PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka:

Kazdy 8g intramamarni aplikator obsahuje:
Cefalexinum 375 mg (odpovida 500 mg benzathini cefalexinum)

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Intramamarni suspenze.

Bila az nazloutla olejova suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (kravy v obdobi stani na sucho).

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

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

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v pripadech znamé precitlivélosti na cefalosporiny, jina beta-laktamova antibiotika nebo
na neékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vyskytuje se zkiizena rezistence s jinymi beta-laktamy.
4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvifat

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

Pouziti ptipravku by mélo byt v souladu s oficidlni, celostatni a regionalni antibiotickou politikou.
Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynti uvedenych v tomto souhrnu udajii o ptipravku (SPC)
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k cefalexinu a z divodu mozné zktizené rezistence muze
snizit ucinnost terapie ostatnimi beta-laktamovymi antibiotiky.



Pii podavani piipravku je nutné disledné dodrzovat pravidla asepse. Uéinnost piipravku byla
stanovena pouze proti patogeniim uvedenym v bodé¢ 4.2. Po zaprahnuti se nasledné¢ mtze vyskytnout
vazna akutni mastitida (potencidln¢ fatalni) vyvoland jinymi patogennimi druhy, zejména
Pseudomonas aeruginosa.

Ke snizeni tohoto rizika by m¢la byt piijata vhodna veterinarni a chovatelska opatfeni vcetné spravné
hygienické praxe. Kravy by mély byt ustijeny v hygienickém vyb&hu umisténém mimo dojirnu. Kravy
by mély byt pravidelné nékolik dni po zaprahnuti kontrolovany.

Az do konce ochranné lhiity pro mléko je tfeba 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 sktzi vyvolat
precitlivélost (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 znamou ptecitlivélosti na peniciliny a cefalosporiny nebo kterym bylo doporu¢eno nepracovat
s ptipravky obsahujicimi peniciliny nebo cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu s timto
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Zachézejte s timto pfipravkem velmi obezietné, abyste se vyhnuli expozici. Pti aplikaci ptipravku
pouzivejte rukavice a po pouziti si umyjte ruce.

V piipadé nahodného kontaktu ptipravku s klizi nebo o¢ima ihned omyjte zasazené misto vodou.

Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni piiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékatskou pomoc
a ukazte lékafi toto varovani. Otok obliceje, rtd a oc¢i nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky
a vyzaduji okamzitou 1ékatrskou pomoc.

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

Cistici ubrousky dodavané spolu s pfipravkem obsahuji isopropylalkohol, ktery miize u nékterych lidi
zpisobit podrazdéni klize nebo o¢i. Pfi aplikaci pfipravku a pifi pouziti Cisticich ubrouskl je
doporuceno nosit rukavice.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

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

Cetnost nezadoucich uéinkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné 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 oSettenych zvirat, véetn€ ojedinélych hlaseni).

4.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Bfezost:
Pripravek je urCen pro pouziti béhem biezosti. Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro

pouziti béhem biezosti nebyla ve specifickych studiich bezpecnosti cilového druhu zvitat stanovena. V
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klinické studii vSak nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky na plod. Navic, protoze mnozstvi
cefalexinu absorbovaného intramamarni cestou je nizké, nepiedstavuje pouziti tohoto ptipravku béhem
biezosti zadny zvlastni problém.

Laktace:
Nepouzivat u laktujicich dojnic béhem laktace.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Bezpecnost soucasného podavani tohoto 1écivého ptipravku a jinych intramamarnich ptipravki nebyla
stanovena, souc¢asné podavani se nedoporucuje.

Nepouzivat soucasn¢ s bakteriostatickymi antibiotiky.
4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob 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.

Pted zahajenim podéavani dikladné vydojit. Pfed podanim lécivého ptipravku dikladné oclistéte a
vydesinfikujte struky pfilozenym desinfek¢nim ubrouskem a dbejte, aby nedoslo ke kontaminaci
trysky aplikatoru. Do kazdé ¢tvrti podejte cely obsah aplikatoru. Po podani proved’te masaz struku. Po
aplikaci se doporucuje ponofit struk do schvalené dezinfekéni koupele. Po oSetfeni nedojit.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Viz ¢ast 4.6.
4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Maso: 4 dny

Miéko:

° 12 hodin po porodu v piipadé délky zaprahlosti vice nez 42 dni
° 42,5 dni po oSetfeni v piipad¢ délky zaprahlosti 42 dni a méné

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: jind beta-laktamova antibiotika pro intramamarni aplikaci,
cefalosporiny 1. generace, cefalexin.
ATCvet kod: QI51DBO1.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Cefalexin je antibakterialni latka pattici do skupiny beta-laktamovych antibiotik, strukturou podobna
penicilinim a ma i podobny mechanismus ucinku. Patii mezi cefalosporiny I. generace.

Beta-laktamova antibiotika brani syntéze bakterialni bunééné stény inhibici transpeptidovych a
karboxypeptidovych enzymi, coz zplsobuje osmotickou nerovnovahu, kterd ni¢i rostouci bakterie.
Cefalexin je u€inny proti grampozitivnim bakteriim, jako jsou Staphylococcus aureus (véetné¢ kment
produkujicich beta-laktamazu), dalsi stafylokoky produkujici nebo neprodukujici penicilinidzy, a
Streptococcus spp., véetné S. uberis a S. dysgalactiae.

Kritické koncentrace (mezni body nebo hrani¢ni hodnoty) citlivosti (S) a rezistence (R), v pg/ml, pro
cefalosporiny 1. generace (CLSI, 2013): citlivé: <8, intermediarni: 16 a rezistentni: > 32. Hlavni


https://www.whocc.no/atcvet/atcvet_index/?code=QJ51DB01

mechanismy rezistence vici beta-laktamim jsou produkce enzymu (beta-laktamazy), které inaktivuji
l1écivo, alterace penicilin vazajicich proteinii a zména permeability bakterialni vnéj$i membrany.
Cefalosporiny obecné nejsou citlivé na ptisobeni beta-laktamaz.

Mezi antibiotiky z beta-laktamové skupiny existuje v disledku strukturnich podobnosti zktizena
rezistence (zahrnujici stejny mechanismus rezistence). Vyskytuje se u beta-laktaméazovych enzymi,
strukturalnich zmén v porinech nebo zmén efluxnich pump. Korezistence (zahrnujici rtzné
mechanismy rezistence) byla popsana u E. coli v dusledku skute¢nosti, Ze plazmid nese ruzné geny
kédujici rezistenci.

5.2 Farmakokinetické udaje

Cefalexin ma vynikajici tkanovou difuzi a jeho tkdnovy polocas je podstatné delsi nez polocCas v
plazmé. K eliminaci cefalexinu dochazi ptfevazné (85 %) moci v jeho aktivni formé. Vrcholy
koncentrace v mo¢i jsou mnohem vyssi nez vrcholy koncentrace v plazmé.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Aluminum-stearat

Bila vazelina

Lehky tekuty parafin

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

LDPE intramamarni aplikator

12 8g intramamarnich aplikatort 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 ubrouskt v papirové krabici.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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