RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Cefalexin Virbac, 375 mg/8g intramammaarsuspensioon kinnislehmadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

8 g (1 annus) intramammaarsuspensiooni sisaldab:

Toimeaine:

Tsefaleksiini 375 mg, (mis vastab 504,7 mg tsefaleksiin bensatiinile).
Abiained:

Abiainete téielik loetelu on esitatud 18igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Intramammaarsuspensioon

Kreemjas-valge suspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Veis (kinnislehmad).

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid
Tsefaleksiinile tundlike mikroorganismide pdhjustatud udarapdletike ravi veistel kinnisperioodil.
Kliiniliselt oluline toimespekter:

Staphylococcus aureus,

Streptococcus dysgalactiae,

Streptococcus agalactiae,

Streptococcus uberis.

4.3. Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine voi ravimi tkskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada lakteerivatel lehmadel.

4.4. Erihoiatused
Ei ole.
4.5, Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Ravimit tuleb kasutada vastavalt mikroobide antibiootikumitundlikkuse uuringutele ning arvestada
ametlikke ja kehtivaid antimikrobiaalse ravi printsiipe.

Laiem kasutamine, sealhulgas kasutamine, mis erineb ravimi omaduste kokkuvottes Kkirjeldatust, voib
suurendada sellelaadse resistentsuse esinemist. Alati kui v@imalik, peab ravimit Rilexine DC
kasutama ainult vastavalt mikroobide antibiootikumitundlikkuse testidele.



Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Preparaadi kéasitsemisel tuleb olla ettevaatlik, et valtida ravimi sattumist nahale. Juhuslikul ravimi
sattumisel nahale pesta ravimiga kokkupuutunud nahapinda veega.

Penitsilliinid ja tsefalosporiinid vdivad sustimisel, sissehingamisel, allaneelamisel v6i kontaktil
nahaga pohjustada dlitundlikkust (allergiat). Ulitundlikkus penitsilliinidele vGib viia ristuva
reaktsioonini tsefalosporiinide suhtes ja vastupidi. Monikord vdivad allergilised reaktsioonid nendele
ainetele olla tdsised. Mitte késitseda seda preparaati, kui teate ennast olevat tlitundlik penitsilliinide
ja tsefalosporiinide suhtes v&i kui teil on soovitatud mitte to6tada selliste ravimitega.

Késitseda preparaati suure ettevaatusega, et véltida sellega kokkupuudet, vottes tarvitusele kbik
soovitatud ettevaatusabindud.

Kui teil tekivad pérast preparaadiga kokkupuutumist simptomid nagu nahalédve, poérduda arsti poole
ja ndidata talle kaesolevat hoiatust. N&o, huulte, silmalaugude turse ning hingamisraskused on tdsised
simptomid ning nGuavad viivitamatut arstiabi.

Pérast kasutamist pesta kaed.

4.6. Kadrvaltoimed (sagedus ja tdsidus)
Voib ilmneda lthiajaline lokaalne &rritus.
4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil
Mitte kasutada lakteerivatel lehmadel.
4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Mitte manustada Uhel ajal bakteriostaatiliste antibootikumidega.
4.9. Annustamine ja manustamisviis
Intramammaarseks manustamiseks.
Manustada igasse udaraveerandisse nisajuha kaudu tihe sustla sisu vahetult parast laktatsiooniperioodi
viimast lupsmist. Puhastada ja desinfitseerida nisa. Pdrast ravimi manustamist masseerida Ornalt
udarat. Ravimi manustamisel tuleb jargida aseptika ndudeid. Manustada ravimit umbes kaks kuud
enne eeldatavat poegimist.
4.10. Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Ei rakendata.
4.11. Keeluaeg (-ajad)
Lihale ja sodavatele kudedele: 4 pdeva.
Piimale: 12 tundi peale poegimist, kui kinnisperiood on 42 paeva vdi pikem;
42,5 pdeva parast manustamist, kui kinnisperiood on lihem kui 42 p&eva.
5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
Farmakoterapeutiline rihm: teised beetalaktaamantibiootikumid intramammaarseks kasutamiseks.
| pélvkonna tsefalosporiinid.

ATCuvet kood: QJ51DB01

5.1. Farmakodinaamilised omadused



Tsefaleksiin on tsefalosporiinide esimese pdlvkonna poolsinteetiline beetalaktaamantibiootikum, mis
toimib peamiselt grampositiivsetesse ja mdddukalt gramnegatiivsetesse mikroorganismidesse.
Kliiniliselt oluline toimespekter: Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus
agalactiae, Streptococcus uberis.

Tsefaleksiin on resistentne penitsilliine inaktiveerivate f-laktamaaside suhtes.

Tsefaleksiini toime on sarnane penitsilliinidele: ta seob proteiine, mdjutab transpeptidaase ning teisi
rakuseina enstime. Bakteritsiidne toime pohineb rakuseina siinteesi pérssimisel, mis on kdige
aktiivsem bakteriraku kasvufaasis.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Intramammaarsel manustamisel imendub tsefaleksiin veise piimandarmest verre véhesel méaral.
Vereseerumis puudus tsefaleksiini madratav kontsentratsioon kogu kinnisperioodi véltel ja 4 paeva
enne poegimist. Tsefaleksiinbensatiin tagab toimeaine aeglase vabanemise udaras. Toimiv ravimi
kontsentratsioon séilib udaras kuni neli né&dalat. Tsefaleksiin on suhteliselt stabiilne ja eritub
metaboliseerumata kujul uriiniga (85%).

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Alumiiniumstearaat

Tahke parafiin

Vedel parafiin

6.2. Sobimatus

Ei ole teada.

6.3. Kadlblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.

Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: koheseks kasutamiseks.

Sustal on tGhekordseks kasutamiseks.

6.4. Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Valge l&bipaistmatu jéik plastiksistal, mis sisaldab 8 g intramammaarsuspensiooni. Valmistatud
madaltihedast polletileenist ja suletud hermeetilise korgiga.

Pakend: 12 tk pakis, 60 tk pakis.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

6.6. Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata ja&nud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA



Virbac SA

1¢* avenue — L.1.D. — 2065m
06516 Carros

Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER

1214

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase mulgiloa valjastamise kuupéev: 06.02.2004
Muugiloa viimase uuendamise kuupéev: 12.12.2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Marts 2022

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



