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. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Rilexine 600 mg, Tabletten zum Eingeben fur Hunde

Qualitative und quantitative Zusammensetzung
1 Tablette enthalt:

Wirkstoff(e):

Cephalexin-Monohydrat 631,12 mg

(entsprechend 600 mg Cephalexin)

Sonstige Bestandteile:

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt
6.1.

Darreichungsform

Tabletten zum Eingeben

Klinische Angaben:

Zieltierarten

Hunde

Anwendungsgebiete unter Angaben der Zieltierart

Zur Behandlung von

- oberflachlichen und tiefen Pyodermien wie Hautfaltenpyodermie, ebenso
Impetigo, Follikulitis, Furunkulose und Zellgewebsentziundung bei Hunden,
bei denen primar bzw. sekundar Cephalexin-empfindliche Staphylococcus
aureus und Staphylococcus intermedius beteiligt sind.

- Zystitiden, die durch Cephalexin-empfindliche Staphylococcus spp. und

Escherichia coli verursacht sind.

Vor der Anwendung von Rilexine® 600 mg ist die Empfindlichkeit der Erreger
durch ein Antibiogramm sicherzustellen, da insbesondere bei Escherichia Coli

aber auch bei anderen Keimen Resistenzen gegen Cephalexine beobachtet
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4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

werden. Bei der Behandlung langwieriger Pyodermien sollte die
Erregerempfindlichkeit im Verlauf der Behandlung Uberpraft werden.

Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit und Resistenzen gegen R-Lactam-Antibiotika.

Bei Niereninsuffizienz ist Cephalexin kontraindiziert.

Die Anwendung bei tragenden und neugeborenen Hunden erfordert strenge
Indikationsstellung.

Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart

Keine bekannt

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaRnahmen flir die Anwendung bei Tieren

Da Kautabletten fir Hunde und Katzen sehr schmackhaft sind, besteht die
Gefahr einer gezielten Suche und einer anschlieRenden Ubermaligen
Einnahme. Rilexine-Kautabletten mussen daher auf3erhalb der Reichweite von
Tieren aufbewahrt werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender

Anwender mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Cephalosporine und
andere R-Laktam-Antibiotika sollten den direkten Kontakt des Arzneimittels mit
der Haut oder den Schleimhauten vermeiden.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Erbrechen wurde gelegentlich bei der Behandlung von Hunden beobachtet.
Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Rilexine® 600 mg
sollte dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit,
Mauerstr. 39 - 42, 10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer
mitgeteilt werden.

Meldebogen kdonnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail

(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die Moglichkeit

der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internetseite

http://www.vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Anwendung bei tragenden Hunden erfordert strenge Indikationsstellung.


http://www.vet-uaw.de/

4.8

4.9

4.10

4.11

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Anwendung von Cephalexin und Aminoglykosiden,
Polypeptidantibiotika (Polymyxin B und Colistin), Methoxyfluran, Furosemid
und Etacrynsaure kann zur Verstarkung der potentiellen Nephrotoxizitat
fuhren.

Kombinationen mit bakteriostatisch wirksamen Chemotherapeutika
(Tetracycline, Chloramphenicol, Makrolide und Rifampicin) kdnnen sich
antagonisieren.

Dosierung und Art der Anwendung

Zum Eingeben.

oberflachliche Pyodermie:

15 mg Cephalexin/kg Korpergewicht zweimal taglich dber mindestens 15 Tage
in Abhangigkeit von der Schwere der klinischen Symptome.

tiefe Pyodermie:

15-30 mg Cephalexin/kg Kérpergewicht zweimal taglich Gber mindestens 28
Tage in Abhangigkeit von der Schwere der klinischen Symptome.

Infektionen der Harnwege:

15 mg Cephalexin/kg Korpergewicht zweimal taglich uber 10 Tage.
Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten und Unterdosierungen zu
vermeiden, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls

erforderlich
Keine bekannt.
Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.

5. Pharmakologische Eigenschaften
ATCvet.-Code: QJO1DAO1

5.1

Pharmakodynamische Eigenschaften

Cephalexin ist ein Breitband-Antibiotikum aus der Klasse der Cephalosporine
mit bakterizider Wirkung. Es ist resistent gegen Staphylokokken-Penicillinase.
Wie bei allen anderen Penicillinen ist seine antibakterielle Wirkung die Folge
der Hemmung der mucopeptiden Synthese der Zellwand. Cephalosporine

beeintrachtigen die Transpeptidation durch Azylieren des Enzyms, das
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dadurch die muramische Saure mit Peptidoglykan-Strangen nicht mehr
uberschreiten kann. Die Folge der Hemmung der Biosynthese des zur
Zellbildung bendtigten Stoffes ist eine defekte Zellwand und infolgedessen
eine osmotische Instabilitat in bezug auf Protoplasten.

Cephalexin ist wirksam gegen ein breites Spektrum gram-positiver und gram-
negativer aerober Bakterien: Staphylococcus spp. (einschlieRlich Penicillin-
resistenter Stamme), Streptococcus spp., Escherichia coli, Klebsiella spp.,
Salmonella spp. und Pasteurella multocida. Cephalexin wird in seiner Wirkung
nicht durch 3-Lactamasen beeintrachtigt, die von gram-positiven Bakterien
produziert werden und normalerweise die Wirkung von Penicillinen
beeintrachtigen.

Cephalexin zeigt bei beiden gepriften Bakterienspezies, Staphylococcus felis
(gram-positiv) und Pasteurella multocida (gram-negativ) eine zeitabhangige
bakterizide Wirkung.

MHK90 Werte von 1 bis 4 ug/ml wurden bei caninen Keimen von
Staphylococcus spp. beobachtet. Eine schwankende Empfindlichkeit wurde
bei Escherichia coli (MHK90 = 8-16 ug/ml), Proteus spp. (MHK90 = 16-32
Mg/ml) und Streptococcus spp. (MHK90 = 0.25 — 256 ug/ml) beobachtet.
Pseudomonas sind resistent gegeniber Cephalexin (MHK 32 ug/ml).

Da mehrere Bakterienspezies am Infektionsprozess beteiligt sind, dirfte eine
Resistenz gegenuber Cefalexin auf folgende Resistenzmechanismen
zurtckzufuhren sein:

- Bildung von 3-Laktamasen (Cephalosporinasen), die Cefalexin
inaktivieren, vorwiegend bei gram-negativen Erregern;

- herabgesetzte Affinitat zu Penicillin-bindenden Proteinen (PBPs) als
haufige Ursache einer 3-Laktam-Antibiotika-Resistenz bei gram-positiven
Erregern;

- Auswartspumpen, die das Antibiotikum aus der Bakterienzelle schleusen
und

- eine verminderte Durchlassigkeit der Bakterienwand fur das Antibiotikum.

Zwischen den R-Laktam-Antibiotika besteht Kreuzresistenz.



5.2

Angaben zur Pharmakokinetik

Nach oraler Gabe von Rilexine® 600 mg wird Cephalexin schnell und nahezu
vollstandig resorbiert. Maximale Hemmstoffkonzentrationen im Plasma werden
nach ein bis zwei Stunden erreicht. Nach wiederholter oraler Gabe von
zweimal taglich 15 mg/kg Cephalexin lag die C,ax beim Hund bei ca. 20 pg/ml.
Es wurden beim Hund zwei Stunden nach der 1. Tagesdosis von 15 mg/kg
Cephalexin am 7. Verabreichungstag ca. 5-8 ug Cephalexin/g Haut und funf
Stunden nach Gabe ca. 1,5 pyg Cephalexin/g Haut ermittelt.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Crospovidon (Ph. Eur.), Povidon, K30 (Ph. Eur.), mikrokristalline Cellulose Typ
A (Ph. Eur.), mirkrokristalline Cellulose Typ B (Ph. Eur.), Pulver aus
Gefligelleber, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Manitol, vorverkleisterte Starke,
Croscarmellose-Natrium, Siliciumdioxid-Hydrat, hochdisperses Siliciumdioxid

Inkompatibilitaten

Keine bekannt

Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels laut Verkaufsverpackung: 2 Jahre

Besondere Lagerrungshinweise

Das Produkt soll vor Licht geschutzt in der Originalverpackung gelagert
werden.

Art und Beschaffenheit der Primarverpackung

Blister aus Aluminium — PVC/Aluminium/ oPA

Deckel aus Aluminiumfolie mit Lack beschichtet.

Blisterstreifen in Faltschachtel.

Originalpackung zu 14, 140 und 210 Tabletten

Es werden maoglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter

Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei
Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem

Hausmdll ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese



Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel darfen nicht mit dem Abwasser bzw.

uber die Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber
VIRBAC

1¢ére avenue 2065 m LID
F-06516 Carros — France

Zulassungsnummer
400141.02.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verlangerunqg der Zulassung

11.05.1999 / 26.10.2005

10.Stand der Information

11.

12.

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung:
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus/Apothekenpflicht:

Verschreibungspflichtig.
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