SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
RILEXINE 300 mg tablety pre psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 tableta (800 mg) obsahuje:
Cefalexinum (ut Cefalexinum monohydricum) 300 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralne tablety.
Krémové podlhovasté delite'né tablety s malymi hnedymi Skvrnami.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy zvierat

Psy

4.2 Indikacie na pouzitie so $pecifikovanim ciel’ovych druhov

Liecba koznych infekcii sposobenych mikroorganizmami citlivymi na cefalexin (vratane hlbokej a
povrchovej pyodermie).

Liecba infekcii mocovych ciest sposobenych mikroorganizmami citlivymi na cefalexin (vratane
nefritidy a cystitidy).

4.3 Kontraindikacie

Nepozivat’ u zvierat so zndmou precitlivenostou na peniciliny alebo cefalosporiny.
Nepouzivat’ u kralikov, morciat, Skreckov a tarbikov.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Nie st.
4.5. Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vzdy ked’ je to mozné, liek pouzit’ na zaklade testu citlivosti.

Pri pouZzivani lieku zohl'adnit’ ndrodnu a miestnu antimikrobidlnu politiku.

Nespravne pouzitie liecku moze zvysit’ vyskyt baktérii rezistentnych voci cefalexinu a moéze znizit
ucinnost’ lieCby ostatnymi beta-laktamovymi antibiotikami z dovodu skriZenej rezistencie.

Ako u ostatnych antibiotik vylu¢ovanych prednostne oblickami, moze dochadzat’ v pripade poruchy
vylu€ovania k nadmernému ukladaniu. Pri zndmej nedostatocnosti obli¢iek davka sa moze znizit'.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
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Peniciliny a cefalosporiny mozu sposobit’ po injekcii, inhalacii, poziti alebo kontakte s kozou
precitlivenost’ (alergickt reakciu). Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku skrizenym reakciam

na cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt’ niekedy vazne, preto je potrebné
vyhybat’ sa kontaktu s tymto liekom.

Nemanipulovat’ liekom pri zndmej precitlivenosti alebo pri odporuceni lekara nemanipulovat’

s podobnymi liekmi.

Pri pouzivani lieku dodrziavat’ vietky bezpecnostné opatrenia, aby sa zabranilo expozicii.

V pripade objavenia sa symptémov spojenych s expoziciou, ako je vyrazka, vyhl'adat’ lekara a uk4zat’
mu toto upozornenie. Opuchy tvare, pier alebo o¢i a stazené dychanie, si zavazné priznaky
vyzadujuce okamzitu lekdrsku pomoc.

Po manipulacii s liekom si umyt’ ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencie a zavaZnosti)

Moze sa vyskytnat’ zvracanie a/alebo hnacka, v zriedkavych pripadoch bola pozorovana
hypersenzitivna reakcia.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie

Liek sa m6ze pouzivat’ v obdobi gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

15 mg cefalexinu/kg z.hm. (ekv. 30 mg/z.hm./den), t.J. 1 tableta Rilexine 300 mg/20 kg z.hm. dvakrat
denne, peroralne, po dobu:

- 14 dni v pripade infekcii mocovych ciest

- najmenej 15 dni v pripade povrchovych infekénych dermatitid

- najmenej 28 dni v pripade hlbokych infekénych dermatitid

Psy vseobecne dobre znésaju liek. V pripade potreby, tablety sa mozu rozdrvit’ a pridat’ do krmiva.
Pri tazkych alebo akutnych stavoch sa méze davka zdvojnasobit’.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak s potrebné

Skusky s patnadsobkom odporucenej davky potvrdili, Ze zvieratd zndsaju liek dobre.

4.11. Ochranna (-é) lehota (-y)

Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: cefalosporiny 1.generacie
ATC vet. kod: QJO1DBO1

Utinna latka lieku, cefalexin, vo forme monohydratu, je baktericidne antibiotikum zo skupiny
cefalosporinov, ziskany hemi-syntézou 7-amino-cefalosprinového jadra.

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Cefalexin posobi ako inhibitor syntézy bunecnej steny baktérii. Cefalosporiny brania procesu
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transpeptidacie prostrednictvom acylacie enzymu, ktory je zodpovedny za zosietovanie
peptidoglykanov obsahujucich kyselinu muramovu. Inhibicia syntézy zloziek bunkovej steny, ma

za nasledok tvorbu nedokonalej bunkovej steny a nasledne osmoticky nestabilného protoplastu.
Vyslednym efektom je lyza bunky.

Cefalexin je u€inny proti Sirokému spektru mikroorganizmov, Gram-pozitivnych aj Gram-
negativnych: Staphylococcus spp. (vratane kmenov rezistentnych vo¢i penicilinu), Streptococcus spp.,
Escherichia coli, Klebsiella spp. a Salmonella spp. Cefalexin nie je inaktivovany f-laktamazami,
ktoré produkuju Gram pozitivne baktérie a obycajne ovplyviiuji u¢innost’ penicilinov.

5.2. Farmakokinetické udaje

Koncentracia lie€iva v plazme sa pozorovala uz pocas 30 minut po jednorazovom podani odporucene;j
davky 15 mg cefalexinu/kg z.hm. psa (Bigl). Maximalna koncentracia 21,2 pg/ ml sa dosiahla

po 1,33 hod. Biologicka vyuzitel'nost’ G¢innej latky bola vyssia ako 90%. Cefalexin sa detegoval az do
24 hodin po podani. Vzorky mocu sa odobrali po 2 az 12 hodinach s maximalnou koncentraciou
cefalexinu medzi 430 a 2758 pg/ml pocas 12 hodin.

Pri opakovanom peroralnom podani rovnakej davky dvakrat denne pocas 7 dni maximalna
koncentracia v plazme sa dosiahne o dve hodiny neskér ako pri hodnote 20 pg/ml. Koncentracia pocas
liecby sa udrziavala nad 1pg/ml. Priemerny polcas elimindcie je dve hodiny. Hladina namerana v kozi
dve hodiny po aplikacii sa pohybovala medzi 5,8 az 6,6 pg/g.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Krospovidon

Zlozeny manitol B1

Povidon

Mikrokrystalicka celuldza typ A
Mikrokrystalicka celuldza typ B
Hydinova peceii v prasku
Magnéziumstearat

Etanol, bezvody
Cistena voda

6.2 Zavainé inkompatibility

Nie st zname.

6.3. Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom o bale: 3 roky.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ v pévodnom obale pri teplote do 25°C.

6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Tablety st balené v hlinikovych blistroch - PVC/hlinik/OPA s krycou hlinikovou féliou potiahnutou
lakovou vrstvou.

Vonkajsi obal papierova skatul’ka. PriloZena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 2 blistre po 7 tabliet/blister
20 blistrov po 7 tabliet/blister
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Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov, ak s potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC SA

1% avenue 2065 m L.1.D.

06516 Carros

FRANCUZSKO

8. REGISTRACNE CiSLO

96/043/01-S

9. DATUM REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 25.06.2001
Datum posledného prediZenia: 10.03.2016

10. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE TEXTU

04/2022

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova Skatul’ka}

| 1. NAZOV VETRINARNEHO LIEKU

RILEXINE 300 mg tablety pre psy

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 tableta (800 mg) obsahuje:

Utinna latka:

Cefalexinum (ut monohydricum) 300 mg
Pomocné latky:

Krospovidon, zloZzeny manitol B1, povidon, mikrokrystalicka celuloza typ A, mikrokrystalicka
celuldza typ B, hydinovy pecenovy prasok, magnéziumstearat, bezvody etanol, ¢istend voda

| 3.  LIEKOVA FORMA

Peroralne tablety.

| 4. VEZKOST BALENIA

2 blistre po 7 tabliet/blister

|5. CIEEOVY DRUH

Psy

| 6. INDIKACIE

Liec¢ba koznych infekcii a infekcii mocovych ciest spésobenych mikroorganizmami citlivymi
na cefalexin.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne: 1 tableta Rilexine 300 mg/20 kg Z.hm. dvakrat denne.
Pouzitie podl'a pisomnej informécie.

| 8. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pozorne precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
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11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pévodnom obale pri teplote do 25°C.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE “UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI”

Liek uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC SA
1 avenue 2065 m L.1.D.
06516 Carros
FRANCUZSKO

16. REGISTRACNE CISLO

96/042/01-S

17. CiSLO SARZE OD VYROBCU

Cs.:

EAN KOD
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH

{plastova folia/hlinikova folia}

| 1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RILEXINE 300 mg tablety pre psy
Cefalexinum

|2 DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC S.A.

| DATUM EXPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| CISLO SARZE

X

S
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
RILEXINE 300 mg tablety pre psy a macky

1. MENO A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA K VYROBE ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE V EHP, POKIAL
SA NEZHODUJE

VIRBAC SA, 1°° avenue 2065 m L.I.D, 06516 Carros, FRANCUZSKO
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RILEXINE 300 mg tablety pre psy

3. UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 tableta (800 mg) obsahuje:

Utinna latka:
Cefalexinum (ut monohydricum) 300 mg

Pomocné latky:

Krospovidon

Zlozeny manitol B1

Povidon

Mikrokrystalicka celuloza typ A
Mikrokrystalické celuléza typ B
Hydinovy pecenovy prasok
Magnéziumstearat

Bezvody etanol

Cistena voda

Krémové podlhovasté delite'né tablety s malymi hnedymi Skvrnami.

4.  INDIKACIE

Liecba koznych infekcii sposobenych mikroorganizmami citlivymi na cefalexin (vratane hlbokej a
povrchovej pyodermie).

Liecba infekcii mocovych ciest spdsobenych mikroorganizmami citlivymi na cefalexin (vratane
nefritidy a cystitidy).

5. KONTRAINDIKACIE

Nepozivat’ u zvierat sa zndmou precitlivenost’ou na peniciliny alebo cefalosporiny.
Nepouzivat’ u kralikov, morciat, Skreckov a tarbikov.

6. NEZIADUCE UCINKY

Moze sa vyskytnut’ zvracanie a/alebo hnacka, v zriedkavych pripadoch bola pozorovana
hypersenzitivna reakcia.

7.  CIECOVY DRUH ZVIERAT
Psy
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
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15 mg cefalexinu/kg Z.hm. (ekv. 30 mg/z.hm./den), tj.1 tableta Rilexine 300 mg/20 kg z.hm. dvakrat
denne, peroralne, po dobu:

- 14 dni v pripade infekcii mocovych ciest

- najmenej 15 dni v pripade povrchovych infekénych dermatitid

- najmenej 28 dni v pripade hlbokych infekénych dermatitid

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Psy v§eobecne dobre znasaju liek. V pripade potreby, tablety sa mozu rozdrvit’ a pridat’ do krmiva. Pri
tazkych alebo akutnych stavoch sa méze davka bezpecne zdvojnésobit’.

10. OCHRANNA LEHOTA
Liek nie uréeny pre potravinové zvierata.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ v pévodnom obale pri teplote do 25°C.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.
12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Vzdy ked’ je to mozné, liek pouzit’ na zéklade testu citlivosti.

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodnu a miestnu antimikrobialnu politiku.

Nespravne pouzitie lieku moze zvysit’ vyskyt baktérii rezistentnych voci cefalexinu a méze znizit’
u¢innost’ lieCby ostatnymi beta-laktamovymi antibiotikami z dovodu skriZenej rezistencie.

Ako u ostatnych antibiotik vylucovanych prednostne oblickami, m6ze dochadzat’ v pripade poruchy
vyluc€ovania k nadmernému ukladaniu. Pri zndmej nedostatocnosti obli¢iek davka sa modze znizit'.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny mézu spdsobit’ po injekcii, inhalacii, poziti alebo kontakte s kozou
precitlivenost’ (alergicku reakciu). Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku skrizenym reakciam

na cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt niekedy vazne, preto je potrebné
vyhybat sa kontaktu s tymto liekom.

Nemanipulovat’ liekom pri zname;j precitlivenosti alebo pri odporuceni lekara nemanipulovat’

S podobnymi liekmi.

Pri pouZzivani lieku dodrziavat’ vSetky bezpecnostné opatrenia, aby sa zabranilo expozicii.

V pripade objavenia sa symptomov spojenych s expoziciou, ako je vyrazka, vyhl'adat’ lekara a ukazat
mu toto upozornenie. Opuchy tvare, pier alebo oc¢i a stazené dychanie, si zavazné priznaky
vyzadujuce okamzita lekarsku pomoc.

Po manipulacii s lickom si umyt ruky.

Pouzitie pocas gravidity, lakticie:
Liek sa mdze pouzivat’ v obdobi gravidity a laktacie.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.
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14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

03/2016
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost’ balenia: 2 blistre po 7 tabliet/blister, 20 blistrov po 7 tabliet/blister
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:
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