B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Rilexine DC 375 mg intramamarni suspenze pro kravy v obdobi stini na sucho

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENi K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN[I SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

VIRBAC

lére avenue — 2065m — LID
06516 Carros

FRANCIE

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

VIRBAC

1ére avenue — 2065m — LID
06516 Carros

FRANCIE

nebo

HAUPT Pharma Latina S.R.L.

Strada Statale 156 Dei Monti Lepini Km 47,600

04100 Latina

ITALIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rilexine DC 375 mg intramamarni suspenze pro kravy v obdobi stani na sucho

cefalexinum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy 8g intramamarni aplikator obsahuje:

Cefalexinum 375 mg (odpovida 500 mg benzathini cefalexinum).

Bila az nazloutla olejova suspenze.

4. INDIKACE

Lécba subklinické mastitidy pifi zaprahovani a prevence novych intramamarnich infekci vyskytujicich
se béhem obdobi stani na sucho, vyvolanych Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae a
Streptococcus uberis.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadech znamé piecitlivélosti na cefalosporiny, jina beta-laktamova antibiotika nebo na
nekterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ze spontannich zprav o nezadoucich ucincich byly zaznamenany vzacné okamzité alergické reakce
(neklid, tfes, otok vemen, o¢nich vicek a pyskil), které mohou u nékterych zvirat vést az k thynu.



Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci uc€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetn€ ojedinelych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkt, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.

Nezadouci G&inky mizete hlasit prostfednictvim formuldfe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pifimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16&iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZViRAT

Skot (kravy v obdobi stani na sucho).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Jednorazové intramamarni podani.

375 mg cefalexinu (odpovida 500 mg cefalexin benzathinu) t.j. obsah jednoho aplikatoru se poda do
strukového kanalku kazdé ¢tvrti bezprostiedné po poslednim dojeni pfed zaprahnutim.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Pred zahajenim podavani dikladné vydojit. Pfed podanim 1é¢ivého ptipravku dikladné ocistéte a
vydesinfikujte struky pfilozenym desinfekénim ubrouskem a dbejte, aby nedoslo ke kontaminaci trysky
aplikatoru. Do kazdé ctvrti podejte cely obsah aplikatoru. Po podani proved’te masaz struku. Po aplikaci
se doporucuje ponofit struk do schvalené dezinfek¢éni koupele. Po oSetfeni nedojit.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: 4 dny

Miéko:

° 12 hodin po porodu v piipadé délky zaprahlosti vice nez 42 dni

° 42,5 dni po oSetfeni v piipade délky zaprahlosti 42 dni a méné

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Vyskytuje se zkiizena rezistence s jinymi beta-laktamy.

Zvl1astni opatieni pro pouziti u zvifat:

Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZzeno na kultivaci a stanoveni citlivosti cilovych mikroorganismu.
Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich (regionalni, na urovni farmy)
epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.

Pouziti pripravku by mélo byt v souladu s oficidlni, celostatni a regionalni antibiotickou politikou.
Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynii uvedenych v souhrnu udajt o ptipravku (SPC) mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich k cefalexinu a z diivodu mozné zk#izené rezistence mtize snizit u€innost
terapie ostatnimi beta-laktamovymi antibiotiky.

Pii podavani pripravku je nutné diisledné dodrzovat pravidla asepse. U¢innost piipravku byla stanovena
pouze proti patogenim uvedenym v ¢asti INDIKACE. Po zaprahnuti se nasledné muize vyskytnout
vazna akutni mastitida (potencialné smrtelnd) vyvolanad jinymi patogennimi druhy, zejména
Pseudomonas aeruginosa.

Ke snizeni tohoto rizika by méla byt pfijata vhodna veterinarni a chovatelskd opatfeni véetné spravné
hygienické praxe. Kravy by mély byt ustdjeny v hygienickém vybéhu umisténém mimo dojirnu. Kravy
by mély byt pravidelné n¢kolik dni po zaprahnuti kontrolovany.

Az do konce ochranné lhlity pro mléko je tieba se vyhnout zkrmovani odpadniho mléka obsahujiciho
rezidua cefalexinu telatim (s vyjimkou kolostralni faze), protoze by mohlo dojit k selekci bakterii
rezistentnich vici antibiotiklim ve stfevni mikrobioté telat a zvysit vylu¢ovani téchto bakterii vykaly.

Zvl1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s klizi vyvolat ptecitlivélost
(alergii). Precitlivélost na peniciliny mize vést ke zkfizenym reakcim s cefalosporiny a naopak.
Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych piipadech vazné.

Lidé se zndmou precitlivélosti na peniciliny a cefalosporiny nebo kterym bylo doporuc¢eno nepracovat
s pfipravky obsahujicimi peniciliny nebo cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu s timto
veterindrnim lé¢ivym ptipravkem.

Zachazejte s timto piipravkem velmi obezietné, abyste se vyhnuli expozici. Pii aplikaci pfipravku
pouzivejte rukavice a po pouziti si umyjte ruce.

V pripadé ndhodného kontaktu ptipravku s kiizi nebo o¢ima ihned omyjte zasazené misto vodou.

Pokud se u vas objevi postexpozicni ptiznaky, jako napt. kozni vyrdzka, vyhledejte 1ékaiskou pomoc
a ukazte 1¢ékafi toto varovani. Otok obliceje, rtli a oc¢i nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky
a vyzaduji okamzitou lékatskou pomoc.

Osoby, u kterych se po kontaktu s pfipravkem rozvine reakce, by se v budoucnu mély vyhnout
manipulaci s ptipravkem (a dal§imi ptipravky obsahujicimi cefalosporiny a penicilin).

Cistici ubrousky dodavané spolu s piipravkem obsahuji isopropylalkohol, ktery miize u nékterych lidi

zpisobit podrazdéni kize nebo oci. Pti aplikaci pfipravku a pfi pouZiti Cisticich ubrousk je doporuc¢eno
nosit rukavice.

Brezost:

Ptipravek je urcen pro pouziti béhem biezosti. Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti
béhem biezosti nebyla ve specifickych studiich bezpecnosti cilového druhu zvitat stanovena. V klinické
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studii vSak nebyly pozorovany zadné nezadouci uc¢inky na plod. Navic, protoze mnozstvi cefalexinu
absorbovaného intramamarni cestou je nizké, neptfedstavuje pouziti tohoto pfipravku béhem biezosti
zadny zvlastni problém.

Laktace:

Nepouzivat u laktujicich dojnic béhem laktace.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Bezpecnost soucasného podavani léCivého ptfipravku a jinych intramamarnich pfipravkd nebyla
stanovena, soucasné podavani se nedoporucuje.

Nepouzivat soucasn¢ s bakteriostatickymi antibiotiky.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Viz &ast “NEZADOUCI UCINKY”
Inkompatibility:

Neuplatiiuje se.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych ptipravkil se porad’te s vasim veterinarnim lékarem nebo
lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Kveéten 2022
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinadrni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikost baleni:

12 8g intramamarnich aplikatorti a 12 Cisticich ubrouski v papirové krabici.
24 8g intramamarnich aplikatort a 24 Cisticich ubrouskl v papirové krabici.
60 8g intramamarnich aplikatorti a 60 Cisticich ubrouskd v papirové krabici.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

CZ : Ceska republika
VIRBAC

Iére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Francie

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00






