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KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

REXXOLIDE 100 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghal bagar, majjali u naghag

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull millilitru fih:

Sustanza Attiva:
Tulathromycin 100 mg

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik 1-
informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif
xierag tal-prodott medi¢inali veterinarju

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Monothioglycerol 5mg

Propilene glikol

Acidu ¢itriku

Acidu idrokloriku, hallat

Idrossidu tas-sodju (ghall-aggustament tal-pH)

Ilma ghall-injezzjonijiet

Soluzzjoni ¢ara bla kulur ghal ftit isfar.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1  Speci li fughom ser jintuza 1-prodott

Bagar, majjali u naghag.

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza I-prodott

Bagar:
Trattament u metafilassi tal-marda respiratorja tal-bagar (BRD) assoc¢jata ma’ Mannheimia

haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni u Mycoplasma bovis. 1l-prezenza tal-marda fil-
grupp ghandha tigi stabbilita qabel jintuza 1-prodott medicinali veterinarju.

Trattament ta’ keratokongunktivite bovina infettiva (IBK) asso¢jata ma’ Moraxella bovis.

Majjali:

Trattament u metafilassi tal-marda respiratorja tal-majjali (SRD) assocjata ma’ Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis u
Bordetella bronchiseptica. Il-prezenza tal-marda fil-grupp ghandha tigi stabbilita qabel jintuza 1-
prodott medicinali veterinarju. ll-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jintuza biss jekk hu mistenni li
I-majjali ser jizviluppaw il-marda fi Zmien 2-3 ijiem.

Naghag:
Trattament tal-istadji bikrin ta’ pododermatite infettiva (foot rot) asso¢jata ma’ Dichelobacter nodosus
virulenti 1i ghandha bzonn trattament sistemiku.

3.3 Kontraindikazzjonijiet



Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent/i attiv/i, ghal antibijotici tal-grupp makrolidi ohra jew
ingredjenti ohra.

3.4  Twissijiet specjali

Rezistenza inkrocjata ntweriet bejn tulathromycin u makrolidi ohrafil-patogenu/i fil-mira. L-uzu tal-
wrew rezistenza ghal tulathromycin minhabba li [-effettivita tieghu tista’ tonqos. Tuzax fl-istess hin
ma’ antimikrobi¢i li jahdmu bl-istess mod, bhalma huma makrolidi ohra u linkosamidi.

Naghag:

L-effikacja ta’ trattament tal-foot rot bl-antimikobi¢i tista’ tigi mnaqqsa b’fatturi ohra, bhalma huma
kundizzjonijiet ambjentali mxarrba, Kif ukoll immaniggjar hazin tar-razzett. Ghalhekk it-trattament tal-
foot rot ghandu jsir flimkien ma’ mmaniggjar tajjeb tal-merhla, bhalma hu ambjent xott.

Mhuwiex xieraq li ssir kura bl-anibijotici ta’ foot rot benin. Tulathromycin wera effikacja limitata
f’naghag b’sinjali klini¢i serji jew foot rot kronika u ghalhekk ghandu jintuza biss fl-istadji bikrin tal-
foot rot.

3.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispec¢i li fughom ser jintuza 1-prodott:

L-uzu tal-prodott ghandu jkun ibbazat fuq l-identifikazzjoni u testijiet tas-suxxettibilita tal-patogenu/i
fil-mira. Jekk dan mhux possibbli, it-terapija ghandha tkun ibbazata fuq informazzjoni epidemjologika
lokali u gharfien dwar is-suxxettibilita tal-patogeni fil-mira fil-livell tar-razzett, jew fil-livell
lokali/regjonali.

L-uzu tal-prodott ghandu jkun skont il-politika uffi¢jali, nazzjonali u regjonali dwar 1-uzu tal-
antibijotici.

Ghandu jintuza antibijotiku b’riskju aktar baxx ta’ selezzjoni ta’ rezistenza antimikrobika (kategorija
AMEG aktar baxxa) ghat-trattament tal-ewwel linja fejn testijiet tas-suxxettibilita jissuggerixxu I-
effikacja probabbli ta’ dan l-approce¢.

Jekk issehh reazzjoni ta' sensittivita eccessiva, ghandu jinghata trattament xieraq minghajr dewmien.

Prekawzjonijiet specijali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Tulathromycin jirrita I-ghajnejn. F’kaz ac¢identali li fih jintlaqtu 1-ghajnejn, lahlah fil-pront b’ilma
nadif.

Tulathromycin jista’ jikkawza sensittivita tal-gilda permezz ta’ kuntatt mal-gilda li tirrizulta
f’perezempju hmura tal-gilda (eritema) u/jew dermatite. F’kaz ac¢identali li fih tintlaqat il-gilda, ahsel
fil- pront bis-sapun u bl-ilma.

Ahsel idejk wara li tuzah.

F’kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod a¢¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u gis li turi I-fuljett ta’
taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Jekk ikun hemm suspett ta’ reazzjoni ta’ sensitivita e¢éessiva wara esponiment ac¢¢identali
(rikonoxxuta minn perezempju hakk, diffikulta fit-tehid tan-nifs, horrigija, nefha fuq il-wic¢, nawsja,
rimettar, ghandu jinghata trattament xieraq. Fittex parir mediku mal-ewwel u qgis li turi I-fuljett ta’
taghrif jew it-tikketta lit-tabib.



Prekawzjonijiet specijali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.
3.6  Effetti mhux mixtiega

Baqar:

Komuni hafna Nefha fis-sit tal-injezzjoni?, Fibrozi fis-sit tal-injezzjoni?,
Emorragija fis-sit tal-injezzjoni', Edema fis-sit tal-
injezzjonit, Reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni?, Ugigh fis-sit
tal-injezzjoni®

(>1 annimal / 10 annimali ttrattati):

! Tista’ tippersisti ghal madwar 30 jum wara l-injezzjoni.
2 Bidliet riversibbli fil-kongestjoni.
$ Temporanju.

Majjali:

Komuni hafna Reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni'?, Fibrozi fis-sit tal-
injezzjonit, Emorragija fis-sit tal-injezzjoni!, Edema fis-sit

(>1 annimal / 10 annimali ttrattati): )
tal-injezzjoni

! Tista’ tippersisti ghal madwar 30 jum wara l-injezzjoni.
2 Bidliet riversibbli fil-kongestjoni.

Naghag:

Komuni hafna Skumdita?

(>1 annimal / 10 annimali ttrattati):

! Temporanja, li tissolva fi ftit minuti: xengil tar-ras, hakk tal-post tal-injezzjoni, tigbid b’lura.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medi¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew lill-awtorita nazzjonali
kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara |-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’
kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tgala, fit-treddigh u fi zmien il-bidien

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tgala u fit-treddigh. Uza biss
skont il-valutazzjoni tal-beneficcju u r-riskju mill-veterinarju responsabbli.

Studji fil-laboratorju fuq grieden u fniek ma pprovdewx evidenza ta’ hsara fit-tqala, jew hsara lill-fetu
jew hsara lill-omm.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Xejn li hu maghruf.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Bagar:
Uzu ghal taht il-gilda.

Injezzjoni wahda taht il-gilda ta’ 2.5 mg tulathromycin/kg piz (ekwivalenti ghal 1 ml/40 kg piz). Ghal
trattament ta’ baqar ’il fuq minn piz ta’ 300 kg, agsam id-doza biex f’kull post tal-injezzjoni ma
jinghatawx aktar minn 7.5 ml.



Majjali:
Uzu ghal gol-muskolu.

Injezzjoni wahda fl-ghonq ta’ 2.5 mg tulathromycin/kg piz (ekwivalenti ghal 1 ml/40 kg piz).

Ghal trattament ta’ majjali ’1 fuq minn piz ta’ 80 kg, agsam id-doza biex f’kull post tal-injezzjoni ma
jinghatawx aktar minn 2 ml.

Ghal kull mard respiratorju, huwa rrakkomandat li t-trattament jibda fi stadji kmieni tal-mard u |-effett
tat-trattament ghandu jigi evalwat fi zmien 48 siegha mill-injezzjoni. Jekk is-sinjali klini¢i ta’ mard
respiratorju jibqghu jidhru jew jizdiedu, jew il-mard jerga’ jfigg, it-trattament ghandu jinbidel, b’uzu
ta’ antibijotiku iehor, u jibqa’ sejjer sakemm is-sinjali klini¢i jmorru.

Naghag:
Uzu ghal gol-muskolu.

Injezzjoni wahda fil-muskolu ta’ 2.5 mg tulathromycin/kg piz (ekwivalenti ghal 1 ml/40 kg piz) fl-
ghong.

Sabiex tizgura dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi ddeterminat b’mod prec¢iz kemm jista’ jkun.

Ghal dhul multiplu tal-kunjett, labra li taspira jew siringa ta’ diversi dozi huma rakkomandati sabiex
jigi evitat titqib eccessiv tat-tapp. It-tapp jista' jittaggab b'mod sikur sa 25 darba.

3.10 Sintomi ta’ doza eé¢éessiva (u fejn applikabbli, proc¢eduri ta’ emergenza u antidoti)

B’dozi ta’ tlieta, hamsa jew ghaxar darbiet aktar mid-doza rakkomandata fil-bagar, kien hemm sinjali
li jghaddu kawza ta’ skumdita, fil-post tal-injezzjoni li wassal biex I-annimali ma jkollhomx kwiet,
ixenglu rashom, jaghtu b’saqajhom mal-art u jnaqgsu mill-ikel ghal ftit taz-zmien. Kienet osservata
degenerazzjoni hafifa tal-muskolu tal-galb f’dawk il-baqgar li nghataw hames jew sitt darbiet aktar
mid-doza rakkomandata.

F’majjali zghar ta’ xi 10 kg li nghataw dozi ta’ tlieta jew hames darbiet aktar mid-doza terapewtika,
kien hemm sinjali li jghaddu minhabba skumdita fil-post tal-injezzjoni li wassal ghal twerziq e¢¢essiv
u nuqqas ta’ serhan. Meta l-injezzjoni nghatat fis-sieq ta’ wara, 1-annimali dehru jzappu.

Fil-hrief (bejn wiched u ichor ta’ 6 gimghat), f"dozagg ta’ tliet jew hames darbiet aktar mid-doza
rakkomandata, gew osservati sinjali i jghaddu attribwiti ghal skumdita fil-post tal-injezzjoni u li
jinkludu mixi b’lura, xengil tar-ras, hakk tal-post tal-injezzjoni, jimteddu u jergghu jqumu, ghajjat.

3.11 Restrizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medic¢inali veterinarji antimikrobici u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ Zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Bagar (laham u gewwieni tal-annimali): 22 gurnata.

Majjal (laham u gewwieni tal-annimali: 13-il gurnata.

Naghag (laham u gewwieni tal-annimali): 16-il gurnata.

Mhux awtorizzat li jintuza f’annimali li 1-halib taghhom qed jintuza ghall-konsum minn nies.

Tuzax f’annimali hbiela li huma intenzjonati li jipproducu I-halib ghall-konsum minn nies fi zmien
xahrejn mid-data mistennija tat-twelid.



4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QJO1FA94.
4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Tulathromycin hija sustanza makrolida semi-sintetika ghal kontra I-mikrobi, li torigina minn prodott
ta’ fermentazzjoni. Hija differenti minn hafna makrolidi ohra billi I-effett taghha huwa twil, dan
minhabba 1-

fatt 1i ghandha tliet gruppi amini, u ghalhekk giet imqieghda fis-sotto-klassi ta’ denominazzjoni kimika
ta’ triamilide.

IlI-makrolidi huma antibijoti¢i batterjostatici u jimblokkaw il-bijosintesi ta’ proteini essenzjali billi
b’mod selettiv jehlu mar-ribosomal RNA tal-mikrobi. Huma jahdmu billi jistimulaw il-gasma tal-
peptidyl-tRNA minn mar-ribosoma wagqt il-process ta’ traslokazzjoni.

Tulathromycin ghandha attivita’ in vitro kontra Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni u Mycoplasma bovis, u Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis u Bordetella bronchiseptica, il-mikrobi
patogenici li huma l-aktar asso¢jati ma’ mard respiratorju tal-bagar u tal-majjali, rispettivament.
Instabu livelli aktar gholjin fil-konc¢entrazzjoni inibitorja minima (MIC) f’xi izolati batterjologici ta’
Histophilus somni u Actinobacillus pleuropneumonia. Giet iddimostrata attivita in vitro kontra
Dichelobacter nodosus (vir), il- mikrobu patogeniku l-aktar asso¢jat ma’ pododermatite infettiva (foot
rot) fin-naghag.

Tulathromycin ghandha ukoll attivita in vitro kontra Moraxella bovis il-mikrobu asso¢jat I-aktar ma’
keratokongunktivite bovina infettiva (IBK).

L-Istitut tal-TIstandards Klinic¢i u ta-Laboratorju (CLSI) waqqaf breakpoints klini¢i ghal tulathromycin
kontra M. haemolytica, P. multocida, u H. somni ta’ origini respiratorja bovina u P. multocida u B.
bronchiseptica ta’ origini respiratorja suina bhala < 16 mcg/ml suxxettibbli u > 64 mcg/ml rezistenti.
Ghal A. pleuropneumoniae ta’ origini respiratorja suina il-breakpoint tas-suxxettibilta huwa

< 64 mcg/ml. 1I-CLST ippubblikat ukoll breakpoints klini¢i ghal tulathromycin ibbazati fuq metodu ta’
disk diffusion (dokument CLSI VETO08, ir-raba’ ed, 2018). M’hemmx breakpoints klini¢i ghal H.
parasuis. La IEUCAST u I-angas il-CLSI ma zviluppaw metodi standard biex jigu ttestjati sustanzi
ghal kontra Imikrobi kontra spec¢i veterinarji ta’ Mycoplasma u ghalhekk ma twaqqfux kriterji
interpretattivi.

Ir-rezistenza ghal makrolidi tista’ tizviluppa permezz ta’ mutazzjonijiet fil-genes li jgorru I-kodic¢i ta’
ribosomal RNA (rRNA) jew ta’ xi proteini tar-ribosome; b’modifikazzjoni enzimatiku fit-23S rRNA
target site, li generalment iwassal ghal rezistenza inkrocjata mal-linkosamidi u streptogramins tal-
grupp B (rezistenza MLSg); bit-twaqqif fl-attivita permezz tal-enzimi; jew bi hrug ta’ makrolidi. Ir-
rezistenza MLSg tista’ tkun kostituttiva jew inducibbli. Ir-rezistenza tista’ tkun kromosomali jew
plasmid-encoded U tista’ tkun trasferibbli jekk tkun asso¢jata ma’ transposons, plasmidi, elementi
intergrattivi u konguntivi. Barra minn hekk, il-plasti¢ita genomika ta” Mycoplasma tissahhah
bittrasferiment orizontali ta’ bi¢c¢iet kbar ta’ kromozZomi.

Flimkien mal-kwalitajiet anitmikrobici tulathromycin kellha azzjonijiet ta’ tibdil immunologiku u anti-
imfjammatorju fi studji sperimentali. F’polymorphonuclear cells (PMNSs; neutrophils) kemm tal-baqgar
kif ukoll tal-majjali, tulathromycin hegget 1-apoptozi (mewt ipprogrammat tac-celloli) u t- tnehhija
tac-celloli apoptoti¢i permezz tal-makrofagi. Tnaqqas il-produzzjoni tal-medjaturi leukotriene B4 u
CXCL-8 li jwasslu ghall-imfjammazzjoni u twassal ghall-produzzjoni ta’ anti-inflammatory u pro-
resolving lipid lipoxin A4.

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici



Fil-bagar, il-profil farmakokinetiku ta’ tulathromycin meta tinghata f’doza wahda taht il-gilda ta’

2.5 mg/kg piz, kien ikkaratterizzat minn assorbiment estensiv u ta’ malajr segwit minn distribuzzjoni
gholja u eliminazzjoni bil-mod. L-ghola livell (Cp,) fil-plazma kien bejn wiehed u iehor ta’

0.5 mcg/ml; dan

intlahaq bejn wiehed u ichor 30 minuta wara li nghatat id-doza (Ty.). ll-livelli ta’ tulathromycin
f’homoginat tal-pulmun kienu konsiderevolment oghla minn dawk fil-plazma. Hemm evidenza cara li
jkun hemm hazna ta’ tulathromycin fin-newtrofili u makrofagi tal-alvejoli. Madankollu, il-livelli ta’
tulathromycin in vivo fil-post ta’ infezzjoni fil-pulmun, mhumiex maghrufa. Wara li ntlahqu 1-oghla
livelli kien hemm tnaqqis bil-mod ta’ prezenza fis-Sistema, b’eliminazzjoni (t,) li tidher li hi ta’ nofs
hajja ta’ 90 siegha fil-plazma. L-ammont abbinat mal-proteini tal-plazma huwa baxx, u bejn wiched u
ichor huwa ta’ 40%. Il-volum ta’ distribuzzjoni fi stat stabbli (V) iddeterminat wara amministrazzjoni
fil-vina kien ta’ 11 L/Kg. Il-bijodisponibilta ta’ tulathromycin wara amministrazzjoni taht il-gilda fil-
baqar kienet bejn wiched u ichor ta’ 90%.

Fil-majjali, il-profil farmakokinetiku ta’ tulathromycin meta tinghata f’doza wahda ta’ 2.5 mg/kg piz,
fil- muskolu, kien ukoll ikkaratterizzat minn assorbiment estensiv u ta’ malajr segwit minn
distribuzzjoni gholja u eliminazzjoni bil-mod. L-ghola livell (C) fil-plazma kien bejn wiehed u
iehor ta’ 0.6 pmcg/ml; dan intlahaq bejn wiehed u iehor 30 minuta wara li nghatat id-doza (T nay)-
[l-livelli ta’ tulathromycin " omoginat tal-pulmun kienu konsiderevolment oghla minn dawk fil-
plazma. Hemm evidenza ¢ara li jkun hemm hazna ta’ tulathromycin fin-newtrofili u makrofagi tal-
alvejoli.

Madankollu, il-livelli ta’ tulathromycin in vivo fil-post ta’ infezzjoni fil-pulmun, mhumiex maghrufa.
Wara li ntlahqu 1-oghla livelli kien hemm tnaqqis bil-mod ta’ Tulathromycin fis-Sistema
b’eliminazzjoni (ty,) li tidher li hi ta’ nofs hajja ta’ 91 siegha fil-plazma.. L-ammont abbinat mal-
proteini tal-plazma huwa baxx, u bejn wiehed u ichor huwa ta’ 40%. Il-volum ta’ distribuzzjoni fi stat
stabbli (V) iddeterminat wara amministrazzjoni fil-vina, kien ta’ 13.2 L/kg. Il-bijodisponibilta ta’
tulathromycin wara amministrazzjoni intermuskolari fil-majjali kienet bejn wiehed u iehor ta’ 88%.

Fin-naghag, il-profil farmakokinetiku ta’ tulathromycin meta tigi amministrata f"doza wahda ta’

2.5 mg/kg piz fil-muskolu, wassal ghall-ghola livell (C,) fil-plazma ta’ 1.19 pg/ml wara bejn wiehed
u iehor 15-il minuta (T,,,) Mid-doza u b’eliminazzjoni (t;;,) ta’ nofs hajja ta’ 69.7 siegha. L-ammont
abbinat mal-proteini tal-plazma kien bejn wiehed u iehor 60-75%. Il-volum ta’ distribuzzjoni fi stat
stabbli (V) iddeterminat wara amministrazzjoni fil-vina, kien ta’ 31.7 L/Kg. ll-bijodisponibilta ta’
tulathromycin wara amministrazzjoni fil-muskolu fin-naghag kienet ta’ 100%.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medicinali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma’ prodotti medicinali veterinarji ohra.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb I-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: sentejn.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah 1-ippakkjar li jmiss mal-prodott: 28 gurnata.

5.3 Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen
Dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen
5.4 In-natura u lI-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Kunjett tal-hgieg ta’ Tip I b’tapp tal-klorobutil b’kisja ta’ fluoropolymer u b’sigill tal-aluminju fuq
kollox.



Dagsijiet tal-pakkett:

Kaxxa tal-kartun li fiha hemm kunjett wiehed ta’ 50 ml.
Kaxxa tal-kartun li fiha hemm kunjett wiched ta’ 100 ml.
Kaxxa tal-kartun li fiha hemm kunjett wiehed ta’ 250 ml.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-sug.

5.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Il-medic¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medicinali veterinarju kkoncernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/20/263/001-003

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 03/12/2020

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOOSR

XXISSSS

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali veterinarju hija disponibbli fid- ‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANNESS 11

KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Xejn



ANNESS 111

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF

10



A TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun (50 ml /100 ml / 250 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

REXXOLIDE 100 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull ml fih:
Tulathromycin 100 mg

3. DAQS TAL-PAKKETT

50 ml
100 ml
250 ml

‘ 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagar, majjali u naghag.

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Bagqar: Uzu ghal taht il-gilda.
Majjali u naghag: Uzu ghal gol-muskolu.

7.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:

Laham u gewwieni tal-annimali:
Bagar: 22 gurnata.

Majjal: 13-il gurnata.

Naghag: 16-il gurnata.

Mhux awtorizzat li jintuza f’annimali li 1-halib taghhom qged jintuza ghall-konsum minn nies.
Tuzax f’annimali hbiela li huma intenzjonali li jipproducu I-halib ghall-konsum minn nies, sa xahrejn
mid-data mistennija tat-twelid.

8. DATA TA’ SKADENZA
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Exp. {xx/ssss}
Ladarba jinfetah, uza fi zmien 28 gurnata.

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

‘ 10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

‘ 11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Dechra Regulatory B.V.

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Kunjett (hgieg — 100 ml / 250 ml)

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

REXXOLIDE 100 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull ml fih:
Tulathromycin 100 mg

‘ 3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagar, majjali u naghag.

‘ 4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Bagar: Uzu ghal taht il-gilda.
Majjali u Naghag: Uzu ghal gol-muskoli.

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta' tizmim: Laham u gewwieni tal-annimali:
Bagar: 22 gurnata.

Majjal: 13-il gurnata.

Naghag: 16-il gurnata.

Mhux awtorizzat li jintuza f’annimali li 1-halib taghhom qed jintuza ghall-konsum minn nies.
Tuzax hbiela li huma intenzjonati li jipproducu 1-halib ghall-konsum minn nies fi zmien xahrejn mid-
data mistennija tat-twelid.

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
Ladarba jinfetah uza fi Zzmien 28 gurnata.

‘ 7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

‘ 8. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
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Dechra Regulatory B.V.

9. NUMRUTAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Kunjett (hgieg — 50 ml)

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

REXXOLIDE

‘ 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Tulathromycin 100 mg/ml

‘ 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
Ladarba jinfetah uza fi zmien 28 gurnata.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:

1. L-isem tal-prodott medi¢inali veterinarju

REXXOLIDE 100 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghal baqar, majjali u naghag.

2. Kompozizzjoni
Kull millilitru fih:

Sustanza Attiva:
Tulathromycin 100 mg

Ingredjenti ohra:
Monothioglycerol 5mg

Soluzzjoni ¢ara bla kulur ghal ftit isfar.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Baqar, majjali u naghag.

4, Indikazzjonijiet ghall-uzu

Bagar:

Trattament u metafilassi tal-marda respiratorja tal-bagar (BRD) asso¢jata ma’ Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni u Mycoplasma bovis. 1l-prezenza tal-marda fil-
grupp ghandha tigi stabbilita qabel jintuza 1-prodott medicinali veterinarju.

Trattament ta’ keratokongunktivite bovina infettiva (IBK) asso¢jata ma’ Moraxella bovis.

Majjali:

Trattament u metafilassi tal-marda respiratorja tal-majjali asso¢jata ma’ Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae. Haemophilus parasuis u
Bordetella bronchiseptica. Il-prezenza tal-marda fil-grupp ghandha tigi stabbilita qabel jintuza I-
prodott medicinali veterinarju. ll-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jintuza biss jekk hu mistenni li
I-majjali ser jizviluppaw il-marda fi zmien 2-3 ijiem.

Naghag:

Trattament tal-istadji bikrin ta’ pododermatite infettiva (foot rot) assoc¢jata ma’ Dichelobacter nodosus
virulenti 1i ghandha bzonn trattament sistemiku.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent/i attiv/i, ghal antibijotici tal-grupp makrolidi ohra jew
ingredjenti ohra.

6. Twissijiet spe¢jali
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Twissijiet specjali:
Rezistenza inkrocjata ntweriet bejn tulathromycin u makrolidi ohra.
fil-patogenu/i fil-mira. L-uzu tal-prodott medi¢inali veterinarju ghandu jkun meqjus b’attenzjoni meta

ege e

tista’ tonqos.
Tuzax fl-istess hin ma’ antimikrobi¢i li jahdmu blistess mod, bhalma huma makrolidi ohra u
linkosamidi.

Naghag:

L-effikacja ta’ trattament tal-foot rot bl-antimikobi¢i tista’ tigi mnaqqsa b’fatturi ohra, bhalma huma
kundizzjonijiet ambjentali mxarrba, Kif ukoll immaniggjar hazin tar-razzett. Ghalhekk it-trattament tal-
foot rot ghandu jsir flimkien ma’ mmaniggjar tajjeb tal-merhla bhalma hu ambjent xott.

Mhuwiex xieraq li ssir kura bl- antibijoti¢i ta’ foot rot benin. Tulathromycin wera effika¢ja limitata
f’naghag b’sinjali klinici serji jew foot rot kronika u ghalhekk ghandu jintuza biss fl-istadji bikrin tal-
foot rot.

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispec¢i ghal xiex huwa indikat:

L-uzu tal-prodott ghandu jkun ibbazat fuq I-identifikazzjoni u testijiet tas-suxxettibilita tal-patogenu/i
fil-mira.. Jekk dan mhux possibbli, it-terapija ghandha tkun ibbazata fuq informazzjoni
epidemjologika lokali u gharfien dwar is-suxxettibilita tal-patogeni fil-mira fil-livell tar-razzett, jew
fil-livell lokali/regjonali.

L-uzu tal-prodott ghandu jkun skont il-politika uffi¢jali, nazzjonali u regjonali. Ghandu jintuza
antibijotiku b’riskju aktar baxx ta’ selezzjoni ta’ rezistenza antimikrobika (kategorija AMEG aktar

.....

probabbli ta’ dan I-approcc.
Jekk issehh reazzjoni ta' sensittivita eccessiva, ghandu jinghata trattament xieraq minghajr dewmien.

Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Tulathromycin jirrita I-ghajnejn. F’kaz accidentali li fih jintlagtu 1-ghajnejn, lahlah fil-pront b’ilma
nadif.

Tulathromycin jista’ jikkawza sensittivita tal-gilda a permezz ta’ kuntatt mal-gilda i tirrizulta
f’perezempju hmura tal-gilda (eritema) u/jew dermatite. F’kaz ac¢identali li fih tintlaqat il-gilda, ahsel
fil-pront bis-sapun u bl-ilma.

Ahsel idejk wara li tuzah.

F’kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod ac¢¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’
taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Jekk ikun hemm suspett ta’ reazzjoni ta’ sensitivita ec¢essiva wara esponiment acc¢identali
(rikonoxxuta minn perezempju hakk, diffikulta fit-tehid tan-nifs, horriqija, netha fuq il-wic¢, nawsja,
rimettar, ghandu jinghata trattament xieraq. Fittex parir mediku mal-ewwel u gis li turi I-fuljett ta’
taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Tqala u treddigh:
Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tgala u fit-treddigh. Uza biss
skont il-valutazzjoni tal-beneficcju u r-riskju mill-veterinarju responsabbli.

Studji fil-laboratorju fuq grieden u fniek ma pprovdewx evidenza ta’ hsara fit-tqala, jew hsara lill-fetu
jew hsara lill-omm.

Doza ec¢cessiva:
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B’dozi ta’ tlieta, hamsa jew ghaxar darbiet aktar mid-doza rakkomandata fil-bagar, kien hemm sinjali
li jghaddu kawza ta’ skumdita, fil-post tal-injezzjoni li wassal biex I-annimali ma jkollhomx kwiet,
ixenglu rashom, jaghtu b’saqajhom mal-art u jnagqqsu mill-ikel ghal ftit taz-zmien. Kienet osservata
degenerazzjoni hafifa tal-muskolu tal-qalb f"dawk il-baqar li nghataw hames jew sitt darbiet aktar
mid-doza rakkomandata.

F’majjali zghar ta’ xi 10 kg li nghataw dozi ta’ tlieta jew hames darbiet aktar mid-doza terapewtika,
kien hemm sinjali li jghaddu minhabba skumdita fil-post tal-injezzjoni li wassal ghal twerziq ec¢cessiv
u nuqqas ta’ serhan. Meta l-injezzjoni nghatat fis-sieq ta’ wara, 1-annimali dehru jzappu.

Fil-hrief (bejn wiehed u ichor ta’ 6 gimghat), f’dozagg ta’ tliet jew hames darbiet aktar mid-doza
rakkomandata, gew osservati sinjali li jghaddu attribwiti ghal skumdita fil-post tal-injezzjoni u li
jinkludu mixi b’lura, xengil tar-ras, hakk fil-post tal-injezzjoni, jimteddu u jergghu jqumu, ghajjat.

Inkompatibilitajiet magguri:
Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medicinali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma’ prodotti medicinali veterinarji ohra.

7. Effetti mhux mixtieqa

Baqar:

Komuni hafna Nefha fis-sit tal-injezzjoni?, Fibrozi fis-sit tal-injezzjoni?,
Emorragija fis-sit tal-injezzjoni', Edema fis-sit tal-
injezzjonit, Reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni2, Ugigh fis-sit
tal-injezzjoni®

(>1 annimal / 10 annimali ttrattati):

! Tista’ tippersisti ghal madwar 30 jum wara l-injezzjoni.
2 Bidliet riversibbli fil-kongestjoni.
8 Temporanju.

Majjali:

Komuni hafna Reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni?, Fibrozi fis-sit tal-
injezzjonit, Emorragija fis-sit tal-injezzjoni!, Edema fis-sit

(>1 annimal / 10 annimali ttrattati): A
tal-injezzjoni

! Tista’ tippersisti ghal madwar 30 jum wara l-injezzjoni.
2 Bidliet riversibbli fil-kongestjoni.

Naghag:

Komuni hafna Skumdita?

(>1 annimal / 10 annimali ttrattati):

! Temporanja, li tissolva fi ftit minuti: xengil tar-ras, hakk fil-post tal-injezzjoni, tighid b’lura.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb
li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-verinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg
nazzjonali:{dettalji tas-sistema nazjonali}.

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Bagar:
Uzu ghal taht il-gilda.

20



2.5 mg tulathromycin/kg piz (ekwivalenti ghal 1 ml/40 kg piz).

Injezzjoni wahda taht il-gilda. Ghal trattament ta’ baqar ’il fuq minn piz ta’ 300 kg, agsam id-doza
biex f’kull post tal-injezzjoni ma jinghatawx aktar minn 7.5 ml.

Majjali:
Uzu ghal gol-muskoli.

2.5 mg tulathromycin/kg piz (ekwivalenti ghal 1 ml/40 kg piz).
Injezzjoni wahda fil-muskolu fl-ghong.

Ghal trattament ta” majjali ’1 fuq minn piz ta’ 80 kg, agsam id-doza biex f’kull post tal-injezzjoni ma
jinghatawx aktar minn 2 ml.

Naghag:
Uzu ghal gol-muskoli.

2.5 mg tulathromycin/kg piz (ekwivalenti ghal 1 ml/40 kg piz).

Injezzjoni wahda fil-muskolu fl-ghong.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Ghal kull marda respiratorja huwa rakkomandat li t-trattament jibda fi stadji kmieni tal-mard u |-effett
tat-trattament ghandu jigi evalwat fi zmien 48 siegha mill-injezzjoni. Jekk is-sinjali klini¢i ta’ mard
respiratorju jibqghu jidhru jew jizdiedu, jew il-mard jerga’ jfigg, it-trattament ghandu jinbidel, b’uzu
ta’ antibijotiku iehor, u jibqa’ sejjer sakemm is-sinjali klini¢i jmorru.

Sabiex tizgura dozagg tajjeb, il-piz tal-gisem ghandu jigi ddeterminat b’mod prec¢iz kemm jista’ jkun.
Ghal dhul multiplu tal-kunjett, labra li taspira jew siringa ta’ diversi dozi huma rakkomandati sabiex
jigi evitat titqib eccessiv tat-tapp. It-tapp jista' jittaggab b'mod sikur sa 25 darba.

10. Perjodi ta’ tizmim

Bagar (laham u gewwieni tal-annimali): 22 gurnata.

Majjal (laham u gewwieni tal-annimali): 13-il gurnata.

Naghag (laham u gewwieni tal-annimali): 16-il gurnata.

Mhux awtorizzat li jintuza f’annimali li 1-halib taghhom qed jintuza ghall-konsum minn nies.

Tuzax f’annimali hbiela li huma intenzjonati li jipproducu I-halib ghall-konsum minn nies fi zmien
xahrejn mid-data mistennija tat-twelid.

11. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.
Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta wara
Jiskadip. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

Iz-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-pakkett li jmiss mal-prodott ghall-ewwel darba:
28 gurnata.
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12. Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi
Il-medic¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu 1-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif 1-ahjar i tarmi I-medic¢ini li ma jkunux
aktar mehtiega.
13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett

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

Dagsijiet tal-pakkett:

Kaxxa tal-kartun li fiha hemm kunjett wiched ta’ 50 ml.
Kaxxa tal-kartun li fiha hemm kunjett wiehed ta’ 100 ml.
Kaxxa tal-kartun li fiha hemm kunjett wiehed ta’ 250ml.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-sug.

15. ld-data li fiha gie rivedut 1-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
XXISSSS

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-detallji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti
mhux mixtiega:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

L-Olanda

Tel.: +31 348 563434

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

L-Olanda
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Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug.
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