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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RILEXINE LC 200 mg suspensdo intramamaria para vacas em lactagdo

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada injetor de 9,4 g contém:

Substéancia ativa:
Cefalexina (na forma de mono-hidrato)................ 200 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Oleo de ricino hidrogenado

Butilhidroxianisol

Oleo de arachis

Suspensao oleosa, bege a amarelada.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vacas em lactacao).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Tratamento de mastites provocadas por microrganismos suscetiveis a cefalexina: Streptococcus spp.,
Staphylococcus spp. € E.coli.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as cefaloxporinas ou a antibidticos betalactamicos ou a
algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais
Nao existentes.
3.5 Precaucgoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
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A utilizagdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes de suscetibilidade de bactérias
isoladas de animais doentes. Caso tal ndo seja possivel, o tratamento deve ser baseado em informagao
epidemiologica local (regional, da explorag@o) sobre a suscetibilidade das diferentes estirpes das
espécies bacterianas comummente envolvidas no processo infecioso.

A utilizagdo inapropriada deste medicamento veterinario pode provocar o aumento da prevaléncia de
resisténcia bacteriana a cefalexina e, devido ao potencial para resisténcias cruzadas, pode provocar a

diminui¢ao de efetividade do tratamento com penicilinas.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas ou as cefaloxporinas devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

A hipersensibilidade as penicilinas, pode levar a rec¢des cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa.
As reacdes alérgicas a estas substancias podem ser ocasionalmente graves.

Manusear o medicamento com cuidado para evitar o contacto com a pele e os olhos, tomando
precaucdes especificas: Usar luvas e lavar as maos apos administragdo do medicamento.

Em caso de exposi¢do acidental a pele ou aos olhos, lavar imediatamente com a4gua abundante.

Nao fumar, comer ou beber enquanto estiver a manusear o medicamento. Se surgirem sintomas apos a
exposi¢do, como erupgdo cutinea, consultar um médico e mostrar o folheto informativo ou o rétulo.
O inchaco da face, dos labios ou dos olhos ou a dificuldade respiratoria sdo sinais mais graves que
requerem atencdo médica urgente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos (vacas em lactag?o):
Nao se conhecem.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdug¢do no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizagao durante a gestacio, a lactacao ou a postura de ovos
Gestacdo e lactagdo:

Nao sdo necessarias precaugdes especiais.
Pode ser administrado durante a gestagdo ou lactag@o.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

Desconhecidas.

Direcao Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: dezembro 2025
Pagina 3 de 16



7 REPUBLICA
PORTUGUESA ]
d Diregao Geral

de Alimar!LaQéo
AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

3.9 Posologia e via de administracio
Via intramamaria.

Administrar o contetido de um injetor intramamario de 12 em 12 horas, durante 2 dias (equivalente a
200 mg de cefalexina (na forma de mono-hidrato) por aplicagdo) em cada quarto infetado.

Apo0s o ordenha, limpar e desinfetar cuidadosamente a extremidade do teto. Introduzir a extremidade
do injetor intramamario no orificio do teto e aplicar um pressdo ligeira e continua, até que toda a

suspensdo tenha sido aplicada.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Nao aplicavel.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacido, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 4 dias.

Leite: 2 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QJ51DBO1.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A cefalexina ¢ um antibidtico B-lactamico, semissintético, do grupo das cefalosporinas, com agao
bactericida devido 4 sua capacidade de inibir a sintese do nucleopéptido da parede celular bacteriana.

Especificamente formulado para o tratamento da mastite bovina, o medicamento veterinario tem um
largo espectro de agdo contra as bactérias mais vulgarmente isoladas do tbere bovino.

In vitro, a cefalexina é ativa contra:

- Staphylococus aureus (incluindo estirpes produtoras de penicilinase).

- Streptococccus spp. (incluindo S. uberis, S. dysgalactiae, S. agalactiae).

- A. pyogenes e outros membros de menor importancia pertencentes a familia da Corynebacteria spp.
- Escherichia coli.
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E ainda ativa in vitro contra agentes patogénicos do ubere menos comuns, tais como:

- Pasteurella spp.e Klebsiella spp.

Clinicamente o medicamento veterinario demonstrou ser eficaz no tratamento da mastite em vacas em
lactagao.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Quando administrado por via intramamaria, o monohidrato de cefalexina apresenta uma elevada taxa
de absorg¢do, pela glandula mamaéria bovina. Esta rdpida difusdo no ubere explica-se pelas seguintes
carateristicas:

- a cefalexina é um antibidtico fracamente acido,

- a percentagem de cefalexina nao ionizada a pH 6,8 ¢ de 36 %,

- o grau de lipossolubilidade da cefalexina ¢ alto,

- a cefalexina s6 numa extensdo limitada (10 a 15 %) é bloqueada pelas proteinas.

Apoés a administragdo do medicamento veterinario, a concentracdo de cefalexina no quarto tratado
encontra-se acima dos niveis bactericidas requeridos pelos microrganismos alvo, durante um periodo
de 12 horas.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primério

Injetor intramamario, branco opaco, em polietileno de baixa densidade, selado com capsula branca.
Opaca em polietileno de baixa densidade, contendo 9,4 g de suspensao.

Apresentacdes:
Caixas de 4, 12 ou 32 injetores intramamarios.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢ao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51661

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

19/10/2006

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

12/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RILEXINE LC 200 mg suspensdo intramamaria

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada injetor de 9,4 g contém:
Cefalexina (na forma de mono-hidrato).............. 200 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa de 4 / 12 / 32 injetores intramamarios

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas em lactacao).

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramamaria.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: 4 dias.
Leite: 2 dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"
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Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51661

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Injetor de 9,4 g

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RILEXINE LC

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

200 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

RILEXINE LC 200 mg suspensdo intramamaria para vacas em lactagao

2. Composicao
Cada injetor de 9,4 g contém:

Substéancia ativa:
Cefalexina (na forma de mono-hidrato)................. 200 mg

Suspensao oleosa, bege a amarelada.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vacas em lactag@o).

4. Indicacoes de utilizacio

Tratamento de mastites provocadas por microrganismos suscetiveis a cefalexina: Streptococcus spp.,
Staphylococcus spp. € E.coli.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as cefaloxporinas ou a antibidticos betalactamicos ou a
algum dos excipientes.

6.  Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacfo segura nas espécies-alvo:

A utilizacdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes de suscetibilidade de bactérias
isoladas de animais doentes. Caso tal ndo seja possivel, o tratamento deve ser baseado em informagao
epidemiologica local (regional, da exploragdo) sobre a suscetibilidade das diferentes estirpes das
espécies bacterianas comummente envolvidas no processo infecioso.

A utilizagdo inapropriada deste medicamento veterinario pode provocar o aumento da prevaléncia de
resisténcia bacteriana a cefalexina e, devido ao potencial para resisténcias cruzadas, pode provocar a
diminuicao de efetividade do tratamento com penicilinas.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas ou as cefaloxporinas devem evitar o

contacto com o medicamento veterinario.
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A hipersensibilidade as penicilinas, pode levar a rec¢des cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa.
As reacdes alérgicas a estas substancias podem ser ocasionalmente graves.

Manusear o medicamento com cuidado para evitar o contacto com a pele e os olhos, tomando
precaucdes especificas: Usar luvas e lavar as maos apos administragdo do medicamento.

Em caso de exposi¢do acidental a pele ou aos olhos, lavar imediatamente com 4gua abundante.

Nao fumar, comer ou beber enquanto estiver a manusear o medicamento. Se surgirem sintomas apos a
exposicao, como erupgdo cutanea, consultar um médico e mostrar o folheto informativo ou o rétulo.
O inchago da face, dos labios ou dos olhos ou a dificuldade respiratdria sdo sinais mais graves que
requerem atencdo médica urgente.

Gestagdo e lactag@o:
Nao sdo necessarias precaugdes especiais.
Pode ser administrado durante a gestacao ou lactagdo.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:
Desconhecidas.

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

7. Eventos adversos

Bovinos (vacas em lactag@o):
Nao se conhecem.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Via intramamaria.

Administrar o contetido de um injetor intramamario de 12 em 12 horas, durante 2 dias (equivalente a
200 mg de cefalexina (na forma de mono-hidrato) por aplicagdo) em cada quarto infetado.

9. Instrucoes com vista a uma administracio correta

Ap0s a ordenha, limpar e desinfetar cuidadosamente a extremidade do teto. Introduzir a extremidade

do injetor intramamario no orificio do teto e aplicar um pressdo ligeira e continua, até que toda a
suspensdo tenha sido aplicada.
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10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 4 dias.

Leite: 2 dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

12. Precaucdes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciio de introdu¢io no mercado e tamanhos de embalagem

51661

Apresentacdes:
Caixas de 4, 12 ou 32 injetores intramamarios.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

12/2025
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Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertagdao do lote:
VIRBAC

1% avenue 2065m LID

06516 Carros

Franca

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
HAUPT PHARMA LATINA

S.S.156 dei Monti Lepini - Km. 47,600

04100 Borgo San Michele - Latina

Italia

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Virbac de Portugal Laboratorios, Lda.

Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterindrio, contacte o representante local do
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.
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