ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1.  NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Rilexine smaczne tabletki, 600 mg, tabletki dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Cefaleksyna (w postaci jednowodzianu) 600 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Krospowidon

Pharmaburst B1

Powidon

Celuloza mikrokrystaliczna, typ A

Celuloza mikrokrystaliczna, typ B

Proszek z watroby kurzej

Magnezu stearynian

Etanol

Woda oczyszczona

Tabletka jest barwy kremowej, podtuzna, podzielna, z drobnymi kropkami barwy bragzowe;j.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat
Pies.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéow zwierzat

Leczenie infekcji bakteryjnych skory (wlaczajac powierzchowne i glebokie ropne zapalenie skory) i

drog moczowych (wlaczajac zapalenie nerek i pecherza moczowego) spowodowanych przez

drobnoustroje wrazliwe na cefalosporyny (w przypadku skory: Staphylococcus spp., Pasteurella

multocida; w przypadku dréog moczowych: Escherichia coli, Proteus mirabilis).

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub dowolna substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ u krolikow, kawii domowych, chomikow i innych gryzoni.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.



3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Cefaleksyna jest wydalana gléwnie z moczem, dlatego u zwierzat cierpiacych na niewydolnos$¢ nerek
produkt moze by¢ stosowany wytacznie po dokonaniu indywidualnej oceny bilansu korzysSci/ryzyka
przez lekarza weterynarii.

Stosowanie produktu powinno opierac si¢ na badaniach wrazliwosci drobnoustrojow izolowanych z
danego przypadku. Nieodpowiednie stosowanie produktu moze by¢ przyczyng rozpowszechniania
bakterii opornych na cefaleksyng¢ i zmniejszania skuteczno$ci leczenia innymi cefalosporynami na
skutek opornosci krzyzowe;.

Cefalosporyny po podaniu iniekcyjnym, doustnym lub w kontakcie ze skorg moga wywotaé
nadwrazliwo$¢ (alergig).

Uczulenie na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej wrazliwo$ci na cefalosporyny i odwrotnie.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Cefalosporyny po podaniu iniekcyjnym, doustnym lub w kontakcie ze skorag moga wywotaé
nadwrazliwo$¢ (alergig). Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z produktem, a w przypadku
wystapienia zmian skornych, takich jak wysypka, nalezy zasiegna¢ porady lekarza. Objawy w postaci
obrzeku twarzy, okolic oczu czy ust, wzglednie trudnosci oddechowych wymagaja szybkiej
interwencji lekarskiej.

Uczulenie na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej wrazliwos$ci na cefalosporyny i odwrotnie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Czgstos$¢ nieznana Wymioty, Biegunka

(nie moze by¢ okre$lona na podstawie | Reakcja nadwrazliwoscit (np. alergiczna reakcja skorna,
dostepnych danych): nieprawidlowe oddychanie, zaburzenia krazenia)

1 Zaleca sie $ciste przestrzeganie przeciwwskazan zamieszczonych w punkcie 3.3.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.




Produkt podaje si¢ psom w dawce 15 mg cefaleksyny na kg m.c. (1 tabletka na 40 kg m.c.), dwa razy
dziennie.

Produkt nalezy stosowa¢ przez 14 dni w leczeniu infekcji drog moczowych, 15 dni w leczeniu
powierzchownych infekcyjnych zapalen skory oraz co najmniej 28 dni w leczeniu glebokich
infekcyjnych zapalen skory.

Produkt moze zosta¢ rozdrobniony i/lub dodany do karmy, jesli jest to konieczne.

U pacjentow w cigzkim stanie lub u ktorych choroba ma przebieg ostry, dawke produktu mozna
podwoic.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Psy, ktore otrzymywaly doustnie przez 6 tygodni dawki produktu do 5 razy wyzsze niz zalecane, nie
wykazywaty objawow dziatania toksycznego leku.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju odpowrnosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ01DBO01.
4.2 Dane farmakodynamiczne

Cefaleksyna jest antybiotykiem bakteriobdjczym nalezacym do cefalosporyn I generacji. Mechanizm
jej dzialania polega na hamowaniu syntezy Sciany komorki bakteryjnej. Zaktocajac transpeptydacije
poprzez acylowanie enzymu, cefaleksyna uniemozliwia polaczenie krzyzowe tancuchow
peptydoglikanowych, tworzacych §ciang komorki bakteryjnej. Hamowanie syntezy materiatu
potrzebnego do budowania $ciany komorkowej, powoduje wytworzenie wadliwych i niestabilnych
scian komoérkowych, czego efektem koncowym jest rozpad komorki bakteryjnej.

Cefaleksyna wykazuje szerokie spektrum dziatania przeciw bakteriom Gram-dodatnim i Gram-
ujemnym, np.: Staphylococcus spp. (facznie ze szczepami opornymi na penicyling), Streptococcus
spp., Escherichia coli. Cefaleksyna nie jest inaktywowana przez 3-laktamazy produkowane przez
drobnoustroje Gram- dodatnie, ktére zazwyczaj unieczynniaja penicyliny.

4.3 Dane farmakokinetyczne
Cefaleksyna po podaniu doustnym dobrze wchiania si¢ z przewodu pokarmowego.

U pséw po jednorazowym doustnym podaniu zaleconej dawki 15 mg cefaleksyny/ kg m.c najwyzsze
stezenie w surowicy (21,2 pg/ml) stwierdzono po 90 minutach. Biodostepnos¢ wyniosta ponad 90%.
Cefaleksyna wydala si¢ z moczem (85%) w postaci aktywnej i jest tam wykrywana az do 24 godzin.
Najwyzsze stgzenie w moczu zaobserwowano po 12 godzinach i wynosito do 2758 pg/ml.

Przy wielokrotnym podawaniu doustnym tej samej dawki dwa razy dziennie przez 7 dni, najwyzsze
stezenia w surowicy wystapity po 2 godzinach (20 pg/ml).

Poziom w skorze wynosit okoto 5,8 do 6,6 ug/g, w 2 godziny po podaniu.



5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
5.3 Specjalne srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Aluminiowe blistry zawierajace 7 tabletek, sktadajace si¢ z warstw: polichlorek winylu
(PVC)/aluminium/poliamid orientowany (OPA). Folia aluminiowa wieczka blistra pokryta lakierem.

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 2 lub 20 blistrow po 7 tabletek .

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania niezuzytych weterynaryjnych leczniczych
produktéw leczniczych weterynaryjnego lub pochodzacych z nich odpadéw

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 1793/08

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25/02/2008

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na receptg weterynaryjng.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




