VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RILEXINE 200, intramaminé suspensija galvijams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename 3virkste (9,4 g) yra:

veikliyjy medziagy:
cefaleksino (monohidrato) 200 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasg Zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Intramamine suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviny rasys

Galvijai (karves laktacijos metu).

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyvany rasis

Karvéms laktacijos metu gydyti, sergant mastitu, sukeltu cefaleksinui jautriy mikroorganizmy.
4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i$ pagalbiniy medZiagy.
4.4. Specialieji nurodymai

Neéra.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemones

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Néra.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas cefaleksinui, turi vengti saly&io su veterinariniu vaistu.
4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Nezinomos.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.



4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

NeZinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo badas

Reikia Svirksti j teSmenj.

ISmelZus pieng ir dezinfekavus spenio galg, j kiekvieng paZeistg ketvirtj per spenio kanalg reikia létai ir
nepertraukiamai suleisti vienkartinio Svirksto suspensijg. Gydyti reikia 2 d. kas 12 val.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

NeZinoma.

4.11. ISlauka

Galvijienai ir subproduktams — 4 paros, pienui — 2 paros (4 melzimai).

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: intramaminio naudojimo antimikrobinés medZiagos.
ATCvet kodas: QJ51DA0L1.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Vaistas — antimikrobiné intramaminé suspensija karvéms laktacijos metu, kurios veiklioji medZiaga,
cefaleksino monohidratas, sumaiytas su nedirginanCiomis medZiagomis, gerinan¢iomis pasiskirstyma piene.
Preparato veikimo spektras yra platus, veikia daugelj dazniausiai i$ karviy teSmens iskirty bakterijy. In vitro
tyrimais nustatyta, kad preparatas veikia stafilokokus (tarp jy penicilinaze sintetinancias padermes),
streptokokus (S. uberis, S dysgalactiae, S. agalactiae), A. pyogenes ir kitas Corynebacteria spp. bakterijas,
E. coli bei retesnes teSmens patogenines bakterijas: Pasteurella spp., Klebsiella spp. Pagal Europos
daugiacentriy tyrimy duomenis, nustatyti tokie jautrumo cefaleksinui duomenys — S aureus 100 %, S. uberis
—100 % ir E. coli — 93 %.

5.2.  Farmakokinetines savybes

Susvirkstas j teSmenj cefaleksino monohidratas gerai absorbuojasi i$ karviy pieno liaukos ir gerai joje
pasiskirsto, nes yra silpna ragstis, kai pH 6,8 jonizuoto cefaleksino blna apie 36 %, todél jis gerai tirpsta
riebaluose. Su baltymais jungiasi tik apie 10-15 % cefaleksino.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Hidrintas riciny aliejus, butilhidroksianizolas, Zemés rieSuty aliejus.

6.2. Nesuderinamumai

NezZinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 2 metai.



6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatdroje.
Laikyti originalioje pakuotéje.

6.5. Pirminés pakuotés pobadis ir sudedamosios dalys

Vienkartiniai didelio tankio polietileno Svirkstai po 9,4 g, uzdaryti hermetiSku antgaliu, kartoninése déZutése
po 12 vnt.

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

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Virbac S.A.,

1ére Avenue, 2065 m, L.I1.D.,

06516 Carros,

Prancizija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

LT/2/04/1635/001

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta 2004-04-20
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2009-03-20

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2009-03-09

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RILEXINE 200, intramaminé suspensija galvijams
Cefalexinum

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS

Viename 3virkste (9,4 g) yra:
cefaleksino (monohidrato) 200 mg;
pagalbiniy medZiagy: hidrinto riciny aliejaus, butilhidroksianizolo, Zemés rieSuty aliejaus.

3. VAISTO FORMA

Intramaminé suspensija

| 4.  PAKUOTES DYDIS

12 Svirksty

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (karvés laktacijos metu).

6. INDIKACIJA (-OS)

Prie$ naudojima batina perskaityti informacinj lapelj.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti j teSmen;.

ISmelZus pieng ir dezinfekavus spenio galg, j kiekvieng paZeistg ketvirtj per spenio kanalg reikia létai ir
nepertraukiamai suleisti vienkartinio Svirksto suspensijg. Gydyti reikia 2 d. kas 12 val.

Prie$ naudojima batina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

ISlauka: galvijienai ir subproduktams — 4 paros, pienui — 2 paros (4 melZimai).

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAI, JEI REIKIA

Prie$ naudojima batina perskaityti informacinj lapelj.
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| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatdroje.
Laikyti originalioje pakuotéje.

12.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1y) VAISTO (-U) AR ATLIEKUY
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13.  NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKUY*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Virbac S.A,,

lere Avenue, 2065 m, L.1.D.,
06516 Carros,

Prancizija

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS

LT/2/04/1635/001

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIY PAKUOCIY

SVIRKSTAS

|1 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RILEXINE 200, intramamine suspensija galvijams
Cefalexinum

(2. VEIKLIOSIOS (-1UJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

1 Svirkste (9,4 g) yra:
Cefalexinum (monohydricum) 200 mg.

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

944

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j te3men;.

5. ISLAUKA

ISlauka: galvijienai ir subproduktams — 4 paros, pienui — 2 paros (4 melzimai).

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Ad usum vet.
Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
RILEXINE 200, intramaminé suspensija galvijams

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

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas:
Virbac S.A,,

lere Avenue, 2065 m, L.1.D.,

06516 Carros,

Prancizija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RILEXINE 200, intramaminé suspensija galvijams

3. VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Viename 3virkste (9,4 g) yra:

veikliyjy medziagy:
cefaleksino (monohidrato) 200 mg;

pagalbiniy medziagy: hidrinto riciny aliejaus, butilhidroksianizolo, Zemés rieSuty aliejaus.

4. INDIKACIJA (-0S)

Karvéms laktacijos metu gydyti, sergant mastitu, sukeltu cefaleksinui jautriy mikroorganizmy.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i$ pagalbiniy medZiagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

NeZinomos.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, batina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNY RUSYS

Galvijai (karves laktacijos metu).

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

Svirksti j tesmen;.
ISmelZus pieng ir dezinfekavus spenio gala, j kiekvieng paZeistg ketvirtj per spenio kanalg reikia létai ir
nepertraukiamai suleisti vienkartinio Svirksto suspensijg. Gydyti reikia 2 d. kas 12 val.



9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Galima naudoti vaikingoms patelems ir laktacijos metu.

10. ISLAUKA

Galvijienai ir subproduktams — 4 paros, pienui — 2 paros (4 melZzimai).

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatdroje.
Laikyti originalioje pakuotéje.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas cefaleksinui, turi vengti salycio su veterinariniu vaistu.

13.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKY NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2009-03-09

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama su veterinariniu receptu.

Farmakoterapiné grupé: intramaminio naudojimo antimikrobinés medZiagos.
ATCvet kodas: QJ51DA01.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, praSome susisiekti su tiekimo rinkai teisés turétojo
vietiniu atstovu.

OU Zoovetvaru,

Uusaru 5,

Saue 76505,

Estija

Tel.: +372 6709 006



