LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rexxolide 100 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja lampaalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltia:

Vaikuttava aine:
Tulatromysiini 100 mg

Apuaineet:

Mairillinen koostumus, jos tima tieto on

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen o
P J tarpeen eldinlidfikkeen annostelemiseksi

koostumus e

oikein
Monotioglyseroli 5mg
Propyleeniglykoli

Sitruunahappo

Kloorivetyhappo, laimea

Natriumhydroksidi (pH:n s&dtdon)

Injektionesteisiin kéytettidva vesi

Kirkas, variton tai hieman kellertava liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Nauta, sika ja lammas.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Nauta:

Naudan hengitystieinfektioiden (BRD, bovine respiratory disease) hoito ja metafylaksia (ehkéiseva
ryhmaéladkitys) silloin, kun aiheuttajana on Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni tai Mycoplasma bovis. Taudin esiintyminen eldinryhmaéssa tiytyy varmistaa ennen
eldinlddkkeen kayttoa.

Naudan infektiivisen keratokonjunktiviitin hoito (IBK, infectious bovine keratoconjunctivitis), kun sen
aiheuttajana on Moraxella bovis.

Sika:

Sian hengitystieinfektioiden hoito (SRD, swine respiratory disease) ja metafylaksia (ehkdiseva
ryhmaéldakitys) silloin, kun aiheuttajana on Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis tai Bordetella bronchiseptica. Taudin
esiintyminen eldinryhmaéssé tdytyy varmistaa ennen eldinléddkkeen kdyttod. Tétd eldinlddkevalmistetta
tulisi antaa vain, jos taudin oletetaan kehittyvén sioille 2—3 vuorokauden kuluessa.

Lammas:
Tarttuvan pododermatiitin (sorkkavélin ajotulehduksen) varhaisvaiheiden hoito silloin, kun aiheuttajana
on virulentti Dichelobacter nodosus ja sairaus vaatii systeemista hoitoa.



3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kiyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, muille
makrolidiantibiooteille tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Kohdepatogeen(e)isséd on osoitettu esiintyvén ristiresistenssié tulatromysiinin ja muiden makrolidien
vililld. Eldinlddkkeen kdyttod on harkittava huolellisesti, jos herkkyysmaérityksissé on todettu
tulatromysiiniresistenssid, silld valmisteen teho voi olla heikentynyt. Ei saa antaa samanaikaisesti
vaikutusmekanismiltaan samanlaisten mikrobilddkkeiden, kuten muiden makrolidien tai
linkosamidien, kanssa.

Lammas:

Sorkkavilin ajotulehduksen mikrobilddkehoidon teho voi heikentyd muista syisti, kuten markien
olosuhteiden seka epaasianmukaisen maatilanhoidon takia. Sorkkavélin ajotulehduksen hoitoon tulee
siksi liittda muita karjanhoidollisia toimenpiteitd, kuten kuivien elinolojen jérjestaminen.

Hyvinlaatuisen sorkkavilin ajotulehduksen antibioottihoitoa ei pidetd asianmukaisena.
Tulatromysiinin teho on osoittautunut vihaiseksi lampaille, joilla on vaikeat Kliiniset oireet tai
krooninen sorkkavalin ajotulehdus, ja siksi sita tulee antaa vain sairauden varhaisvaiheessa.

3.5 Kaiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Valmisteen kayton tulisi perustua kohdepatogeeni(e)n tunnistamiseen ja herkkyysmaéritykseen. Jos
tdma ei ole mahdollista, hoidon on perustuttava epidemiologiseen tietoon kohdepatogeenien
herkkyydesti tilatasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla.

Valmistetta on kaytettdva mikrobilddkkeitd koskevien viranomaismééraysten seké kansallisten ja
paikallisten méirdysten mukaisesti.

Hoidossa tulee ensisijaisesti kdyttdé antibioottia, jonka kéytossd mikrobildédkeresistenssin
valikoitumisen riski on pienempi (alempi AMEG-luokka), kun kyseinen menettelytapa on
herkkyysmaéadrityksen perusteella todennakoisesti tehokas.

Jos yliherkkyysreaktio ilmaantuu, taytyy se hoitaa valittdmasti asianmukaisella tavalla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Tulatromysiini drsyttaa silmid. Jos valmistetta vahingossa joutuu silmiin, huuhtele silmét vélittomasti
puhtaalla vedella.

Tulatromysiini saattaa aiheuttaa herkistymista joutuessaan iholle, miké voi aiheuttaa esim. ihon
punoitusta (eryteemaa) ja/tai dermatiittia. Jos valmistetta vahingossa joutuu ihollesi, pese iho
vilittdmasti saippualla ja vedelld.

Pese kddet kdyton jalkeen.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomasti ladkarin puoleen ja ndyti hinelle
pakkausseloste tai myyntipééllys.

Jos on syytd epdilld allergista reaktiota altistumisen jidlkeen (oireina esim. kutina, hengitysvaikeudet,
nokkosihottuma, kasvojen turvotus, pahoinvointi tai oksentelu), altistunutta henkil64d on hoidettava



asianmukaisella tavalla. Kddnny vélittomasti 1ddkéarin puoleen ja ndytd hdnelle pakkausseloste tai
myyntipdallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Nauta:

Hyvin yleinen Injektiokohdan turvotus!, injektiokohdan fibroosi?,

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesti): injektiokohdan verenvuoto?, injektiokohdan edeema?,
injektiokohdan reaktio?, injektiokohdan kipu®

! Voi kestdd noin 30 pdivid injektion jilkeen.
2 Palautuvia kongestiivisia muutoksia.
% Ohimenevi.

Sika:
Hyvin yleinen Injektiokohdan turvotus'?, injektiokohdan fibroosi?,
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesti): injektiokohdan verenvuoto?, injektiokohdan edeema?

! Voi kestid noin 30 piivid injektion jélkeen.
2 Palautuvia kongestiivisia muutoksia.

Lammas:

Hyvin yleinen Epdmukavuuden tunne!
(> 1 elédin 10 hoidetusta eldimesta):

! Ohimenevii vaikutuksia, jotka hidvidvit muutamassa minuutissa: piin ravistelu, injektiokohdan
hankaaminen, peruuttaminen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirked. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetéén mieluiten eldinldédkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta. Lisdtietoja
yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Voidaan kéyttié ainoastaan
hoitavan eldinladkarin hyo6ty-riskiarvion perusteella.

Rotille ja kaniineille tehdyissé laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaniineilla ei ole 16ydetty ndyttoa
epamuodostumia aiheuttavista, sikiGtoksisista tai emolle toksisista vaikutuksista.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

3.9  Antoreitit ja annostus

Nauta:
Nahan alle.

2,5 mg tulatromysiinid painokiloa kohden (vastaa 1 ml/40 elopainokiloa) nahanalaisesti yhtené
injektiona. Hoidettaessa yli 300 kg painavaa nautaa annos jactaan siten, ettd yhteen kohtaan
injisoidaan korkeintaan 7,5 ml.

Sika:




Lihakseen.

2,5 mg tulatromysiinid painokiloa kohden (vastaa 1 ml/40 elopainokiloa) yhtené lihaksensisdisend
injektiona niskaan.

Hoidettaessa yli 80 kg painavia sikoja annos jaetaan siten, ettd yhteen kohtaan injisoidaan korkeintaan
2 ml.

Mink3 tahansa hengitystiesairauden kyseessé ollessa on suositeltavaa hoitaa eldimid taudin
alkuvaiheessa ja arvioida hoidon vaste 48 tunnin kuluttua injektion antamisesta. Jos
hengitystiesairauden kliiniset oireet jatkuvat tai lisdéntyvat tai tauti uusiutuu, vaihdetaan ladkitys toiseen
antibioottiin ja jatketaan hoitoa silld, kunnes oireet lakkaavat.

Lammas:
Lihakseen.

2,5 mg tulatromysiinia painokiloa kohden (vastaa 1 ml/40 elopainokiloa) yhtené lihaksensisdisend
injektiona niskaan.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdva mahdollisimman tarkasti.

Kun samasta injektiopullosta otetaan useita annoksia, on suositeltavaa kayttéé aspiraationeulaa tai
moniannosruiskua, jotta tulppaa ei lavistettdisi liian usein. Tulpan voi lavistaa turvallisesti korkeintaan
25 Kertaa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Kun naudalle annettiin kolme, viisi tai kymmenen Kkertaa suositusannoksia suurempia annoksia,
havaittiin ohimenevid, injektiokohdan drsytykseen liittyvid oireita, joita olivat levottomuus, paan
ravistelu, maan polkeminen ja lyhyen aikaa kestdnyt ruokahaluttomuus. Lievdi sydanlihaksen
degeneraatiota on havaittu naudoilla, jotka saivat viisi tai kuusi kertaa suositeltua annosta suuremman
annoksen.

Nuorilla, noin 10 kg painavilla sioilla, joille annettiin kolme tai viisi kertaa hoitoannosta suurempi
annos, havaittiin ohimenevaa injektiokohdan drsytystd, joka ilmeni voimakkaana déntelyna ja
levottomuutena. Liséksi havaittiin ontumista, kun injektio annettiin takajalkaan.

Karitsoilla (noin 6 viikon ikéisilld), joille annettiin kolme tai viisi kertaa suositeltua annosta suurempi
annos, havaittiin ohimenevié injektiokohdan &rsytystd, joka ilmeni taaksepdin kévelyna, pain
ravisteluna, injektiokohdan hankaamisena, makuulle laskeutumisena ja ylos nousemisena,
madkimisena.

3.11 Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléiikkeiden kiiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nauta (teurastus): 22 vrk.

Sika (teurastus): 13 vrk.

Lammas (teurastus): 16 vrk.

Ei saa kdyttad eldimille, joiden maitoa kédytetddn elintarvikkeeksi.



Ei saa kdyttda 2 kuukauden aikana ennen laskettua poikimisaikaa tiineille eldimille, joiden maitoa
kaytetddn elintarvikkeeksi.

4, FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QIO1FA94.
4.2 Farmakodynamiikka

Tulatromysiini on fermentoimalla tuotettu, puolisynteettinen makrolidiantibiootti. Useista muista
makrolideista poiketen silla on pitkéd vaikutusaika, miké johtuu osittain sen kolmesta amiiniryhmaésta.
Tédmaén vuoksi sen kemiallista alaluokkaa nimitetddn triamilidiksi.

Makrolidit ovat bakteriostaattisesti vaikuttavia antibiootteja. Ne estévét proteiinien biosynteesia
sitoutumalla selektiivisesti bakteerien ribosomaaliseen RNA:han. Ne stimuloivat peptidyyli-tRNA:n
dissosiaatiota ribosomista translokaatioprosessin aikana.

Tulatromysiini tehoaa in vitro bakteereihin Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni ja Mycoplasma bovis, jotka ovat tavallisimmat naudan hengitysteiden sairauksia
aiheuttavat bakteerit, sekd bakteereihin Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis ja Bordetella bronchiseptica, jotka ovat
tavallisimmat sian hengitysteiden sairauksia aiheuttavat bakteerit. Joissakin Histophilus somni - ja
Actinobacillus pleuropneumoniae -isolaateissa MIC-arvojen (minimum inhibitory concentration) on
havaittu suurentuneen. Teho Dichelobacter nodosus (vir) -bakteeriin, joka on yleisin lampaiden
tarttuvan pododermatiitin (sorkkavélin ajotulehduksen) aiheuttaja, on osoitettu in vitro.

Tulatromysiini tehoaa in vitro myds Moraxella bovis -bakteeriin, joka on tavallisin naudan infektiivista
keratokonjunktiviittia (IBK) aiheuttava bakteeri.

CLSI:n (Clinical and Laboratory Standards Institute) asettamat tulatromysiinin kliiniset raja-arvot
naudan hengitysteistd perdisin oleville M. haemolytica-, P. multocida- ja H. somni -bakteereille seké
sian hengitysteista perdisin oleville P. multocida- ja B. bronchiseptica -bakteereille ovat

< 16 mikrog/ml herkille ja > 64 mikrog/ml resistenteille. Sian hengitysteisté perdisin oleville A.
pleuropneumoniae -bakteereille herkkyyden raja-arvo on < 64 mikrog/ml. CLSI on julkaissut myos
kiekkodiffuusiomenetelméaén perustuvia kliinisié raja-arvoja tulatromysiinille (CLSI-asiakirja VETO8,
4. painos, 2018). H. parasuis -bakteerille ei ole kliinisié raja-arvoja saatavissa. Eldinten
mykoplasmabakteereja vastaan tehoavien bakteerilddkkeiden tutkimiseen EUCAST tai CLSI eivét ole
kehitténeet standardardoituja menetelmii , joten tulkintakriteereja ei siksi ole maaritelty.

Makrolidiresistenssi voi kehittyd mutaatiolla geeneissa, jotka koodaavat ribosomaalista RNA:ta
(rRNA), tai erdissé ribosomiproteiineissa. Resistenssi VOi syntyd myds entsymaattisesti (metylaatio)
ribosomi 23S rRNA:n vaikutuskohdan muuttuessa, mika yleensa lisdé ristiresistenssid linkosamideille
ja B- ryhmiin streptogramiineille (MLSg-resistenssi). Lisiksi resistenssi voi johtua entsymaattisesta
inaktivaatiosta tai makrolidin ulosvirtauksesta. MLSg-resistenssi voi olla konstitutiivista tai
indusoituvaa. Resistenssi voi olla kromosomaalista tai plasmidin koodaamaa ja se voi siirtyd, jos
resistenssi liittyy transposoneihin, plasmideihin tai integratiivisiin ja konjugatiivisiin elementteihin.
Liséksi suurten kromosomaalisten fragmenttien horisontaalinen siirtyminen tehostaa
mykoplasmabakteerien genomin plastisuutta.

Antimikrobisen vaikutuksen lisdksi tulatromysiinilld on kokeellisissa tutkimuksissa osoitettu olevan
immunomoduloivaa ja anti-inflammatorista vaikutusta. Tulatromysiini edistd4 apoptoosia (ohjelmoitua
solukuolemaa) sekd naudan etté sian liuskatumaisissa soluissa (neutrofiileissd) ja apoptoottisten solujen
poistamista makrofagien toimesta. Se véhentéda pro-inflammatoristen vilittdjdaineiden leukotrieeni B4:n
ja CXCL-8:n tuotantoa ja kdynnistda anti-inflammatorisen ja tulehdusta lievittavan lipidilipoksiini A4:n
tuotannon.



4.3 Farmakokinetiikka

Kun naudalle annettiin tulatromysiinié nahanalaisesti kerta-annoksella 2,5 mg painokiloa kohden,
farmakokineettinen profiili oli seuraava: nopea ja laaja imeytyminen, jota seurasi nopea jakautuminen ja
hidas eliminaatio. Huippupitoisuus plasmassa (C...x) oli noin 0,5 mikrog/ml, joka saavutettiin noin
30 minuutin kuluttua annoksen antamisesta (T ,,s). Tulatromysiinin pitoisuus oli huomattavasti
suurempi keuhkohomogenaatissa kuin plasmassa. On selvisti osoitettu, ettd tulatromysiini kertyy
merkittdvésti neutrofiileihin ja keuhkorakkuloiden makrofageihin.

Sen pitoisuutta infektoituneessa keuhkokudoksessa in vivo ei kuitenkaan tiedeta.

Huippupitoisuuden jilkeen systeeminen pitoisuus viheni hitaasti, ja eliminaation puoliintumisaika
plasmassa (ty/,) oli 90 tuntia. Sitoutuminen plasman proteiineihin oli vihiisti, noin 40 %.
Suonensisiisen annoksen jilkeen médritetty vakaan tilan jakautumistilavuus (V) oli 11 I/kg. Naudalle
annetun nahanalaisen annoksen jalkeen tulatromysiinin biologinen hydtyosuus oli noin 90 %.

Kun sialle annettiin tulatromysiinid kerta-annoksena 2,5 mg painokiloa kohden lihaksensiséisesti,
farmakokineettisessd profiilissa havaittiin samoin nopea ja laaja imeytyminen, jota seurasi nopea
jakautuminen ja hidas eliminaatio. Huippupitoisuus plasmassa (C,,,) oli noin 0,6 mikrog/ml, joka
saavutettiin noin 30 minuuttia annoksen antamisen jalkeen (T ay)-

Tulatromysiinin pitoisuus oli huomattavasti suurempi keuhkohomogenaatissa kuin plasmassa. On
selvisti osoitettu, ettd tulatromysiini kertyy merkittavasti neutrofiileihin ja keuhkorakkuloiden
makrofageihin. Sen pitoisuutta infektoituneessa keuhkokudoksessa in vivo ei kuitenkaan tiedeta.
Huippupitoisuuden jalkeen systeeminen altistus viheni hitaasti ja eliminaation puoliintumisaika
plasmassa (t;,) oli noin 91 tuntia. Sitoutuminen plasman proteiineihin oli vihaisté, noin 40 %.
Suonensisdisen annoksen jilkeen médritetty vakaan tilan jakaantumistilavuus (V) oli 13,2 I/kg. Sialle
annetun lihaksensisdisen annoksen jéalkeen tulatromysiinin biologinen hy6tyosuus oli noin 88 %.

Kun lampaille annettiin tulatromysiinié kerta-annoksena 2,5 mg painokiloa kohden lihaksensisdisesti,
farmakokineettinen profiili oli seuraava: huippupitoisuus plasmassa (Ca) 0li 1,19 mikrog/ml, joka
saavutettiin noin 15 minuutin kuluttua annoksen antamisesta (T .x), ja eliminaation puoliintumisaika
plasmassa (t;,,) oli 69,7 tuntia.

Sitoutuminen plasman proteiineihin oli noin 60—75 %. Suonensisdisen annoksen jalkeen médritetty
vakaan tilan jakautumistilavuus (V) oli 31,7 I/kg. Lampaalle annetun lihaksensisdisen annoksen
jélkeen tulatromysiinin biologinen hyo6tyosuus oli 100 %.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisid sdilytysohjeita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tyypin I kirkas lasinen injektiopullo, jossa fluoripolymeerilld padllystetty klooributyylitulppa ja
sinetdity alumiinisuljin.



Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa yksi 50 ml:n injektiopullo
Pahvikotelo, jossa yksi 100 ml:n injektiopullo
Pahvikotelo, jossa yksi 250 ml:n injektiopullo.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmaétta ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien eldinliikkeiden tai niistii periisin olevien
jatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittia talousjétteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessd kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinldikkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dechra Regulatory B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/20/263/001-003

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 03/12/2020

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{KKIVVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

Taté eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITEN

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole
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LIITE HI

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo (50 ml /100 ml / 250 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rexxolide 100 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml sisdltia:
Tulatromysiini 100 mg

3. PAKKAUSKOKO

50 ml
100 ml
250 ml

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, sika ja lammas.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Nauta: nahan alle.
Sika ja lammas: lihakseen.

7. VAROAJAT

Varoajat:
Teurastus:
Nauta: 22 vrk.
Sika: 13 vrk.
Lammas: 16 vrk.

Ei saa kayttda eldimille, joiden maitoa kéytetdédn elintarvikkeeksi.
Ei saa kayttad 2 kuukauden aikana ennen laskettua poikimisaikaa tiineille eldimille, joiden maitoa
kéytetadn elintarvikkeeksi.

8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

15



Exp. {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus 28 vrk:n kuluessa.

| 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12.  MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dechra Regulatory B.V.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15, ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Injektiopullo (lasinen — 100 ml / 250 ml)

| 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rexxolide 100 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml sisdltia:
Tulatromysiini 100 mg

| 3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, sika ja lammas.

| 4. ANTOREITIT

Nauta: nahan alle.
Sika ja lammas: lihakseen.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

5. VAROAJAT

Varoajat:

Teurastus:

Nauta: 22 paivaa.
Sika: 13 paivaa.
Lammas: 16 péivaa.

Ei saa kayttda eldimille, joiden maitoa kéytetdédn elintarvikkeeksi.
Ei saa kayttad 2 kuukauden aikana ennen laskettua poikimisaikaa tiineille eldimille, joiden maitoa
kéytetddn elintarvikkeeksi.

6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus 28 vrk:n kuluessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET
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8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dechra Regulatory B.V.

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullo (lasinen — 50 ml)

| 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Rexxolide

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Tulatromysiini 100 mg/ml

3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta lavistetty pakkaus 28 vrk:n kuluessa.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlaakkeen nimi

Rexxolide 100 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja lampaalle.

2. Koostumus
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:
Tulatromysiini 100 mg

Apuaineet:
Monotioglyseroli 5 mg

Kirkas, vériton tai hieman kellertava livos.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Nauta, sika ja lammas.

4, Kayttoaiheet

Nauta:

Naudan hengitystieinfektioiden hoito ja metafylaksia (ehkdisevé ryhmaéléikitys) silloin, kun
aiheuttajana on Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni tai Mycoplasma
bovis. Taudin esiintyminen eldinryhmaéssa tidytyy varmistaa ennen eldinlddkkeen kayttoa.

Naudan infektiivisen keratokonjunktiviitin hoito (IBK, infectious bovine keratoconjunctivitis), kun sen
aiheuttajana on Moraxella bovis.

Sika:

Sian hengitystieinfektioiden hoito ja metafylaksia (ehkaiseva ryhmaladkitys) silloin, kun aiheuttajana
on Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae,
Haemophilus parasuis tai Bordetella bronchiseptica. Taudin esiintyminen eldinryhmassa taytyy
varmistaa ennen eldinlddkkeen kayttod. Tatd eldinldakevalmistetta tulisi antaa vain, jos taudin
oletetaan kehittyvéan sioille 2—-3 vuorokauden kuluessa.

Lammas:

Tarttuvan pododermatiitin (sorkkavélin ajotulehduksen) varhaisvaiheiden hoito silloin, kun aiheuttajana
on virulentti Dichelobacter nodosus ja sairaus vaatii systeemista hoitoa.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, muille

makrolidiantibiooteille tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset
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Erityisvaroitukset:

Kohdepatogeen(e)issd on osoitettu esiintyvén ristiresistenssia tulatromysiinin ja muiden makrolidien
vililld. Eldinlddkkeen kdyttod on harkittava huolellisesti, jos herkkyysmaérityksissd on todettu
tulatromysiiniresistenssid, silld valmisteen teho voi olla heikentynyt.

Ei saa antaa samanaikaisesti vaikutusmekanismiltaan samankaltaisten mikrobilddkkeiden, kuten
muiden makrolidien tai linkosamidien, kanssa.

Lammas:

Sorkkavilin ajotulehduksen mikrobildékehoidon teho voi heikentyd muista syistd, kuten mérkien
olosuhteiden seka epdasianmukaisen maatilanhoidon takia. Sorkkavélin ajotulehduksen hoitoon tulee
siksi liittda muita karjanhoidollisia toimenpiteitd, kuten kuivien elinolojen jérjestaminen.

Hyvénlaatuisen sorkkavélin ajotulehduksen antibioottihoitoa ei pidetd asianmukaisena. Tulatromysiinin
teho on osoittautunut vihiiseksi lampaille, joilla on vaikeat kliiniset oireet tai krooninen sorkkavélin
ajotulehdus, ja siksi sité tulee antaa vain sairauden varhaisvaiheessa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvéat turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Valmisteen kayton tulisi perustua kohdepatogeeni(e)n tunnistamiseen ja herkkyysmaéritykseen. Jos tdima
ei ole mahdollista, hoidon on perustuttava epidemiologiseen tietoon kohdepatogeenien herkkyydesta
tilatasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla.

Valmistetta on kaytettdva mikrobilddkkeitd koskevien viranomaismééraysten sekéd kansallisten ja
paikallisten méirdysten mukaisesti.

Hoidossa tulee ensisijaisesti kdyttdé antibioottia, jonka kéytossid mikrobildédkeresistenssin
valikoitumisen riski on pienempi (alempi AMEG-luokka), kun kyseinen menettelytapa on
herkkyysmaéarityksen perusteella todenndkoisesti tehokas.

Jos yliherkkyysreaktio ilmaantuu, tdytyy se hoitaa vilittomasti asianmukaisella tavalla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldékettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Tulatromysiini drsyttda silmid. Jos valmistetta vahingossa joutuu silmiin, huuhtele silmét valittomasti
puhtaalla vedell.

Tulatromysiini saattaa aiheuttaa herkistymista joutuessaan iholle, mika voi aiheuttaa esim. ihon
punoitusta (eryteemaa) ja/tai dermatiittia. Jos valmistetta vahingossa joutuu ihollesi, pese iho
valittomasti saippualla ja vedella.

Pese kidet kédyton jalkeen.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomasti ladkarin puoleen ja nayta hanelle
pakkausseloste tai myyntipdallys.

Jos on syytd epdilld allergista reaktiota altistumisen jalkeen (oireina esim. kutina, hengitysvaikeudet,
nokkosihottuma, kasvojen turvotus, pahoinvointi tai oksentelu), altistunutta henkil6a on hoidettava
asianmukaisella tavalla. K&anny vélittomasti 1dékérin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai
myyntipaillys.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Voidaan kéyttdd ainoastaan
hoitavan eldinladkérin hyoty-riskiarvion perusteella.

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaniineilla ei ole 16ydetty naytt6a epamuodostumia aiheuttavista,
sikitoksisista tai emolle toksisista vaikutuksista.

Yliannostus:
Kun naudalle annettiin kolme, viisi tai kymmenen kertaa suositeltua annosta suurempia annoksia,
havaittiin ohimenevié, injektiokohdan drsytykseen liittyvid oireita, joita olivat levottomuus, paan
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ravistelu, maan polkeminen ja lyhyen aikaa kestdnyt ruokahaluttomuus. Lievda sydanlihaksen
degeneraatiota on havaittu naudoilla, jotka saivat viisi tai kuusi kertaa suositeltua annosta suuremman
annoksen.

Nuorilla, noin 10 kg painavilla sioilla, joille annettiin kolme tai viisi kertaa hoitoannosta suurempi
annos, havaittiin ohimenevoé injektiokohdan drsytystd, joka ilmeni voimakkaana &édntelyna ja
levottomuutena. Liséksi havaittiin ontumista, kun injektio annettiin takajalkaan.

Karitsoilla (noin 6 viikon ikdisilld), joille annettiin kolme tai viisi kertaa suositeltua annosta suurempia
annoksia, havaittiin ohimenevid injektiokohdan drsytystd, joka ilmeni taaksepdin kévelyna, pdén
ravisteluna, injektiokohdan hankaamisena, makuulle laskeutumisena ja ylos nousemisena,
madkimisena.

Merkittavit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldéketti ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Nauta:

Hyvin yleinen Injektiokohdan turvotus?, injektiokohdan fibroosi?,

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd): injektiokohdan verenvuoto?, injektiokohdan edeema,
injektiokohdan reaktio?, injektiokohdan kipu®

! Voi kestdd noin 30 pdivai injektion jilkeen.
2 Palautuvia kongestiivisia muutoksia.
% Ohimenevi.

Sika:
Hyvin yleinen Injektiokohdan turvotus'?, injektiokohdan fibroosi?,
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesti): injektiokohdan verenvuoto?, injektiokohdan edeema?

! Voi kestidd noin 30 pdivii injektion jélkeen.
2 Palautuvia kongestiivisia muutoksia.

Lammas:

Hyvin yleinen Epdmukavuuden tunne!

(> 1 elédin 10 hoidetusta eldimesta):

! Ohimenevid vaikutuksia, jotka hdvidvit muutamassa minuutissa: péén ravistelu, injektiokohdan
hankaaminen, peruuttaminen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinldédkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kdyttamalla
tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta
{kansallisen jérjestelmén yksityiskohdat}.

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Nauta:
Nahan alle.

2,5 mg tulatromysiinid painokiloa kohden (vastaa 1 ml/40 elopainokiloa).
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Nahanalaisesti yhtend injektiona. Hoidettaessa yli 300 kg painavaa nautaa annos jaetaan siten, etti
yhteen kohtaan injisoidaan korkeintaan 7,5 ml.

Sika:
Lihakseen.

2,5 mg tulatromysiinid painokiloa kohden (vastaa 1 ml/40 elopainokiloa).
Yhtena lihaksensisdisend injektiona niskaan. Hoidettaessa yli 80 kg painavia sikoja annos jaetaan siten,
ettd yhteen kohtaan injisoidaan korkeintaan 2 ml.

Lammas:
Lihakseen.

2,5 mg tulatromysiinia painokiloa kohden (vastaa 1 ml/40 elopainokiloa)

Yhtena lihaksensisdisend injektiona niskaan.

9. Annostusohjeet

On suositeltavaa hoitaa eldimid taudin alkuvaiheessa ja arvioida hoidon vaste 48 tunnin kuluttua
injektion antamisesta. Jos hengitystiesairauden kliiniset oireet jatkuvat tai lisdéntyvat tai tauti uusiutuu,
vaihdetaan ladkitys toiseen antibioottiin ja jatketaan hoitoa silld, kunnes oireet lakkaavat.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettiva mahdollisimman tarkasti.
Kun samasta injektiopullosta otetaan useita annoksia, on suositeltavaa kayttéé aspiraationeulaa tai
moniannosruiskua, jotta tulppaa ei lavistettdisi liian usein. Tulpan voi lavistaa turvallisesti korkeintaan
25 Kertaa.

10. Varoajat

Nauta (teurastus): 22 vrk.

Sika (teurastus): 13 vrk.

Lammas (teurastus): 16 vrk.

Ei saa kéyttdd eldimille, joiden maitoa kiytetién elintarvikkeeksi.

Ei saa kayttdd 2 kuukauden aikana ennen laskettua poikimisaikaa tiineille eldimille, joiden maitoa
kéaytetddn elintarvikkeeksi.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Ei erityisid sédilytysohjeita.

Ald kdyta titi eldinldikettd viimeisen kdyttopaivamairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissd
merkinndn Exp. jalkeen. Viimeisella kdyttopdivaimadralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemadriin eikd hévittda talousjétteiden mukana.
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Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessd kaytetdan paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttdméttomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldékéariltdsi tai apteekista.

13. Eliainlddkkeiden luokittelu

Eldinlddkemadrays.

14.  Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

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

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa yksi 50 ml:n injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa yksi 100 ml:n injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa yksi 250 ml:n injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmaétta ole markkinoilla.

15. Paivdmaéirai, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
<{KK/NVVV}>

Tété eldinlddketti koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja vhteystiedot epdillyistid haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Alankomaat

Puh.: +31 348 563434

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja;
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Alankomaat

Lisdtietoja tastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan.

25


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

	VALMISTEYHTEENVETO
	LIITE II
	A. MYYNTIPÄÄLLYSMERKINNÄT
	B. PAKKAUSSELOSTE

