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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rilexine DC 375 mg suspenséo intramamaria para vacas secas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia(s) ativa(s):

Cada seringa intramamaria de 8 g contém:
Cefalexina 375 mg (equivalente a 500 mg de cefalexina benzatinica)

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao intramamaria.

Suspensdo amarelada a esbranquicada.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos (vacas secas).

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento de mastite subclinica na secagem e prevencao de novas infecgdes intramamarias que
ocorrem durante o periodo seco, causadas por Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae e
Streptococcus uberis.

4.3 Contraindicag0es

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a cefalosporinas, outros antibi6ticos B-lactamicos ou a
algum dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
A resisténcia cruzada ocorre com outros -lactdmicos.
45  Precauc0es especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

A administracdo do medicamento veterinario deveré ser baseada em testes de sensibilidade das
bactérias isoladas das amostras de leite do animal. Se a realizagdo desses testes ndo for possivel, o
tratamento devera ser baseado na informacéo epidemioldgica local (regional, ao nivel da exploracgéo)
acerca da sensibilidade das bactérias-alvo. A administracdo do medicamento veterinario deve estar de
acordo com as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.
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A administracdo do medicamento veterinario contraria as indicacdes dadas no RCM pode aumentar a

prevaléncia de bactérias resistentes a cefalexina e pode diminuir a eficacia do tratamento com outros

antibioticos beta-lactamicos devido ao potencial de resisténcia cruzada.

As regras de assepsia devem ser escrupulosamente seguidas durante a administracdo do medicamento
veterinario. A eficacia do medicamento veterinario foi estabelecida apenas contra os patégenos
mencionados na se¢do 4.2. Consequentemente, mastite aguda grave (potencialmente fatal) devido a
outras especies de patdgenos, principalmente Pseudomonas aeruginosa, pode ocorrer apds a secagem.

Devem ser tomadas medidas veterinarias e de maneio adequadas, incluindo boas préaticas de higiene,
para reduzir esse risco. As vacas devem ser alojadas em isolamento sanitario localizado longe da sala
de ordenha. As vacas devem ser verificadas regularmente varios dias ap6s a secagem.

A alimentacdo de bezerros contendo residuos de cefalexina deve ser evitada até ao final do intervalo
de seguranca para o leite (exceto durante a fase colostral), pois pode proporcionar bactérias resistentes
aos antimicrobianos na microbiota intestinal do bezerro e aumentar a eliminacdo nas fezes dessas
bactérias.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinrio aos animais

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apos injecao, inalacéo,
ingestdo ou contato com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode levar a reagdes cruzadas as
cefalosporinas e vice-versa. Ocasionalmente a reacdo alérgica a essas substancias pode ser grave.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas ou cefalosporinas, ou que foram
aconselhadas a néo trabalhar com preparages de penicilina ou cefalosporina, devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

Manusear este medicamento veterinario com muito cuidado para evitar a exposi¢ao. Usar luvas
durante a administragdo do medicamento veterinario e lavar as maos apds o uso.

Em caso de contato acidental com a pele ou os olhos, lavar imediatamente com agua limpa.

Se desenvolver sintomas ap06s a exposi¢do, como erupgao cutanea, deve procurar aconselhamento
médico e mostrar ao médico este aviso. Inchago da face, labios ou olhos ou dificuldade em respirar séo
sintomas mais graves e requerem atencdo médica urgente.

Aqueles que desenvolvem uma reacdo ap6s o contato com o medicamento veterinario devem evitar
manusear 0 medicamento veterinario (e outros medicamentos veterinarios contendo cefalosporina e
penicilina) no futuro.

Os toalhetes de limpeza fornecidos com o medicamento veterinario contém alcool isopropilico, que
pode causar irritagdo na pele ou nos olhos de algumas pessoas. Recomenda-se 0 uso de luvas durante a
administracdo do medicamento veterinario e ao manipular os toalhetes de limpeza.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Reacdes alérgicas imediatas (agitacdo, tremores, edema de Uberes, palpebras e labios), que
pode levar a morte em certos animais, foram raramente observadas em relatérios espontaneos de
farmacovigilancia.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagfes isoladas).
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4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacéo:
O medicamento veterinario destina-se a ser administrado durante a gestacdo. A seguranca do

medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestacdo, em estudos de seguranca especificos
em animais-alvo. No entanto, nenhum efeito adverso no feto foi observado no ensaio clinico. Além
disso, como as quantidades de cefalexina absorvidas pela via intramamaria sdo baixas, o uso do
medicamento veterinario durante a gestacao ndo apresenta nenhum problema particular.

Lactacéo:
N&o administrar durante a lactacao de vacas leiteiras em lactacéo.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

A seguranca da administracdo concomitante do medicamento veterinario e outros produtos
intramamarios nao foi estabelecida, assim a administragdo simultanea ndo é recomendada.

Na&o administrar simultaneamente com antibioticos bacteriostaticos.
4.9 Posologia e via de administragéo

Para uso intramamario Unico.

O contetido de uma seringa deve ser introduzido em cada quarto, através do canal do teto
imediatamente apds a Gltima ordenha da lactacdo), ou seja, 375 mg de cefalexina (equivalente a 500
mg de cefalexina benzatinica).

Ordenhar bem antes de iniciar a administracdo. Antes de administrar o medicamento veterinario, 0s
tetos devem ser cuidadosamente limpos e desinfetados com o toalhete de limpeza fornecido, e deve-se
ter cuidado para evitar a contaminagao do bico da seringa. Administrar todo o contetido de uma
seringa em cada quarto. Massajar ap6s a administracdo. Ap6s a administracdo, recomenda-se
mergulhar o teto num banho desinfetante aprovado. Nao ordenhar ap6s o tratamento.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Ver seccdo 4.6.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 4 dias

Leite:

e 12 horas apds o parto quando o periodo seco € superior a 42 dias

e 425 dias ap6s o tratamento quando o periodo seco ¢ de 42 dias ou menos

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICASIMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: outros antibacterianos beta-lactdmicos para uso intramamario,
cefalosporinas de primeira geracéo, cefalexina.

Caddigo ATCvet: QJ51DBO0L1.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A cefalexina € um antibacteriano pertencente ao grupo dos antibi6ticos p-lactamicos, estruturalmente
analogo e com modo de acdo semelhante as penicilinas. Pertence a primeira geracao de cefalosporinas.
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Os antibioticos p-lactamicos impedem a sintese da parede celular bacteriana pela inibicdo das enzimas
transpeptidicas e carboxipeptidicas, causando um desequilibrio osmético que destroi as bactérias em
crescimento. A cefalexina é ativa contra bactérias gram-positivas como Staphylococcus aureus
(incluindo estirpes produtoras de betalactamase), outros estafilococos que produzem ou nédo
penicilinases e Streptococcus spp., incluindo S. uberis e S. dysgalactiae.

Concentracdes criticas (pontos de corte ou breakpoints) sensibilidade (S) e resisténcia (R), em pg/ml,
para cefalosporinas de primeira geragdo (CLSI, 2013): Suscetivel: <8, Intermédio: 16 e Resistente: >
32. Os principais mecanismos de resisténcia aos beta-lactamicos s&o a producdo de enzimas (beta-
lactamases) que inativam o farmaco, a alteracdo das proteinas fixadoras de penicilina e a alteracdo da
permeabilidade da membrana externa bacteriana. As cefalosporinas geralmente nao sdo sensiveis a
acdo das beta-lactamases.

Existe uma resisténcia cruzada (envolvendo o mesmo mecanismo de resisténcia) entre os antibioticos
do grupo beta-lactamico devido a semelhancas estruturais. Ocorre com enzimas beta-lactamase,
alteracdes estruturais nas purinas ou alteracfes nas bombas de efluxo. A co-resisténcia (envolvendo
diferentes mecanismos de resisténcia) foi descrita na E. coli devido ao facto de que um plasmideo
transporta varios genes que codificam a resisténcia.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A cefalexina tem excelente difuséo tecidual e sua semi-vida tecidular é consideravelmente maior do
que sua semi-vida plasmética. A eliminagao da cefalexina ocorre principalmente (85%) pela urina na
sua forma ativa. Os picos de concentra¢do urinaria séo muito maiores do que os picos de concentracéo
plasmatica.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Estearato de aluminio

Parafina branca

Parafina, liquida leve

6.2 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: Administrar imediatamente.

6.4 Precaucdes especiais de conservagao

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario
Seringa intramamaéria de polietileno de baixa densidade.

Caixa com 12 seringas intramamarias de 8g e 12 toalhetes de limpeza.
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Caixa com 24 seringas intramamarias de 8g e 24 toalhetes de limpeza.
Caixa com 60 seringas intramamarias de 8g e 60 toalhetes de limpeza.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
VIRBAC

lére avenue — 2065m — LID

06516 Carros

Franca

8. NUMERO(S) DA AUTORIZAQAO DE INTRODUC;AO NO MERCADO
1505/01/22DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
21/04/2022

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

04/2022
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo de 12; 24; 60 Seringas intramamarias e toalhetes de limpeza

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rilexine DC 375 mg suspensado intramamaria para vacas secas

Cefalexina

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada seringa intramamaria de 8 g contém:
Cefalexina 375 mg (equivalente a 500 mg de cefalexina benzatinica)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao intramamaria.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

89

12 seringas intramamarias e 12 toalhetes de limpeza.
24 seringas intramamarias e 24 toalhetes de limpeza.
60 seringas intramamarias e 60 toalhetes de limpeza.

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas secas)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Para uso intramamario unico.

Ordenhar bem antes de iniciar a administracdo. Antes de administrar o medicamento veterinario, 0s
tetos devem ser cuidadosamente limpos e desinfetados com o toalhete de limpeza fornecido, e deve-se
ter cuidado para evitar a contaminacao do bico da seringa. Administrar todo o contetdo de uma
seringa em cada quarto. Massajar ap6s a administracdo. Apos a administracdo, recomenda-se
mergulhar o teto num banho desinfetante aprovado. N&o ordenhar ap6s o tratamento.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Carne e visceras: 4 dias
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Leite:
e 12 horas ap6s o parto quando o periodo seco € superior a 42 dias
e 425 dias apo6s o tratamento quando o periodo seco ¢ de 42 dias ou menos

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

As penicilinas e as cefalosporinas podem ocasionalmente causar reacdes alérgicas graves.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP MM /AAAA

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIQ - Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

VIRBAC

lére avenue — 2065m — LID
06516 Carros

Franca

‘ 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1505/01/22DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {nGmero}
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

SERINGA INTRAMAMARIA

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rilexine DC 375 mg suspensado intramamaria para vacas secas
cefalexina

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada seringa intramaméria de 8 g contém:
Cefalexina 375 mg (equivalente a 500 mg de cefalexina benzatinica)

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

8g

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via intramamaria

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras : 4 dias
Leite:
® 12 horas apds o parto quando o periodo seco € superior a 42 dias
e 425 dias apds o tratamento quando o periodo seco é de 42 dias ou menos

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

| 8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO:

Rilexine DC 375 mg suspenséo intramamaria para vacas secas

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

VIRBAC

lére avenue — 2065m — LID
06516 Carros

Franca

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

VIRBAC

lére avenue — 2065m — LID
06516 Carros

Franca

ou

HAUPT Pharma Latina S.R.L.

Strada Statale 156 Dei Monti Lepini Km 47,600
04100 Latina

ITALY

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rilexine DC 375 mg suspensdo intramamaria para vacas secas
cefalexina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada seringa intramamaria de 8 g contém:
Cefalexina 375 mg (equivalente a 500 mg de cefalexina benzatinica)
Suspensao amarelada a esbranquicada.

4, INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento de mastite subclinica na secagem e prevencao de novas infecgdes intramamarias que
ocorrem durante o periodo seco, causadas por Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae e
Streptococcus uberis.

3) CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a cefalosporinas, outros antibiéticos B-lactdmicos ou a
algum dos excipientes.
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6. REACOES ADVERSAS

Reacdes alérgicas imediatas (agitacao, tremores, edema de Uberes, palpebras e l1&bios), que
pode levar a morte em certos animais, foram raramente observadas em relat6rios espontaneos de
farmacovigilancia.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢6es isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO
Bovinos (vacas secas)
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Para uso intramamaério Unico.

O conteldo de uma seringa deve ser introduzido em cada quarto, através do canal do teto
imediatamente apds a Gltima ordenha da lactacéo), ou seja, 375 mg de cefalexina (equivalente a 500
mg de cefalexina benzatinica).

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Ordenhar bem antes de iniciar a administracdo. Antes de administrar o medicamento veterinario, 0s
tetos devem ser cuidadosamente limpos e desinfetados com o toalhete de limpeza fornecido, e deve-se
ter cuidado para evitar a contaminagao do bico da seringa. Administrar todo o contetido de uma
seringa em cada quarto. Massajar ap6s a administracdo. Apés a administracdo, recomenda-se
mergulhar o teto num banho desinfetante aprovado. Nao ordenhar ap6s o tratamento.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 4 dias

Leite:

e 12 horas apds o parto quando o periodo seco € superior a 42 dias

e 425 dias apds o tratamento quando o periodo seco ¢ de 42 dias ou menos

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Prazo de validade ap@s a primeira abertura do recipiente: Administrar imediatamente.
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de EXP. A validade
refere-se ao Ultimo dia do més.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:
A resisténcia cruzada ocorre com outros p-lactamicos.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

A administracdo do medicamento veterinario devera ser baseada em testes de sensibilidade das
bactérias isoladas das amostras de leite do animal. Se a realizacdo desses testes nao for possivel, o
tratamento devera ser baseado na informacéo epidemioldgica local (regional, ao nivel da exploragéo)
acerca da sensibilidade das bactérias-alvo. A administracdo do medicamento veterinario deve estar de
acordo com as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

A administragdo do medicamento veterinario contraria as indicagdes dadas no RCM pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a cefalexina e pode diminuir a eficicia do tratamento com outros
antibioticos beta-lactamicos devido ao potencial de resisténcia cruzada.

As regras de assepsia devem ser escrupulosamente seguidas durante a administracdo do medicamento
veterinario. A eficacia do medicamento veterinario foi estabelecida apenas contra os patégenos
mencionados na se¢io INDICACAO (INDICACOES). Consequentemente, mastite aguda grave
(potencialmente fatal) devido a outras espécies de patdgenos, principalmente Pseudomonas
aeruginosa, pode ocorrer apos a secagem.

Devem ser tomadas medidas veterinarias e de maneio adequadas, incluindo boas préaticas de higiene,
para reduzir esse risco. As vacas devem ser alojadas em isolamento sanitério localizado longe da sala
de ordenha. As vacas devem ser verificadas regularmente varios dias ap6s a secagem.

A alimentacdo de bezerros contendo residuos de cefalexina deve ser evitada até ao final do intervalo
de seguranca para o leite (exceto durante a fase colostral), pois pode proporcionar bactérias resistentes
aos antimicrobianos na microbiota intestinal do bezerro e aumentar a eliminacéo nas fezes dessas
bactérias.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) ap6s injecao, inalacéo,
ingestdo ou contato com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode levar a rea¢fes cruzadas as
cefalosporinas e vice-versa. Ocasionalmente a reacdo alérgica a essas substancias pode ser grave.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas ou cefalosporinas, ou que foram
aconselhadas a ndo trabalhar com preparacdes de penicilina ou cefalosporina, devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

Manusear este medicamento veterinario com muito cuidado para evitar a exposi¢ao. Usar luvas
durante a administracdo do medicamento veterinario e lavar as maos ap6s 0 uso.

Em caso de contato acidental com a pele ou os olhos, lavar imediatamente com &gua limpa.

Se desenvolver sintomas ap0s a exposi¢cdo, como erupcao cutanea, deve procurar aconselhamento
médico e mostrar ao médico este aviso. Inchago da face, labios ou olhos ou dificuldade em respirar s&o
sintomas mais graves e requerem atencdo médica urgente.
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Agueles gue desenvolvem uma reacdo apds o contato com o medicamento veterinario devem evitar

manusear o medicamento veterinario (e outros medicamentos veterinarios contendo cefalosporina e

penicilina) no futuro.

Os toalhetes de limpeza fornecidos com o medicamento veterinario contém alcool isopropilico, que
pode causar irritacdo na pele ou nos olhos de algumas pessoas. Recomenda-se 0 uso de luvas durante a
administracdo do medicamento veterinario e ao manipular os toalhetes de limpeza.

Gestacdo:
O medicamento veterinario destina-se a ser administrado durante a gestagdo. A seguranca do

medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestacdo, em estudos de seguranca especificos
em animais-alvo. No entanto, nenhum efeito adverso no feto foi observado no ensaio clinico. Além
disso, como as quantidades de cefalexina absorvidas pela via intramamaria sdo baixas, o uso do
medicamento veterinario durante a gestacéo ndo apresenta nenhum problema particular.

Lactacéo:
N&o administrar durante a lactacdo de vacas leiteiras em lactacéo.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao:
A seguranca da administracdo concomitante do medicamento veterinario e outros produtos
intramamarios néo foi estabelecida, assim a administragdo simultanea ndo é recomendada.

Nao administrar simultaneamente com antibiéticos bacteriostaticos.

Sobredosagem (sintgmas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Ver secgdo “REACOES ADVERSAS”

Incompatibilidades principais:
Nao aplicavel.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar 0os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

04/2022

15. OUTRAS INFORMACOES

Dimensdo das embalagens:

Caixa com 12 seringas intramamarias de 8g e 12 toalhetes de limpeza.

Caixa com 24 seringas intramamadrias de 8g e 24 toalhetes de limpeza.

Caixa com 60 seringas intramamarias de 8g e 60 toalhetes de limpeza.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em 21 de abril de 2022
Pagina 16 de 17



@ REPUBLICA
L~ PORTUGUESA

AGRICULTURA

PT: Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020
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