VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

RILEXINE vet. 300 mg tabletti

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
Kefaleksiinimonohydraattia vastaten kefaleksiinid 300 mg

Apuaineet: q.s.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.

Vaaleanruskea jakouurteinen soikea tabletti, jonka pituus on 17,0-17,3 mm, paksuus 6,0 — 6,4 mm ja leveys 10,0-
10,2 mm. Tabletin voi puolittaa.

4. KLINISET TIEDOT

4.1  Kohde-eliinlajit

Kissa ja koira.

4.2  Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kefaleksiinille herkkien bakteerien aiheuttamat infektiot, erityisesti virtsatie-, hengitys-, pehmytkudos-ja
ihoinfektiot koirilla ja kissoilla.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdd eldimilld, joilla on todettu yliherkkyyttd penisilliineille.
Ei saa kéyttdd kaneilla, hamstereilla, gerbiileilld tai muilla pienilld jyrsijoilla.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain
Ei ole.

4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet
Hiimid koskevat erityiset varotoimet

Kuten myds muiden antibioottien kohdalla, jotka poistuvat elimistdstd paddasiassa munuaisten kautta, lddkkeen
liiallista kerddntymistd elimistoon voi ilmetd eldimilld, joilla on munuaisten vajaatoimintaa. Jos eldimelld on
havaittu munuaisten vajaatoimintaa, tulisi annostusta pienentaa.

Aina kun mahdollista, antimikrobisen valmisteen kdyton tulee perustua herkkyysméiéaritykseen, ottaen huomioon
viralliset, kansalliset ja paikalliset antimikrobista hoitoa koskevat midardykset..

FErityiset varotoimenpiteet, joita eldinliikevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Jos ladkettd antava henkild ruiskuttaa kefalosporiinia itseensd, vetdd lddkepolyd henkeensd, nauttii sitd suun
kautta, tai ld&ke joutuu ihon kanssa kosketukseen kefalosporiini voi aiheuttaa yliherkkyysreaktion.
Penisilliiniyliherkkyys voi johtaa kefalosporiiniyliherkkyyteen tai pdinvastoin. Joskus yliherkkyysreaktiot voivat
olla vaarallisia.

Ali kisittele titd valmistetta, jos tiedit olevasi yliherkkd lizikkeelle, taisinua on suositeltu olemaan
kasitteleméttd néitd valmisteita.

4.6  Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)



Oksentelua, ripulia ja kithtyneisyytti saattaa ohimenevisti esiintya.
Allergiset reaktiot ovat mahdollisia.

4.7  Kiytté tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Rilexine-tabletteja voidaan kdyttdi tiineyden ja imetyksen aikana.

4.8  Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssaseki muut yhteisvaikutukset
Ei ole.

4.9  Annostus ja antotapa

15-40 mg elopainokiloa kohden kaksi tai kolme kertaa vuorokaudessa (30-120 mg elopainokiloa kohden
vuorokaudessa)annetaan vahintddn kolmen vuorokauden ajan.
Oikean annoksen médrittdmiseksi ja aliannostuksen valttdmiseksi eldin tulee punnita mahdollisimman tarkasti.

Jotta tdméd annostus saavutettaisiin:
1- n. 2,5 Rilexine 300 mg tabletti 20 elopainokiloa kohden kaksi tai kolme kertaa vuorokaudessa.
Rilexine-tabletit voidaan tarvittaessa murskata tai sekoittaa ruokaan.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastalidikkeet) (tarvittaessa)
Oireita ei ole todettu.
411 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhmi: Mikrobilddkkeet, ATCvet-koodi: QJO1DBO1
5.1  Farmakodynamiikka

Kefaleksiini estdd bakteerin soluseindméin nukleopeptiidisynteesin. Kefalosporiinit héiritsevét transpeptidaatiota
asyloimalla entsyymin, jota tarvitaan muramiinihappoa sisdltivien peptidoglykaanisdikeiden yhdistdmiseen.
Bakteerin soluseindn biosynteesin pysdyttdminen aiheuttaa epdnormaalin soluseindn muodostumisen, jonka
seurauksena syntyy protoplastissa epdvakaa osmoositasapaino. Soluseinén biosyntees in hiirinta ja siitd johtuva
osmoosiepétasapaino aiheuttavat solun hajoamisen ja sdiemuodostuksen.

Kefaleksiini on laajakirjoinen antibiootti, jolle useat Gram-positiiviset ja Gram-negatiiviset bakteerit ovat
herkkid. Gram-positiivisten bakteerien tuottama beetalaktamaasi, joka aiheuttaa penisilliiniresistanssin, ei
inaktivoi kefaleksiinia.

Koirasta ja kissasta eristetyisti Staphylococcus spp kannoissa on havaittu vaihtelevaa herkkyyttd. Kefaleksiini ei
tehoa metisilliiniresistentteihin S.pseudintermedius —bakteerikantoihin.

Vaihtelevaa herkkyytté todettiin Eshericia coli IMIC90 = 8-16 pg/ml) ja Proteus spp.(MIC90 = 8-32 pg/ml)
kannoissa. Jotkut Bacteroides spp kannat osoittavat kohtuullista herkkyyttd (MIC 16 pg/ml). Streptococcusspp.,

Bordetella bronchiseptica, Pseudomanas aeruginosa ja Enterococcus faecalis ovat resistentteji kefaleksiinille
(MIC90>32 pg/ml).

5.2 Farmakokinetiikka
Koiralla

Annettaessa kefaleksiinid 15 mg elopainokiloa kohti beagle-rotuisilla koirilla havaittiin  vaikuttava
plasmapitoisuus 30 minuuttia annostuksesta. Plasmakonsentraation huippu 21.2 mikrog / ml oli havaittavissa
1.33 tuntia lddkkeen antamisen jilkeen. Aktiivisen kefaleksiinin biologinen hyviéksikdyttd oli yli 90%.
Kefaleksiini oli havaittavissa vield 24 tuntia lddkkeen antamisen jilkeen. Kefaleksiinipitoisuuden huippu 430 -
2758 mikrog / ml saavutettiin virtsassa 12 tunnin sisélld lddkkeen antamisesta.



Annettaessa kefaleksiinid toistuvasti 15 mg / kg kaksi kertaa pdivdssd per os, 7 pdivin ajan,
plasmakonsentraation huippu 20 mikrog / ml saavutettiin kaksi tuntia lddkkeen antamisen jilkeen. Koko
hoitoajanjakson ajan plasmakonsentraatio sdilyi 1 mikrog / ml ylipuolella. Keskimddrdinen puoliintumisaika oli
kaksi tuntia. Kaksi tuntia hoidon aloittamisen jélkeen ihon konsentraatio oli 5.8-6.6 mikrog / g.

Kissoilla

Annettaessa kissoille per os kefaleksiiniannos 15 mg elopainokiloa kohti kerta-annoksena, todettiin lifkkeen
biologisen hyviksikdyton olevan 56%. Plasman konsentraatiohuippu 10 mikrog / ml saavutettiin 1.5 tuntia
ladkkeen antamisen jilkeen. Plasmassa kefaleksiinin keskimiddrdinen puoliintumisaika oli 1-2 tuntia.
Ensimmiinen virtsandyte kerédttiin 4-24 tuntia annoksen antamisen jdlkeen ja korkeimmat konsentraatiot
vaihtelivat 63.7-393 mikrog / ml vililli. Ndmd konsentraatiot olivat havaittavissa 24 tuntia ladkkeen antamisen
jalkeen.

Annettaessatoistuvastisama annos 15 mg / kg kaksi kertaa pdivissé seitsemén pdivén ajan
kefaleksiinikonsentraatio virtsassavaihteli 518-1256 mikrog / ml valill4.

6. FARMAS EUTTISET TIEDOT
6.1  Apuaineet

Krospovidoni

Pharmaburst Bl(sis. mannitolia, esigelatinoitua tarkkelystd, krospovidonia, kroskarmelloosinatriumia, vedetdnté
ja hydratoitua kolloidista piidioksidia)

Povidoni

Mikrokiteinen selluloosa

Siipikarjanmaksajauhe

Magnesiumstearaatti

6.2  Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3  Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Séilytettivd alle 25°C.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

7 tablettia lapipainopakkauksessa, jonka materiaalina on alumiini — PVC/alumiini/OPA.
Lakalla paillystetty alumiinifoliokansi.

Pakkauskoot:
7, 14, 21, 105, 140 tai 210 tablettia.

6.6  Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidikevalmisteiden tai niisti periisin olevien jitemateriaalien
hivittimiselle

Kéyttdmiton tuote tulee toimittaa apteekkiin tai ongelmajitelaitokseen hévitettdvéksi.

7. MYYNTILUVAN HALTUJA

VIRBAC
lére avenue - 2065 m - LID
06516 - Carros - Ranska



8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

21573

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
03.06.2008
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

25/02/2022



PRODUKTRES UME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

RILEXINE vet. 300 mg tablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:
Cefalexinmonohydrat motsvarande cefalexin 300 mg

Hjélpiimne(n): q.s.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.

Ljusbrun oval tablett med brytskéra. Tablettens lingd &r 17,0-17,3 mm, tjocklek 6,0-6,4 mm ochbredd 10,0—
10,2 mm. Tabletten kan halveras.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1  Djurslag

Katt och hund.

4.2  Indikationer, med djurslag specificerade

For behandling av infektioner orsakade av bakterier kdnsliga for cefalexin, sérskilt urinvags -, luftvags-,
mjukvédvnads- och hudinfektioner hos hundar och katter.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte till djur somhar konstaterats vara 6verkdnsliga mot penicillin.
Anvind inte till kaniner, hamstrar, gerbiler eller andra smi gnagare.

4.4  Sirskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5  Sirskilda forsiktighetsatgéiirder vid anvindning

Sirskilda forsiktighetsatgéirder for djur

I likhet med andra antibiotika som utsdndras urkroppen huvudsakligen via njurarna kan det samlas en alltfor stor
mingd av ldkemedlet i kroppen hos djur som har nedsatt njurfunktion. Om djuret konstaterats hanedsatt
njurfunktion boér dosen minskas.

D4 det ar mojligt ska likemedlet endastanvéndas baserat pd kéinslighetstest. Officiella och lokala

antimikrobiella riktlinjer bor beaktas da detta likemedel anvinds.

Sérskilda forsiktighetsatgéirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Vid sjilvinjektion, inandning av likemedelsdamm, intag eller spill p4 huden kan cefalosporin orsaka en
dverkinslighetsreaktion. Overkiinslighet for penicillin kan leda till Sverkinslighet for cefalosporin eller tvirtom.
Overkinslighetsreaktionerna kan ibland vara farliga.

Hantera inte detta likemedel om du vet att du dr overkénslig for ldkemedlet eller om du har uppmanats att

undvika sddana likemedel.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)



Krikningar, diarré ochupphetsning kan forekomma tillfilligt.
Allergiska reaktioner ar mojliga.

4.7  Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning
Rilexine-tabletterna kan anvandas underdriktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner
Inga.

4.9 Dosering och administreringssitt

15-40 mg per kg kroppsvikt ges tva eller tre gdnger per dygn (30—120 mg per kg kroppsvikt per dygn) i minst tre
dygn.
For att faststéllardtt dos och undvika underdosering ska djuret vigas sa noggrant som mojligt.

For att denna dos ska nas:
1—ca 2,5 Rilexine 300 mg tablett per 20 kg kroppsvikt tvétill tre gdngerper dygn.
Rilexine-tabletterna kan vid behov krossas eller blandas i maten.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nodvindigt
Inga symptom har konstaterats.
4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk, cefalosporiner, forsta generationen,
ATCvet-kod: QJ01DBO1

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Cefalexin hammar den bakteriella cellvaggssyntesen. Cefalosporinerna stor transpeptideringen genom att acylera
enzymet som behovs for att forena peptidoglykanstrangarna som innehaller muraminsyra. Nir biosyntesen pa
bakteriens cellvigg stoppas bildas en onormal cellvdagg, vilket leder till att det uppstér en instabil osmosbalans i
protoplasten. Storningen i cellviggens biosyntes och den instabila osmosbalansen leder till nedbrytning av cellen
och stringbildning.

Cefalexin ar bredspektrumantibiotika som manga grampositiva och gramnegativa bakterier dr kédnsliga for.
Betalaktamas, som de grampositiva bakterierna producerar, orsakar penicillinresistens och inaktiverar inte
cefalexin.

I stammar av Staphylococcus spp somisolerats frin hund och katt har varierande kdnslighet observerats.
Cefalexin har ingen effekt pd meticillinresistenta S.pseudintermedius-bakteriestammar.

Varierande kéinslighet konstaterades i stammar av Eshericia coli (MIC90 = 8—16 pg/ml) och Proteus spp.
(MIC90 = 8-32 pg/ml). Vissa stammar av Bacteroides spp uppvisar mittlig kdnslighet (MIC 16 pg/ml).
Streptococcus spp., Bordetella bronchiseptica, Pseudomanas aeruginosa och Enterococcus faecalis r resistenta
mot cefalexin (MIC90>32 pg/mi).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Hos hund

Vid en cefalexindos pa 15 mg per kg kroppsvikt observerades en verksam plasmahalt hos beagle hundar 30
minuter efter administreringen. Den storsta plasmakoncentrationen, 21,2 mikrogram/ml, observerades 1,33
timmar efter administreringen. Den biologiska tillgédngligheten hos aktiv cefalexin var 6ver 90 %. Cefalexin
observerades dnnu 24 timmar efter administreringen. Den hogsta halten av cefalexin, 430-2 758 mikrogram/ml,
naddes i urinen inom 12 timmar efter administreringen.



Vid upprepad administrering av 15 mg/kg cefalexin oralt tvd génger per dag i 7 dagar ndddes den hdgsta
plasmakoncentrationen, 20 mikrogramyml, tvd timmar efter administreringen. Plasmakoncentrationen var hogre
dn 1 mikrogram/ml under hela behandlingsperioden. Den genomsnittliga halveringstiden var tvd timmar. Tva
timmar efter att behandlingen inletts var koncentrationen i huden 5,8—6,6 mikrogram/g.

Hos katt

Vid oral administrering av en cefalexindos pé 15 mg per kg kropps vikt som engangsdos till katter konstaterades
likemedlets biologiska tillgénglighet vara 56 %. Den storsta plasmakoncentrationen, 10 mikrogram/ml, ndddes
1,5 timmar efter administreringen. I plasma var den genomsnittliga halveringstiden for cefalexin 1-2 timmar. Det
forsta urinprovet togs 4-24 timmar efter att dosen getts och de hogsta koncentrationerna varierade mellan 63,7
och 393 mikrogramyml. Dessa koncentrationer observerades 24 timmar efter administreringen.

Nar samma dos pa 15 mg/kg upprepades tvd gdnger per dag i sju dagar varierade cefalexinkoncentrationen i
urinen mellan 518 och 1 256 mikrogramy/ml.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1  Forteckning éver hjilpimnen

Krospovidon
Pharmaburst B1 (inneh. mannitol, pregelatiniserad stirkelse, krospovidon, kroskarmellosnatrium, vattenfri och
hydratiserad kolloidal kiseldioxid)

Povidon
Mikrokristallin cellulosa

Fjaderfilever, pulver
Magnesiumstearat

6.2  Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3  Hallbarhet

3 ar.

6.4  Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras under 25 °C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Blister av aluminium-PVC/aluminium/OPA, innehallande 7 tabletter.
Lock av aluminiumfolie bestruket med lack.

Foérpackningsstorlekar:
7, 14, 21, 105, 140 eller 210 tabletter.

6.6  Sérskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC
lére avenue - 2065 m - LID
06516 - Carros - Frankrike



8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

21573

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDET
3.6.2008
10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

25/02/2022



