infekcii u psov (vratane povrchovej a hlbokej pyodermie), spdsobenych
mikroorganizmami citlivymi na cefalexin.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat alergickych na cefalexin.
Nepodavat’ kralikom, morcatam, Skreckom a tarbikom.
Nepodavat’ psom mlads$im ako 2 mesiace.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh
Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Rovnako ako u ostatnych antibiotik vylu€ovanych prednostne oblickami méze v pripade
poruchy vylucovania dochadzat’ k nadmernému ukladaniu. V pripade znamej oblickovej
nedostatocnosti by mal byt liek pouzivany po vyhodnoteni pomeru benefit/risk zodpovednym
veterinarom.

Odporuca sa znizit’ davku.

Pouzitie lieku by malo byt zaloZené na testoch citlivosti.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Cefalosporiny m6zu sposobit’ po injikdacii, inhalacii, poZiti alebo kontakte s kozou
precitlivelost’ (alergie). Precitlivelost’ k cephalosporinom moéZze mat’ za nasledok krizova

alergiu k penicilinu a naopak. Alergické reakcie k tymto substanciam mézu mat’ niekedy
zavazny priebeh.
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- Nepracovat' s tymto liekom, ak ste na liek alergicky, alebo pokial’ vam lekar odporucil
nepracovat’ s podobnymi liekmi.

- Pouzivat liek opatrne za dodrzania vSetkych bezpecnostnych opatreni tak, aby sa
zabranilo neziaducej expozicii.

- Po pouziti si umyt ruky.

-V pripade Ze sa u vas objavia symptomy spojené s expoziciou ako je vyrazka, vyhl'adajte
lekara a ukazte mu aj toto varovanie. Opuchy na tvari, na perach, ¢i o¢iach, tazkosti pri
dychani st uz zdvazné priznaky vyzadujuce okamzita lekarsku pomoc.

4.6 Neziaduce ucinky
Boli hlasené prechodné pripady zvracania. V zavaznych pripadoch by mala byt liecba
preruSena.

4.7. Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Stadie uskutonené na laboratornych zvieratach (potkany, mysi, kraliky) nevykazali pri
terapeutickych davkach Ziadne teratogenné ani embryotoxické ucinky cefalexinu. Pouzitie len
podl'a posudenia pomeru risk/benefit zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Kombinacie cefalexinu s aminoglykosidmi, polypetidovymi antibiotikami (polyxymin B
kolistin), metoxyfluranom, furosemidom a etacridinom méze vyvolat riziko nefrotoxicity.
Kombinacia chemoterapeutickych liekov s bakteriostatickym t¢inkom (tetracyklinmi,
chloramfenikolom, makrolidmi a rifampicinom) moze viest’ K antimikrobidlnemu
antagonismu.

5.8. Davkovanie a sposob podania lieku

Podavat’ 30 mg cefalexinu na kg zivej hmotnosti jedenkrat denne:

- po dobu asponl 14 dni a do 10 dni mimo lie¢ebnti kiru u povrchovej pyodermie.

K dosiahnutiu tejto davky podavat’:

- 1 davka RILEXINE peroréalnej pasty pre malych psov na 2 kg Zivej hmotnosti : tj. 0,3 ¢
pasty (aplikator 4,2 Q)

- 1 davka RILEXINE peroralnej pasty pre strednych psov na 10 kg Zivej hmotnosti : tj.
1,5 g pasty (aplikator 10,5 Q)

- 1 davka RILEXINE peroralnej pasty pre velkych psov na 20 kg Zivej hmotnosti : tj. 3 9
pasty (aplikator 21 Q).

Odporuca sa podavat’ liek v priebehu kfmenia.

Liek pridat’ k malému mnozZstvu krmiva bezprostredne pred podanim. Presved¢it’ sa, Ze toto

krmivo bolo zkonzumované predtym, nez bude poskytnuté dalSie krmivo. Medikované

krmivo, ktoré nebolo zkonzumované, ihned’ odstranit’.

K zaisteniu spravneho davkovania by mala byt zistend hmotnost' ¢o mozno najpresnejsie
k zabraneniu poddavkovania.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd) ak si potrebné
Skasky s patnasobkom odporucanej davky preukazali, ze liek je dobre zndSany. Mdzu sa

vyskytnuat’ pripady ptyalizmu.

4.11 Ochranné lehoty
Liek nie je uréeny pre potravinové zvierata.
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5.FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI LIEKU

Farmakoterapeutickd skupina: antibiotikum
Kod ATC vet : QJOIDAOL.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Utinna latka Rilexinu peroralnej pasty, cefalexin vo forme monohydratu je baktericidne
antibiotikum zo skupiny cefalosporinov, ziskany hemi-syntézou 7-amino-cefalosporinového
jadra.

Cefalexin funguje ako inhibitor syntézy bunkovej steny baktérii. Cefalosporiny brania procesu
transpeptidacie prostrednictvom acylacie enzymu, ktory je zodpovedny za zosietovanie
peptidoglykanov obsahujicich kyselinu muramovi. Inhibicia biosyntézy komponentov
bunkovej steny mé za nésledok tvorbu osmoticky nestabilnych protoplastov.

Cefalexin je u€inny proti Sirokému spektru mikroorganismov, a to ako grampozitivnych, tak
gramnegativnych: Staphylococcus spp. (v€itane kmetov rezistentnych k penicilinu),
Escherichia coli, Klebsiella spp. a Salmonella spp.. Cefalexin nie je inaktivovany [-
laktamdzami, ktoré produkuju grampozitivne baktérie, a ktoré zvy€ajne ovplyviiuju ucinnost’
penicilinu.

MICy cefalexinu je u koznych infekcii psov nasledujuci: Staphylococcus intermedius MICgg
=4 pug/ml.

Rezistencia k cefalexinu, B-laktamovému antibiotiku, prebicha hydrolyzou ako plasmidom
sprospredkovanou, tak i chromozomalne sprostredkovanou B-laktamazou, produkovanou
gramnegativnymi baktériami.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Dole uvedené udaje platia pre Rilexine peroralnu pastu.

Koncentracia lieku v plazme bola pozorovana uz behom 30 min. po peronalnom podani
odporucanej davky 30 mg cefalexinu na kilogram Zivej hmotnosti psov (u biglov).
Maximalne plazmatické hladiny boli pozorované po 3 hodinéch, pri hodnote 25 pg/ml.
Biologicka vyuzitel'nost’ t¢innej latky je 90%. Polc¢as rozpadu je 6,1 £ 2,5 hodiny. Cefalexin
je vylu€ovany hlavne mocom. Nalez lieku v mo¢i zodpoveda 44% podanej davky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Butylhydroxyanizol (E320)
Benzylalkohol (E1519)

Olej z trescej pecene
Sardelovy praSok

Koloidny oxid kremicity
Hydrogenovany ricinovy olej
Olej zo sdjovych bobov

6.2 Inkomapatibilita
Nie je znama.

6.3 Cas pouZitelnosti
2 roky.
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Po prvom otvoreni:14 dni

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovéavat’ v origindlnom baleni.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu
Priméarne balenie

Aplikatory z tvrdého polyetylénu s obsahom 4,2 g, 10,5 g a 21 g pasty.

Sekundarne balenie

- Skatula s jednym vreckom obsahujiicim jeden aplikator so stupnicou o obsahu 4,2 g
peroralnej pasty (14 davok) : jedna davka staci na 2 kg z.hm.

- Skatula s jednym vreckom obsahujticim jeden aplikator so stupnicou o obsahu 10,5 g
peroralnej pasty (7 davok) : jedna dévka staci na 10 kg z.hm.

- Skatula s jednym vreckom obsahujiicim jeden aplikator so stupnicou o obsahu 21 g
peoralnej pasty (7 davky) : jedna davka sta¢i na 20 kg z.hm.

Na trhu nemusia byt vSetky balenia.

6.5. Upozornenie na podmienky a sposob likvidacie nepouZitého lieku alebo odpadovych
materialov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia

byt zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

7.NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC S.A. — 1°° avenue — 2065 m L.I.D. — 06516 CARROS - FRANCUZSKO
Tel: + 33 4 92087304

Fax: + 33 4 92087348

e-mail: dar@virbac.fr

8. REGISTRACNE CIiSLO
96/008/05-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 05/04/2005
Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Doplitujice informacie

Len na veterinarny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK
LIEK NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA PRE APLIKATORY 4,2 G

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rilexine 200 mg/g peroralna pasta
(Cefalexin)

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNYE LATKY

U¢&inn4 latka:

CephaleXin......cccoooviiiiiiie e 200 mg
(ako monohydrat)

Excipient:

Butylhydroxyanizol ............ccccoeevveveieinenee, 1,18 mg
Benzyl alkohol ..o 0,009 mi

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna pasta

| 4. VEIKOST BALENIA

Aplikator s obsahom 4,2 g pasty.

| 5.  CIECOVY DRUH ZVIERAT

Psy.

| 6. INDIKACIE

Liecba koznych infekcii u psov (vratane povrchovej a hlbokej pyodermie), sposobenych
mikroorganizmami citlivymi na cefalexin.

[ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.
p p Jie p pre p

8. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIA , AK SU POTREBNE
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Pred pouzitim ¢itajte pozorne prilozenu pisomnu informéciu pre pouzivatelov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:{mesiac/rok}
Po otvoreni spotrebujte do 14 dni.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat’ v origindlnom baleni.

12. OSOBITNE OPATRENIA PRE LIKVIDACIU NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO
ODPADOV

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia
byt zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA” A PODMIENKY ALEBO
OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvieratd. Len na predpis veterinarneho lekara.

| 14. OZNACENIE “UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI” |

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

| 15. MENO A ADRESA DRZITECA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH |

VIRBAC S.A. — 17 avenue — 2065 m L.1.D. — 06516 CARROS - FRANCUZSKO

[ 16. REGISTRACNE CiSLO |

96/008/05-S

| 17. CiSLO VYROBNEJ SARZE |

€. Sarze: Cislo

EAN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK
LIEK NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA PRE APLIKATORY 10,5 G

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rilexine 200 mg/g peroralna pasta
(Cefalexin)

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNYE LATKY

U¢&inn4 latka:

CephaleXin......cccoooviiiiiiie e 200 mg
(ako monohydrat)

Excipient:

Butylhydroxyanizol ............ccccoeevveveieinenee, 1,18 mg
Benzyl alkohol ..o 0,009 mi

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna pasta

| 4. VEDZKOST BALENIA

Aplikator s obsahom 10,2 g pasty.

| 5.  CIECOVY DRUH ZVIERAT

Psy.

| 6. INDIKACIE

Liecba koznych infekcii u psov (vratane povrchovej a hlbokej pyodermie), sposobenych
mikroorganizmami citlivymi na cefalexin.

[ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
p p Jie p pre p

8. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIA , AK SU POTREBNE
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Pred pouzitim ¢itajte pozorne prilozenu pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:{mesiac/rok}
Po otvoreni spotrebujte do 14 dni.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat’ v origindlnom baleni.

12. OSOBITNE OPATRENIA PRE LIKVIDACIU NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO
ODPADOV

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia
byt zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA” A PODMIENKY ALEBO
OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Len na predpis veterinarneho lekara.

| 14. OZNACENIE “UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI” |

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

| 15. MENO A ADRESA DRZITECA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH |

VIRBAC S.A. — 17 avenue — 2065 m L.1.D. — 06516 CARROS - FRANCUZSKO

| 16. REGISTRACNE CiSLO |

96/008/05-S

| 17. CiSLO VYROBNEJ SARZE |

¢. Sarze: Cislo

EAN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK
LIEK NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA PRE APLIKATORY 21 G

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rilexine 200 mg/g peroralna pasta
(Cefalexin)

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNYE LATKY

U¢&inn4 latka:

CephaleXin......cccoooviiiiiiie e 200 mg
(ako monohydrat)

Excipient:

Butylhydroxyanizol ............ccccoeevveveieinenee, 1,18 mg
Benzyl alkohol ..o 0,009 mi

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna pasta

| 4. VEDZKOST BALENIA

Aplikator s obsahom 21 g pasty.

| 5.  CIECOVY DRUH ZVIERAT

Psy.

| 6. INDIKACIE

Liecba koznych infekcii u psov (vratane povrchovej a hlbokej pyodermie), sposobenych
mikroorganizmami citlivymi na cefalexin.

[ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
p p Jie p pre p

8. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIA , AK SU POTREBNE
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Pred pouzitim ¢itajte pozorne prilozenu pisomnu informéciu pre pouzivatelov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:{mesiac/rok}
Po otvoreni spotrebujte do 14 dni.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat’ v origindlnom baleni.

12. OSOBITNE OPATRENIA PRE LIKVIDACIU NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO
ODPADOV

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia
byt zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA” A PODMIENKY ALEBO
OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvieratd. Len na predpis veterinarneho lekara.

| 14. OZNACENIE “UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI” |

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

| 15. MENO A ADRESA DRZITECA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH |

VIRBAC S.A. — 17 avenue — 2065 m L.1.D. — 06516 CARROS - FRANCUZSKO

[ 16. REGISTRACNE CiSLO |

96/008/05-S

| 17. CiSLO VYROBNEJ SARZE |

€. Sarze: Cislo

EAN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

APLIKATOR Z TVRDEHO POLYETYLENU S OBSAHOM 4.2 G

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rilexine 200 mg/g peroralna pasta
(Cefalexin)

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Kazdy 1 g obsahuje:
Cephalexin........ccooovviniiiiii, 200 mg
(ako monohydrat)

3.  OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

Jeden aplikator so stupnicou s obsahom 4,2 g pasty (14 davok).

| 4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne v krmive.

|5.  OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

|6. CiSLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 8. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

APLIKATOR Z TVRDEHO POLYETYLENU S OBSAHOM 10 G

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rilexine 200 mg/g peroralna pasta
(Cefalexin)

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Kazdy 1 g obsahuje:
CephaleXin......cccoviiiiiiiiieiiiee e 200 mg
(ako monohydrat)

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

Jeden aplikator so stupnicou s obsahom 10,5 g pasty (7 davok).

| 4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne v krmive.

|5.  OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

|6. CiSLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 8. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

APLIKATOR Z TVRDEHO POLYETYLENU S OBSAHOM 21 G

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rilexine 200 mg/g peroralna pasta
(Cefalexin)

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Kazdy 1 g obsahuje:
CephaleXin......cccoviiiiiiiiieiiiee e 200 mg
(ako monohydrat)

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

Jeden aplikator so stupnicou s obsahom 21 g pasty (7 davok).

| 4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne v krmive.

|5.  OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

|6. CiSLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 8. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA

Len pre zvierata.

SPC Rilexine 200 mg/g — predlzenie
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

HLINIKOVE VRECKO PRE APLIKATOR 4,2 G

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rilexine 200 mg/g peroralna pasta
(Cefalexin)

| 2. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Virbac S.A.

3. DATUM EXPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 4. CiSLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

| 8.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

HLINIKOVE VRECKO PRE APLIKATOR 10,5 G

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rilexine 200 mg/g peroralna pasta
(Cefalexin)

| 2. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Virbac S.A.

3. DATUM EXPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 4. CiSLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

| 8.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

HLINIKOVE VRECKO PRE APLIKATOR 21 G

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rilexine 200 mg/g peroralna pasta
(Cefalexin)

| 2. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Virbac S.A.

3. DATUM EXPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 4. CISLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

| 8.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV
RILEXINE 200 mg/g peroralna pasta

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

A DRZITECA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE
SARZE, AK NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii a vyrobca:

VIRBAC S.A. — 1°© avenue — 2065 m L.I.D. — 06516 CARROS - FRANCUZSKO

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
RILEXINE 200 mg/g peroralna pasta

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY
Kazdy 1 g obsahuje :
Uc¢inna latka

CephaleXin.........cccovveviiieiieiree e 200 mg
( ako monohydrat)

Pomocné latky

Butylhydroxyanizol ...........ccceoeieiiiiniiinnen 1,18 mg
Benzyl alkohol ..., 0,009 ml

4. INDIKACIE
Liecba koznych infekcii u psov (vratane povrchovej a hlbokej pyodermie) sposobenych
mikroorganizmami citlivymi na cefalexin.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat alergickych na cefalexin.
Nepodavat’ kralikom, mor¢atdm, Skreckom a tarbikom.
Nepodavat’ psom mlad$im ako 2 mesiace.

6. NEZIADUCE UCINKY
Boli hlasené prechodné pripady zvracania. V zdvaznych pripadoch by mala byt liecba
preruSena.

7. CIELOVY DRUH
Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Podavat’ 30 mg cefalexinu na kg zivej hmotnosti jedenkrat denne:

- po dobu asponl 14 dni a do 10 dni mimo liecebnt kiru u povrchovej pyodermie.

K dosiahnutiu tejto davky podavat’:

- 1 davka RILEXINE peroréalnej pasty pre malych psov na 2 kg Zivej hmotnosti : tj. 0,3 g
pasty (aplikator 4,2 Q)

- 1 davka RILEXINE peroralnej pasty pre strednych psov na 10 kg Zivej hmotnosti : tj.
1,5 g pasty (aplikator 10,5 Q)

- 1 davka RILEXINE peroralnej pasty pre vel'kych psov na 20 kg zivej hmotnosti : tj. 3 g
pasty (aplikator 21 Q).
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9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Odporuca sa podavat’ liek v priebehu kfmenia.

Liek pridat’ k malému mnozstvu krmiva bezprostredne pred podanim. PresvedcCit’ sa, zZe toto
krmivo bolo zkonzumované predtym, nez bude poskytnuté dalSie krmivo. Medikované
krmivo, ktoré nebolo zkonzumované, ihned’ odstranit’.

K zaisteniu spravneho davkovania by mala byt zistend hmotnost ¢o mozno najpresnejsSie
k zabraneniu poddavkovania.

10. OCHRANNE LEHOTY
Liek nie je ureny pre potravinové zvierata.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dosahu deti.
Nepouzivat’ liek po uplynuti ditumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

OSOBITNE UPOZORNENIA PRE KAZDY CIELOVY DRUH
Ziadne.

OSOBITNE UPOZORNENIA PRE OSOBU PODAVAJUCU LIEK ZVIERATAM

Cefalosporiny mézu sposobit’ po injikacii, inhalacii, poziti alebo kontakte s kozou

precitlivelost’ (alergie). Precitlivelost’ k cephalosporinom mdze mat’ za nasledok krizovl

alergiu Kk penicilinu a naopak. Alergické reakcie k tymto substanciam moézu mat’ niekedy

zévazny priebeh.

- Nepracovat’ s tymto liekom, ak ste na liek alergicky, alebo pokial’ vam lekar odporucil
nepracovat’ s podobnymi liekmi.

- Pouzivat liek opatrne za dodrzania vSetkych bezpecnostnych opatreni tak, aby sa
zabrénilo neziaducej expozicii.

- Po pouziti si umyt ruky.

-V pripade Ze sa u vas objavia symptomy spojené s expoziciou ako je vyrazka, vyhl'adajte
lekara a ukazte mu aj toto varovanie. Opuchy na tvari, na perach, ¢i ociach, tazkosti pri
dychani su uz zavazné priznaky vyzadujice okamzitl lekarsku pomoc.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVYCH MATERIALU, V PRiPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia
byt zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII
PRE POUZIVATELOV
10. 3. 2005

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Len na veterinarny predpis.
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