PACKING INSERT
HASZNALATI UTASITAS

Rilexine 500 intramammalis szuszpenzio A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
VIRBAC

1¥° Avenue 2065 m LID

06516 Carros

Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rilexine 500 intramammalis szuszpenzid A.U.V.

Cefalexin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Egy fecskendo (8 g) tartalmaz:

Hatoanyag:

Cefalexin (benzatin s6 formajaban) 375 mg

4.  JAVALLAT(OK)

Tehenek szubklinikai masztitiszének kezelésére a szarazra allitaskor, valamint a szarazonallas ideje alatti
tjabb fertdzésekkel szembeni védelem céljabol, a kovetkezo cefalexin-érzékeny mikroorganizmusok esetén:
Staphylococcus  aureus, koagulaz-negativ  Siaphylococcus torzsek, Strepfococcus dvsgalactiae  és
Streptococcus uberis.

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

6. MELLEKHATASOK

Nagyon ritkan allergias reakcio eléfordulhat. Ebben az esetben a kezelést azonnal abba kell hagyni, és tiineti
kezelést kell alkalmazni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt 4llatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!
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7. CELALLAT FAJ(OK)

Szarvasmarha (szarazonallo tehén)

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Intramammalis alkalmazasra.
Togynegyedenként 1-1 fecskendd.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A szarazra allitas eldtti utolso fejést kovetden kell alkalmazni. Alkalmazas eldtt a togybimbot megfeleld
készitménnyel fertStleniteni sziikséges.

Egy injektor tartalmat kell minden érintett tégynegyedbe gyenge, folyamatos nyomadssal bejuttatni. Ezt
kovetden a togybimbo és a togy ovatos masszirozasaval szét kell oszlatni a készitményt.

Az injektor egyszer hasznalatos, t6bbszdr hasznalni nem szabad.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Szarvasmarha:

Hus és egyéb ehetd szévetek: 4 nap

Tej: Ha a szarazonallési idoszak 42 nap vagy annal hosszabb, akkor az ellést kdvetden: 12 ora
Ha a szarazonallasi idészak 42 napnal révidebb, akkor a kezelést kévetden: 42.5 nap

11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek elol gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Szaraz helyen, kbzvetlen napfénytél védve tartando.

Fagyastol ovni kell.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkeén feltiintetett lejarati idon belil szabad felhasznalni!
A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.



12. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kiilonleges figyvelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan:
A készitmény alkalmazasa nem javasolt 42 napon beliil varhato ellés esetén.

A kezelt dllatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A készitményt csak az allatokbol izolalt baktériumok érzékenységi vizsgalata alapjan lehet alkalmazni. Ha ez
nem lehetseéges, a helyi (regiondlis, a gazdasaghol szarmazo) jarvanytani ismereteket kell felhasznalni a
baktériumok ¢érzékenységére vonatkozdan. A készitményt olyan klinikai allapotok kezelésére kell
fenntartani, melyek nem megfelelden reagaltak — vagy varhatéan nem megfeleléen reagalnak — mas
antibiotikum-csoportokkal vagy a szlik hatasspektrumu p-laktam antibiotikumokkal valé kezelésre.

Ha a készitményt a Készitmény jellemzoinek Osszefoglalojaban megadott utasitasoktdl eltéré modon
alkalmazzak, az ngvelheti a rezisztencia kialakulasanak lehetdségét.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiildnleges ovintézkedések:

Cefalosporinok, vagy penicillinek iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati
készitménnyel valo érintkezést. A penicillinekkel szembeni tulérzékenység 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 készitmény borre vagy szembe keriil, bo vizzel le illetve ki kell mosni. Munka kdzben gumikesztyl
viselése javasolt.

Ha a készitménnyel torténd érintkezést kovetoen allergias tiinetek, példaul borkiiitések jelentkeznek,
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény haszndlati utasitasat vagy cimkéjét. Az arc, az ajkak vagy a
szemek duzzanata, vagy a légzési nehézségek sulyos tiineteknek szamitanak és siirgds orvosi ellatast
igényelnek.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Vembhesség: Szarvasmarha esetében nincs a reprodukcios toxicitasra (a teratogenitast is beleértve) utalo
bizonyiték. Patkanyokon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott
teratogeén, fototoxikus vagy maternotoxikus hatassal. A vemhesség ideje alatt alkalmazhato.

Laktacio: Laktacio alatt nem alkalmazhato.

Gyvogyszerkdlesonhatasok és egveb interakciok:
Bakteriosztatikus antibiotikumokkal egyiitt adva hatascsdkkenés léphet fel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem szilkséges
allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kirnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

2020. aprilis 3.



15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési egységek
4x8 g, 12x8 g. 24x8 g, 60x8 g vagy 120x8 g készitményt tartalmazo steril, egyszer haszndlatos

intramammalis fecskendd papirdobozban.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Forgalmazhatosag
Az allatgydgyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.

Az éallatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.

16. L KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES  FELHASZNALASRA ~ VONATKOZO  FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

(=2 =

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizardlag allatorvosi vényre adhato ki.

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam: {szam}

18. LEJARATIIDO

Lejarati id6: {honap/év}

19. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3660/1/15 NEBIH ATI (8 g)



