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PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU



		

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

Rilexine DC 375 mg intramamární suspenze pro krávy v období stání na sucho


2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každý 8g intramamární aplikátor obsahuje:

Léčivé látky:
Cefalexinum 375 mg (odpovídá 500 mg benzathini cefalexinum)

Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek

	Aluminum-stearát

	Bílá vazelína

	Lehký tekutý parafin



Bílá až nažloutlá olejová suspenze.


3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

Skot (krávy v období stání na sucho).

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

.

3.3	Kontraindikace

Nepoužívat v případech přecitlivělosti na cefalosporiny, jiná beta-laktamová antibiotika nebo na některou z pomocných látek.

3.4	Zvláštní upozornění

Vyskytuje se zkřížená rezistence s jinými beta-laktamy.

3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno na kultivaci a výsledku stanovení citlivosti cílových mikroorganismů. Pokud to není možné, je nutné založit terapii na místních (regionální, na úrovni farmy) epizootologických informacích o citlivosti cílové bakterie.


Použití veterinárního léčivého přípravku, které je odlišné od pokynů uvedených v tomto souhrnu údajů o přípravku (SPC) může zvýšit prevalenci bakterií rezistentních k cefalexinu a z důvodu možné zkřížené rezistence může snížit účinnost terapie ostatními beta-laktamovými antibiotiky.

[bookmark: _Hlk99635983]Při podávání veterinárního léčivého přípravku je nutné důsledně dodržovat pravidla asepse. Účinnost veterinárního léčivého přípravku byla stanovena pouze proti patogenům uvedeným v bodě 3.2. Po zaprahnutí se následně může vyskytnout vážná akutní mastitida (potenciálně fatální) vyvolaná jinými patogenními druhy, zejména Pseudomonas aeruginosa.

Ke snížení tohoto rizika je třeba přijmout příslušná veterinární a zootechnická opatření včetně správné hygienické praxe. Krávy by měly býtumístěny v hygienickém prostoru mimo dojírnu. Krávy by měly být pravidelně několik dní po zaprahnutí kontrolovány.

Až do konce ochranné lhůty pro mléko je třeba se vyhnout zkrmování odpadního mléka obsahujícího rezidua cefalexinu telatům (s výjimkou období kolostrální výživy),  z důvodu selekce bakterií rezistentních vůči antibiotikům ve střevní mikrobiotě telat a zvýšeného vylučování těchto bakterií výkaly.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, požití nebo kontaktu s kůží vyvolat přecitlivělost (alergii). Přecitlivělost na peniciliny může vést ke zkříženým reakcím s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto látky mohou být v některých případech vážné.


Zacházejte s tímto veterinárním léčivým přípravkem velmi obezřetně, abyste se vyhnuli expozici. Při podávání veterinárního léčivého přípravku používejte rukavice a po použití si umyjte ruce.

V případě náhodného kontaktu s kůží nebo očima ihned omyjte zasažené místo čistou vodou.

Pokud se u vás objeví postexpoziční příznaky, jako např. kožní vyrážka, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. Otok obličeje, rtů a očí nebo potíže s dýcháním jsou vážné příznaky a vyžadují okamžitou lékařskou pomoc.



Čisticí ubrousky dodávané spolu s veterinárním léčivým přípravkem obsahují isopropylalkohol, který může u některých lidí způsobit podráždění kůže nebo očí. Při podávání veterinárního léčivého přípravku a při použití čisticích ubrousků použijte rukavice.
[bookmark: _heading=h.30j0zll]
Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:

Neuplatňuje se.

3.6	Nežádoucí účinky

Skot (krávy v období stání na sucho):

	Vzácné
(1 až 10 zvířat / 10 000 ošetřených zvířat):
	Alergická reakce1 (neklid, třes, otok vemene, očních víček a pysků)



1 Okamžitá, u některých zvířat může vest až k úhynu.

[bookmark: _Hlk184130880]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci.

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Březost:

Veterinární léčivý přípravek je určen pro použití během březosti. Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během březosti ve specifických studiích bezpečnosti 
u cílového druhu zvířat. 

V klinické studii však nebyly pozorovány žádné nežádoucí účinky na plod. Navíc, protože množství absorbovaného cefalexinu podaného intramamárně je nízké, nepředstavuje použití tohoto přípravku během březosti žádný zvláštní problém.

Laktace:

Nepoužívat u dojnic během laktace.

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

Nebyla stanovena bezpečnost souběžného podávání tohoto veterinárního léčivého přípravku a jiných intramamárních přípravků, souběžné podávání se nedoporučuje.

Nepoužívat současně s bakteriostatickými antibiotiky.

3.9	Cesty podání a dávkování




Před zahájením podání důkladně vydojte. Před vlastním podáním veterinárního léčivého přípravku důkladně očistěte a vydesinfikujte struky přiloženým desinfekčním ubrouskem a dbejte, aby nedošlo ke kontaminaci trysky aplikátoru. Do každé čtvrti podejte celý obsah aplikátoru. Po podání proveďte masáž struku. Po aplikaci se doporučuje ponořit struk do schválené dezinfekce. Po ošetření již nedojte.

3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota)

Viz část 3.6.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání 	antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení 	rizika rozvoje rezistence 

Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

Maso: 4 dny
Mléko:
· 12 hodin po porodu v případě délky zaprahlosti více než 42 dní
· 42,5 dne po ošetření v případě délky zaprahlosti 42 dní a méně


4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

     4.1	ATCvet kód: QJ51DB01

4.2	Farmakodynamika

Cefalexin je antibakteriální látka patřící do skupiny beta-laktamových antibiotik, strukturou podobná penicilinům a má i podobný mechanismus účinku. Patří mezi cefalosporiny I. generace.



Kritické koncentrace (mezní nebo hraniční hodnoty) citlivosti (S) a rezistence (R), v µg/ml, pro cefalosporiny I. generace (CLSI, 2013): citlivé: ≤ 8, intermediární = 16 a rezistentní: ≥ 32. Hlavní mechanismy rezistence vůči beta-laktamům jsou produkce enzymů (beta-laktamázy), které inaktivují léčivo, alterace penicilin vázajících proteinů a změna permeability bakteriální vnější membrány. Cefalosporiny obecně jsou citlivé na působení vybraných beta-laktamáz


     
4.3	Farmakokinetika

Cefalexin má vynikající difúzi do tkání a jeho tkáňový poločas je podstatně delší než poločas v plazmě. K eliminaci cefalexinu dochází převážně (85 %) močí v jeho aktivní formě.  Maximální koncentrace v moči jsou mnohem vyšší než maximální koncentrace v plazmě.


5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

[bookmark: _heading=h.gjdgxs]5.1	Hlavní inkompatibility

Neuplatňuje se.

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 2 roky.


5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte při teplotě do 25 °C.

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

LDPE intramamární aplikátor.

12 x 8g intramamárních aplikátorů a 12 čistících ubrousků v papírové krabici.
24 x 8g intramamárních aplikátorů a 24 čistících ubrousků v papírové krabici.
60 x 8g intramamárních aplikátorů a 60 čistících ubrousků v papírové krabici.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

VIRBAC


7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

96/011/22-C


8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

Datum první registrace: 06/05/2022


9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

11/2025


10	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
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