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B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE
     

1.	Název veterinárního léčivého přípravku

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


2.	Složení

Každý 8 g intramamární aplikátor obsahuje:

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

Bílá až nažloutlá olejová suspenze.


3.	Cílové druhy zvířat

Skot (krávy stojící na sucho).


4.	Indikace pro použití

.


5.	Kontraindikace




6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:

Vyskytuje se zkřížená rezistence s jinými beta-laktamy.

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 by mělo být v souladu s oficiální, celostátní a regionální antibiotickou politikou.


Při podávání veterinárního léčivého přípravku je nutné důsledně dodržovat pravidla asepse. Účinnost přípravku byla stanovena pouze proti patogenům uvedeným v části „Indikace pro použití“. Po zaprahnutí se následně může vyskytnout vážná akutní mastitida (potenciálně smrtelná) vyvolaná jinými patogenními druhy, zejména Pseudomonas aeruginosa.

Ke snížení tohoto rizika by měla být přijata vhodná veterinární a chovatelská opatření včetně správné hygienické praxe. Krávy by měly být ustájeny v umístěny v sekci s volným ustájením s vysokou úrovní hygieny vzdálené od dojírny. 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 přípravku 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.

Březost:

Přípravek je určen pro použití během březosti. Bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během březosti nebyla ve specifických studiích bezpečnosti cílového druhu zvířat stanovena. V klinické studii však nebyly pozorovány žádné nežádoucí účinky na plod. Navíc, protože množství absorbovanéhocefalexinu podaného intramamárněje nízké, nepředstavuje použití tohoto přípravku během březosti žádný zvláštní problém.

Laktace:

Nepoužívat u dojnic během laktace.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:

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

Nepoužívat současně s bakteriostatickými antibiotiky.

Předávkování:








7.	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.

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv
Hudcova 56 a
621 00 Brno
E-mail: adr@uskvbl.cz
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance 
          

8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Intramamární podání.

375 mg cefalexinu (odpovídá 500 mg cefalexin benzathinu) t.j. obsah jednoho aplikátoru se podá do strukového kanálku každé čtvrti bezprostředně po posledním dojení před zaprahnutím.


9.	Informace o správném podávání

Před zahájením podávání 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.


10.	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


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Uchovávejte při teplotě do 25 °C.


Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: spotřebujte ihned.


12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

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 platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.


13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


14.	Registrační čísla a velikosti balení

96/011/22-C

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.


15.	Datum poslední revize příbalové informace

11/2025

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).


16.	Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držitel rozhodnutí o registraci: 

VIRBAC
1ère avenue 2065m LID 
06516 Carros
Francie

Výrobce odpovědný za uvolnění šarže:

VIRBAC
1ère avenue 2065m LID 
06516 Carros
Francie

Nebo

HAUPT Pharma Latina S.R.L.
Strada Statale 156 Dei Monti Lepini Km 47,600
04100 Latina
ITÁLIE

Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Žitavského 496
156 00 Praha 5
Česká republika
Tel.: +420 608 836 529

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.
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