VETERINARO ZALU APRAKSTS
VINRP/07/1704
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cefalexin Virbac 375 mg/8 g suspensija ievadiSanai tesment liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
8 g suspensijas (1 injektors) satur:

Aktiva viela:
Cefaleksins (benzatina veida) 375 mg

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija ievadiSanai tesmen.

Balta lidz krémkrasas suspensija

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi (govis cietstaves perioda).

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Pret cefaleksinu jutigu mikroorganismu Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus uberis un Escherichia coli izraisita mastita arstéSanai govim
cietstaves perioda.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

4.4  Tpasi bridinajumi

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Zales lietot, pamatojoties uz mikroorganismu, kuri ir izol&ti no katras cietstavei paredzetas govs tesmena
ceturk$na(-u) ieglitiem piena paraugiem, jutibas testa rezultatiem. Ja tas nav iesp&jams, arstéSana
japamato ar informaciju par vietjo (regionalo, fermas Iimena) epidemiologisko situaciju attieciba uz
merka bakteriju jutibu. Zalu lietosana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem, ka arT janem

vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi un javeic regulara kliniska
izmeklesana.




Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, jauzmanas, lai tas nesaskartos ar adu. Ja tas nejausi saskaras ar
adu, skartais laukums jamazga ar tideni.

Penicilini un cefalosporini p&c injekcijas, ieelposanas vai saskares ar adu var izraisit pastiprinatas jutibas
reakciju (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krustenisko reakciju pret
cefalosporiniem un otradi. Pret §$Tm vielam dazkart var novérot nopietnas alergiskas reakcijas. Personam,
ar zinamu pastiprinatu jutibu pret peniciliniem vai cefalosporiniem, vajadz&tu izvairities no saskares ar
§Im veterinarajam zalém.

Rikojieties ar §Tm zalém loti uzmanigi, lai izvairitos no saskares, ievérojot visus ieteiktos piesardzibas
pasakumus.

Ja péc zalu lietoSanas noverojami tadi simptomi ka adas izsitumi, nekavgjoties mekleét medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Ja noverojami tadi
simptomi ka sejas, lipu vai acu pietikums vai apgriitinata elpoSana, kas ir daudz nopietnaki simptomi,
nepiecieSama tiilit€ja mediciniska palidziba. Pec zalu lietoSanas mazgat rokas.

4.6 lespg&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Var rasties Tslaicigs, lokals kairinajums.

4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nelietot govim laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaikus ar bakteriostatiskam antibiotikam

4.9 Devas un lietosanas veids

IevadiSanai tesmen.

P&c pédgjas slauksanas rupigi notirit un dezinficét pupus.

P&c pedgjas slauksanas katra ceturk$na pupa kanala ievadit viena injektora saturu.

Viegli pamasgjiet tesmeni, lai paatrinatu suspensijas diftiziju.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Nav.

4.11 IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkecijas izmanto$ana

Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.

Pienam:

- 12 stundas péc dzemdibam, ja cietstaves periods ir garaks par 42 dienam.
- 42,5 dienas, ja cietstaves periods ilgst 42 dienas vai 1saku laika periodu.



5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: citi beta-laktama pretmikrobie 1idzekli ievadisanai tesmeni, cefaleksins.
ATK vet. kods: QI51DBOL1.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Rilexine DC ir suspensija ievadisanai tesmeni, kas satur 4,6875% cefaleksina (benzatina veida) kopa ar
paligvielam, kas léni atbrivojas; zales paredzetas mastita arst€Sanai govim cietstaves perioda.
Cefaleksins ir baktericida cefalosporinu  grupas antibiotika, kas atvasinata no 7-
aminocefalosporamskabes.

Ka pirmas paaudzes cefalosporins cefaleksins ir pietickami aktivs pret daudzam grampozitivam
bakterijam, bet tikai méreni aktivs pret gramnegativiem mikroorganismiem. Daziem pret cefaleksinu
jutigiem mikroorganismiem minimala inhib&josa koncentracija ir $ada:

- Staphylococcus aureus 1,6 pg/ml,
- Streptococcus agalactiae 0,4 pg/ml,
- Streptococcus dysgalactiae 0,2 pg/ml,
- Streptococcus uberis 0,4 ng/ml,
- Escherichia coli 2,8 I1dz 12,5 pg/ml.

Cefaleksins ir dabiski rezistents pret B-laktamazi, kas inaktivé penicilinus, tatu to var inaktivet
cefalosporinazes.

Cefalekstna darbibas mehanisms lidzinas penicilinu darbibas mehanismiem: tas saistas ar penicilinu
saistoSajiem proteiniem, kas atrodas zem mikroorganismu sanapvalka, un tad¢jadi traucé
transpeptidazes un citu $tinapvalka esosu enzimu darbibu. Cefaleksins darbojas baktericidi visaktivak
mikroorganismu intensivas augsanas fazg.

5.2 Farmakokinetiskie dati

Farmakokingtiskie dati liecina, ka zales no tesmena asinsrit€ uzsiicas saméra neliela apjoma.
Cietstaves perioda un 4 dienas péc dzemdibam cefaleksins seruma nav konstatéjams, kas norada, ka tas
darbojas lokali

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1  Paligvielu saraksts

Aluminija stearats

Cietais parafins

Vazelinella

6.2 Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.

Deriguma termin$ p&c pirmas tie$a iepakojuma atveérSanas: izlietot nekavgjoties.

Injektors ir paredz&ts vienreizgjai lietoSanai.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperattra lidz 25 °C.



6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Gaismu necaurlaidigi, blivas plastmasas injektori balta krasa, izgatavoti no zema blivuma polietilena
un noslégti ar hermétisku uzgali; katra injektora 8 g suspensijas.

Kaste ar 12 injektoriem.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Virbac. S.A.

lére avenue 2065 m - L.1.D.

06516 Carros

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

VINRP/07/1704

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 20/12/2007
P&dgjas parregistracijas datums: 28/01/2013

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

03/2022

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



