I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rilexine DC, 375 mg, intramaminé suspensija uztrukusioms karvéms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veikliosios (-iyjy) medZziagos (-y):

Kiekviename 8 g intramaminiame $virkste yra:

cefaleksino (atitinka 500 mg cefaleksino benzatino) 375 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sgrasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Intramaminé suspensija.

Balta arba gelsva aliejiné suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny risis (-ys)

Galvijai (uztrikusios karvés).

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Subklinikiniam mastitui uztriikimo laikotarpiu gydyti ir naujoms uztriikkimo laikotarpiu
atsirandan¢ioms intramaminéms infekcijoms, kurias sukelia Staphylococcus aureus, Streptococcus
dysgalactiae ir Streptococcus uberis, iSvengti.

4.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas cefalosporinams ar kitiems beta-
laktamy grupés antibiotikams arba bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

4.4 Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Atsiranda kryZminis atsparumas su kitais beta-laktamais.
4.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Veterinarinio vaisto naudojimas turéty bti pagrjstas tikslinio (-iy) patogeno (-y) nustatymu ir
jautrumo tyrimu. Jei tai nejmanoma, gydymas turi biiti pagristas epidemiologine informacija ir
ziniomis apie tiksliniy bakterijy jautrumg fermos arba vietos / regiono lygmeniu.

Veterinarinis vaistas turi biiti vartojamas laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés antimikrobinés
politikos.

Jei vaistas naudojamas nesilaikant VVA pateikty nurodymy, dél galimo kryzminio atsparumo gali
padidéti cefaleksinui atspariy bakterijy paplitimas ir sumazéti gydymo kitais beta-laktamy antibiotikais
veiksmingumas dél galimo kryZminio pasipriesinimo.



Vartojant veterinarin] vaista, biitina grieZtai laikytis aseptikos taisykliy. Veterinarinio vaisto
veiksmingumas nustatytas tik tiriamiems patogenams, nurodytiems 4.2 skyriuje. Vadinasi, sunkus
fiminis mastitas (galimai mirtinas), kurj daugiausia sukelia kity patogeny rasys Pseudomonas
aeruginosa, gali atsirasti po uztrukimo.

Siekiant sumazinti §ig rizika, reikia imtis atitinkamy veterinariniy ir auginimo priemoniy, jskaitant
gerg higienos praktikg. Karvés turéty biiti laikomos nuo melzimo aikstelés atskirtame higieniniame
aptvare. Karves reikia reguliariai tikrinti praéjus kelioms dienoms po uZztriikkimo.

Reikéty vengti verseliy $érimo pienu, kuriame yra cefaleksino likuéiy, iki pieno naudojimo apribojimo
laikotarpio pabaigos (i8skyrus prieSpienio fazg), nes tai leisty verSeliy mikrobiotoje pasirinkti
antimikrobinéms medziagoms atsparias bakterijas ir padidinti Siy bakterijy i$siskyrima iSmatose.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Susvirksti, nuryti, jkvépti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijg (alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryzmines jautrumo reakcijas
cefalosporinams ir atvirkséiai. Alerginé reakcija j $ias medZziagas kartais gali biiti labai sunki.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas penicilinams ar cefalosporinams arba kuriems buvo
patarta nedirbti su penicilino arba cefalosporino preparatais, turi vengti saly¢io su veterinariniu vaistu.
Su Siuo veterinariniu vaistu elkités itin atsargiai, kad iSvengtumeéte jo poveikio. Skirdami veterinarinj
vaistag muivekite pirStines, o po to nusiplaukite rankas.

Netycia patekus ant odos ar j akis, nedelsdami nuplaukite Svariu vandeniu.

Jei dél vaisto poveikio atsirado simptomy, pavyzdziui, odos bérimas, nedelsdami kreipkités j gydytoja
ir jam parodykite §j perspéjima. Veido, liipy ar akiy patinimas ar dusulys yra sunkesni simptomai, todél
medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Asmenys, kuriems pasireiské reakcija po salyCio su veterinariniu vaistu, ateityje turéty vengti dirbti su
juo (ir kitais cefalosporino ir penicilino turinciais veterinariniais vaistais).

Su gaminiu tickiamuose rank§luosciuose yra izopropilo alkoholio, kuris kai kuriems Zzmonéms gali
dirginti odg arba akis. Skiriant veterinarinj vaistg ir lieCiant rankS§luos¢ius, rekomenduojama miivéti
pirstines.

4.6 Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Spontani§kose farmakologinio budrumo ataskaitose, retais atvejais, pastebétos timios alerginés
reakcijos (susijaudinimas, drebulys, teSmens, akiy voky ir liipy edema), kai kuriems gyviinams
galinCios sukelti mirt;.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

— labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),
— dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

—nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviuny),

—reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyvuny),

— labai reta (maziau nei 118 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas
Galima naudoti vaikingumo metu. Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos laikotarpiu

nebuvo jrodytas atliekant specialius tiksliniy gyviiny saugos tyrimus. Taciau klinikinio tyrimo metu
verseliams nepageidaujamy reakcijy nepastebéta. Be to, cefaleksino kiekis, absorbuojamas
intramaminiu biidu, yra mazas, todél veterinarinio vaisto vartojimas vaikingumo metu nesukelia jokiy
ypatingy problemy.

Laktacija
Nenaudoti pieniniy karviy laktacijos metu.



4.8 Sgveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Sio veterinarinio vaisto saugumas, naudojant ji kartu su kitais veterinariniais vaistais, nebuvo istirtas,
tad vienu metu nerekomenduojama naudoti keliy veterinariniy vaisty.

Nevartoti kartu su bakteriostatiniais antibiotikais.

4.9 Dozés ir naudojimo budas

Skirta naudoti vieng kartg j teSmenj.

375 mg cefaleksino (atitinka 500 mg cefaleksino benzatino), t. y. vieno §virksto turinj, reikia vieng kartg
susSvirksti j kiekvieng ketvirtj per spenio kanalg i$§ karto po paskutinio laktacijos laikotarpio melzimo.
Pries Svirk§dami, kruops$ciai numelZzkite. Prie§ SvirkS¢iant veterinarinj vaista, spenius reikia kruopsciai
nuvalyti ir dezinfekuoti naudojant pateikta ranksluostélj. Taip pat reikia biiti atsargiems ir neuZztersti
Svirksto antgalio. Susvirkskite visg SvirkSto turinj j kiekvieng ketvirtj. SuSvirkSte, pamasazuokite.
Susvirkstus rekomenduojama pamerkti spenj j vonele su patvirtinta dezinfekavimo priemone. Susvirkste
vaista, nemelzkite.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodzZiai), jei butina

7r. 4.6 skyriy.

4.11 ISlauka

Skerdienai ir subproduktams: 4 d.

Pienui:
° 12 valandy po apsiversiavimo, kai uztriikimo laikotarpis yra ilgesnis nei 42 d.
° 42,5 paros po gydymo, kai uztriikimo laikotarpis yra ne daugiau nei 42 d.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: kiti beta-laktaminiai antibakteriniai preparatai, skirti vartoti j teSmenj, Pirmos
kartos cefalosporinai, cefaleksinas.
ATCvet kodas: QJ51DBO1.

5.1 Farmakodinaminés savybés

Cefaleksinas yra antibakterinis preparatas, priklausantis beta-laktaminiy antibiotiky grupei,
struktiriskai analogiSkas penicilinams ir turintis panasy veikimo biidg. Jis priklauso pirmosios kartos
cefalosporinams.

Beta-laktaminiai antibiotikai, slopindami transpeptidy ir karboksipeptidy fermentus, uzkerta kelig
bakterijy Iastelés sienelés sintezei, sukeldami osmosinj disbalansg, kuris sunaikina augancias
bakterijas. Cefaleksinas veikia prie§ gramteigiamas bakterijas, tokias kaip Staphylococcus aureus
(jskaitant betalaktamaz¢ gaminancias padermes), kitus stafilokokus, kurie gamina penicilinazes arba jy
negamina, ir Streptokokas spp., iskaitant S. uberis ir S. dysgalactiae.

Pirmosios kartos cefalosporiny kritiniy koncentracijy (pjovimy arba lazio taSky) jautrumas (S) ir
atsparumas (R), pg/ml (CLSI, 2013): Jautriis: <8, vidutiniai: 16 ir atsparus: > 32. Pagrindiniai
atsparumo beta laktamams mechanizmai yra fermenty (beta laktamaziy), kurie inaktyvuoja vaista,
gamyba, peniciling fiksuojan¢iy baltymy keitimas ir bakterijy iSorinés membranos pralaidumo
keitimas. Cefalosporinai paprastai néra jautriis beta laktamaziy veikimui.

Dél strukturiniy panasumy tarp beta laktaminés grupés antibiotiky yra kryZminis atsparumas (veikiant
tam paciam atsparumo mechanizmui). Jis atsiranda dél beta laktamaziy fermenty, poriny struktiiriniy
poky¢iy arba i§tekéjimo siurbliy poky¢iy. Bendras atsparumas (jskaitant skirtingus atsparumo
mechanizmus) aprasytas E.coli dél to, kad plazmidé turi jvairius atsparumag koduojancius genus.



5.2 Farmakokinetinés savybés

Cefaleksinas pasizymi puikia audiniy difuzija, o jo pusinés eliminacijos laikas audiniuose yra daug
ilgesnis nei plazmoje. Cefaleksinas daugiausia (85 %) pasSalinamas su $lapimu aktyvia forma.
Koncentracijos smailés $lapime yra daug didesnés nei plazmoje.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Aliuminio stearatas,

minkstasis baltas parafinas,

skystasis Sviesus parafinas.

6.2 Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai
Tinkamumo laikas pirmg kartg atidarius pirming pakuote: sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Mazo tankio polietileno intramaminis §virkstas.

Dézuté su 12 x 8 g intramaminiy Svirksty ir 12 ranksluosciy.
Dézuté su 24 x 8 g intramaminiy $virksty ir 24 ranksluosciy.
Dézuté su 60 x 8 g intramaminiy $virksty ir 60 ranksluosciy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal $alies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Virbac

lere avenue 2065m LID

06516 Carros
Prancizija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/22/2703/001-003



9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2022-04-06

10 TEKSTO PERZIUROS DATA

2022-03-31



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

INTRAMAMINIS SVIRKSTAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rilexine DC, 375 mg, intramaminé suspensija uZtriikkusioms karvéms
Cephalexinum

2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Kiekviename 8 g intramaminiame Svirkste yra:
Cefaleksino 375 mg (atitinka 500 mg cefaleksino benzatino)

| 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIY SKAICIUS)

8g

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j teSmen;.

| 5.  ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams: 4 d.

Pienui:

° 12 valandy po apsiversiavimo, kai uztrukimo laikotarpis yra ilgesnis nei 42 d.
° 42,5 paros po gydymo, kai uztriikimo laikotarpis yra ne daugiau nei 42 d.

| 6.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Ad us. vet.
Tik veterinariniam naudojimui.



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZE SU 12; 24; 60 INTRAMAMINIU SVIRKSTU IR RANSLUOSCIAIS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rilexine DC, 375 mg, intramaminé suspensija uztrukusioms karvéms
Cephalexinum

2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS

Kiekviename 8 g intramaminiame $virkste yra:
Cefaleksino 375 mg (atitinka 500 mg cefaleksino benzatino)

| 3. FARMACINE FORMA

Intramaminé suspensija

| 4. PAKUOTES DYDIS

8g

12 intramaminiy $virks$ty ir 12 ranksluos¢iy
24 intramaminiy Svirksty ir 24 rankSluosciy
60 intramaminiy $virksty ir 60 ranksluosciy

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (uztrukusios karvés)

| 6.  INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Skirta naudoti vieng kartg j teSmenj.

Pries SvirkSdami, kruopsciai numelZzkite. Pries Svirks¢iant veterinarinj vaista, spenius reikia kruopsciai
nuvalyti ir dezinfekuoti naudojant pateikta rankSluostélj. Taip pat reikia biiti atsargiems ir neuZtersti
Svirksto antgalio. Susvirkskite visg Svirksto turinj  kiekvieng ketvirtj. Susvirkste, pamasazuokite.
Susvirkstus rekomenduojama pamerkti spenj j vonele su patvirtinta dezinfekavimo priemone.
Susvirkste vaistg, nemelzkite.

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams: 4 d.

Pienui:

° 12 valandy po apsiverSiavimo, kai uztriikimo laikotarpis yra ilgesnis nei 42 d.
° 42,5 paros po gydymo, kai uztriikimo laikotarpis yra ne daugiau nei 42 d.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA




Penicilinai ir cefalosporinai kartais gali sukelti sunkiy alerginiy reakcijy. Nurodymy vartotojui
pateikiama pakuotés lapelyje.

10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Virbac

lére avenue 2065m LID
06516 Carros
Prancuzija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1IAI)

LT/2/22/2703/001
LT/2/22/2703/002
LT/2/22/2703/003

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot{numeris}




B. INFORMACINIS LAPELIS



INFORMACINIS LAPELIS:
Rilexine DC, 375 mg, intramaminé suspensija uZtrikusioms karvéms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:
Virbac

1ére avenue 2065m LID
06516 Carros
Prancizija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima:
Virbac

Iére avenue 2065m LID

06516 Carros

Prancizija

arba

HAUPT Pharma Latina S.R.L.

Strada Statale 156 Dei Monti Lepini Km 47,600

04100 Latina

Italija

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rilexine DC, 375 mg, intramaminé suspensija uztrikusioms karvéms

cefaleksinas

3.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Kiekviename 8 g intramaminiame $virkste yra:

Cefaleksino 375 mg (atitinka 500 mg cefaleksino benzatino).
Balta arba gelsva aliejiné suspensija.

4. INDIKACIJA (-OS)

Subklinikiniam mastitui uztriikimo laikotarpiu gydyti ir naujoms uztriikimo laikotarpiu

atsirandan¢ioms intramaminéms infekcijoms, kurias sukelia Staphylococcus aureus, Streptococcus

dysgalactiae ir Streptococcus uberis, iSvengti.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti gyviinams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas cefalosporinams ar kitiems beta-

laktamy grupés antibiotikams arba bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Spontaniskose farmakologinio budrumo ataskaitose retais atvejais pastebétos imios alerginés reakcijos
(susijaudinimas, drebulys, teSmens, akiy voky ir lipy edema),
kai kuriems gyvinams galinCios sukelti mirt].

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

— labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),
— dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

—nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

—reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

— labai reta (maziau nei 118 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline prane$imo sistema www.vmvt.lt .

7.  TIKSLINES RUSYS

Galvijai (uztrukusios karvés).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Skirta naudoti vieng kartg j teSmenj

375 mg cefaleksino (atitinka 500 mg cefaleksino benzatino), t. y. vieno $virksto turinj, reikia vieng
kartg suSvirksti j kiekvieng ketvirtj per spenio kanalg i§ karto po paskutinio laktacijos laikotarpio
melzimo.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Pries Svirk§dami, kruopsciai numelzkite. Pries Svirk$Ciant veterinarinj vaistg, spenius reikia kruopséiai
nuvalyti ir dezinfekuoti naudojant pateikta rankSluostélj. Taip pat reikia biiti atsargiems ir neuZtersti
Svirksto antgalio. Susvirkskite visg Svirksto turinj  kiekvieng ketvirtj. Susvirkste, pamasazuokite.
Susvirkstus rekomenduojama pamerkti spenj j vonelg su patvirtinta dezinfekavimo priemone.
Susvirkste vaistg, nemelzkite.

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams: 4 d.

Pienui:

° 12 valandy po apsiversiavimo, kai uztriikimo laikotarpis yra ilgesnis nei 42 d.

° 42,5 paros po gydymo, kai uztrukimo laikotarpis yra ne daugiau nei 42 d.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO ATSARGUMO PRIEMONES

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje

Tinkamumo laikas pirma kartg atidarius pirming pakuot¢: sunaudoti nedelsiant.



Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
EXP. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Atsiranda kryZminis atsparumas su kitais beta-laktamais.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Veterinarinio vaisto naudojimas turéty bti pagrjstas tikslinio (-iy) patogeno (-y) nustatymu ir
jautrumo tyrimu. Jei tai nejmanoma, gydymas turi biti pagrjstas epidemiologine informacija ir
ziniomis apie tiksliniy bakterijy jautrumg fermos arba vietos / regiono lygmeniu.

Veterinarinis vaistas turi biiti vartojamas laikantis oficialios, nacionalings ir regioninés antimikrobinés
politikos.

Jei vaistas naudojamas nesilaikant VV A pateikty nurodymy, dél galimo kryzminio atsparumo gali
padidéti cefaleksinui atspariy bakterijy paplitimas ir sumazéti gydymo kitais beta-laktamy antibiotikais
veiksmingumas dél galimo kryzminio pasiprieSinimo.

Vartojant veterinarinj vaista, butina grieztai laikytis aseptikos taisykliy. Veterinarinio vaisto
veiksmingumas nustatytas tik tiriamiems patogenams, nurodytiems skyriuje INDIKACIJA (-OS).
Vadinasi, sunkus timinis mastitas (galimai mirtinas), kurj daugiausia sukelia kity patogeny raisys
Pseudomonas aeruginosa, gali atsirasti po uztrikimo.

Siekiant sumazinti $ig rizikg, reikia imtis atitinkamy veterinariniy ir auginimo priemoniy, jskaitant
gera higienos praktika. Karvés turéty biiti laikomos nuo melzimo aikstelés atskirtame higieniniame
aptvare. Karves reikia reguliariai tikrinti pra¢jus kelioms dienoms po uztrukimo.

Reikéty vengti verSeliy Sérimo pienu, kuriame yra cefaleksino likuciy, iki pieno naudojimo apribojimo
laikotarpio pabaigos (iSskyrus priespienio fazg), nes tai leisty verSeliy mikrobiotoje pasirinkti
antimikrobinéms medZiagoms atsparias bakterijas ir padidinti $iy bakterijy i$siskyrimg iSmatose.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Susvirksti, nuryti, jkvépti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijg (alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryzmines jautrumo reakcijas
cefalosporinams ir atvirkséiai. Alerginé reakcija j $ias medZiagas kartais gali biiti labai sunki.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas penicilinui ar cefalosporinui arba kuriems buvo patarta
nedirbti su penicilino arba cefalosporino preparatais, turi vengti sgly¢io su veterinariniu vaistu.

Su $iuo veterinariniu vaistu elkités itin atsargiai, kad iSvengtumeéte jo poveikio. Skirdami veterinarinj
vaistag muivekite pirStines, o po to nusiplaukite rankas.

Nety¢ia patekus ant odos ar j akis, nedelsdami nuplaukite $variu vandeniu.

Jei dél vaisto poveikio atsirado simptomy, pavyzdziui, odos bérimas, nedelsdami kreipkités j gydytoja
ir jam parodykite §j perspéjima. Veido, liipy ar akiy patinimas ar dusulys yra sunkesni simptomai, todél
medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Asmenys, kuriems pasireiské reakcija po salyCio su veterinariniu vaistu, ateityje turéty vengti dirbti su
juo (ir kitais cefalosporino ir penicilino turinciais veterinariniais vaistais).

Su gaminiu tickiamuose ranksluosciuose yra izopropilo alkoholio, kuris kai kuriems Zzmonéms gali
dirginti odg arba akis. Skiriant veterinarinj vaistg ir lieiant ranksluoscius, rekomenduojama muvéti
pirstines.

Vaikingumas

Galima naudoti vaikingumo metu. Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos laikotarpiu
nebuvo jrodytas atliekant specialius tiksliniy gyviiny saugos tyrimus. Tac¢iau klinikinio tyrimo metu
verSeliams nepageidaujamy reakcijy nepastebéta. Be to, cefaleksino kiekis, absorbuojamas
intramaminiu biidu, yra maZzas, todél veterinarinio vaisto vartojimas vaikingumo metu nesukelia jokiy
ypatingy problemy.



Laktacija:
Nenaudoti pieniniy karviy laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos:
Sio veterinarinio vaisto saugumas, naudojant ji kartu su kitais veterinariniais vaistais, nebuvo istirtas,
tad vienu metu nerekomenduojama naudoti keliy veterinariniy vaisty.

Nevartoti kartu su bakteriostatiniais antibiotikais.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai):
Zr. skyriy , NEPALANKIOS REAKCIJOS*

Nesuderinamumai:
Netaikytina.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti i kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Kaip iSmesti nereikalingus vaistus, teiraukités veterinaro arba vaistininko. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2022-03-31

15. KITA INFORMACIJA
Pakuociy dydziai:

Dézuté su 12 x 8 g intramaminiy $virksty ir 12 ranksluosciy.
Dézuté su 24 x 8 g intramaminiy $virksty ir 24 ranksluosciy.
Dézuté su 60 x 8 g intramaminiy Svirksty ir 60 ranksluosciy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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