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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR -

Rilexine 200 mg/seringa, suspensie intramamari pentru vaci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 seringd cu 9,4 g produs contine:
Substanta activi :
Cefalexind: 200 mg (corespunzatoare la 210 mg cefalexinid monohidrat)
Excipienti:
Butilhidroxianisol: 1,8 mg
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie intramamara uleioasa, de culoare bej-galbui
4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Vaci

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Produsul se administreaza la vaci in timpul perioadei de lactatie pentru tratamentul mastitelor produse
de microorganisme sensibile la cefalexina.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi in caz de alteréri ale functiei renale.

4.4 Atentioniri speciaie pentru fiecare specie finta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare ia animale

Utilizarea produsului trebuie s se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animale. In
cazul in care acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe informatii epidemiologice
locale (regionale, la nivel de ferma), despre sensibilitatea bacteriilor tintd. Politicile oficiale, nationale
si regionale antimicrobiene ar trebui sa fie luate in considerare atunci cind este utilizat produsul.
Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile furnizate in RCP poate favoriza raspandirea
bacteriilor rezistente la substanta activd si poate scidea eficacitatea tratamentului cu cefalosporine
datorita potentialului de rezistenta incrucigata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazid produsul medicinal
veterinar la animale

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie
sau contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la sensibilitatea incrucisati la
cefalosporine si vice-versa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave. Nu se va
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manipula acest produs daci persoana care administreaza produsul este sensibild la peniciline sau
cefalosporine. Spalati pielea expusa dupa utilizare.

Dac# manifestati simptome ca §kmare a expunerii, cum ar fi eruptii pe piele, trebuie sa solicitati sfatul
medicului si prezentati medjcﬁ acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor si ochilor sau dificultate
in respiratie sunt mmptomegng ai serioase si necesitd ingrijire medicald de urgenta. Persoanele care
dezvolta o reactie duga co§te§ cu produsul ar trebui s evite manipularea produsului (si alte produse
care contin cefalosporlqe’ Mificilina), in viitor.
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La aproximativ 50% dintre vacile tratate cu acest produs s-a observat o cregtere trecatoare a numarului
de celule somatice (de la 200000 la 400000).

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizAnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)
4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Produsul se va utiliza in perioada de lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se recomand o serie de 4 administriri intramamare in fiecare sfert, 1 injector la fiecare 12 ore timp de
2 zile consecutive.

Dupi mulgerea completd, se curdtd bine si se dezinfecteazi mamelonul. Se introduce injectorul in
orificiul mamar si, prin apisare usoard si continud, se administreaza suspensia.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Se va respecta doza recomandata.
4.11 Timp(i) de asteptare

Carne si organe: 4 zile
Lapte: 4 mulsori (48 ore)

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: alte antibacteriene beta-lactamice pentru uz intramamar, cefalosporine si
substante inrudite
Codul veterinar ATC: QJ51DAO1

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Cefalexina este o cefalosporma cu spectru larg, cu actiune bactericida impotriva unei game largi de

bacterii Gram-pozitive si Gram-negative, inclusiv stafilococi secretori de penicilinaza sau streptococi
B-hemolitici.




Cefalexina este activa variabil impotriva Escherichia coli, Klebsiella spp
dezvoltirii rezistentei.

Cefalexina este inactivdi mai ales impotriva Pseudomonas aerugin
Enterococcus faecalis i Serratia spp., datorita rezistentei lor naturale.

rofeus spp. datoritd

USELRy

0

%E7\1\?e~kobacter spp.,
. O'),) ¢

)0‘.

(4
q"o,, Y03 ny1ae
. 24 nanonal
Valorile CMI, care au fost obtinute recent pentru cei mai frecventi germeni patogeni pe ger, sunt
dupi cum urmeaza:

Tulpina bacteriani Numdrul de|{CMlIsy |CMIso |% de tulpini
tulpini testate |(ug/ml) |(ug/ml) |rezistente

Staphylococcus aureus 218 1 2 4,1%
Streptococcus uberis 198 0,5 0,5 2,5%
Escherichia coli 207 4 8 2,.9%

fata de betalactamaze (penicilinaze sau cefalosporinaze) care poate si apard la un moment dat si, pe
de altd parte, afinitatii antibioticului pentru proteinele legate de peniciline (PBP), enzimele membranei
citoplasmatice care intervin 1n ultimele stadii ale sintezei peptidoglicanilor in peretele bacterian.

Poate exista o rezisten{a incrucisatd cu alte cefalosporine sau betalactamine.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupi o administrare intramamard a unui injector in fiecare sfert de 2 ori pe zi timp de 2 zile, cefalexina
poate fi detectatd in concentratii mici in plasma (0,102 pg/ml pini la 0,746 pg/ml) si niciodati la mai
mult de 60 de ore de la tratament. Cefalexina posedd o difuzie excelenta in tesuturi, timpul de injumatitire
in tesuturi fiind mai mare decét cel plasmatic. La 72 de ore de la administrarea intramamari a continutului
unui injector (200 mg de cefalexini) in fiecare sfert (corespunzator la 800 mg per animal), concentratiile
de cefalexind detectate in tesutul mamar sunt intre 5,12 si 13,94 pg echiv.g-1.

Concentratiile de cefalexina detectate in lapte la 12 ore de la administare sunt intre 2,970 si 7,993 ug
echiv.g-1 (o medie de 3,575 pg echiv.g-1).

Concentratiile de cefalexina detectate in lapte la 48 de ore de la administrare sunt intre 0,029 si 0,058 pg
echiv.g-1 (o medie de 0,045 pg echiv.g-1).

Cantitatea absorbita este excretatd rapid si mai ales pe cale urinard (62%). Eliminarea prin fecale (prin
excretie biliard) si prin lapte este de 5% si respectiv 9% din doza administrati, pe o perioadd de la 0 la 72
de ore de la administrare. in aceastd perioada, absorbtia este estimati la 67%.

La 72 de ore de la administrare, 16% din doza ramane in glanda mamara si este, astfel, disponibild pentru
absorbtia ulterioara si/sau eliminarea prin lapte.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Ulei de ricin hidrogenat

Butilhidroxianisol

Ulei de arahide
6.2 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de incompatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
niciun alt produs medicinal veterinar.



6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a projusului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
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ar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

6.5 Natur 1a ambalajului primar

Ambalaj primar:
Seringa din polictilena de inaltd densitate de culoare alba, opaca x 9,4 g, inchisa ermetic cu un capac
de culoare albi din acelasi material, opac si cu piston adaptabil prevazut la un capit cu o margine de
etansare.

Ambalaj secundar:

Cutie din carton x 4 seringi

Cutie din carton x 12 seringi

Cutie din carton x 24 seringi

Cutie din carton x 60 seringi

Cutie din carton x 120 seringi

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

1% avenue — 2065 m — LID

06516 Carros

Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160376

9, DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

14.07.2000/11.11.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.




ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARY. TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECU :—\» 3
Cutie din carton x 4 seringi; x 12 seringi; x 24 seringi; x 60 seringiy 120 i K
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| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N
Rilexine 200 mg/seringa, suspensie intramamari pentru vaci e
Cefalexini -

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

1 seringd cu 9,4 g produs contine:

Substanta activi :
Cefalexind: 200 mg (corespunzatoare la 210 mg cefalexina monohidrat)

Excipienti:
Butilhidroxianisol: 1,8 mg

3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie intramamari

4. DIMENSTUNEA AMBALAJULUI

4 seringi
12 Seringi
24 seringi
60 seringi
120 seringi

5.  SPECII TINTA

Vaci

6. INDICATIE (INDICATII)

Produsul se administreazi la vaci in timpul perioadei de lactatie pentru tratamentul mastitelor produse
de microorganisme sensibile la cefalexina.

' 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul 1nainte de utilizare.

| 8. TIMP()DE ASTEPTARE

Carne si organe: 4 zile
Lapte: 4 mulsori (48 ore)



[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utijiggre.
3
[10. DATA EXPIRAA i

B A

EXP {lun#/an}

11. CONDITIU SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE ( 'OMERCIALIZARE

VIRBAC
1 avenue — 2065 m — LID

06516 Carros
Franta

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

160376

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS , ]

<Serie> < Lot> < BN>{numdr}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE DE AMBALAJ
PRIMAR 5%
Seringd din _polietilena de joasi densitate x 9,4 ¢ ‘ 2

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rilexine 200 mg/seringa, suspensie intramamar pentru vaci
Cefalexina

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

1 seringd cu 9,4 g produs contine:

Substanta activa :

Cefalexina: 200 mg (corespunzatoare la 210 mg cefalexinid monohidrat)
Excipienti:

Butithidroxianisol: 1,8 mg

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

94¢g

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Administrare intramamari

| 5. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organe: 4 zile
Lapte: 4 mulsori (48 ore)

| 6. NUMARUL SERIEI

Serie> < Lot> < BN>' numiir}

| 7. DATA EXPIRARIL B

EXP {luni/an}

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

Rilexine 200 mg/seringa, suspensie intramamari pentru

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFE

Detinatorul autorizatiei de comercializare
VIRBAC

14 avenue — 2065 m - LID

06516 Carros

Franta

Producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
HAUPT PHARMA LATINA

S.S156 dei Monti Lepini - Km.47,600

04100 Borgo San Michele - Latina

Italia

VIRBAC

1r¢ avere — 2065 m — LID
06516 Cattos

Franfa

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rilexine 200 mg/seringd, suspensie intramamara pentru vaci
Cefalexina

3. DECLARARKEA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

1 seringd cu 9,4 g produs contine:

Substanta activa :
Cefalexina: 200 mg (corespunzatoare la 210 mg cefalexind monohidrat)

Excipienti:
Butilhidroxianisol: 1,8 mg
4 INDICATIE (INDICATII)

Produsul se administreaza la vaci in timpul perioadei de lactatie pentru tratamentul mastitelor produse
de microorganisme scnsibile la cefalexina.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in caz de alterari ale functiei renale.



6. REACTII ADVERSE

La aproximativ 50% dintre vacile tratate cu acest produs s-a observat o crestere trecdtoare a numarului
de celuje somatice ( de la 20105000 Jla 400000).

e definitd utilizind urmétoarea conventie:

le 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse )

r mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

ult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportdrile izolate).

Frecventa reactiilor adversg

- Foarte frecvente (mai m

- Frecvente (mai mult d

- Mai putin frecver:ts“,
ults

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ¢ medicamentul nu a avut efect vd rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Vaci

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Se recomanda o serie de 4 administréri intramamare in fiecare sfert, 1 injector la fiecare 12 ore timp de
2 zile consecutive.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Este necesara mulgerea completa si dezinfectarea corectd a zonei inainte de tratarea sfertului infectat.
Se introduce injectorul in orificiul mamar §i, prin apdsare usoard si continud, se administreazad
suspensia.

10. TIMP(I) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 4 zile
Lapte: 4 mulsori (48 ore)

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd condiii speciale de depozitare. A nu se utiliza dupa data
expirdrii marcata pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.
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Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe testarea sensibilititii bacteriilo Z%Ta‘te de la animale. In
cazul in care acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe in 51?}5,05, idethiologice
locale (regionale, la nivel de ferma), despre sensibilitatea bacteriilor tintd. Polit} 4”@5g;ﬁfg:‘nationale
si regionale antimicrobiene ar trebui si fie luate in considerare atunci cind este
Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile furnizate in RCP poate favoriza raspandirea
bacteriilor rezistente la substanta activd si poate scidea eficacitatea tratamentului cu cefalosporine

datorita potentialului de rezistentd incrucisat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie
sau contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la sensibilitatea incrucisati la
cefalosporine si vice-versa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave. Nu se va
manipula acest produs dacd persoana care administreazd produsul este sensibila la peniciline sau
cefalosporine. Spélati pielea expusi dupi utilizare.
Dacé manifestati simptome ca urmare a expunerii, cum ar fi eruptii pe piele, trebuie si solicitati sfatul
medicului si prezentati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor si ochilor sau dificultate
in respiratie sunt simptome mult mai serioase si necesita ingrijire medicala de urgenti. Persoanele care
dezvoltd o reactie dupa contactul cu produsul ar trebui si evite manipularea produsului (si alte produse
care contin cefalosporine si penicilind), in viitor.
Gestatie si lactatie
Produsul se va utiliza in perioada de lactatie.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Se va respecta doza recomandata.
Incompatibilitati
In absenta studiilor de incompatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
niciun alt produs medicinal veterinar.

13. PRECAUTU SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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15. ALTE INFORMATII

Ambalaj primar: =)

Seringg din polletlle?fde ;n@l densitate de culoare alba, opacd x 9,4 g, inchisd ermetic cu un capac

de culoare alba din a ial, opac si cu piston adaptabil prevazut la un capat cu o margine de

etansare. S

Cutie din car Seringi
Cutie din carton x 24 seringi
Cutie din carton x 60 seringi
Cutie din carton x 120 seringi

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugdm sd contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.







