RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Rilexine DC, 375 mg intramammaarsuspensioon kinnislehmadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Toimeaine:

Uks 8 g intramammaarsiistal sisaldab:
Tsefaleksiini 375 mg (vastab 500 mg tsefaleksiinbensatiinile)

Abiained:

Abiainete tiielik loetelu on esitatud 16igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Intramammaarsuspensioon.

Valge kuni kollakas 6line suspensioon.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Veis (kinnislehmad).

4.2 Niidustused, miarates kindlaks vastavad loomaliigid

Subkliinilise mastiidi raviks kinnijdtmisel ja uute udarainfektsioonide ennetamiseks kinnisperioodil,
mida pdhjustavad jargmised bakterid: Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae ja
Streptococcus uberis.

4.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust tsefalosporiinide, teiste beetalaktaamantibiootikumide v&i
ravimi iikskdik milliste abiainete suhtes.

4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Esineb ristresistentsust teiste beetalaktaamantibiootikumidega.
4.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Ravimi kasutamine peab pohinema sihtpatogeeni(de) identifitseerimisel ja tundlikkuse mésramisel.
Kui see pole vdimalik, peab ravi pohinema kohalikel (piirkonna ja farmi) epidemioloogilistel andmetel
sihtpatogeeni tundlikkuse kohta.



Ravimi kasutamisel tuleb arvesse votta ametlikke, riiklikke ja piirkondlikke antimikroobse ravi
printsiipe.

Ravimi kasutamine erinevalt ravimi omaduste kokkuvdttes kirjeldatud juhistest vib suurendada
bakterite resistentsust tsefaleksiini suhtes ning vdib vihendada ravi efektiivsust véimaliku
ristresistentsuse tottu teiste beetalaktaamantibiootikumidega.

Ravimi manustamisel tuleb hoolikalt jargida aseptika ndudeid. Ravimi efektiivsus on kindlaks
madratud iiksnes 16igus 4.2 nimetatud patogeenide suhtes. Seetdttu voib pdrast kinnijatmist esineda
teiste patogeenide liikide, peamisel Pseudomonas aeruginosa pdhjustatud raske mastiit, mis monedel
juhtudel vaib olla surmaga 15ppev.

Selle riski vihendamiseks tuleb jdrgida asjakohaseid veterinaar- ja loomakasvatusmeetmeid,
sealhulgas hiigieeni. Lehmi tuleb hoida puhtas aedikus, mis asub liipsiplatsist eemal. Lehmi tuleb
pérast kinnijdtmist mitme péeva véltel regulaarselt kontrollida.

Kuni piima keeluaja perioodi 16puni (vélja arvatud ternespiimaga sodtmise ajal) tuleb viltida
tsefaleksiini jadke sisaldava piima jootmist vasikatele, sest see voib suurendada antimikroobsete ainete
suhtes resistentsete bakterite kujunemist vasika soole mikrobiootas ja suurendada selliste bakterite
eritumist viljaheitega.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Penitsilliinid ja tsefalosporiinid vdivad siistimisel, sissehingamisel, allaneelamisel v&i kontaktil nahaga
pohjustada iilitundlikkust (allergiat). Ulitundlikkus penitsilliinidele v&ib viia ristuva reaktsioonini
tsefalosporiinide suhtes ja vastupidi. Mdnikord véivad allergilised reaktsioonid nendele ainetele olla
tdsised.

Inimesed, kes on penitsilliinide voi tsefalosporiinide suhtes iilitundlikud, v6i kellel on soovitatud
penitsilliinide voi tsefalosporiinidega tootamist véltida, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga
véltima.

Kisitsege ravimit ettevaatlikult, et viltida sellega kokkupuudet. Kandke veterinaarravimi manustamise
ajal kindaid ja peske pérast selle kasutamist kded.

Juhuslikul ravimi sattumisel nahale voi silma tuleb veterinaarravim kohe puhta veega maha pesta.

Kui teil tekivad pirast ravimiga kokkupuutumist siimptomid nagu nahal6ove, poorduge arsti poole ja
ndidake talle kdesolevat hoiatust. Ndo, huulte, silmalaugude turse v&i hingamisraskus on tdsised
siimptomid ning nduavad viivitamatut arstiabi.

Inimesed, kellel tekib parast ravimiga kokkupuudet allergiline reaktsioon, peavad véltima tulevikus
ravimi (ja teiste tsefalosporiine ning penitsilliini sisaldavate ravimite) késitsemist.

Ravimiga kaasasolevad puhastuslapid sisaldavad isopropiiiilalkoholi, mis vdib mdnel inimesel
pohjustada naha voi silmade drritust. Ravimi manustamise ja puhastuslappide kasutamise ajal on
soovitatav kanda kindaid.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Harva on ravimiohutuse jarelevalve teadetes kirjeldatud kiireid allergilisi reaktsioone (rahutus,
vérinad, udara, silmalaugude ja mokkade turse), mis voivad monel juhul 16ppeda looma surmaga.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- vdga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- vdga harv (vihem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tiksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil
Tiinus

Ravim on ette ndhtud kasutamiseks tiinuse ajal. Veterinaarravimi ohutus tiinuse perioodil ei ole
konkreetsetel sihtloomaliikidel ohutusuuringutega tdestatud. Siiski ei tdheldatud kliinilistes katsetes



kahjulikke toimeid lootele. Kuna intramammaarse manustamise jargselt imenduva tsefaleksiini kogus
on viike, ei pdhjusta selle ravimi kasutamine tiinuse ajal erilisi probleeme.

Laktatsioon
Mitte kasutada lakteerivatel lehmadel.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Veterinaarravimi ohutus kasutamisel koos teiste intramammaarsete ravimitega ei ole tdestatud,
seetdttu ei ole samaaegne kasutamine soovitatav.

Mitte kasutada samal ajal bakteriostaatiliste antibiootikumidega.
4.9 Annustamine ja manustamisviis

Uhekordseks intramammaarseks manustamiseks.

375 mg tsefaleksiini (500 mg tsefaleksiinbensatiini) ehk iihe siistla sisu manustada nisajuha kaudu
igasse udaraveerandisse kohe pirast laktatsiooni viimast liipsi.

Enne manustamist tuleb kogu piim udarast vélja liipsta. Enne veterinaarravimi manustamist tuleb nisad
hoolikalt puhastada ja desinfitseerida ravimiga kaasasolevate puhastuslappidega, samuti tuleb viltida
siistla otsiku saastumist. Kogu siistla sisu tuleb manustada iihte udaraveerandisse. Pdrast manustamist
tuleb udarat masseerida. Pdrast manustamist on soovitatav kasta nisa sobivasse desinfitseerivasse
nisakastutuslahusesse. Pdrast ravimi manustamist ei tohi lehma liipsta.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Vt 16ik 4.6.
4.11 Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja soodavatele kudedele: 4 pdeva.
Piimale: 12 tundi pérast poegimist, kui kinnisperiood on pikem kui 42 péeva;
42,5 pdeva pédrast ravimi manustamist, kui kinnisperiood on 42 pideva voi lithem.

5.  FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: teised beetalaktaamantibiootikumid intramammaarseks kasutamiseks,
esimese pdlvkonna tsefalosporiinid, tsefaleksiin.
ATCvet kood: QJ5S1DBO1.

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Tsefaleksiin on beetalaktaamantibiootikumide rithma kuuluv antibiootikum ning on struktuuri poolest
analoogne ja sarnase toimemehhanismiga nagu penitsilliinid. See kuulub esimese pdlvkonna
tsefalosporiinide hulka.

Beetalaktaamantibiootikumid inhibeerivad transpeptiid- ja karboksiipeptiidensiiiime, takistades
bakteriraku seina siinteesi ja tekitades nii osmootse tasakaalu hiire, mis hivitab kasvavad bakterid.
Tsefaleksiin toimib grampositiivsete bakterite, nagu Staphylococcus aureus'e (sealhulgas
beetalaktamaasi tootvad tiived) vastu, teiste stafiilokokkide vastu, mis toodavad voi ei tooda
penitsillinaasi, ning Streptococcus spp bakterite vastu, sealhulgas S. uberis ja S. dysgalactiae.
Esimese polvkonna tsefalosporiinide tundlikkuse (S) ja resistentsuse (R) minimaalsed inhibeerivad
kontsentratsioonid (murdepunktid), pg/ml (CLSI, 2013): tundlik: <8, keskmiselt tundlik: 16 ja
resistentne: >32. Beetalaktaamantibiootikumide vastase resistentsuse peamised mehhanismid on
ravimit inaktiveerivate ensiitimide (beetalaktamaaside) tootmine, penitsilliiniga seonduvate valkude
muundumine ja bakteri vdlismembraani ldbilaskvuse muutused. Beetalaktamaaside toime iildiselt
tsefalosporiine ei mdjuta.



Struktuuriliste sarnasuste tottu esineb beetalaktaamantibiootikumide rithma kuuluvate
antibiootikumide vahel ristresistentsust (mis hdlmab sama resistentsuse mehhanismi). Seda esineb
beetalaktamaasensiiiimide, poriinide struktuurimuutuste voi viljavoolupumpade muutuste korral.
Kaasresistentsust (mis hdlmab erinevaid resistentsuse mehhanisme) on kirjeldatud E. coli puhul, sest
selle plasmiid kannab erinevaid resistentsust kodeerivaid geene.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Tsefaleksiin jaotub kudedes viga histi ja selle poolviirtusaeg kudedes on tunduvalt pikem kui
plasmas. Tsefaleksiin eritub peamiselt (85%) aktiivse vormina uriiniga. Maksimaalne kontsentratsioon
uriinis on palju suurem kui plasmas.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Alumiiniumstearaat

Valge pehme parafiin

Kerge vedel parafiin

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: kohe kasutamiseks.

6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
Viikese tihedusega poliietiileenist intramammaarsiistal.
12 x 8 g intramammaarsiistalt ja 12 puhastuslappi karbis.
24 x 8 g intramammaarsiistalt ja 24 puhastuslappi karbis.
60 x 8 g intramammaarsiistalt ja 60 puhastuslappi karbis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 Erinouded ettevaatusabinoude osas kasutamata jidnud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaiéitmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Virbac

lere avenue 2065 m LID
06516 Carros
Prantsusmaa



8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2354

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 29.03.2022

10 TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Mirts 2022

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



