INDLAGSSEDDEL:Rilexine Vet., intramammeaer suspension

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Virbac

1ére Avenue 2065 m LID

06516 Carros

Frankrig

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Haupt Pharma Latina

S.S156 dei Monti Lepini - Km.47,600
04100 Borgo San Michele - Latina
Italien

Virbac

lére Avenue 2065 m LID
06516 Carros

Frankrig

Repreesentant:
Virbac Danmark A/S

Profilvej 1
6000 Kolding

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rilexine Vet., intramammaer suspension
cefalexin

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hver sprojte med 9,4 g indeholder: 200 mg cefalexin (som 210,4 mg cefalexinmonohydrat)

4. INDIKATIONER

Mastitis forarsaget af cefalexinfalsomme E. coli og Streptococcus spp.

5. KONTRAINDIKATIONER
Bar ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af

hjzelpestofferne.
Ma ikke anvendes til dyr, med kendt overfelsomhed for penicillin.

6. BIVIRKNINGER



I meget sjeeldne tilfeelde er der set anafylaktiske reaktioner hos dyr efter administration af praeparatet.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lebet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (ferre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER

Kveg (lakterende koer).

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

1 sprojte pr. inficeret kirtel administreres intramammaert med 12 timers mellemrum i alt 4 gange.
Vear opmarksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9 OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Kort kanyle Lang kanyle

A%ﬂ?i

Kort kanyle til indgivelse i det yderste af patten: Drej den yderste spids af hetten for at fa kort
kanylespids.
Lang kanyle til dybere applikation: Traek hele haetten af for at fa adgang til lang kanylespids.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning: 4 degn efter sidste behandling.

Melk: 3 degn efter sidste behandling.

11. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bern.
Dette veterinaerlegemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
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Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten efter EXP.
Udlebsdatoen refererer til den sidste dag i den pagaldende méaned.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen:

Anvendelse af leegemidlet ber baseres pé folsomhedstest, og der skal tages hejde for officielle og
lokale retningslinjer vedrerende antimikrobielle stoffer. Uhensigtsmassig anvendelse af laegemidlet
kan gge forekomsten af bakterier, der er resistente over for cefquinom, og kan nedsatte virkningen af
behandling med cefalosporiner pa grund af risiko for krydsresistens.

Seerlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Penicilliner og cefalosporiner kan forarsage overfelsomhed (allergi) efter injektion, inhalering,

indtagelse eller kontakt med huden. Overfelsomhed over for penicilliner kan fore til kryds-felsomhed
over for cefalosporiner og omvendt. Allergiske reaktioner forarsaget af disse stoffer kan lejlighedsvis
vaere alvorlige.

1. Héndter ikke dette lagemiddel, hvis du ved, at du er overfalsom, eller hvis du er blevet fraradet
at arbejde med sadanne praparater.

2. Handter dette legemiddel med stor forsigtighed og under iagttagelse af alle fornedne
forholdsregler for at undga eksponering.

3. Hvis du udvikler symptomer efter kontakt med dette leegemiddel, s& som hududslet, ber du sege
leege og vise leegen denne advarsel. Haevelse af ansigt, laber eller gjne, andedreaetsbesver er alvorlige
symptomer, der kraever gjeblikkelig leegehjalp.

Hvis praeparatet ved et uheld kommer i kontakt med gjnene, skylles gjeblikkeligt med rigelige
mangder vand. Utilsigtet spild pa huden ber gjeblikkeligt vaskes af med s@be og vand. I tilfaelde af
selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks seges leegehjeelp, og indlegssedlen eller etiketten ber
vises til leegen.

Dragtighed og laktation:
Kan anvendes.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion:
Ingen kendte.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
Ikke aktuel.

Uforligeligheder:
Ingen kendte.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Ikke anvendte veterinerleegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

21/12/2021



15. ANDRE OPLYSNINGER

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.



