VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RILEXINE, 150 mg/ml, injekciné suspensija galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml suspensijos yra:

veikliosios medZiagos:
cefaleksino (monohidrato) 150 mg;

pagalbiniy medZiagy iki 1 ml.

I8samy pagalbiniy medZiagy sarasg Zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcine suspensija.

Sviesios kreminés, geltonos arba rausvos spalvos aliejiné suspensija.
4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyvany rasys

Galvijai.

4.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyvany rasis

Galvijams, sergantiems kvépavimo taky ligomis, nagy puviniu ar metritu, kuriy sukéléjai jautras
cefaleksinui, gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti jautriems cefalosporinams ar penicilinams gyvinams.

4.4, Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Kaip ir naudojant kitus, daugiausiai per inkstus issiskirian€ius antibiotikus, sutrikus inkisty funkcijai
gali pasireiksti nepageidaujamas vaisto kaupimasis organizme. Jei yra nustatytas inksty
nepakankamumas, vaistg naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos
santykj.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Vaisto naudojimas turety bati pagrjstas mikroorganizmy jautrumo tyrimais ir remiantis oficialiais
Salies antimikrobiniy medZiagy naudojimo nurodymais.
Negalima 3virksti j vena.



Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Sudvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos cefalosporinai gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas
(alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryZminj jautrumg cefalosporinams ir
atvirksCiai. Alerginés reakcijos Sioms medZiagoms kartais bina sunkios.

Zmonés, kuriy jautrumas cefalosporinams yra padidéjes, turi vengti kontakto su Siuo veterinariniu
vaistu.

Vaistg batina naudoti apdairiai, pagal nurodymus, kad baty iSvengta saly€io su juo. Naudojus vaistg
batina plauti rankas.

Jeigu po salyc€io su vaistu iSberia odg, reikia kreiptis medicininés pagalbos ir parodyti gydytojui §j
jspéjima. Veido, llpy ir akiy tynis ar pasunkejes kvepavimas yra sunkesni simptomai, todel
medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Svirkstus vaista gali pasireiksti vietinés audiniy reakcijos.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar KiauSiniy déjimo metu
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. 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.

Chemoterapiniy preparaty (tetracikliniy, chloramfenikolio, makrolidy ir rifampicino) derinys su
bakteriostatiniais antibiotikais gali sukelti antagonistinj antimikrobinj poveikj.

4.9. Dozés ir naudojimo badas

Vaistg reikia Svirksti j raumenis.

Prie$ naudojima suplakti.

Vaisto doze — 1 ml suspensijos 10 kg kano svorio (15 mg cefaleksino 1 kg kiino svorio), gydyti 3-5d.,
kaip paskiria veterinarijos gydytojas. Sig paros doze galima Svirksti per vieng arba du kartus.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei bdtina
NeZinoma.

4.11. I8lauka

Galvijienai ir subproduktams — 5 paros, pienui — 0 pary.

Gydymo laikotarpiu pieno negalima naudoti Zmoniy maistui.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio veikimo antibakterinés medZiagos, cefalosporinai.
ATCuvet kodas: QJ0O1DBO1.



5.1. Farmakodinaminés savybés

Cefaleksinas yra cefalosporiny grupés antibiotikas, kuris veikia baktericidiskai, yra plataus spektro ir
veikia daugelj gramteigiamy ir gramneigiamy bakterijy. Kaip ir penicilinai, jie antibakteriskai veikia
slopindami bakterijos lIgstelés sienelés sinteze. Cefalosporinai stabdo transpeptidacijg acetilindami
fermenta ir padarydami jj neveiksny peptidoglikany grandinéms su muramo ragstimi. PaZeidZiama
bakterijos sienelé, o protoplastai tampa osmotiskai nestabiliais.

5.2.  Farmakokinetinés savybeés

) raumenis vieng Kartg SvirkStus 1 ml/10 kg RILEXINE (15 mg cefaleksino 1 kg kino svorio),
didZiausia koncentracija kraujo plazmoje (6,4 pg/ml) susidaré po vienos valandos. Pragjus 12 val.
vidutiné koncentracija dar buvo 1,5 pg/ml. Tai rodo, kad cefaleksino kiekis buvo pakankamas, kad
veikty. Cefaleksinas puikiai pasklinda audiniuose. 15 organizmo daugiausiai iSsiskiria su Slapimu
(85 %) aktyvios formos.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Butilhidroksianizolas, benzilo alkoholis, ricinos aliejus, bevandenis koloidinis silicio dioksidas,
propilenglikolio dikaprilokapratas.

6.2. Nesuderinamumai
NeZinoma.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 3 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Stikliniai buteliukai po 100 ml ir 250 ml, kartoninése dézutése.
Gali bati platinamos ne visy dydziy pakuotés.

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

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

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

VIRBAC S.A.

1°® avenue — 2065 m - L.1.D.
06516 Carros
PRANCUZIJA



8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

LT/2/06/1696/001-002

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 2006-03-20
Rinkodaros teisé paskutinj karta atnaujinta 2011-04-01

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2014-03-31

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES IR ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE / STIKLINIS BUTELIUKAS 100, 250 ml

|1 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RILEXINE, 150 mg/ml, injekciné suspensija galvijams
Cefalexinum

(2. VEIKLIOJI (-10SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml suspensijos yra:

veikliosios medZiagos:

cefaleksino (monohidrato) 150 mg;
pagalbiniy medZiagy:

butilhidroksianizolo, benzilo alkoholio.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Galvijams, sergantiems kvépavimo taky ligomis, nagy puviniu ar metritu, kuriy sukéléjai jautras
cefaleksinui, gydyti.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti j raumenis.
Prie$ naudojima batina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka: galvijienai ir subproduktams — 5 paros, pienui — 0 pary.
Gydymo laikotarpiu pieno negalima naudoti Zmoniy maistui.



9. SPECIALIEJI JSPEJIMAI, JEI REIKIA

Prie$ naudojima batina perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {menuo/metai}
Atidarius batina sunaudoti per 3 mén.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

12.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKY
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

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

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKUY*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

VIRBAC S.A.

1°® avenue — 2065 m - L.1.D.
06516 Carros
PRANCUZIJA

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

LT/2/06/1696/001
LT/2/06/1696/002

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
RILEXINE, 150 mg/ml, injekciné suspensija galvijams

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

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
VIRBAC S.A.

1°® avenue — 2065 m - L.1.D.

06516 Carros

PRANCUZIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RILEXINE, 150 mg/ml, injekciné suspensija galvijams

3. VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml suspensijos yra:

veikliosios medZiagos:
cefaleksino (monohidrato) 150 mg;

pagalbiniy medziagy:
butilhidroksianizolo, benzilo alkoholio, ricinos aliejaus, bevandenio koloidinio silicio dioksido,
propilenglikolio dikaprilokaprato.

Sviesios kreminés, geltonos arba rausvos spalvos aliejiné suspensija.

4. INDIKACIJA (-0S)

Galvijams, sergantiems kvépavimo taky ligomis, nagy puviniu, metritu, kuriy sukéléjai jautrds
cefaleksinui, gydyti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti jautriems cefalosporinams ar penicilinams gyvinams.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Svirkstus vaista gali pasireiksti vietings audiniy reakcijos.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, batina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNY RUSYS

Galvijai.



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

Vaistg reikia Svirksti j raumenis.

Vaisto doze — 1 ml suspensijos 10 kg ktno svorio (15 mg cefaleksino 1 kg kino svorio), gydyti 3-5d.,
kaip paskiria veterinarijos gydytojas. Sig paros doze galima Svirksti per vieng arba du kartus.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Prie$ naudojima suplakti.

10. ISLAUKA

Galvijienai ir subproduktams — 5 paros, pienui — 0 pary.
Gydymo laikotarpiu pieno negalima naudoti Zmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 3 mén.

12.  SPECIALIEJI NURODYMAI

Kaip ir naudojant kitus, daugiausiai per inkstus issiskirian¢ius antibiotikus, sutrikus inkisty funkcijai
gali pasireiksti nepageidaujamas vaisto kaupimasis organizme. Jei yra nustatytas inksty
nepakankamumas, vaistg naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos
santykj.

Vaisto naudojimas turéty bati pagrjstas mikroorganizmy jautrumo tyrimais ir remiantis oficialiais
Salies antimikrobiniy medZiagy naudojimo nurodymais.

Negalima 3virksti j vena.

Sudvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos cefalosporinai gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas
(alergijg). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryZminj jautruma cefalosporinams ir
atvirksciai. Alerginés reakcijos Sioms medZiagoms kartais bna sunkios.

Zmonés, kuriy jautrumas cefalosporinams yra padidéjes, turi vengti kontakto su $iuo veterinariniu
vaistu.

Vaistg batina naudoti apdairiai, pagal nurodymus, kad baty iSvengta saly€io su juo. Naudojus vaistg
batina plauti rankas.

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

Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Cefaleksino naudojimas kartu su aminoglikozidais, polipeptidy grupés antibiotikais (polimiksinu B ir
kolistinu), metoksifuranu, furozemidu ir etakridinu gali padidinti toksinio poveikio inkstams rizika.



Chemoterapiniy preparaty (tetracikliniy, chloramfenikolio, makrolidy ir rifampicino) derinys su
bakteriostatiniais antibiotikais gali sukelti antagonistinj antimikrobinj poveikj.

13.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKY
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal alies

reikalavimus.

14.  INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2014-03-31

15. KITA INFORMACIJA

Stikliniai buteliukai po 100 ml ir 250 ml.

Gali bati platinamos ne visy dydziy pakuotés.

Parduodama su veterinariniu receptu.

Farmakoterapiné grupé: sisteminio veikimo antibakterinés medZiagos, cefalosporinai.
ATCuvet kodas: QJ01DBO01.

Cefaleksinas yra cefalosporiny grupés antibiotikas, kuris veikia baktericidiskai, yra plataus spektro ir
veikia daugelj gramteigiamy ir gramneigiamy bakterijy. Kaip ir penicilinai, jie antibakteriskai veikia

slopindami bakterijos lastelés sienelés sinteze. Cefalosporinai stabdo transpeptidacija acetilindami
fermentg ir padarydami jj neveiksny peptidoglikany grandinéms su muramo ragstimi. PaZzeidZziama
bakterijos sienelé, o protoplastai tampa osmotiskai nestabiliais.

] raumenis vieng kartg SvirkStus 1 ml/10 kg RILEXINE (15 mg cefaleksino 1 kg kiino svorio),
didZiausia koncentracija kraujo plazmoje (6,4 pg/ml) susidaré po vienos valandos. Praéjus 12 val.
vidutiné koncentracija dar buvo 1,5 pug/ml. Tai rodo, kad cefaleksino kiekis buvo pakankamas, kad
veikty. Cefaleksinas puikiai pasklinda audiniuose. IS organizmo daugiausiai issiskiria su Slapimu
(85 %) aktyvios formos.



