1.VETERINER TIBBi URUNUN ADI
RILEXINE 200 Meme I¢i Siispansiyon

2.KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her meme i¢i enjektorde:

Etkin madde:
SefalekSIN .....oooviiie e 200,00 mg
(monohidrat formunda)

Yardimc1 maddeler:
Butil hidroksi anisol (E 320) ........cccocvrervninieniennnn, 1,80 mg

Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in 6.1°e bakiniz.

3.FARMASOTIK SEKLI
Meme ig¢i siispansiyon.
Bej — sarims1 yagl steril bir siispansiyondur.

4 KLINIK OZELLIiKLER

4.1Hedef Tiirler
Inekler

4.2.Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Ineklerde laktasyon déneminde, Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus uberis ve Escherichia coli’den kaynaklanan klinik mastitis tedavisinde
kullanilir.

4.3.Kontrendikasyonlar

Sefaleksine ve diger beta-laktamlara kars1 asir1 duyarl olan hayvanlarda kullanilmamalidir.
Sefaleksine kars1 direncgli patojene bagl klinik mastitli hayvanlarda kullanmayiniz. Boyle bir
durumda, tedavi se¢imi antibiyogram sonuglarina gore belirlenmelidir.

4.4.Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Uriinii sadece laktasyondaki hayvanlara, meme i¢i olarak ve klinik mastitis tedavisi i¢in
uygulaymiz.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar
i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Enjektor igeriginin tamamini bir meme lobuna enjekte ediniz.
Mutat asepsi kosullarina uygun sekilde uygulaymiz.



Kismen kullanilmis meme i¢i enjektorleri uygulamayiniz.

Uriiniin kullaniminda, hayvandan izole edilmis bakterinin duyarlilik testi esas alinmalidir. Bu
miimkiin degilse, tedavide hedef bakterinin duyarhilig: ile ilgili yerel epidemiyolojik bilgi
(bolgesel, ciftlik diizeyinde) temel alinmalidir.

Uriiniin belirtilen talimatlar disinda kullanimi, sefaleksine kars1 direncli bakteri prevelansini
arttirabilir ve c¢apraz direng potansiyeline bagli olarak diger sefalosporinler ya da
betalaktamlar ile tedavi etkinligini azaltabilir.

Uriin kullanilirken resmi, ulusal ve bdlgesel antimikrobiyal politikalar dikkate almmalidir.
Uygulama oOncesinde, enfekte olmus meme lobu tamamen sagilmalidir. Dikkatlice
temizlenmeli ve enfekte olmus meme lobu basi dezenfekte edilmelidir. Siringa tipasi
cikarilmali ve siringa igeriginin tamami sorunsuzca akitilmadan once siringa ucu nazikce
meme basi kanalinin igine yerlestirmelidir.

Hayvanlarin barinmasinda, bakiminda, beslenmesinde, tedavisinde ve bununla beraber
hayvancilik isletmelerinin kurulmasi ve ¢alistirilmasinda, hayvanlarda hastaliklarin
olugsmamasi icin gerekli olan iyi hayvan yetistiriciligi uygulamalar dikkate alinmalidir.

i) Uriinii uygulayan Kisiye 6zel uyarilar

Penisilin ve sefalosporinlerin enjeksiyonundan, solunumundan, yutulmasindan veya deri
temasindan sonra asirt duyarliliga sebep olabilirler. Penisilinlere olan bu duyarlilik
sefalosporinlerle capraz reaksiyona ya da tam tersine neden olabilir. Bu duyarlilik
reaksiyonlar1 nadiren ciddi olabilir.

Duyarliliginiz oldugunu biliyorsaniz veya bu tiir molekiillerle temas etmeme tavsiyesi
almigsaniz, bu tip tiriinleri kullanmayiniz.

Goz ile temas halinde, hemen bol su ile durulayiniz.

Uriine maruziyet sonras1 semptomlar (deride kizariklik) gelisir ise medikal danismanlik
isteyiniz ve doktora bu uyariyr gosteriniz. Yiiz, dudaklar ve gozlerin sismesi veya nefes
almada giicliik daha ciddi belirtilerdir ve acil tibbi miidahale gerektirir.

iii) Diger uyarilar

4.6. Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Bu iiriin ile tedavi goren ineklerin yaklasik olarak % 50’sinde, somatik hiicre sayisinda gegici
bir artis gozlenmistir (200 000/m1l’den 500 000/ml’e). Sefalosporin kullanimina bagli asiri
duyarlhlik reaksiyon riski raporlanmistir. Yan etki Bildirilmemistir.

4.7.Gebelik, laktasyon veya yumurtlama doneminde kullanim

Uriiniin laktasyondaki ineklerde kullanimi amagclanmaktadir. Sefaleksin ile laboratuvar
hayvanlarinda (sigan, fare, tavsan) yapilan caligmalar terapotik dozdan yiiksek dozlarda
molekiiliin embriyotoksik / fetotoksik veya teratojenik potansiyelini gostermistir.

Gebelik boyunca siit ineklerinde gilivenilirligi gosterilmemektedir. Buna ragmen, sefaleksinin
meme i¢i aborbsiyon miktarinin diisiik olmasi, gebelik siiresince bu ilacin kullanimi i¢in 6zel
bir sorun olusturmaz.



4.8.Diger ilaclarla etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Diger ilaglarla bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

Sefalosporinlerin  bakterisit etkisi makrolitler, siilfonamidler ve tetrasiklinler gibi
bakteriostatik bilesiklerin beraber kullanimi ile etkisiz hale getirilir. Birinci jenerasyon
sefalosporinlerin polipeptitler, aminoglikositler ya da bazi1 diliretikler ile birlikteligi
nefrotoksisiteyi arttirabilir. Bu bilesikleri beraber kullanmayiniz.

4.9.Dozaj ve kullanmim yolu

RILEXINE 200 Meme i¢i Siispansiyonun uygulanmasindan 6nce, meme lobu sagilarak
bosaltilir, meme basi ve lobu kutudaki antiseptik mendil ile dezenfekte edilir. Tiipiin kaniili,
hasta meme lobuna ait meme basi kanalindan iceri dikkatlice sokularak, veteriner hekim
tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde; her bir hastalikli meme lobuna, 12 saat
ara ile 4 kez ineklerde bir tiip iceriginin tamami uygulanir. Uygulamadan sonra meme basina
masaj yapilarak ilacin meme sisternasinin igerisine iyice dagilmasi saglanir. Ilag
uygulandiktan sonra meme basi uygun bir soliisyona daldirilarak (teat dipping), yeniden
dezenfekte edilmesi tavsiye edilir. Perakut ve akut mastitislerin lokal sagaltimi parenteral
antibiyotik uygulamalari ile desteklenmelidir. Uygulamadan once tiipii iyice ¢alkalayiniz.

4.10.Doz Astmm, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

4.11. Kalinti Arinma Siireleri (0 giin olanlar dahil)

la¢ Kahinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasim takiben 7
giin gecmeden inekler kesime gonderilmemeli, tedavi siiresince ve son uygulamayi
takiben 3 giin (72 saat ya da 6 sagim) boyunca elde edilen inek siitleri insan tiiketimine
sunulmamahdir.

5.FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapdtik grup: meme ici kullanim antibiyotikler (sefalosporinler)
ATC vet kodu: QJ51DBOL1.

5.1.Farmakodinamik Ozellikler

Sefaleksin, 7-amino sefalosporanik ¢ekirdeginden yar1 sentez ile elde edilen antibiyotik
bakterisidal etkili ve genis spektrumlu bir sefalosporindir. Bu antibiyotik etki, bakteri hiicre
duvari sentezinin inhibisyonuna dayanir.

Sefaleksin, Staphylococci ve g-hemolytic streptococci iireten penisilinazlar da dahil olmak
tizere, Staphylococcus spp (penisiline-direngli suslar dahil), Streptococcus spp, Escherichia
coli, Klebsiella spp, Salmonella spp gibi genis bir araliktaki gram-pozitif ve gram-negatif
bakterilere karsi etkilidir. Sefaleksin genelde penisilinleri inaktive eden gram-pozitif koklar
tarafindan iiretilen betalaktamazlara dogal olarak direnclidir. Ancak Gram negatif bakteriler
tarafindan {iretilen beta laktamazlar sefaleksinin beta laktam halkasini hidrolize ederek
inhibe edebilirler. Bu diren¢ plazmatik veya kromozomik yolla gecer.



Sefaleksin, E. coli, Klebsiella spp. ve Proteus spp’e karsi direng gelisimine bagli olarak
degisken sekilde etkindir. Sefaleksin, dogal direnglerine bagl olarak 6zellikle Pseudomonas
aeruginosa, Enterobacter spp., Enterococcus faecalis ve Serratia’ya karsi etkili degildir.

Ana patojenik meme jermleri iizerinden son donemde elde edilmis Minimum Inhibisyon
Konsantrasyonu (MIK) degerleri asagidaki gibidir;

Bakteri Susu Test edilmis | MiKso | MiKoo | % direnc
sus sayist | (ng/ml) [ (ug/ml)

Staphylococcus aureus 218 1 2 4.1%
Streptococcus uberis 198 0.5 0.5 2.5%
Escherichia coli 207 4 8 2.9%

Diger sefalosporinler ya da betalaktaminler ile ¢apraz direng olusabilir.

Diren¢ mekanizmasi:
Beta-laktamlara karsi ana direng mekanizmasi asagidakileri kapsar:
- Penisilin-baglayici proteinin degisimi, beta-laktamin baglayiciligini azaltir;
- Enzimatik olarak dort-karbon beta-laktam halkasini yok eden beta-laktamaz tiretimi.
- Antibiyotigin infliikksiine (akisina) imkan verme agisindan énemi olan ve porin olarak
adlandirilan membran kanallarindaki degisiklikler.
- Daisa akis pompa mekanizmalari

5.2.Farmakokinetik Ozellikler

Sefaleksin, RILEXINE 200 Meme ici Siispansyonun &zel bilesimi sayesinde, meme
dokusunda irritasyon yapmadan, lipofilik 6zellikteki tasit maddelerden kolaylikla ayrilarak,
meme i¢ine homojen bir sekilde dagilir. Siit ve doku proteinlerine diisiik oranda baglanir
(%10-15). Biyoyararlanim orani yiiksektir. Diisiik MIK degerlerinde patojen bakteriler
iizerine etkilidir ve siitte birikmeden viicuttan atilir.

Tek siringanin (200 mg sefaleksin) her bir meme lobuna (6rn. hayvan basina 800 mg) meme
ici uygulamasini takiben, meme lobundan plazmaya emilim doz sonrasi yaklasik 7 saatlik
Tmaks ile karakterizedir. Meme i¢i uygulamadan 72 saat sonra meme bezinden emilim %
67’e ulasir ancak uygulanmis dozun yaklasik % 16’s1 meme bezinde kalir. Emilen dozun
atitlim1 hizlidir ve ¢ogunlukla idrar yoluyla gergeklesir (% 63); uygulanmis dozun % 5 ve %
9’u diski (safra yoluyla) ve siit ile atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1.Yardimc1 maddeler
Butilhidroksianisol (E320)
Hidrojene hint yagi

Fistik yagi



6.2.Gecimsizlikler
Bilinen bir gecimsizligi yoktur.

6.3.Raf Omrii
Satisa hazir ambalajindaki tirlinlin raf 6émrii 24 aydir.
Acilmis olan tiip bitirilmelidir. Kalan miktar tekrar kullanilmaz.

6.4.Muhafaza Sartlan
25%C’nin altinda, dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan, 1siktan uzakta saklaymiz.

6.5.Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

10 ml'lik 1, 4, 12, 24, 60 adet tiip igeren karton kutularda, antiseptik mendil ile birlikte takdim
edilmektedir. Beyaz opak diisiik dansiteli polietilen tiipler 2 (gévde + piston) par¢adan
olusmaktadir;

- Beyaz opak diisiik dansiteli polietilen, sizdirmaz ve kirilabilir kapak ucu ile kapatilmig 12
ml’lik konik silindirik gévde,
- Sizdirmaz contali beyaz opak diisiik dansiteli polietilen piston.

6.6.Kullanilmamis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Kullanilmig iiriin ambalajlari, kullanilmamis veya arta kalan triin ilgili mevzuata gére imha
edilmelidir. Uriin atik su veya drenaj sistemlerine dokiilmemeli, bu sekilde imha
edilmemelidir.

7.PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
VIRBAC Hayvan Saglig1 Limited Sirketi

Zekeriyakoy Mah. Kilyos Cad. No: 272 6/5 Sartyer 34450 Istanbul
Telefon: 0212 2015010  Faks: 0212 201 61 11

8.PAZARLAMA iZNi NUMARASI
007/0695

9.PAZARLAMA IZNIiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHI
29.03.2001 15.09.2021

10. METIN DEGISIKLIK TARIHI



