VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RILEXINE 75 mg, tabletés katéms ir Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje 180 mg tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:

cefaleksino (monohidrato) 75 mg;
pagalbiniy medZiagy: iki 180 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Tabletés.

Pailgos dalijamos kreminés spalvos tabletés su mazais rudais taskeliais.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Katés ir Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims, sergantiems bakterinémis odos infekcinémis ligomis (pvz., giliaja ar pavirsine piodermija),
kuriy sukeléjai jautriis cefaleksinui, gydyti.

Katéms ir Sunims, sergantiems $lapimo taky infekcinémis ligomis (pvz., nefritu ar cistitu), kuriy
sukéléjai jautrts cefaleksinui, gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti jautriems cefalosporinams ar penicilinams gyviinams.
Negalima naudoti triusiams, jury kiaulytéms, Ziurkénams ir smiltpeléms.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riasiy paskirties gyviinams
Neéra.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Vaistg naudojant ne pagal veterinarinio vaisto aprase pateiktus nurodymus, gali padidéti cefaleksinui
atspariy bakterijy paplitimas ir dél galimo kryZminio atsparumo sumazéti gydymo kitais
cefalosporinais ir penicilinais veiksmingumas.

Kaip ir naudojant kitus, daugiausiai per inkstus iSsiskirianc¢ius antibiotikus, kai inksty funkcija pazeista
jie gali imti kauptis organizme. Jei yra nustatytas inksty nepakankamumas, vaisto doz¢ biitina mazinti
ir kartu negalima skirti nefrotoksiSkai veikian¢iy antimikrobiniy medziagy.



Vaisto negalima naudoti sveriantiems maziau nei 1 kg Suniukams ir jaunesniems kaip 9 sav. amZiaus
kaciukams.

Kramtomosios tabletés yra labai skanios, todél kyla pavojus, kad Sunys ir katés gali jy ieskoti ir praryti
per didelj kiekj. Rilexine kramtomasias tabletes reikia laikyti gyviinams nepasiekiamoje vietoje.

Negalima naudoti esant atsparumui cefalosporinams ir penicilinams. Vaisto naudojimas turi biiti
pagrjstas mikroorganizmy jautrumo antibiotikams tyrimy rezultatais. Butina atsizvelgti j oficialius ir
vietinius antimikrobiniy medziagy naudojimo reikalavimus.

Netinkamai naudojant vaistus, gali padidéti atspariy bakterijy paplitimas ir dél galimo kryzminio
atsparumo gali sumazéti gydymo kitais beta laktaminiais antibiotikais veiksmingumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos cefalosporinai gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas
(alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryZzminj jautrumga cefalosporinams ir
atvirksciai. Alerginés reakcijos Sioms medziagoms kartais gali biiti sunkios.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas penicilinams ar cefalosporinams, arba kuriems buvo
rekomenduota su tokiomis medziagomis nedirbti, turi vengti naudoti §j vaista.

Vaistg bitina naudoti apdairiai, pagal nurodymus, ir vengti salycio su juo. Naudojus vaistg, biitina
plauti rankas.

Jeigu po salycio su vaistu iSberia oda, reikia kreiptis medicininés pagalbos ir parodyti gydytojui §j
ispéjima. Veido, liipy ar akiy tynis arba pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, todél
medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)
Gydant gyviinus, labai retai gali pasireiksti tokie simptomai, kaip skystos iSmatos ir vémimas.
4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Atliekant tyrimus su laboratoriniais gyviinais nenustatytas joks teratogeninis poveikis. Veterinarinio
vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos
gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Cefaleksino naudojimas kartu su aminoglikozidais, polipeptidy grupés antibiotikais (polimiksinu B ir
kolistinu), metoksifuranu, furozemidu ir etakridinu gali padidinti toksinio poveikio inkstams rizika.
Baktericidinis cefalosporiny poveikis sumazéja juos kartu naudojant su bakteriostatiskai veikianCiomis
medziagomis (tetraciklinais, choramfenikoliu, makrolidais ir rifampimicinu).

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Vaisto dozé yra 15 mg cefaleksino 1 kg kiino svorio, du kartus per para (atitinkamai 30 mg 1 kg kiino
svorio per parg). Gydyti reikia:

odos ir poodiniy audiniy infekcijy atvejais — ne trumpiau kaip 5 d.,

sergant Slapimo taky ligomis — 14 d.,

pasireiSkus pavirSiniam infekciniam dermatitui — ne trumpiau kaip 15 d.,

pasireiskus giliajam infekciniam dermatitui — ne trumpiau kaip 28 d.

Dozavimo nurodymai:

Kino svoris (kg) Reikiamas tableciy kiekis, skiriamas 2
kartus per par

75 mg 300 mg 600 mg

2,5 Y2

5 1




10 Y2

20 1 Y2
30 12

40 1
60 1%

Nesunaudotg puse tabletés reikia saugiai laikyti originalioje atpléstoje lizdinéje ploksteléje, dézutéje.
Vaistg Sunys ir katés éda noriai, taciau prireikus tablete galima susmulkinti ar sumaiSyti su édalu.
PasireiSkus sunkiai ar iimiai ligai, vaisto doze yra saugu padvigubinti.

Norint tinkamai dozuoti ir i§vengti per mazos dozés, biitina kuo tiksliau nustatyti gyviino svorj.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei butina

Tyrimais su gyviinais, skirus 5 kartus didesn¢ nei rekomenduojama 15 mg/kg vaisto doze, nustatyta,
kad vaistas yra gerai toleruojamas.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio veikimo antibakterinés medziagos, cefalosporinai.
ATCvet kodas: QJO1DBO1.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Cefaleksino monohidratas — veiklioji vaisto medziaga, yra cefalosporiny grupés baktericidinis
antibiotikas, gaunamas dalinés sintezés biidu naudojant 7-amino cefalosporano branduolj.
Cefaleksinas veikia slopindamas bakterijos sienelés nukleopeptidy sinteze. Cefalosporinai stabdo
transpeptidacijg acetilindami fermentg ir padarydami jj neveiksny kryziuojant peptidoglikany
grandines, kuriose yra muramo riigsties. Sustojus medziagy butiny sienelés biosintezei, ji yra
pazeidziama, lastelé tampa osmotiskai nestabilia. Dél jvairiy veiksniy poveikio jvyksta Igstelés lizé ir
susidaro filamentai.

Cefaleksinas veikia daugelj gramteigiamy ir gramneigiamy bakterijy: Staphylococcus spp. (tarp juy
penicilinui atsparias padermes), Streptococcus spp., Escherichia coli, Klebsiella spp. ir Salmonella
spp. Gramteigiamy bakterijy gaminamos beta laktamazés, paprastai suardancios penicilinus,
cefaleksino neinaktyvina.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Sunims

Vieng kartg susérus rekomenduoting 15 mg cefaleksino 1 kg kiino svorio dozg Bigliy veislés Sunims,
jo koncentracija plazmoje buvo nustatyta po 30 min. DidZiausia koncentracija kraujo plazmoje
susidaré po 1,3 val. ir buvo 18,2 pg/ml.

Veikliosios medziagos biologinis jsisavinamumas buvo didesnis nei 90%. Cefaleksino buvo nustatoma
24 val. po vaisto naudojimo. Pirmas §lapimo méginys buvo imtas 2—12 valandg ir didZiausia
cefaleksino koncentracija per 12 val. buvo 430-2 758 pg/ml.

Pakartotinai $érus tokig pacig vaisto doze du kartus per dieng 7 d. i$ eilés, didZiausia koncentracija
kraujo plazmoje susidaré po 2 val. ir buvo 20 ug/ml. Visa gydymo laikotarpj cefaleksino koncentracija
iSliko didesné nei 1 pg/ml. Vidutinis pusinés eliminacijos laikas yra 2 val. Cefaleksino koncentracija
odoje 2 val. po gydymo buvo apie 5,8-6,6 ug/g.

Katéms
Vieng kartg suSérus rekomenduojamg 15 mg cefaleksino 1 kg kiino svorio doze¢ katéms, biologinis
jsisavinamumas buvo 56 %. DidZiausia koncentracija kraujo plazmoje susidaré po 1,55 val. ir buvo



didesné nei 15,1 ug/ml. Vidutinis eliminacijos pusperiodis buvo 1-2 val. Pirmas §lapimo méginys
buvo imtas 4-24 valandg ir didZiausia cefaleksino koncentracija per 24 val. buvo 63,7-393 pg/ml.
Pakartotinai $érus tokig pacig vaisto dozg ilgiau nei 7 d. 1S eilés, du kartus per dieng, didziausia
cefaleksino koncentracija Slapime buvo 518-1 256 ng/ml.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Pauksciy kepeny milteliai,

krospovidonas,

povidonas,

magnio stearatas,

A tipo mikrokristaliné celiuliozé,

Pharmaburst B1,

B tipo mikrokristaliné celiulioze.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti originalioje pirminéje pakuotéje. Saugoti nuo $viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

Aliumininé lizdiné plokstelé — PVC/ aliuminis/ OPA.
Aliumininis folijos dangtelis, padengtas laku.

Aliumininés lizdinés plokstelés po 7 tabletes, kartoninése dézutése po 2 ar 30 lizdiniy ploksteliy.
Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

VIRBAC

1% avenue — 2065 m — LID

06516 Carros

PRANCUZIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/06/1715/001-002



9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2006-11-27
Perregistravimo data 2011-12-27

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2022-05-02

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RILEXINE 75 mg, tabletés katéms ir Sunims
Cefalexinum

(2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje 180 mg tabletéje yra 75 mg cefaleksino (monohidrato).

3.  VAISTO FORMA

Tabletés.

| 4. PAKUOTES DYDIS

14 tableciy.
210 tableciy.

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés ir Sunys.

| 6. INDIKACILJA (-OS)

Prie$ naudojimg bitina perskaityti informacinj lapel;.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Veterinarinj vaista reikia suSerti.
Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

Netaikytina.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojima butina perskaityti informacinj lapeli.



| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti originalioje pirmin¢je pakuotéje. Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

VIRBAC

1% avenue — 2065 m — LID
06516 Carros
PRANCUZIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/06/1715/001
LT/2/06/1715/002

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIU

ALIUMININE LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RILEXINE 75 mg, tabletés katéms ir Sunims
Cefalexinum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

3.  TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

‘ 4. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Ad us. vet.
Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
RILEXINE 75 mg, tabletés katéms ir Sunims
RILEXINE 300 mg, tabletés Sunims
RILEXINE 600 mg, tabletés Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
VIRBAC

1% avenue — 2065 m — LID

06516 Carros

PRANCUZIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RILEXINE 75 mg, tabletés katéms ir Sunims
RILEXINE 300 mg, tabletés Sunims
RILEXINE 600 mg, tabletés Sunims

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje 180 mg tabletéje yra:

veikliosios medzZiagos:

cefaleksino (monohidrato) 75 mg;
pagalbiniy medziagy: iki 180 mg.

Vienoje 720 mg tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:

cefaleksino (monohidrato) 300 mg;
pagalbiniy medZiagy: iki 720 mg.

Vienoje 1 440 mg tabletéje yra:

veikliosios medzZiagos:

cefaleksino (monohidrato) 600 mg;
pagalbiniy medziagy: iki 1 440 mg.

Pailgos dalijamos kreminés spalvos tabletés su maZzais rudais taskeliais.

4. INDIKACIJA (-OS)

Sunims, sergantiems bakterinémis odos infekcinémis ligomis (pvz., giliaja ar pavirsine piodermija),
kuriy sukeléjai jautriis cefaleksinui, gydyti.

Katéms ir Sunims, sergantiems Slapimo taky infekcinémis ligomis (pvz., nefritu ar cistitu), kuriy
sukéléjai jautrts cefaleksinui, gydyti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti jautriems cefalosporinams ar penicilinams gyviinams.
Negalima naudoti triusiams, jury kiaulytéms, Ziurkénams ir smiltpeléms.



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Gydant gyviinus, labai retai gali pasireiksti tokie simptomai, kaip skystos iSmatos ir vémimas.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés (75 mg) ir Sunys (75 mg, 300 mg, 600 mg).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vaisto dozé yra 15 mg cefaleksino 1 kg kiino svorio, du kartus per para (atitinkamai 30 mg 1 kg kiino
svorio per parg). Gydyti reikia:

odos ir poodiniy audiniy infekcijy atvejais — ne trumpiau kaip 5 d.,

sergant Slapimo taky ligomis — 14 d.,

pasireiskus pavirSiniam infekciniam dermatitui — ne trumpiau kaip 15 d.,

pasireiskus giliajam infekciniam dermatitui — ne trumpiau kaip 28 d.

Dozavimo nurodymai:

Kiino svoris (kg) Reikiamas tableciy kiekis, skiriamas 2
kartus per par
75 mg 300 mg 600 mg

2,5 Y

5 1

10 %

20 1 Ya

30 17

40 1

60 1%

Nesunaudotg puse tabletés reikia saugiai laikyti originalioje atpléstoje lizdinéje ploksteléje, dézutéje.
Vaistg Sunys ir katés éda noriai, taciau prireikus tablete galima susmulkinti ar sumaisyti su édalu.
PasireiSkus sunkiai ar iimiai ligai, vaisto doz¢ yra saugu padvigubinti.

Norint tinkamai dozuoti ir iS§vengti per mazos dozés, biitina kuo tiksliau nustatyti gyviino svorj.

9.  NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Zr. 8 p.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Laikyti originalioje pirmin¢je pakuotéje. Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI



Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Preparato naudojimas kitaip nei nurodyta preparato charakteristiky santraukoje gali paskatinti
cefaleksinui atspariy bakterijy plitimg ir dél galimo kryzminio atsparumo sumazinti gydymo penicilino
grupés antibiotikais poveikj.

Vaistg naudojant ne pagal veterinarinio vaisto apraSe pateiktus nurodymus, gali padidéti

cefaleksinui atspariy bakterijy paplitimas ir dél galimo kryZminio atsparumo sumazéti

gydymo kitais cefalosporinais ir penicilinais efektyvumas.

Kaip ir naudojant kitus, daugiausiai per inkstus iSsiskirian¢ius antibiotikus, kai inksty funkcija pazeista
jie gali imti kauptis organizme. Jei yra nustatytas inksty nepakankamumas, vaisto doze biitina mazinti
ir kartu negalima skirti nefrotoksiskai veikianciy antimikrobiniy medziagy.

Vaisto negalima naudoti sveriantiems maziau nei 1 kg Suniukams ir jaunesniems kaip 9 sav. amziaus
kaciukams.

Kramtomosios tabletés yra labai skanios, todél kyla pavojus, kad Sunys ir katés gali jy ieskoti ir praryti
per didelj kiekj. Rilexine kramtomasias tabletes reikia laikyti gyviinams nepasiekiamoje vietoje.
Vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas mikroorganizmy jautrumo antibiotikams tyrimy rezultatais.
Biitina atsizvelgti i oficialius ir vietinius antimikrobiniy medZziagy naudojimo reikalavimus.
Netinkamai naudojant vaistus, gali padidéti atspariy bakterijy paplitimas ir dél galimo kryzminio
atsparumo gali sumazéti gydymo kitais beta laktaminiais antibiotikais veiksmingumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos cefalosporinai gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas
(alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryZzminj jautrumga cefalosporinams ir
atvirk$¢iai. Alerginés reakcijos Sioms medziagoms kartais gali bti sunkios.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas penicilinams ar cefalosporinams, arba kuriems buvo
rekomenduota su tokiomis medziagomis nedirbti, turi vengti naudoti §j preparatg.

Vaistg biitina naudoti apdairiai, pagal nurodymus, ir vengti sgly¢io su juo. Naudojus vaistg biitina
plauti rankas.

Jeigu po salycio su vaistu iSberia oda, reikia kreiptis medicininés pagalbos ir parodyti gydytojui §j
Ispéjima. Veido, liipy ir akiy tynis ar pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, todél
medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Vaikingumas ir laktacija

Atliekant tyrimus su laboratoriniais gyviinais nenustatytas joks teratogeninis poveikis.
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Cefaleksino naudojimas kartu su aminoglikozidais, polipeptidy grupés antibiotikais (polimiksinu B ir
kolistinu), metoksifuranu, furozemidu ir etakridinu gali padidinti toksinio poveikio inkstams rizika.
Baktericidinis cefalosporiny poveikis sumazéja juos kartu naudojant su bakteriostatiskai veikian¢iomis
medziagomis (tetraciklinais, choramfenikoliu, makrolidais ir rifampimicinu).

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2022-05-02

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.



Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

OU Zoovetvaru

Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
ESTIJA

Tel: +372 670 9006



