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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

RILEXINE LACTACION 200 mg/jeringa suspension intramamaria

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada jeringa intramamaria (10 ml) contiene:

Sustancia activa:

Cefalexina (monohidrato) 200 mg
(equivalente a 210,4 mg de cefalexina monohidrato)

Excipientes:
Butilhidroxianisol (E 320) 1,8 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension intramamaria

Suspension oleosa de color beige

4, DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Bovino (vacas en lactacion)

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Tratamiento de mamitis clinicas, en vacas en lactacién, causadas por Staphylococcus aureus,
Streptococcus spp. y Escherichia coli sensibles a la cefalexina.

4.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad conocida a las cefalosporinas, a las penicilinas y/o a
alguno de los excipientes.

4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino
Ninguna.
4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
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Los animales deben ser tratados al detectarse los primeros signos de mamitis, siempre durante
el periodo de lactacion.

La buena practica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de sensibilidad de las
bacterias aisladas de los animales enfermos. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse
en la informacion epidemiolégica local (regional, a nivel de explotacion) sobre la sensibilidad
delas diferentes cepas de las especies bacterianas habitualmente implicadas en el proceso
infeccioso.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales

Las penicilinas y cefalosporinas pueden producir reacciones de hipersensibilidad (alergia) tras
la inyeccion, inhalacion, ingestion o contacto con la piel. Se observan reacciones de
hipersensibilidad cruzada entre cefalosporinas y penicilinas.

No manipule el medicamento si es alérgico a las penicilinas y/o cefalosporinas.

Manipular el medicamento con cuidado para evitar el contacto con la piel y los ojos, tomando
precauciones especfificas:

- Llevar guantes y lavarse las manos tras utilizar el medicamento

- Si se produce accidentalmente exposicion de la piel o los ojos, lavar inmediatamente con
agua abundante

- No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento.

Si aparecen sintomas tras la exposicion, como una erupcion cutanea, consulte con un médico y
muéstrele el prospecto o la etiqueta. La inflamacion de la cara, labios u ojos o dificultad
respiratoria son signos mas graves, que requieren atencion médica urgente.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En algunas ocasiones se produce un moderado efecto irritante de la mucosa mamaria. Pueden
presentarse reacciones alérgicas.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

El medicamento esté indicado para su uso en vacas durante el periodo de lactacion.

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion; sin
embargo, la cantidad de cefalexina que se absorbe tras la administracion por via intramamaria
es pequena.

4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

De forma general no debe administrarse conjuntamente con antibiéticos bacteriostéticos tales
como fenicoles, macrdlidos, lincomicina o tetraciclinas.

No se ha establecido la seguridad del uso concomitante de este medicamento y otros de
administracion intramamaria, por lo que se desaconseja su uso simultaneo.

4.9 Posologiay via de administracion

Via intramamaria.
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Administrar la totalidad del contenido de una jeringa (equivalente a 200 mg de cefalexina) en
cada cuarteron afectado, cada 12 horas, durante 2 dias consecutivos.

Después del ordefio a fondo y antes de administrar el medicamento, lavar y desinfectar la ubre.
Debe evitarse la contaminacién de la canula de la jeringa.

Tras aplicar el medicamento, efectuar un suave masaje de la ubre para favorecer la distribucion
de la suspension.
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4.10 Sobredosificaciéon (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

El modo de empleo del medicamento hace muy improbable una intoxicacion por
sobredosificacion.

4.11 Tiempos de espera

Carne: 5 dias.
Leche: 2 dias (48 horas)

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso intramamario.
Cddigo ATCvet: QJ51DB01

51 Propiedades farmacodinamicas

La cefalexina es un antibacteriano perteneciente al grupo de los B-lactamicos, con analogias
estructurales y de modo de accion con las penicilinas. Pertenece a la primera generaciéon de
cefalosporinas.

Mecanismo de accion: los B-lactamicos, impiden la sintesis de la pared celular bacteriana por
inhibicién de las enzimas transpeptidasas y carboxipenptidasas, provocando un desequilibrio
osmotico que destruye a las bacterias en fase de crecimiento.

La cefalexina es activa frente a bacterias Gram-positivas como Staphylococcus aureus
(incluyendo cepas productoras de betalactamasas) y Streptococcus spp., asi como frente a
Gram-negativas como Escherichia coli.

Concentraciones criticas (puntos de corte o breakpoints) de sensibilidad (S) y resistencia ® (R)
en yg/ml, para las cefalosporinas de primera generacién (CLSI, 2008):

- Susceptible < 8

- Intermedio: 16

- Resistente 2 32

Los principales mecanismos de generacion de resistencias frente a los beta-lactdmicos son la
produccién de enzimas (beta-lactamasas) que inactivan al fa&rmaco, la alteracion de las
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proteinas fijadoras de penicilina y la alteracion de la permeabilidad de la membrana externa
bacteriana. Las cefalosporinas son, en general, poco sensibles a la acciébn de las
betactamasas.

5.2 Datos farmacocinéticos

La absorcion sistémica de la cefalexina tras la administracion intramamaria es escasa. Se
cuantifican bajas concentraciones en plasma y en tejidos después de la administracion
intramamaria

La cefalexina se excreta en orina en un 85 % sin metabolizarse.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Butilhidroxianisol (E 320)

Aceite de ricino hidrogenado

Aceite de cacahuete refinado

6.2 Incompatibilidades principales

Ninguna conocida

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion

6.5 Naturalezay composicién del envase primario

Jeringa intramamaria de 10 ml, de polietileno de baja densidad, herméticamente cerrada por un
tapén quebradizo de polietileno de baja densidad blanco y opaco

Formatos:

Caja con 4 jeringas intramamarias
Caja con 12 jeringas intramamarias
Caja con 60 jeringas intramamarias

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminaciéon del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
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VIRBAC ESPANA SA —
Angel Guimera 179-181-
08950 Esplugues de Llobregat

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

818 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 22 de noviembre de 1989
Fecha de la ultima renovacion: 21 de marzo de 2018

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Julio de 2018

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensaciéon: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Condiciones de administracion: Administracién bajo control o su
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