B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Rilexine 200 LC, 200 mg/9,4 g zawiesina dowymieniowa dla bydla

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Virbac S.A.

1¥© avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francja

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Haupt Pharma Latina

S.S.156 dei Monti Lepini - Km. 47,600

04100 Borgo San Michele — Latina

Wilochy

Virbac S.A.

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rilexine 200 LC, 200 mg/9,4 g zawiesina dowymieniowa dla bydta

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 tubostrzykawka (9.4 g) zawiera:
Substancja czynna:
Cefaleksyna (w postaci jednowodzianu) 200 mg

Substancje pomocnicza:

Butylohydroksyanizol (E320) 1,80 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia klinicznych stanow zapalenia wymienia u krow w okresie laktacji, powodowanych przez
drobnoustroje wrazliwe na cefaleksyne, tj.: Corynebacterium pyogenes, Staphylococcus aureus,

Staphylococcus epidermidis, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus
uberis, inne streptokoki B-hemolityczne, Escherichia coli.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nadwrazliwos¢ na cefalosporyny.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce ( w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny Iub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Podawac po 200 mg cefaleksyny do kazdej ¢wiartki wymienia tj. jedna tubostrzykawke do zakazonej
¢wiartki wymienia poprzez kanat strzykowy bezzwlocznie po zakonczeniu udoju. Podawaé przez
4 kolejne udoje w odstgpach 12 godzinnych (2 dni).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed podaniem leku, wymi¢ powinno by¢ doktadnie oczyszczone i zdezynfekowane. Podajac lek
nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢, aby nie wprowadzi¢ bakterii do kanatu strzykowego.

Po podaniu leku zaleca si¢ zastosowanie dostepnych na rynku preparatow do dezynfekcji poudojowe;.
10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 4 dni.

Mleko: 2 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25° C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanym na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii wyizolowanych od

chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Cefalosporyny w kontakcie ze skora moga wywota¢ uczulenie. Uczulenie na penicyliny moze
prowadzi¢ do krzyzowej wrazliwosci na cefalosporyny i odwrotnie, dlatego tez przy nadwrazliwosci
nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z produktem, a w przypadku wysypki lub wystapienia obrzeku
oczu, trudnosci oddechowych nalezy zasiegna¢ porady lekarza.
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Cigza:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie ciazy.

Laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie stwierdzono dziatan niepozadanych zarowno podczas badan w trakcie ktorych podawano
zwierzgtom po udoju dawke terapeutyczng (1 tubostrzykawka na ¢wiartke wymienia) do wszystkich
¢wiartek wymienia przez 4 kolejne udoje (przez zalecany czas trwania leczenia), jak i podczas
terenowych badan klinicznych gdy stosowano produkt zgodnie z zaleceniami.

Niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong srodowiska.

13. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

14. INNE INFORMACJE

Dostepne opakowania:
Tubostrzykawka dowymieniowa pakowana po 4, 12, 24, 60 lub 120 sztuk w tekturowe pudetko.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg by¢ wprowadzane do obrotu.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Virbac Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

02-819 Warszawa

tel. (22) 85540 46

fax (22) 85507 34

www.virbac.pl



