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B. BIJSLUITER
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BIJSLUITER

1. Naam van het diergeneesmiddel

RILEXINE 200 Lactating Cow, 200 mg, intramammaire suspensie voor runderen

2. Samenstelling

Eén injector van 9,4 g bevat:

Werkzame bestanddelen:

Cefalexine (als monohydraat)…………………… 200 mg

Hulpstoffen:

Butylhydroxyanisole (E320)…………………….. 1,8 mg

3. Doeldiersoorten

Rund (lacterende koeien).

4. Indicaties voor gebruik

Behandeling tijdens de lactatieperiode van mastitis, die wordt veroorzaakt door Staphylococcus,

Streptococcus en E. coli, die gevoelig zijn voor cefalexine.

5. Contra-indicaties

Niet gebruiken bij overgevoeligheid voor cefalosporines, andere bèta-lactamines of één van de

hulpstoffen.

Niet gebruiken bij gekende resistentie voor cefalosporines of bèta-lactamines.

Niet gebruiken bij nierinsufficiëntie.

6. Speciale waarschuwingen

Speciale voorzorgsmaatregelen voor veilig gebruik bij de doeldiersoorten:

De selectie van de microbiële resistentie evolueert bij sommige pathogene micro-organismen.

Waar mogelijk dient cefalexine uitsluitend gebruikt te worden op basis van de uitkomst van een

gevoeligheidstest, met in achtneming van de officiële, nationale en regionale antibiotica regelgeving.

Speciale voorzorgsmaatregelen te nemen door de persoon die het diergeneesmiddel aan de dieren

toedient:

Penicillines en cefalosporines kunnen overgevoeligheidsreacties (allergie) veroorzaken na injectie,

inademing, inname of contact met de huid. Een overgevoeligheid voor penicillines kan leiden tot een

kruisreacties met cefalosporines en omgekeerd. Allergische reacties voor deze stoffen kunnen ernstig zijn.

Personen met een bekende overgevoeligheid voor cefalosporines moeten contact met het

diergeneesmiddel vermijden. Persoonlijke beschermingsmiddelen bestaande uit handschoenen moeten

worden gedragen bij het hanteren van het diergeneesmiddel.

In geval van oog- en huidcontact, onmiddellijk spoelen met water.

Indien symptomen zoals huiderythema optreden, dient een arts te worden geraadpleegd en de bijsluiter of

het etiket te worden getoond. Raadpleeg met spoed een arts indien symptomen optreden die ernstiger zijn

zoals gezichts-, lip- of oogoedeem of ademhalingsproblemen.

Was de handen na gebruik.
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Dracht:

Veiligheidsstudies hebben aangetoond dat er potentieel embryotoxische/foetotoxische of teratogene

effecten zijn van de werkzaam bestanddeel bij gebruik van een hogere dan de therapeutische dosis.

Echter, gezien de lage hoeveelheid cefalexine geabsorbeerd via de intramammaire route, zou dit bij

gebruik tijdens de dracht geen probleem kunnen opleveren.

Lactatie:

Kan tijdens de lactatie worden gebruikt.

Tijdens de wachttijd mag geen melk van behandelde koeien aan kalveren worden gegeven.

Interactie met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie:

Risico op kruisgevoeligheid met penicillines.

Het nefrotoxisch potentieel van aminoglycosiden zoals streptomycine, neomycine en gentamycine kan

toenemen door het gelijktijdig gebruik van cefalosporines en andere nefrotoxische moleculen.

Het gelijktijdig gebruik van bacteriostatische antibiotica kan de werkzaamheid verminderen.

Overdosering:

Geen bekend.

Belangrijke onverenigbaarheden:

Geen bekend.

7. Bijwerkingen

Rund (lacterende koeien):

Zeer vaak (>1 dier/10 behandelde dieren):

Hoog aantal somatische cellen1

Zeer zelden (<1 dier/10.000 behandelde dieren, inclusief geïsoleerde meldingen):

Overgevoeligheidsreactie2

1 Tijdelijk, van 200.000 tot 500.000/ml.
2 Er moet een passende symptomatische behandeling worden gegeven.

Het melden van bijwerkingen is belangrijk. Op deze manier kan de veiligheid van een

diergeneesmiddel voortdurend worden bewaakt. Indien u bijwerkingen vaststelt, zelfs wanneer die niet

in deze bijsluiter worden vermeld, of u vermoedt dat het geneesmiddel niet heeft gewerkt, neem dan in

eerste instantie contact op met uw dierenarts. U kunt bijwerkingen ook melden aan de houder van de

vergunning voor het in de handel brengen of diens lokale vertegenwoordiger met behulp van de

contactgegevens aan het einde van deze bijsluiter of via uw nationale meldsysteem:

adversedrugreactions_vet@fagg-afmps.be.

8. Dosering voor elke diersoort, toedieningswijzen en toedieningswegen

Intramammair gebruik.

Toedien de inhoud van één injector per geïnfecteerd kwartier, na het volledig leegmelken en het

ontsmetten van het uiteinde van de speen.

De behandeling iedere 12 uur herhalen gedurende 2 dagen.

De keuze van de tepelcanule, een korte of lange, is een keuze die de gebruiker zelf maakt; bij een

beschadigde speen wordt echter een korte canule aanbevolen.

mailto:adversedrugreactions_vet@fagg-afmps.be
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9. Aanwijzingen voor een juiste toediening

Zie rubriek ‘Dosering voor elke diersoort, toedieningswijzen en toedieningswegen’.

10. Wachttijden

Vlees en slachtafval: 4 dagen.

Melk: 2 dagen.

11. Bijzondere bewaarvoorschriften

Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren.

Bewaren in de oorspronkelijke verpakking.

Dit diergeneesmiddel niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum vermeld op het etiket na Exp. De

uiterste gebruiksdatum verwijst naar de laatste dag van de maand.

12. Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen

Geneesmiddelen mogen niet verwijderd worden via afvalwater of huishoudelijk afval.

Maak gebruik van terugnameregelingen voor de verwijdering van ongebruikte diergeneesmiddelen of

uit het gebruik van dergelijke middelen voortvloeiend afvalmateriaal in overeenstemming met de

lokale voorschriften en nationale inzamelingssystemen die van toepassing zijn. Deze maatregelen

dragen bij aan de bescherming van het milieu.

Vraag aan uw dierenarts of apotheker wat u met overtollige diergeneesmiddelen dient te doen.

13. Indeling van het diergeneesmiddel

Diergeneesmiddel op voorschrift.

14. Nummers van de vergunningen voor het in de handel brengen en verpakkingsgrootten

BE-V163344

Verpakkingsgrootten:

Doos met 3, 4, 12, 2 x 12, 24 of 36 injectoren van 9,4 g.

Het kan voorkomen dat niet alle verpakkingsgrootten in de handel worden gebracht.

15. Datum waarop de bijsluiter voor het laatst is herzien

Januari 2026

Gedetailleerde informatie over dit diergeneesmiddel is beschikbaar in de diergeneesmiddelendatabank

van de Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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16. Contactgegevens

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en fabrikant verantwoordelijk voor vrijgifte:

VIRBAC

1ère avenue 2065m LID

06516 Carros

Frankrijk

Fabrikant verantwoordelijk voor vrijgifte:

HAUPT PHARMA LATINA

S.S.156 dei Monti Lepini – Km. 47,600

04100 Borgo San Michele – Latina

Italië

Lokale vertegenwoordigers en contactgegevens voor het melden van vermoedelijke bijwerkingen:

VIRBAC BELGIUM NV

Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel : +32-(0)16 387 260

phv@virbac.be

Voor alle informatie over dit diergeneesmiddel kunt u contact opnemen met de lokale

vertegenwoordiger van de houder van de vergunning voor het in de handel brengen.
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