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LISA 1

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Rilexine, 150 mg/ml, siistesuspensioon veistele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Toimeaine:

1 ml siistesuspensiooni sisaldab:

Tsefaleksiini (monohiidraadina) 150 mg

Abiained:

Butiiiilhiidrokstianisool 0,18 mg

Bensiiiilalkohol 0,009 ml

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3.  RAVIMVORM

Siistesuspensioon.

Valge kreemjas kuni kollane vdi roosa dline suspensioon.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Veis.

4.2. Niidustused, méfrates kindlaks vastavad loomaliigid

Tsefaleksiinile tundlike mikroorganismide pohjustatud respiratoorsed infektsioonid, sdraméadanik,
metriit.

4.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada tsefalosporiinide vdi penitsilliinide suhtes tundlikel loomadel.

4.4. FErihoiatused <iga loomaliigi kohta>

Nagu kdigi antibiootikumide puhul, mida eritatakse peamiselt neerude kaudu, voib tekkida kuhjumine
neerupuudulikkuse korral. Neerupuudulikkuse korral tuleb ravimit kasutada ainult vastutava
loomaarsti kasu/riski hinnangu alusel.

4.5. Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Ravimit tuleb kasutada vastavalt antibiootikumi tundlikkuse uuringutele ning arvestada ametlikke ja
kehtivaid antimikrobiaalse ravi printsiipe.

Mitte siistida intravenoosselt.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabinoud



Tsefalosporiinid ja penitsilliinid vdivad siistimise, inhaleerimise, allaneelamise v3i nahakontakti jérel
pohjustada iilitundlikkust (allergiat). Ulitundlikkus tsefalosporiinide suhtes v&ib viia ristuva
ilitundlikkuseni penitsilliinide suhtes ja vastupidi. Allergilised reaktsioonid neile ainetele vdivad
monikord olla tdsised.

Inimesed, kes on selle preparaadi suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga
viltima.

Kisitseda seda ravimit ettevaatlikult kokkupuutumise véltimiseks ja rakendada koiki soovitatud
ettevaatusabindusid. Pdrast kasutamist pesta kied.

Kui parast ravimiga kokkupuutumist tekivad sellised siimptomid, nagu nahaltéve, p6drduda arsti
poole ja ndidata arstile pakendi infolehte vdi etiketti. Ndo, huulte v6i silmalaugude turse voi
hingamisraskused v&ivad olla tdsisemad stimptomid ja vajada kohest arstiabi.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
voi pakendi etiketti.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Ravimi manustamine vdib pohjustada lokaalseid koereaktsioone.

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Tsefaleksiini koostoime aminogliikosiidide, poliipeptiidsete antibiootikumide (poliimiiksiin B ja
kolistiin), metoksiifluraani, furosemiidi ja etakridiiniga vdib suurendada nefrotoksilisuse riski.
Kemoterapeutiliste ravimite kombinatsioon bakteriostaatikumidega (tetratsiikliinid, klooramfenikool,
makroliidid ja rifampitsiin) v3ib pdhjustada antimikrobiaalset antagonismi.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Intramuskulaarne manustamine.

Loksutada viaali enne kasutamist.

1 ml siistesuspensiooni 10 kg kehamassi kohta pievas (s.o 15 mg tsefaleksiini/kg kehamassi kohta
pdevas) 3...5 pdeva jooksul vastavalt loomaarsti poolt madratud skeemile. Seda doosi vdib manustada
tthe voi

kahe siistina pdevas.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Ei ole teada.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja s66davatele kudedele: 5 pdeva

Piimale: 0 pieva.

Mitte kasutada piima inimtoiduks ravi ajal.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: Tsefalosporiinid ja nendega seotud ained.
ATCvet kood: QJO1DBO1

5.1. Farmakodiinaamilised omadused



Tsefaleksiin kuulub tsefalosporiinide perekonda, mis on laia toimespektriga bakteritsiidsed
antibiootikumid, toimides paljude gram-positiivsete ja gram-negatiivsete bakterite vastu. Nende
antibakteriaalne toime, nagu penitsilliinidel, tuleneb nende vdimest parssida bakteri rakuseina
stinteesi. Tsefalosporiinid toimivad transpeptidatsioonile atsiileerides ensiitimi, sellega
muudetakse vdimatuks ensiiiimi ristseondumine rakuseina hapet sisaldavate
peptogliikaankiududega. Tulemuseks on defektne rakusein ning sellega kaasneb osmootselt
ebastabiilsete protoplastide teke.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Rilexine siistesuspensiooni intramuskulaarne manustamine iihekordses doosis 1 ml/ 10 kg
kehamassi kohta (s.o 15 mg tsefaleksiini 1 kg kehamassi kohta) tekitas iihe tunniga parast
slistimist maksimaalse plasmakontsentratsiooni 6,4 pg/ml. Toimimiseks piisav keskmine
kontsentratsioon 1,5 pg/ml on miédratud 12 tunni méddudes. Tsefaleksiin tungib hésti kudedesse.
Tsefaleksiin eritub peamiselt uriiniga (85%) aktiivse vormina.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Butiiiilhiidroksiianisool, bensiiiilalkohol, riitsinusdli, veevaba kolloidne rianidioksiid,
propiileengliikooldikapriilaat/dikapraat.

6.2. Sobimatus
Ei ole teada.
6.3. Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 3 kuud.

6.4. Siilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel eritingimusi.
6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
Klaasviaal

Pakend: 100 ml v&i 250 ml

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6. FErinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jaiinud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tekkinud jaditmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravimid vdi nende jadtmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

VIRBAC. S.A.
lére avenue - 2065 m - L.I.D.
06516 CARROS — Prantsusmaa



8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1403

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

08.02.2006/01.07.2011

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Mai 2014

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD
Ei rakendata.

Kuuluvus: retseptiravim.



