1. VETERINER TIBBI URUNUN ADI
Rilexine %15 Enjeksiyonluk Siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Beher ml’de:

Etkin madde:

150 mg sefaleksin baza esdeger sefaleksin monohidrat

Benzil alkol 0,009 ml Koruyucu Madde
Butil hidroksianisol 0,18 mg Antioksidan
Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKLI
Enjeksiyonluk siispansiyon.
Krem beyazdan sariya kadar ya da hafif pembe renkte, yagl steril siispansiyon.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Hedef Tirler
Sigirlar.

4.2. Her bir hedef tiir i¢in kullanim alani

RILEXINE %15, sigirlarin solunum sistemi enfeksiyonlar1 basta olmak iizere, duyarl
bakteriler tarafindan meydana getirilen septisemi, akut mastitis (meme i¢i tedavinin yani
sira), komplike ayak ¢iirigii gibi ayak, kemik ve eklem hastaliklarinin tedavisinde kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Sefalosporinlere veya beta-laktam grubundan herhangi bir bagka maddeye asirt duyarliligi
oldugu bilinen hayvanlarda kullanmaymiz. Tavsanlara, kobaylara, hamsterlara veya
gerbillere uygulanmaz. Sefaleksine karsi bilinen bir diren¢ durumunda iirlintin kullanimi
kontrendikedir.

4.4. Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Bobrek yetmezligi olan hayvanlarda doz ayar1 hassasiyetle yapilmali ve iirlin veteriner
hekimin fayda/risk orani degerlendirmesine gore kullanilmalhidir. Bu {irlin, diger
antimikrobiyallere zayif yanit veren veya zayif yanit vermesi beklenen klinik durumlarin
tedavisi icin rezerv olarak kullamlmalidir. Uriin, enfekte hayvanlardan izole edilen
bakteriler iizerine yapilmis duyarlilik calismalari sonuglarina gére kullanilmalidir. Eger bu
miimkiin degilse, tedavi hedef bakterilerdeki duyarlilik hakkinda bolgesel veya yerel
epidemiyolojik ¢alismalara gore yapilmalidir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar
Q) Hayvanlarda kullamima iliskin 6zel uyarilar

Hayvanlarin barinmasinda, bakiminda, beslenmesinde, tedavisinde ve bununla beraber
hayvancilik igletmelerinin kurulmast ve c¢alistirilmasinda, hayvanlarda hastaliklarin
olugsmamasi i¢in gerekli olan iyi hayvan yetistiriciligi uygulamalar dikkate alinmalidir.



Su varliginda sefaleksinin hidrolizi olugur. Bu nedenle flakonun kalan igeriginin damla su
ile kirlenmesini onlemek i¢in enjeksiyonluk siispansiyon kuru bir siringa ile
uygulanmalidir. Uygulama sonrasinda enjeksiyon bolgesine masaj yapilmalidir.

(i)  Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Penisilinler ve sefalosporinler enjeksiyon, inhalasyon, oral ya da deri ile temasi takiben asiri
duyarhiliga (alerjiye) neden olabilir. Penisilinlere duyarlilik sefalosporinlere ¢apraz
duyarlhiliga yol agabilir (veya tersi). Bu ilaglara alerjik reaksiyonlar nadiren ciddi
olmaktadir.

Bu tiir bilesiklere hassasiyetiniz oldugunu biliyorsaniz veya bu bilesiklere temas etmemeniz
size sOylenmis ise bu iirline temas etmeyiniz.

Uriine maruziyet sonrasi derinizde kizariklik gibi semptomlar gelisir ise medikal
danismanlik isteyiniz ve doktora bu uyarty1 gosteriniz. Yiiz, dudaklar ve gozlerin sismesi
veya nefes almada giicliik daha ciddi semptomlardir ve acil miidahale gerektirir.

(ili)  Diger uyarilar

4.6.istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Sefalosporinlere duyarli olan hayvanlarda, alerjik tepkimelere neden olabilir. Kas i¢i yolla
uygulandiginda reaksiyon ve agriya sebep olabilir. Sefalosporinler ates, deri dokiintiisi,
hemolitik anemi ve anaflaksi ile seyreden alerjik tepkimelere yol agabilirler. Herhangi bir
yan etki goriildiigiinde tedaviye derhal son verilmelidir.

Yan etkilerin siklig1 asagidaki siniflandirmaya gore tanimlanmaktadir:

-Cok yaygin (tedavi edilen 10 hayvandan birden fazlasinda yan etki)

-Yaygin (tedavi edilen 100 hayvanda 1’den fazla ancak 10°dan az hayvan etkilenir)
-Yaygin olmayan (tedavi edilen 1000 hayvanda 1’den az ancak 10 hayvandan fazla
etkilenir)

-Seyrek (tedavi edilen 10000 hayvanda 1°den fazla ancak 10 hayvandan az etkilenir)

-Cok seyrek (izole raporlar dahil 10000 hayvanda 1’den az hayvan etkilenir)

4.7. Gebelik, laktasyon veya yumurtlama doneminde kullanim

Laboratuvar hayvanlarinda (sicanlar, fareler, tavsanlar) yapilan caligmalar, terapotik
dozlardan daha yiiksek dozlarda embriyotoksik/foetotoksik veya teratojenik etkiler ortaya
cikarmistir. Gebelik sirasinda siit ineklerinde giivenligi belirlenmemistir. Uriin, gebe ve
laktasyondaki hayvanlarda sadece veteriner hekim tarafindan fayda/risk degerlendirmesi
yapildiktan sonra kullanilmalidir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Aminoglikozitler, polipeptid antibiyotikler (polimiksin B ve Kkolistin), metoksifluran,
furosemid ve etakridin ile sefaleksinin birlikte uygulanmasi nefrotoksisite riskini
arttirabilir.



Bakteriyostatik antibiyotikler ile kemoterapotik ajanlarin (tetrasiklinler, kloramfenikol,
makrolidler ve rifampisin) kombinasyonu antimikrobiyal etkinin antagonizmasina neden
olabilir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

RILEXINE %15, 15 mg sefaleksin/kg viicut agirligi/giin (1 ml enjeksiyonluk
stispansiyon/10 kg viicut agirligi/giin dozda 3 — 5 giin siireyle kas i¢i yolla uygulanir. Damar
ici yolla uygulamayiniz. Kullanmadan 6nce siseyi calkalayiniz.

4.10. Doz asimu, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)
Yan etkiler boliimiine bakiniz.

4.11. Kalinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Tedavi siiresince ve son uygulamayr takiben 19 giin gecmeden sigirlar kesime
gonderilmemelidir. Siit i¢in kalint1 arinma siiresi “0” giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Sistemik kullanim i¢in antibiyotik — 1. kusak sefalosporinler
ATCvet kodu: QJ01DB01

5.1.Farmakodinamik Ozellikler

RILEXINE %15’in bilesimindeki sefaleksin, 1. nesil sefalosporin grubu bir antibiyotiktir.
Sefalosporinler, duyarli bakteriler iizerindeki bakterisid etkilerini hiicre duvari sentezini
bozmak suretiyle gosterirler. Bakterilerin hiicre duvari sentezini, transpeptidaz enziminin
etkinligini inhibe ederek bozar. Sefaleksin, basta Gram pozitif bakteriler olmak iizere, Gram
negatif bakterilere de etkilidir (E. Coli, Proteus spp., Klebsiella spp. ve penisilinaz (+)
Staphylococcus spp. gibi).

Direng: Bazi bakteriler dogal olarak sefalosporinlere karsi direnglidir. Bunlar penisilinaz

tireten stafilokoklar, Klebsiella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp. ve Shigella spp’dir.
Bu, sefalosporinlerin etki mekanizmalari ile baglantili kalitsal bir direngtir.

Sefalosporinlerin en 6nemli 6zelligi, Staphylococcus aureus suslarinin %60°’1 tarafindan
sentezlenen beta-laktamaz enzimlerine direngli olmalaridir. Bdylelikle, sefaleksin,
penisiline direngli Staphylococcus aureus suslari {izerinde etki gosterir.

Diger direng sekilleri, antibiyotigin protein baglayici proteinlere i¢in affinitesi veya bakteri
duvariin peptidoglikan sentezinin son asamalarina miidahale eden sitoplazmik membran
enzimleri aracili81 ile olusabilmektedir.

Sefaleksinin in vitro etkisi ¢alisiimis ve asagidaki MIK degerleri bulunmustur.

Staphylococcus aureus (Oxford) 1.6 pg/ml
Staphylococcus aureus (Penisiline direngli) 8 ug/ml
Staphylococcus aureus (metisiline direngli) 8 ng/ml
Streptococcus pyogenes 0.8 pg/ml
Strep. faecalis 250 pg/ml
Escherichia coli 16 pg/ml

Klebsiella pneumoniae 16 pg/ml



Shigella dysenteriae 16 ng/ml
Proteus mirabilis 31 pg/ml

5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Sefaleksin kas igi yolla uygulandiktan sonra yaklasik 30 dakika igerisinde pik plazma
yogunluklarina ulagir. Sefalosporinler, bobrekler, akcigerler, eklemler, kemik doku,
yumusak dokular ve safra yollar1 gibi viicut s1vi ve dokularina yaygin bir bicimde dagilir.
Dagilim hacimleri <0.3 L/kg, yarilanma Omiirleri 1 ila 2 saattir. Cogu sefalosporin igin
proteinlere baglanma orani hayvanlarda diisiiktiir (insanlara oranla). Karacigerde ¢ok az
metabolize edilirler ve yiiksek oranda idrarla viicuttan atilirlar.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddeler listesi

- Butilhidroksianisol

- Benzil alkol

- Hint yagi, polioksil 35

- Kolloidal anhidr silika

- Propilen glikol dikaprilat / dikaprat

6.2. Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3. Raf omrii
Pazar i¢in ambalajlanan veteriner tibbi iiriiniin raf 6mrii: 2 yil.
[k ag1listan sonraki raf dmrii: 28 giin.

6.4. Muhafaza sartlan

25°C ‘nin altinda giines 15181ndan uzakta ve ambalajinda muhafaza ediniz. Dondurmayiniz
ve buzdolabina koymayiniz.

[k kullanim takiben tipanin 50 ve 100 ml’lik flakonlar igin 16 ayar igne ile 30 defadan
fazla, 18 ayar igne ile 34 defadan fazla ve 21 ayar igne ile 44 defadan fazla delinmemesi,
250 ml’lik flakonlar i¢in ise 16 ayar igne ile 52 defadan fazla, 18 ayar igne ile 67 defadan
fazla ve 21 ayar igne ile 113 defadan fazla delinmemesi onerilir.

Belirgin bir tireme ya da renk degisikligi olusursa, {irlin atilmalidar.

6.5. Birincil Ambalajin Niteligi ve Kompozisyonu

RILEXINE %15 Enjeksiyonluk Siispansiyon kauguk tipalar ile kapatilmis ve aliiminyum
kapak ile stvanmis 50 ml, 100 ml ve 250 mI’lik tip II renksiz cam flakonlarda karton kutulu
olarak takdim edilmektedir.

6.6.Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.
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