LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/22/0012
Rilexine DC 375 mg suspensija ievadiSanai tesmeni govim cietstaves perioda

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
Virbac

1ére avenue 2065m LID

06516 Carros

Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Virbac

1ére avenue 2065m LID

06516 Carros

Francija

vai

HAUPT Pharma Latina S.R.L.

Strada Statale 156 Dei Monti Lepini Km 47,600
04100 Latina

Italija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rilexine DC 375 mg suspensija ievadiSanai tesmeni govim cietstaves perioda

Cephalexinum

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katrs 8 g injektors tesmenim satur:

Cefaleksins 375 mg (atbilst 500 mg cefaleksina benzatina).
Balta lidz dzelteniga ellaina suspensija.

4. INDIKACIJA(-S)

Subkltiska mastita arst€Sanai un jaunu tesmena infekciju noveérsanai govim cietstaves perioda, ko
izraisa Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae un Streptococcus uberis.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot dzivniekiem ar zinamu pastiprinatu jutibu pret cefalosporiniem, citam B-laktama antibiotikam
vai pret kadu no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS



Reti noverotas tulit€jas alergiskas reakcijas (satraukums, trice, tesmena, plakstinu un lapu tuska), kas
daziem dzivniekiem var izraisit navi, ka zinots spontanajos farmakovigilances zinojumos.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noveérota(-s) neveélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arst&tajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstetiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja noveérojat jebkadas blakusparadibas, ari tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai uzskatat,
ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu.

Iesp&jams zinot ar1 nacionala zinoSanas sistema, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla
vietné www.pvd.gov.lv.
7. MERKA SUGAS

Liellopi (govis cietstaves perioda).

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Vienreizgjai ievadiSanai tesment

375 mg cefaleksina (atbilst 500 mg cefaleksina benzatina), proti, viena injektora saturs vienu reizi
infuzijas veida jaievada katra ceturksni caur pupa kanalu uzreiz pec p€dgjas slauksanas reizes
laktacijas perioda.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
Pirms ievadiSanas tesmeni ripigi izslaukt. Pirms So veterinaro zalu ievadiSanas rupigi notirit pupus un
dezinficét tos, izmantojot komplektacija ieklauto tiriSanas dvieli, un izvairities no injektora sprauslas

kontaminacijas. Katra ceturksni ievadit visu injektora saturu. P&c ievadiSanas masét pupu. Pé&c
ievadisanas pupu ieteicams iegremd@t apstiprinata dezinfekcijas lidzekli. P&c arstéSanas neslaukt.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.

Pienam:
° 12 stundas péc dzemdibam, ja cietstaves periods ir garaks par 42 dienam.
° 42,5 dienas péc arstésanas, ja cietstaves periods ir nav garaks par 42 dienam.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatira lidz 25 °C.

Deriguma termins péc pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavgjoties.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc EXP.
Deriguma termin$ attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.



12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Rodas krusteniska rezistence ar citam B-laktama antibiotikam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar no dzivnieka izoléto mérka baktériju identifikaciju un jutibas
testa rezultatiem. Ja tas nav iesp&jams, arsté$ana japamato ar viet€ja rakstura (regionala/novietnes
limeni) epidemiologisko informaciju un zina§anam par bakteriju jutibu.

Lietojot §1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Lietojot §1s veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta sniegtajiem noradijumiem, var palielinaties
baktriju izplatiba, kuras rezistentas pret cefalekstnu un pavajinaties arst€Sanas efektivitate ar citam
beta-laktama grupas antibiotikam iesp&jamas krusteniskas rezistences del.

So veterinaro zalu ievadiSanas laika stingri ievérot aseptikas prieksnoteikumus. So veterinaro zalu
iedarbiba ir noteikta pret tiem patogéniem, kas uzskaititi punkta INDIKACIJA(-S). Lidz ar to p&c
cietstaves perioda beigam var rasties nopietns akiits (iesp&jams, letals) mastits citu patogénu,
galvenokart Pseudomonas aeruginosa, del

Lai samazinatu So risku, jaievero atbilstosi veterinarie un labturibas pasakumi, tostarp laba higi€nas
prakse. Govis jaizmitina higi€niska aploka, kas atrodas atseviski no slaukSanas zales. Vairakas dienas
pec cietstaves perioda govis ir regulari jauzrauga.

Izvairities no neizmantojama piena, kas satur kloksacilina atliekvielas, izbaroSanas teliem Iidz pat
piena izmantoSanas ierobezojuma perioda beigam (iznemot jaunpiena fazg), jo tas tela zarnu
mikrobiota var€tu veicinat pret antimikrobialiem Iidzekliem rezistentu bakt€riju skaita palielinasanos
un pastiprinat §o bakteriju izdaliSanas ar fecem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:
Penicilini un cefalosporini p&c injiceSanas, ieelposanas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit
pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krustenisko
reakciju ar cefalosporiniem un otradi. Dazkart var biit nopietna alergiska reakcija uz §im vielam.
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret peniciliniem vai cefalosporiniem vai personam, kam ir
ieteikts nestradat ar penicilinu vai cefalosporinu saturoS§iem preparatiem, vajadz&tu izvairities no
saskares ar §STm veterinarajam zalém.

Rikojoties ar §STm veterinarajam zalém, ievérojot IpaSu piesardzibu, lai izvairitos no saskares ar tam.
Veterinaro zalu ievadiSanas laika uzvilkt cimdus un péc lietoSanas mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) saskare ar actim vai adu, nekav@gjoties skalot ar lielu daudzumu
tira Gidens.

Ja pec saskares rodas tadi simptomi, ka izsitumi, mekleét medicinisko palidzibu un uzradit arstam So
bridinajumu. Sejas, liipu vai acu uztikums un apgriitinata elpoSana ir nopietnaki simptomi, kuru
gadijuma ir nepiecieSsama tiilitéja mediciniska palidziba.

Personam, kam pé&c saskares ar §STm veterinarajam zalém novero nelabveligu reakciju, nakotng vairs
nevajadzetu stradat ar §STm veterinarajam zalém (un citam, kas satur cefalosporinu un penicilinu).

Tirisanas dvieli, kuri ieklauti komplektacija, satur izopropilspirtu, kas cilvékiem var izraisit adas vai
acu kairinagjumu. Veterinaro zalu ievadiSanas laika un lietojot tiriSanas dvielus ieteicams lietot cimdus.

Grisniba:

Sis veterinaras zales paredzéts lietot tikai grisniem dzivniekiem. Specifiskos drosibas pétijumos mérka
dzivniekiem nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Tomeér kliniska
petjuma netika konstatetas blakusparadibas auglim. Turklat caur tesmeni uznemta cefaleksina
daudzums ir mazs, tapec So veterinaro zalu lietoSana grusnibas laika nerada kadas Tpasas problémas.

Laktacija:
Nelietot laktacijas perioda slaucamam piena govim.



Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums, kad tas tiek lietotas kopa ar citam tesmeni ievadamam
veterinarajam zalém, tap&c vienlaiciga lietoSana nav ieteicama.

Nedrikst lietot vienlaicigi ar bakteriostatiskam antibiotikam.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Skatit punktu “IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS”

Nesaderiba:
Nav piemérojama.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANALI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigadm veterinarajam zalém.
Sadi pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

03/2022

15. CITA INFORMACIJA
Recepsu veterinaras zales.
Iepakojuma izmeéri:

Kaste ar 12 x 8 g injektoriem tesmenim un 12 tiriSanas dvieliem.
Kaste ar 24 x 8 g injektoriem tesmenim un 24 tiriSanas dvieliem.
Kaste ar 60 x 8 g injektoriem tesmenim un 60 tiriSanas dvieliem.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

Lai iegttu papildu informaciju par $§im veterinarajam zalém, ludzam sazinaties ar registracijas
apliecibas TpaSnieka viet&jo parstavi:

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372-(0)6 709 006



