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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RILEXINE 600 mg comprimidos palataveis para cées e gatos

2. Composicdo qualitativa e quantitativa

Cada comprimido contém:
Substancia(s) activa(s):
Cefalexina (sob a forma de monohidrato) 600 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secc¢ao 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos palataveis.
Comprimidos oblongos de cor creme com pequenas pintas castanhas.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (cées) e felinos (gatos)

4.2 Indicac@es de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infecgBes provocadas por estirpes de microorganismos sensiveis a cefalexina,
nomeadamente:

- Infecgdes do tecido cuténeo (piodermites superficiais e profundas, dermatites infecciosas),

- Infecgdes do tracto urinario (nefrites, cistites),

- Infecgdes respiratdrias,

- Infecgdes do tecido dsseo.

4.3 Contra-indicagoes

N&o administrar em animais com hipersensibilidade & cefalexina ou outros antibioticos -
lactamicos, ou ao excipiente.

Né&o administrar a coelhos, porquinhos-da-india, hamsters e gerbilos.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao existem

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
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A utilizagdo deste medicamento veterinario deve basear-se em testes de susceptibilidade e deve
atender-se as politicas antimicrobianas oficiais e locais.

O uso inapropriado do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia da resisténcia
bacteriana a cefalexina.

Em animais com grave disfuncdo renal, a dosagem deve ser reduzida e cuidadosamente
avaliada.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinério aos
animais

As penicilinas e cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) a seguir a injeccao,
a inalacdo, a ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir
a reaccles cruzadas com as cefaloesporinas e vice-versa. As reaccOes alérgicas podem,
ocasionalmente, ser graves.

Ndo manusear o medicamento veterinario se tiver uma sensibilidade conhecida, ou se foi
avisado para ndo trabalhar com tais preparacoes.

Se desenvolver sintomas a seguir a exposi¢do tais como rush cuténeo, deve consultar um
médico e mostrar ao médico este folheto. Edema da face, labios ou olhos ou dificuldades em
respirar sao sintomas mais graves e requerem atencao médica urgente.

Manipular este medicamento veterinario com muito cuidado para evitar a exposicao.

Apenas para uso veterinario.

4.6 Reacgdes adversas (frequéncia e gravidade)

Nao estdo descritos.

4.7 Utilizagdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos
Gestagéo:

A cefalexina atravessa a barreira placentaria. No entanto, as concentra¢fes evidenciadas séo
bastante inferiores as presentes na mae. Estudos de reprotoxicidade realizados, ndo revelaram
efeitos sobre a fertilidade, viabilidade, peso dos fetos e tamanho das ninhadas.

4.8 InteraccGes medicamentosas e outras formas de interaccéo

No caso de vOmitos e/ou diarreia recorrentes, o tratamento deve ser descontinuado e deve
procurar-se

aconselhamento junto do médico veterinario assistente. Pode ocorrer letargia.

Em casos raros, pode ocorrer hipersensibilidade. Nos casos de reac¢Ges de hipersensibilidade, o
tratamento deve ser descontinuado.
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4.9 Posologia e via de administragéo
Via de administracdo: via oral.

A dose recomendada € de 30mg/kg de peso vivo/dia a repartir em duas tomas (0 que equivale a
um comprimido de 600 mg de manha e outro a noite, por 40kg de peso vivo).

A duracdo do tratamento varia consoante a gravidade dos casos: infec¢bes agudas 5 a 7 dias de
tratamento, infeccBes cronicas (nomeadamente piodermites e cistites cronicas) até 30 dias de
tratamento.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
N&o esta descrita.

411 Intervalo(s) de seguranca

Né&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Substéncia activa: cefalexina
Grupo farmacoterapéutico: antimicrobianos para uso sistémico
Codigo ATCvet: QI01DAO1

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A cefalexina é um antibi6tico bactericida de largo espectro que pertence ao grupo das cefalosporinas
de primeira geracdo. As cefaloesporinas sdo antibidticos bactericidas. A actividade
antibacteriana, & semelhanca das penicilinas, resulta da capacidade destas moléculas inibirem a
sintese dos mucopéptideos da parede bacteriana. As cefaloesporinas ligam-se a uma enzima
interferindo com a sua actividade, inibindo o encadeamento dos polipeptideoglicanos por
intermédio do acido muranico. A inibicdo da biosintese desta substncia necesséria a parede
celular, conduz a formagdo de um invélucro bacteriano ndo conforme e a protoplasto incapaz de
resistir as diferencas de pressdao osmdtica. A pressao osmdtica interna elevada conduz a lise
bacteriana.

A cefalexina é um antibi6tico de largo espectro activo contra bactérias Gram-positivas e Gram-

negativas. A substdncia é resistente a acgdo das penicilinases estafilococicas, mas pelo
contrario, é sensivel as B-lactamases produzidas pelos microorganismos Gram-negativos.

Estudos de campo realizados determinaram a sensibilidade de estirpes bacterianas isoladas a
partir de dermatires caninas. Assim, determinou-se que as bactérias Gram-positivas
(Staphylococcus aureos e Streptococcus) nao apresentam nenhuma resisténcia ao antibidtico,
enquanto as bactérias Gram-negativas que sdo bastante menos sensiveis, nomeadamente as
Peseudomonas e Proteus mirabilis, sdo resistentes.

5.2  Propriedades farmacocinéticas
Apobs administracdo oral em cées, a cefalexina € bem absorvida no aparelho gastro-intestinal,

registando-se absorcdo a nivel do duodeno e jejuno e distribuindo-se posteriormente por
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diversos tecidos do organismo. A distribuicdo nos liquidos intersticiais € boa e a sua
concentracdo é homdgenea. A sua absorcdo € linear e proporcional a dose administrada.

Ocorre concentracdo da molécula ao nivel dos rins. A eliminacdo das concentrac6es tecidulares
é mais lenta do que a eliminagdo sérica.

O medicamento € rapidamente excretado na urina sob a forma inalterada, uma vez que 6 horas
apos a administracdo a percentagem de excrecdo urindria representa 80, 77 e 52%
respectivamente, ap6s uma dose intravenosa, intramuscular e oral.

A excrecdo biliar é fraca e representa, no cdo, cerca de 0,25% da dose oral de 10mg/kg pv em
24horas.

Existe igualmente eliminacéo no leite da cadela.

A cefalexina quando administrada a fémeas gestantes (coelha), atravessa a barreira placentaria
e, consequentemente, distribui-se nos fluidos e liquidos fetais, embora as taxas tecidulares sejam
mais fracas no feto do que na mée.

A clearence renal no céoé da ordem de 59ml/mn/m2,
A cefalexina é simultaneamente segregada e absorvida pelos tibulos renais.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Pé de figado de galinha

Crospovidona

Povidona K30

Estearato de magnesio

Celulose microcristalina tipo A

Pharmaburst B1

Celulose microcristalina tipo B

6.2 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
6.4 Precaucbes especiais de conservacao
Conservar em local seco e fresco.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Blister alveolado transparente e cloreto de polivinilo coberto por pelicula de aluminio impressa,
contendo 8 comprimidos. Caixa com 8, 16 ou 120 comprimidos.
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Blister de aluminio - PVC / aluminio / OPA fechado por uma folha de aluminio lacada. Caixa
com 7, 14, 140 ou 210 comprimidos.

6.6 PrecaucBes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao
utilizados ou de residuos derivados da utilizacéo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado, ou os seus residuos, devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.
7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC - lére Avenue - 2065 m — LID - 06516 Carros - FRANCA

8. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO
268/01/10NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO/RENOVAGAO DA AUTORIZACAO
12/07/2010 / 06/12/2016

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
02/2022
Proibicao de venda, fornecimento e/ou utilizacao

Né&o aplicavel.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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ANEXO IlI
ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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<ACONDICIONAMENTO PRIMARIO>
{NATUREZA/TIPO}

<INDICACOES A INCLUIR NO <ACONDICIONAMENTO

SECUNDARIO> <E>

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RILEXINE 600 mg comprimidos palataveis para caes e gatos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada comprimido contém:

Substancia Activa:
Cefalexina 600 mg
(sob forma de monohidrato)

Excipientes:

P4 de figado de galinha
Crospovidona

Povidona K30

Estearato de magnesio
Celulose microcristalina tipo A
Pharmaburst B1

Celulose microcristalina tipo B

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos palataveis.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixas com 8, 16 ou 120 comprimidos palataveis.
Caixas com 7, 14, 140 ou 210 comprimidos palataveis.

5. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées) e felinos (gatos)

6. INDICACOES
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Tratamento de infec¢bes provocadas por estirpes de microrganismos sensiveis a cefalexina,
nomeadamente:

- infeccdes do tecido cutaneo (piodermites superficiais e profundas, dermatites infecciosas)

- infeccBes do tracto urinario (nefrites,cistites),

- infecgBes respiratdrias,

- infecgdes do tecido dsseo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via de administracdo: via oral.

A dose recomendada é de 30 mg/Kg de peso vivo/dia a repartir em duas tomas (0 que equivale a
um comprimido de 600 mg de manhd e outro a noite, por 40 Kg de peso vivo).

A duracéo do tratamento varia consoante a gravidade dos casos: infec¢fes agudas 5 a 7 dias de
tratamento, infecgdes crénicas (nomeadamente piodermites e cistites cronicas) até 30 dias de
tratamento.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Né&o aplicéavel.

‘ 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Precaucdes especiais de utilizacéo

A utilizacdo deste medicamento veterinario deve basear-se em testes de susceptibilidade e deve
atender-se as politicas antimicrobianas oficiais e locais.

O uso inapropriado do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia da resisténcia
bacteriana a cefalexina.

Em animais com grave disfuncdo renal, a dosagem deve ser reduzida e cuidadosamente
avaliada.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>

‘ 11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar em local seco e fresco.
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12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES
RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

USO VETERINARIO

(fundo verde)

(obrigatorio)

| 14,  MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS” |

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

VIRBAC - 1lére Avenue - 2065 m — LID - 06516 Carros - FRANCA

16.  NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N° de AIM: 268/01/10NFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{NATUREZA/TIPO}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RILEXINE 600 mg comprimidos palataveis para caes e gatos

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>

4. NUMERO DO LOTE

<Lote> {nimero}

| 5. MENCAO “USO VETERINARIO”

(fundo verde)

(obrigatorio)
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:

RILEXINE 600 mg comprimidos palataveis para caes e gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA ALJTORIZAQAO DE INTRODQQAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacao
de lote:

VIRBAC - 1lére Avenue - 2065 m — LID - 06516 Carros - FRANCA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RILEXINE 600mg comprimidos palataveis para cées e gatos
Cefalexina (sob forma de monohidrato)

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada comprimido contém:

Substancia Activa:

Cefalexina (sob forma de monohidrato)....................... 600 mg
Excipientes:

Pé de figado de galinha
Crospovidona

Povidona K30

Estearato de magnesio
Celulose microcristalina tipo A
Pharmaburst B1

Celulose microcristalina tipo B

4, INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infec¢fes provocadas por estirpes de microrganismos sensiveis & cefalexina,
nomeadamente:

- Infecgdes do tecido cutdneo (piodermites superficiais e profundas, dermatites infecciosas)

- InfeccOes do tracto urinério (nefrites, cistites),

- InfecgOes respiratorias,

- Infecces do tecido 6sseo.
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) CONTRA-INDICACOES

N&o administrar em animais com hipersensibilidade a cefalexina ou outros antibiéticos -
lactamicos, ou ao excipiente.

N&o administrar a coelhos, porquinhos-da-india, hamsters e gerbilos.

6. REACCOES ADVERSAS

No caso de vomitos e/ou diarreia recorrentes, o tratamento deve ser descontinuado e deve
procurar-se aconselhamento junto do médico veterinario assistente. Pode ocorrer letargia.

Em casos raros, pode ocorrer hipersensibilidade. Nos casos de reac¢@es de hipersensibilidade, o
tratamento deve ser descontinuado.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados).

Caso detecte quaisquer efeitos mencionados neste rdtulo ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées) e felinos (gatos).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE
ADMINISTRACAO

Via de administracdo: via oral.

A dose recomendada é de 30 mg/Kg de peso vivo/dia a repartir em duas tomas (0 que equivale a
um comprimido de 600 mg de manh& e outro & noite, por 40 Kg de peso vivo). A duragdo do
tratamento varia consoante a gravidade dos casos: infec¢bes agudas 5 a 7 dias de tratamento,
infeccBes cronicas (nomeadamente piodermites e cistites cronicas) até 30 dias de tratamento.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Conservar em local seco e fresco.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o existem.

Precaugdes especiais de utilizagdo

A utilizagdo deste medicamento veterinario deve basear-se em testes de susceptibilidade e deve
atender-se as politicas antimicrobianas oficiais e locais.

O uso inapropriado do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia da resisténcia
bacteriana a cefalexina.

Em animais com grave disfuncdo renal, a dosagem deve ser reduzida e cuidadosamente
avaliada.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

As penicilinas e cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) a seguir a injeccéo,
a inalacdo, a ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir
a reacgOes cruzadas com as cefaloesporinas e vice-versa. As reaccOes alérgicas podem,
ocasionalmente, ser graves.

N&o manusear o medicamento veterinario se tiver uma sensibilidade conhecida, ou se foi
avisado para nédo trabalhar com tais preparagoes.

Se desenvolver sintomas a seguir & exposi¢do tais como rush cutineo, deve consultar um
médico e mostrar ao médico este folheto. Edema da face, labios ou olhos ou dificuldades em
respirar sao sintomas mais graves e requerem atencao médica urgente.

Manipular este medicamento veterindrio com muito cuidado para evitar a exposicao.

Apenas para uso veterinario.

Gestacdo, e lactacdo

Gestagéo:

A cefalexina atravessa a barreira placentaria. No entanto, as concentra¢fes evidenciadas sao
bastante inferiores as presentes na mae. Estudos de reprotoxicidade realizados, ndo revelaram
efeitos sobre a fertilidade, viabilidade, peso dos fetos e tamanho das ninhadas.

InteraccOes medicamentosas e outras formas de interaccdo
Nao estdo descritas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Nao esta descrita.

Incompatibilidades principais
Desconhecidas.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
02/2022

15. OUTRAS INFORMAGCOES

Caixas com 8, 16 ou 120 comprimidos palataveis.
Caixas com 7, 14, 140 ou 210 comprimidos palataveis.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

N° de AIM: 268/01/10NFVPT

Nome e endereco do distribuidor e representante legal:

VIRBAC DE PORTUGAL LABORATORIOS, Lda.
Rua do Centro Empresarial - Edificio 13, Escrit6rio 3/Piso 1
Quinta da Beloura - 2710-693 Sintra - PORTUGAL
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