B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Rilexine smaczne tabletki, 300 mg, tabletki dla psow

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Virbac S.A.
1 ére avenue — 2065 m — L.I.D.
06516 — Carros Cedex, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rilexine smaczne tabletki, 300 mg, tabletki dla pséw

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tabletka zawiera:
Substancja czynna:
Cefaleksyna (w postaci jednowodzianu) 300 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie infekcji bakteryjnych skory (wlaczajac powierzchowne i glebokie ropne zapalenie skory) i
drog moczowych (wlaczajac zapalenie nerek i pgcherza moczowego) spowodowanych przez
drobnoustroje wrazliwe na cefalosporyny (w przypadku skory: Staphylococcus spp., Pasteurella
multocida; w przypadku drég moczowych: Escherichia coli, Proteus mirabilis).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u zwierzat uczulonych na penicyliny i cefalosporyny lub dowolng substancje
pomocniczg.
Nie stosowac u krolikow, swinek morskich, chomikow i innych gryzoni.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U psoéw obserwowano wymioty i/lub biegunke. Mozliwe jest wystapienie nadwrazliwo$ci na dziatanie
cefalosporyn objawiajgce si¢ m.in. zmianami skérnymi, zmianami dotyczacymi uktadu oddechowego i
krazenia. Wobec powyzszego zaleca si¢ bezwzgledne stosowanie do tresci zawartych w punkcie
dotyczacym przeciwwskazan.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny Iub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.



Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWY GATUNEK ZWIERZAT

Pies

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Produkt podaje si¢ doustnie w dawce 15 mg cefaleksyny na kg m.c. (1 tabletka na 20 kg m.c.), dwa
razy dziennie.

Produkt nalezy stosowac przez 14 dni w leczeniu infekcji drog moczowych, 15 dni w leczeniu
powierzchownych infekcyjnych zapalen skory oraz co najmniej 28 dni w leczeniu glgbokich
infekcyjnych zapalen skory.

Produkt moze zosta¢ rozdrobniony i/lub dodany do karmy, jesli jest to konieczne.

U pacjentéw w ciezkim stanie lub u ktoérych choroba ma przebieg ostry, dawke produktu mozna
podwoié.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produkt moze zosta¢ rozdrobniony i/lub dodany do karmy, jesli jest to konieczne.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Cefaleksyna jest wydalana glownie z moczem, dlatego u zwierzat cierpigcych na niewydolnos¢ nerek
produkt moze by¢ stosowany wytacznie po dokonaniu indywidualnej oceny bilansu korzysci/ryzyka
przez lekarza weterynarii.

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniach wrazliwosci drobnoustrojow izolowanych z
danego przypadku. Nieodpowiednie stosowanie produktu moze by¢ przyczyna rozpowszechniania
bakterii opornych na cefaleksyne i zmniejszania skutecznosci leczenia innymi cefalosporynami na
skutek opornosci krzyzowe;j.

Cefalosporyny po podaniu iniekcyjnym, doustnym lub w kontakcie ze skora mogag wywotaé
nadwrazliwos$¢ (alergie).

Uczulenie na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej wrazliwo$ci na cefalosporyny i odwrotnie.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Cefalosporyny po podaniu iniekcyjnym, doustnym lub w kontakcie ze skorg moga wywotaé
nadwrazliwos$¢ (alergi¢). Nalezy unikac¢ bezposredniego kontaktu z produktem, a w przypadku
wystapienia zmian skornych, takich jak wysypka, nalezy zasiggnac porady lekarza. Objawy w postaci




obrzegku twarzy, okolic oczu czy ust, wzglednie trudnosci oddechowych wymagaja szybkiej
interwencji lekarskiej.
Uczulenie na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej wrazliwosci na cefalosporyny i odwrotnie.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Psy, ktore otrzymywaty doustnie przez 6 tygodni dawki produktu do 5 razy wyzsze niz zalecane, nie
wykazywaly objawow dziatania toksycznego leku.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji, ani wyrzucac¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekdéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronié¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Aluminiowe blistry pokryte od wewnatrz folia PVC zawierajace 7 tabletek.

Blistry po 7 tabletek pakowane sg po 2 sztuki lub po 20 sztuk w pudeltka tekturowe.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

VIRBAC Sp. z o.0.
ul. Putawska 314
02-819 Warszawa
tel. (22) 855 40 46



