I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

REXXOLIDE 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir avims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
tulatromicino 100 mg ;

pagalbinés medZiagos:
monotioglicerolio 5 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.
Skaidrus bespalvis arba Siek tiek geltonas injekcinis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai, kiaulés ir avys.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams:
sergantiems galvijy kvépavimo organy liga, sukelta jautriy tulatromicinui Mannheimia haemolytica,

Pasteurella multocida, Histophilus somni it Mycoplasma bovis, gydyti ir metafilaktikai. Prie§
naudojant vaista, butina jsitikinti, kad grupéje galvijai tikrai serga minéta liga.

Sergant infekciniu galvijy keratokonjunktyvitu (IGK), sukeltu jautriy tulatromicinui Moraxella bovis,
gydyti.

Kiauléms:

sergancioms kiauliy kvépavimo organy liga, sukelta jautriy tulatromicinui Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis ir
Bordetella bronchiseptica, gydyti ir metafilaktikai. Prie§ naudojant vaistg, butina jsitikinti, kad
grupéje kiaulés tikrai serga minéta liga. Veterinarinis vaistas turéty biiti naudojamas tik tuomet, jei
tikimasi, kad kiauléms liga pasireiks per 2—3 dienas.

Avims:
serganc¢ioms ankstyvy stadijy infekciniu pododermatitu (nagy puviniu), gydyti, kai liga sukelta
virulenti§kos Dichelobacter nodosus ir reikalingas sisteminis gydymas.

4.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui makrolidy grupés antibiotikams arba bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

4.4 Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Pasireiskia kryZzminis atsparumas kitiems makrolidams. Negalima naudoti kartu su panasiai veikian¢iomis
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antimikrobinémis medziagomis, pvz., kitais makrolidais ar linkozamidais.

Avys:

Antimikrobinio nagy puvinio gydymo veiksmingumg gali sumazinti kiti veiksniai, pavyzdziui, drégnos
aplinkos salygos, taip pat netinkama fermos priezitira. Todél nagy puvinio gydymas turi biiti taikomas
kartu su kitomis bandos prieziiiros priemonémis, pavyzdziui, sausos aplinkos uztikrinimu.

simptomai ar létinis nagy puvinys, tulatromicino veiksmingumas buvo ribotas, todél vaistas turéty biiti
naudojamas tik ankstyvoje nagy puvinio stadijoje.

4.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Veterinarinio vaisto naudojimg reikéty pagristi i§ gyviiny iSskirty bakterijy jautrumo tyrimais. Jei tai
nejmanoma, gydymas turi biiti tatkomas remiantis vietine (regionine, tikio) epidemiologine informacija
apie tiksliniy bakterijy jautruma. Naudojant vaista reikia atsizvelgti j oficialia, nacionaling bei vietine
antimikrobiniy medziagy naudojimo strategija. Naudojant vaista ne pagal VV A, gali padaugéti
bakterijy, atspariy tulatromicinui, paplitimas ir, dél galimo kryzminio atsparumo, sumazéti gydymo
kitais makrolidais, linkozamidais ir B grupés streptograminais veiksmingumas dél galimo kryzmino
atsparumo.

Jei pasireiskia padidéjusio jautrumo reakcija, nedelsiant turi buiti paskirtas tinkamas gydymas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Tulatromicinas dirgina akis. Atsitiktinai patekus j akis, reikia nedelsiant iSplauti §variu vandeniu.
Patekes ant odos tulatromicinas gali dirginti ir dél to gali parausti oda (eritema) ir (arba) atsirasti
dermatitas. Jei vaistas netycia iSpilamas ant odos, oda nedelsiant nuplauti su muilu ir vandeniu.
Po naudojimo plautirankas.

Atsitiktinai jsi§virkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Jeigu yra jtarimas dél padidéjusio jautrumo reakcijos po atsitiktinio panaudojimo (atpazjstama
pagal, pvz., niezéjima, sunkuma kvépuoti, dilgéling, veido patinima, pykinimg, vémimg), reikia
taikyti atitinkama gydyma. Reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja ir parodyti $io vaisto informacinj
lapelj ar etikete.

4.6 Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Galvijams po oda susvirkstas veterinarinis vaistas labai daznai sukelia trumpalaikj skausma ir patinima
injekcijos vietoje, kuris gali testis iki 30 dieny. Tokiy reakcijy nepastebéta susvirkstus j raumenis
kiauléms ir avims.

Patomorfologinés reakcijos injekcijos vietoje (jskaitant griztamuosius kongestijos pakitimus, edema,
fibrozg ir kraujavima) labai daznos galvijams ir kiauléms mazdaug 30 dieny po injekcijos.

Avims trumpalaikiai diskomforto poZymiai (galvos kratymas, injekcijos vietos trynimas, traukimasis
atgal) yra labai dazni su8virks§tus j raumenis. Sie pozymiai iSnyksta per kelias minutes.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny);
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydytygyviiny);

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1.000 gydyty gyviny);

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydytygyviny);

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais su Ziurkémis ir triusiais nenustatytas joks teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis

patelei poveikis. Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik
3



atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg irrizika.
4.8 Sgveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

NezZinoma.

4.9 Dozés ir naudojimo buidas

Galvijai

Svirksti po oda.

Po oda vieng karta susvirksti 2,5 mg tulatromicino 1 kg kiino svorio (atitinka 1 m1/40 kg kiino svorio).
Gydant galvijus, sveriancius daugiau nei 300 kg, doze reikia padalinti taip, kad i vieng vieta biity
suSvirkS§c¢iama ne daugiau kaip 7,5 ml vaisto.

Kiaulés

Svirksti j raumenis.

I raumenis kaklo srityje vieng kartg susvirksti 2,5 mg tulatromicino 1 kg kiino svorio (atitinka 1 m1/40
kg ktino svorio).

Gydant kiaules, sveriancias daugiau nei 80 kg, dozg reikia padalinti taip, kad j vieng vietg biity
suSvirk§¢iama ne daugiau nei 2 ml vaisto.

Esant bet kokiai kvépavimo organy ligai, rekomenduojama gydyti gyvinus ligai tik prasidéjus ir per 48
val. po susvirkstimo jvertinti gydymo veiksminguma. Jei kvépavimo organy ligos klinikiniai poZymiai
iSlieka ar sustipréja, arba gyviinas atkrinta, gydyma reikia keisti kitu antibiotiku ir gydyti, kol klinikiniai
pozymiai iSnyks.

Avys

Svirksti j raumenis.

I raumenis kaklo srityje viena karta susvirksti 2,5 mg tulatromicino 1 kg kiino svorio (atitinka 1 m1/40
kg ktino svorio).

Norint tinkamai dozuoti, butina kuo tiksliau nustatyti gyviino svorj, kad biity i§vengta per mazy doziy
skyrimo. Daug karty naudojant flakona, vaistui jtraukti rekomenduojama naudoti i§siurbimoadata
arba daugiadozj Svirksta, kad kamstelis nebiity perdaug subadytas. Kamstelj galima saugiai pradurti
iki 25 karty.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Galvijams tris, penkis arba deSimt karty virsijus rekomenduojama dozg, buvo pastebéti trumpalaikiai,
diskomforto injekcijos vietoje poZymiai, jskaitant neramuma, galvos purtyma, Zemés kasima
kanopomis ir trumpalaikj nenorg ésti. NeZymi miokardo degeneracija pastebéta galvijams, kurie gavo
nuo penkiy iki $esiy karty didesn¢ nei rekomenduojama dozg.

Parseliams, sveriantiems mazdaug 10 kg, skyrus tris ar penkis kartus didesn¢ gydomaja dozg, buvo
pastebéti trumpalaikiai, diskomforto injekcijos vietoje poZymiai, jskaitant garsy leidimg ir neramumg.
Susvirkstus vaistg | uzpakaling koja, pastebétas gyviiny Slubciojimas.

Eriukams (apie 6 sav. amziaus) tris arba penkis kartus vir§jus rekomenduojamg doze, buvo pastebéti
trumpalaikiai, diskomforto injekcijos vietoje pozymiai, jskaitant éjimg atbulomis, galvos purtyma,
injekcijos vietos trynima, atsigulimg ir atsikélimg, mekenima.

4.11 Islauka

Galvijai (mésa ir subproduktai) — 22 paros.
Kiaulés (mésa ir subproduktai) — 13 pary.
Avys (mésa ir subproduktai) — 16 pary.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.
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Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas Zmoniy maistui, 2 mén. iki
numatyto atsivedimo.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminés antibakterinés medziagos, makrolidai. ATCvet kodas: QJO1FA94.
5.1 Farmakodinaminés savybés

Tulatromicinas yra pusiau sintetiné makrolidy antimikrobiné medziaga, susidariusi kaip fermentacijos
produktas. Jis skiriasi nuo daugelio kity makrolidy tuo, kad turi ilgg veikimo laika, kurj i$ dalies lemia
trys jo aminy grupés; todél jis buvo jtrauktas j triamilido cheminj poklas;.

Makrolidai yra bakteriostatinj poveikj turintys antibiotikai, kurie slopina biitinyjy baltymy biosinteze,
nes selektyviai prisijungia prie bakterijy ribosomy RNR. Jie veikia skatindami peptidil-tRNR
atsiskyrima nuo ribosomos translokacijos proceso metu.

Tulatromicinas in vitro veikia Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni ir
Mycoplasma bovis, taip pat Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis ir Bordetella bronchiseptica bakterinius patogenus,
dazniausiai susijusius su galvijy ir kiauliy kvépavimo organy ligomis. Kai kuriems Histophilus somni
ir Actinobacillus pleuropneumoniae izoliatams buvo nustatyta padidéjusi minimali slopinamoji
koncentracija (MSK). Irodytas in vitro aktyvumas kovojant su Dichelobacter nodosus (vir.) bakteriniu
patogenu, dazniausiai susijusiu su aviy infekciniu pododermatitu (nagy puviniu).

Tulatromicinas in vitro taip pat veikia galvijy Moraxella bovis patogenines bakterijas, dazniausiai
susijusias su infekciniu galvijy keratokonjunktyvitu (IGK).

Klinikiniy ir laboratoriniy standarty Institutas (angl. CLSI) nustaté tulatromicino klinikinius lizio
taskus galvijy kvépavimo organy kilmés M. haemolytica, P. multocida ir H. somni bei kiauliy
kvépavimo organy kilmés P. multocida ir B. bronchiseptica: <16 pg/ml jautrioms ir > 64 pg/ml
atsparioms. Kiauliy kvépavimo organy kilmeés A. pleuropneumoniae nustatytas jautrus lizio taskas
<64 pg/ml. CLSI taip pat paskelbé tulatromicino klinikinius ltZio taSkus remdamasis disko
negauti. Nei EUCAST, nei CLSI néra i$vysciusi standartinio metodo istirti antibakterines
medziagas nuo veterinarinés Mycoplasma riiSies ir todél néra nustatyta kriterijy interpretacijai.

Atsparumas makrolidams gali i§sivystyti dél geny, koduojanciy ribosoming RNR (rRNR) ar kai kuriuos
ribosomy baltymus, mutacijy; dél 23S rRNR fermento modifikacijos (metilinimo) tikslinéje vietoje, tai
paprastai sukelia kryzminj atsparuma linkozamidams ir B grupés streptograminams (MLSg
atsparumas); dél fermenty inaktivacijos; dél makrolidy istekéjimo. MLSg atsparumas gali biiti
kompleksinis arba indukuojamas. Atsparumas gali biiti uzZkoduotas chromosomomis arba plazmidémis

ir gali biti perduodamas, jei susij¢s su transposonais, plazmidémis, integraciniais ir konjugaciniais
elementais. Papildomai Mycoplasma genominj plastiSkuma padidina horizontalus dideliy

chromosomy fragmenty perdavimas.

Be antimikrobiniy savybiy, atliekant eksperimentinius tyrimus pastebéta, kad tulatromicinas turi
imunitetag moduliuojanciy ir prieSuzdegiminiy savybiy. Galvijy ir kiauliy polimorfonuklearinése
lastelése (PMN; neutrofilai) tulatromicinas skatina apoptoze¢ (uzprogramuotg Iasteliy ziitj) ir makrofagy
apoptoziniy lasteliy pasiSalinimg. Jis sumazina prieSuzdegiminiy mediatoriy leukotrieny B4 ir CXCL-8
gamybg ir skatina prieSuzdegiminio maz¢jimg skatinancio lipido lipoksino A4 gamyba.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Galvijams skiriant vienkarting, po oda susvirksciamg 2,5 mg 1 kg kiino svorio dozg, farmakokinetinis
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tulatromicino profilis pasizyméjo greita ir ekstensyvia absorbcija, geru pasiskirstymu ir 1étu
i8siskyrimu. Maksimali koncentracija (Cmax) plazmoje buvo mazdaug 0,5 pug/ml; ji buvo pasickta
praéjus mazdaug 30 minuciy po dozés susvirkstimo (Tmax). Tulatromicino koncentracija plauciy
homoginate buvo Zymiai didesné nei plazmoje. Yra tvirty jrodymy, kad tulatromicinas reik§mingai
kaupiasi neutrofiluose ir alveoliy makrofaguose. Taciau in vivo tulatromicino koncentracija plauciy
infekcijos vietoje néra zinoma. Didziausia koncentracija sisteminéje kraujotakoje 1étai mazéja, pusinés
eliminacijos i$ kraujo plazmos laikas (t2) yra 90 val. Su kraujo plazmos baltymais jungiasi menkai,
apytiksliai 40 %. Susidariusios pastovios koncentracijos pasiskirstymo tiiris (Vss), nustatytas susvirkstus
] veng, buvo 11 1/kg. Galvijams po oda susvirksto tulatromicino biologinis prieinamumas buvo
apytiksliai 90%.

Kiauléms skiriant vienkarting j raumenis su$virk$¢iama 2,5 mg 1 kg ktino svorio dozg, farmakokinetinis
tulatromicino profilis pasiZyméjo greita ir ekstensyvia absorbcija, geru pasiskirstymu ir 1étu
i8siskyrimu. Maksimali koncentracija (Cmax) plazmoje buvo mazdaug 0,6 pug/ml; ji buvo pasiekta
pragjus mazdaug 30 minuciy po dozés susvirk$timo (Tmax).

Tulatromicino koncentracija plau¢iy homoginate buvo Zymiai didesné nei plazmoje. Yra tvirty
jrodymy, kad tulatromicinas reikSmingai kaupiasi neutrofiluose ir alveoliy makrofaguose. Taciau in
vivo tulatromicino koncentracija plauciy infekcijos vietoje néra zinoma. Didziausia koncentracija
sisteminéje kraujotakoje 1étai mazéja, pusinés eliminacijos i$ kraujo plazmos laikas (ti2) apytiksliai yra
91 val. Su kraujo plazmos baltymais jungiasi menkai, apytiksliai 40%. Susidariusios pastovios
koncentracijos pasiskirstymo tiiris (Vss), nustatytas susvirkstus j veng, buvo 13,2 I/kg. Kiauléms j
raumenis susvirksto tulatromicino biologinis pricinamumas buvo mazdaug 88%.

Aviy farmakokinetiniam tulatromicino profiliui, vieng kartg susvirkstus j raumenis 2,5 mg/kg kiino
svorio, bidinga 1,19 pg/ml didziausia koncentracija kraujo plazmoje (Crmax), kuri susidaré pragjus
mazdaug 15 min. (Tmax) po dozes susvirkstimo, ir pusinés eliminacijos laikas (i) buvo 69,7 val.. Su
plazmos baltymais jungiasi apytiksliai nuo 60 iki 75 %. Susidariusios pastovios koncentracijos
pasiskirstymo tiiris (Vss), nustatytas susvirkstus j vena, buvo 31,7 I/kg. Avims j raumenis susvirksto
tulatromicino, biologinis prieinamumas buvo 100%.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas
Monotioglicerolis,

propilenglikolis,

citriny ruigstis,

druskos riigstis, praskiesti,

natrio hidroksidas (pH palaikymui),
injekcinis vanduo.

6.2 Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais

6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 paros.

6.4 Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
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I tipo skaidrus stiklo flakonas su fluorpolimeru dengtu chlorbutilo kams¢iu ir aliuminio
dangteliu.

Pakuotés dydziai:

kartoniné dézuté su vienu 50 ml flakonu;
kartoniné dézuté su vienu 100 ml flakonu;
kartoniné dézuté su vienu 250 ml flakonu.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/20/263/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data : 03/12/2020

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.


http://www.ema.europa.eu/

II PRIEDAS
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO
DUOMENYS APIE DLK

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI DEL REGISTRUOTOJUI



A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Nyderlandai

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

REXXOLIDE veiklioji (-iosios) medziaga (-os) yra leidziama (-os) naudoti medZziaga (-os), kaip
nurodyta Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lenteléje:

de-can-15-one
iSreikstas kaip
tulatromicinas
ekvivalentai

Farmakologisk | Nustatomasis | Gyvin DLK Tiriamiej Kitos Terapine
ai veikli likutis y rasis i audiniai nuostatos klasifikacija
medziaga
Tulatromicinas | (2R, 3S, 4R, Avys 450 pg/kg | Raumuo Nenaudojama| Anti-uzkrésti
5R, 8R, 10R, | Ozkos 250 pg/kg | Riebalai gyvuliy i§ infekcija
11R, 128, 138, 5400 pg/kg | Kepenys kuriy pienas | medziagos /
14R)-2-etilo- 1800 pg/kg | Inkstai yra skirta Antibiotikai
3,4,10,13- Zmogus
tetrahidroksi- | Galvijai 300 pg/kg | Raumuo vartojimas.
3,5,8,10,12,14- 200 pg/kg | Riebalai
heksametilo-11- 4500 pg/kg | Kepenys
[[3.,4,6- 3000 pg/kg | Inkstai
trideoksi-3-
(dimetilaminaso| Kiaulés 800 pg/kg | Raumuo
)-B-D- 300 pg/kg | Oda ir riebalai
ksiloheksopira- natiiraliomis
nosyl]oxy]-1- proporcijomis
oxa-6- 4000 pg/kg | Kepenys
azaciklopentas- 8000 pg/kg | Inkstai

Pagalbinés medziagos, i§vardintos SPC 6.1, yra leidziamos naudoti medziagos, kurioms pagal

Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentelg¢ DLK nustatyti nereikia, arba medziagos,

vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo sritj, kai naudojamos kaip
Siame veterinariniame vaiste preparate.

D. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Specifiniai reikalavimai farmakologiniam budrumui:
Periodiniy vaisto saugumo ataskaity (PVVSA) teikima reikia suderinti ir jas teikti tokiu pat daznumu
kaip referencinio vaisto.




III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté (50 ml / 100 ml / 250 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

REXXOLIDE 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir avims
tulathromycinum

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Tulatromicinas 100 mg/ml

3. VAISTO FORMA

Injekeinis tirpalas

4. PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 ml
250 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés iravys.

| 6.  INDIKACLJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Galvijai: svirksti pooda.
Kiaulés ir avys: Svirksti j raumenis.
Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka:

galvijy mésai ir subproduktams — 22 paros;
kiauliy mésai ir subproduktams — 13 pary;
aviy mésai ir subproduktams — 16 pary.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas Zmoniy maistui, 2 mén. iki
numatyto atsivedimo.

12



9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 dienas.

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nyderlandai

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/20/263/001 (50 ml)
EU/2/20/263/002 (100 ml)
EU/2/20/263/003 (250 ml)

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Flakonas (stiklinis - 100 ml / 250 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

REXXOLIDE 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir avims
tulathromycinum

(0 WU I+

| 2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Tulatromicinas 100 mg/ml

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas

4. PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés ir avys

| 6. INDIKACLJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Galvijai: s.c.
Kiaulés ir avys: i.m.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka:

galvijy mésai ir subproduktams — 22 paros;
kiauliy mésai ir subproduktams — 13 pary;
aviy mésai ir subproduktams — 16 pary.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.
14



Nenaudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas Zmoniy maistui, 2 mén. iki numatyto
atsivedimo.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 dienas.

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nyderlandai

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/20/263/002 (100 ml)
EU/2/20/263/003 (250 ml)

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Flakonas (stiklinis - 50 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

REXXOLIDE 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir avims
tulathromycinum

(

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Tulatromicinas 100 mg/ml

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

50 ml

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijai: s.c.
Kiaulés ir avys: i.m.

5.  ISLAUKA

Islauka:
galvijy mésai ir subproduktams — 22 paros;

kiauliy mésai ir subproduktams — 13 pary;
aviy mésai ir subproduktams — 16 pary.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradiuirus kamstelj, sunaudoti per 28 dienas.

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS.
REXXOLIDE 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir avims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Nyderlandai

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nyderlandai

2 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

REXXOLIDE 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir avims
tulatromicinas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medzZiagos:
tulatromicino 100 mg ;

pagalbiniy medZiagy:
monotioglicerolio 5 mg.

Skaidrus bespalvis arba Siek tiek geltonas injekcinis tirpalas.
4. INDIKACIJA (-OS)

Galvijams:

sergantiems galvijy kvépavimo organy liga, sukelta jautriy tulatromicinui Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni it Mycoplasma bovis, gydyti ir metafilaktikai. Prie§
naudojant vaista, biitina jsitikinti, kad grupéje galvijai tikrai serga minéta liga.

Sergant infekciniu galvijy keratokonjunktyvitu (IGK), sukeltu jautriy tulatromicinui Moraxella bovis,
gydyti.

Kiauléms:

serganc¢ioms kiauliy kvépavimo organy liga, sukelta jautriy tulatromicinui Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis ir
Bordetella bronchiseptica, gydyti ir metafilaktikai. Prie§ naudojant vaista, butina jsitikinti, kad
grupéje galvijai tikrai serga minéta liga. Veterinarinis vaistas turéty biiti naudojamas tik tuomet, jei
tikimasi, kad kiauléms liga pasireiks per 2—3 dienas.

Avims:
serganc¢ioms ankstyvy stadijy infekciniu pododermatitu (nagy puviniu), gydyti, kai liga sukelta
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virulentiskos Dichelobacter nodosus ir reikalingas sisteminis gydymas.

S. KONTRAINDIKACLJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui makrolidy grupés antibiotikams arba bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Galvijams po oda suSvirkstas veterinarinis vaistas labai daznai sukelia trumpalaikj skausma ir patinimag
injekcijos vietoje, kuris gali testis iki 30 dieny. Tokiy reakcijy nepastebéta susvirkstus j raumenis
kiauléms ir avims.

Patomorfologinés reakcijos injekcijos vietoje (jskaitant griztamuosius kongestijos pakitimus, edema,
fibroze ir kraujavima) labai daZznos mazdaug 30 dieny po injekcijos galvijams ir kiauléms.

Avims trumpalaikiai diskomforto pozymiai (galvos kratymas, injekcijos vietos trynimas, traukimasis
atgal) yra labai dazni suSvirkStus j raumenis. Sie poZymiai iSnyksta per kelias minutes.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyvuny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokij Salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés ir avys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Galvijai
2,5 mg tulatromicino 1 kg kiino svorio (atitinka 1 m1/40 kg kiino svorio). Po oda vieng kartg susvirksti.

Gydant galvijus, sveriancius daugiau nei 300 kg, doze reikia padalinti taip, kad i vieng vieta biity
susvirkS§c¢iama ne daugiau kaip 7,5 ml vaisto.

Kiaulés

2,5 mg tulatromicino 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml/40 kg ktino svorio).

I raumenis kaklo srityje vieng karta susvirksti. Gydant kiaules, sverian¢ias daugiau nei 80 kg, dozg
reikia padalinti taip, kad j vieng vietg bty susvirkS§¢iama ne daugiau nei 2 ml vaisto.

Avys
2,5 mg tulatromicino 1 kg ktino svorio (atitinka 1 ml/40 kg ktino svorio).

I raumenis kaklo srityje vieng karta susvirksti.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Esant bet kokiai kvépavimo organy ligai, rekomenduojama gydyti gyviinus ligai tik prasidéjus ir per 48
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iSlieka ar sustipréja, arba gyviinas atkrinta, gydyma reikia keisti kitu antibiotiku ir gydyti, kol klinikiniai
poZymiai iSnyks.

Norint tinkamai dozuoti, biitina kuo tiksliau nustatyti gyviino svorj, kad biity i§vengta per mazy doziy
skyrimo. Daug karty naudojant flakong, vaistui jtraukti rekomenduojama naudoti i§siurbimoadata
arba daugiadozj Svirkstg, kad kamstelis nebiity perdaug subadytas. Kamstelj galima saugiai pradurti
iki 25 karty.

10. ISLAUKA

Galvijai (mésa ir subproduktai) — 22 paros.

Kiaulés (mésa ir subproduktai) — 13 pary.

Avys (mésa ir subproduktai) — 16 pary.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui, 2 mén. iki
numatyto atsivedimo.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
EXP.

Tinkamumo laikas, atidarius pirmine¢ pkuote: 28 paros.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyvinams:
Pasireiskia kryzminis atsparumas kitiems makrolidams. Negalima naudoti kartu su panaSiai veikianciomis
antimikrobinémis medziagomis, pvz., kitais makrolidais ar linkozamidais.

Avims

Antimikrobinio nagy puvinio gydymo veiksmingumg gali sumazinti kiti veiksniai, pavyzdziui, drégnos
aplinkos salygos, taip pat netinkama fermos priezitira. Todél nagy puvinio gydymas turi biiti taikomas
kartu su kitomis bandos prieziiiros priemonémis, pavyzdziui, sausos aplinkos uztikrinimu.

simptomai ar létinis nagy puvinys, tulatromicino veiksmingumas buvo ribotas, todél vaistas turéty biti
naudojamas tik ankstyvoje nagy puvinio stadijoje.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Veterinarinio vaisto naudojima reikéty pagristi i§ gyviiny iSskirty bakterijy jautrumo tyrimais. Jei tai
nejmanoma, gydymas turi biiti tatkomas remiantis vietine (regionine, tikio) epidemiologine informacija
apie tiksliniy bakterijy jautruma.

Naudojant vaista reikia atsizvelgti j oficialia, nacionaling bei vieting antimikrobiniy medziagy
naudojimo strategija. Naudojant vaista ne pagal vaisto Informaciniame lapelyje pateiktus nurodymus,
gali padaugéti bakterijy, atspariy tulatromicinui, paplitimas ir, dél galimo kryZzminio atsparumo,
sumazeéti gydymo kitais makrolidais, linkozamidais ir B grupés streptograminais veiksmingumas dél
galimo kryzmino atsparumo.

Jei pasireiskia padidéjusio jautrumo reakcija, nedelsiant turi biiti paskirtas tinkamas gydymas.
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Tulatromicinas dirgina akis. Atsitiktinai patekus j akis, reikia nedelsiant iSplauti Svariu vandeniu.
Patekes ant odos tulatromicinas gali dirginti ir dél to gali parausti oda (eritema) ir (arba) atsirasti
dermatitas. Jei vaistas netycia iSpilamas ant odos, odg nedelsiant nuplauti su muilu ir vandeniu.
Po naudojimo plauti rankas.

Atsitiktinai jsi§virkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj arba etikete.

Jeigu yra jtarimas dél padidéjusio jautrumo reakcijos po atsitiktinio panaudojimo (atpazjstama
pagal, pvz., niezéjima, sunkuma kvépuoti, dilgéling, veido patinima, pykinimg, vémimga), reikia
taikyti atitinkama gydyma. Reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io vaisto informacinj
lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija.

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais, nenustatytas joks teratogeninis, fetotoksinis ar
toksinis patelei poveikis. Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg irrizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Galvijams tris, penkis arba desimt karty virSijus rekomenduojama dozg, buvo pastebéti trumpalaikiai,
diskomforto injekcijos vietoje poZymiai, jskaitant neramuma, galvos purtyma, zemés kasima
kanopomis ir trumpalaikj nenorg ésti. NeZymi miokardo degeneracija pastebéta galvijams, kurie
gavo nuo penkiy iki Sesiy karty didesne nei rekomenduojama dozg.

Parseliams, sveriantiems mazdaug 10 kg, skyrus tris ar penkis kartus didesng gydomaja dozg, buvo
pastebéti trumpalaikiai, diskomforto injekcijos vietoje, poZymiai, jskaitant garsy leidima ir
neramumg. Susvirkstus vaista j uzpakaling koja, pastebétas gyviiny §lub¢iojimas.

Eriukams (apie 6 sav. amZiaus) tris arba penkis kartus vir§ijus rekomenduojama doze, buvo
pastebéti trumpalaikiai, diskomforto injekcijos vietoje pozymiai, jskaitant éjima atbulomis,
galvos purtyma, injekcijos vietos trynima, atsigulimg ir atsikélimg, mekenima.

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR
ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty
padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

I$samia informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu/.

15. KITA INFORMACIJA

Pakuotés dydziai:
kartoniné dézuté su vienu 50 ml flakonu;
kartoniné dézuté su vienu 100 ml flakonu;
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kartoniné déZuté su vienu 250 ml flakonu.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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