URUN OZELLIKLERI OZETi

1. Veteriner tibbi iiriiniin adi
RILEXINE 500

2. Kalitatif ve kantitatif bilesim

Her 8 g meme ici enjektor sunlari igerir:

Etkin madde(ler):

Sefaleksin 375 mg

(benzatin formunda)

Yardimer maddelerin tam listesi i¢in “Yardimci Madde Listesi”
boliimiine bakiniz.

3. Farmasotik form

Meme i¢i siispansiyon.

4. Kilinik bilgiler
4.1 .Hedef tiirler

Inekler

4.2 Kullanim sahasy/Endikasyonlar

Sefaleksine duyarli mikroorganizmalara bagli enfeksiyonlar

Kuru donemdeki ineklerde:

- Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae ve Streptococcus
uberis’in neden oldugu sub-klinik mastitisli ineklerin tedavisi

- Yeni enfeksiyonlarin 6nlenmesi

4.3. Kontrendikasyonlar
Sefalosporinlere asir1 duyarlilik

4.4. Her bir hedef tiire 6zel uyarilar

Yok.

4.5. Kullanim i¢in 6zel uyarilar

) Hayvanlarda kullanim icin 6zel uyarilar

Erken dogum durumunda, tedavi sonrasi siitte bekleme siiresi 42,5
giindiir.

Uriiniin etkinligi yalnizca endikasyonlarda belirtilen mikroorganizmalara
kars1 saptanmistir (bolim: “Kullanim sahasi/endikasyonlar”). Sonug
olarak, kuru donem sonrasinda, diger mikroplara, ozellikle de
Pseudomonas aeruginosa’ya baglh olarak (6liimciil olabilecek) siddetli
mastit meydana gelmesi miimkiindiir.

Bu riski azaltmak i¢in {iriinlin hayvana verilmesi sirasinda, asepsi
kurallarina titizlikle riayet edilmelidir. Inekler kuru déneme ayrilmay1



takip eden giinlerde izlenmelidir ve siit sagim yerlerinden uzak, hijyenik
ortamlarda tutulmalidirlar.

I) Hayvanlara veteriner tibbi iiriinleri veren Kkisi tarafindan
alinmasi gereken ozel tedbirler

Penisilin ve sefalosporin, soluma, yutma veya cilt temas1 ardindan asir1
duyarliliga (alerji) neden olabilir. Penisilinlere asir1 duyarlilik,
Sefalosporinlere ¢capraz asir1 duyarlili§a veya tersine yol agabilir. Bu asir1
duyarlilik zaman zaman agir olabilir. Eger duyarliliginiz oldugunu
biliyorsaniz ya da bu tip molekiilden ka¢inmaniz tavsiye edildiyse, bu
iiriine temas etmeyin.

Goze temas etmesi halinde, gozlerinizi hemen bol suyla yikayin.

Maruz kalinmasinin ardindan semptomlarin (cilt kizariklig1) ortaya
cikmasi halinde, tibbi destek alin ve etiketi ya da notu doktora gdsterin.
Yiizde, dudaklarda ya da gozlerde 6dem olusmasi ya da nefes alma
zorlugu ¢ekilmesi, acil tibbi miidahale gerektiren, ciddi isaretler olarak
degerlendirilmelidir.

iii) Diger onlemler
Yok.
4.6. istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Belli hayvan tiirlerinde 6liime sebep olabilecek ani alerjik reaksiyonlar
(ajitasyon, titreme, meme, g0z kapagi ve dudaklarda Odem)
tanimlanmustir.

4.7.Gebelik, emzirme veya damizhik doneminde kullanim

Laktasyon doneminde olan siit ineklerinde kullanmayn.

Uriin, ozellikle gebelik sirasinda kullanilmak {izere tasarlanmustir.
Uriiniin gebelik déneminde kullanilmasinin, siit inekleri iizerinde zararl
etkileri oldugu goézlemlenmemistir. Meme i¢i yol vasitasiyla emilen
sefaleksinin miktar1 diisiik oldugu icin bu tibbi iirliniin gebelik sirasinda
kullanimi1 herhangi bir 6zel soruna neden olmaz.

4.8. Tlag etkilesimleri ve diger etkilesim bicimleri
Bilinen etkilesimi yoktur.

4.9.Dozaj ve uygulama yolu
Meme igi yolla.

Bir ¢eyrek icin 375 mg sefaleksin ya da her bir ¢eyrek i¢cin meme i¢i yol
ile bir meme i¢i enjektdriin icerigi.

Uygulama yontemi:

Son siit sagiminin ardindan, meme orifisini bu amag i¢in tedarik edilmis
olan mendille temizleyin ve olagan asepsi tedbirlerine riayet ederek, her
bir ¢eyrege bir meme i¢i enjektorii meme kanalindan uygulayin.
Yavrulamadan 6nceki dort hafta boyunca kullanmayin.

Buzagilamayi takip eden dort hafta boyunca uygulamayin.

4.10.Doz asim1 (semptomlar, acil durum prosediirleri, panzehirler),
gerekli oldugu takdirde



“Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)” béliimiine bakin.

4.11.11a¢ Kahnt1 Arinma Siiresi

[lag kalint arinma siiresi et ve sakatat icin 4 giin, siit i¢in kuru dénemin 42
giin veya daha uzun olmasi durumunda dogumdan 12 saat sonra, kuru
donemin 42 gilinden kisa olmasi durumunda uygulamadan 42.5 giin
sonradir.

5.Farmakolojik 6zellikler

Farmakoteragotik grup: meme i¢i kullanim i¢in antibiyotikler,
sefalosporinler.
ATC Kodu-vet: QI51DA04

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Sefaleksin, 7-aminosefalosporanik ¢ekirdekten hemisentez vasitasiyla
elde edilen, sefalosporin ailesine ait bir bakterisit antibiyotiktir.
Antibiyotik asidi, bakteri duvari sentezinin inhibisyonuyla meydana gelir.
Sefaleksin, penisilinleri genellikle inaktive eden, stafilokoklar tarafindan
iretilen beta-laktamazlara dogal olarak duyarsizdir.

Duyarli  mikroorganizmalar:  penisilin  {ireten veya iretmeyen
stafilokoklar, streptokoklar, pnomokoklar, Klostridya, Kklebsiella,
salmonella, sigella.

5.2. Farmakokinetik o6zellikler

Sefaleksinin dokusal difiizyonu miikkemmeldir ve dokusal yar1 6mrt,
plazma yar1 6mriinden daha uzundur. Sefaleksin esasen (%85 oraninda)
idrar yoluyla aktif formunda elimine edilir. Uriner konsantrasyon pikleri,
plazma konsantrasyon piklerinden ¢ok daha yiiksektir.

6. Farmasétik bilgiler

6.1.Yardimci maddelerin listesi

Aliiminyum monostearat
Vazelin

Hafif siv1 parafin

6.2.0nemli gecimsizlikler

Bilinen gecimsizlik yoktur.
6.3.Raf omrii

Satisa sunulmus haliyle raf omrii: 2 yil.

6.4.Muhafaza sartlar
25°C’den daha yiiksek sicakliklarda muhafaza etmeyin.



6.5.Birincil ambalajin yapisi ve bilesimi

Beyaz opak, sert, yliksek dansiteli polietilenden yapilmis, hava gecirmez
kapak ile kapatilmis 8 g {iriin i¢eren plastik enjektor seklindedir. 4,12 ve
60 enjektorliik paketler halinde karton kutularda, antiseptik mendil ile
takdim edilmistir.

6.6. Kullanmilmayan veteriner tibbi iiriinlerin ya da bu tibbi iiriinlerin
atiklarinin atilmasi icin alinacak 6zel tedbirler

Uriiniin kullanilmadan kalan kismi1 veya atik materyal ulusal mevzuata
gore imha edilmelidir. Kullanim dis1 iirlin atik su veya drenaj sistemlerine
atilmamali, bu sekilde imha edilmemelidir.
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