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Rexxolide (tulatromicin)
A Rexxolide-re vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi készitmény a Rexxolide és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Rexxolide egy antibiotikum, amelyet a kovetkez6 betegségek kezelésére alkalmaznak, amennyiben
azokat tulatromicinre érzékeny baktériumok okozzak:

e Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni és Mycoplasma bovis okozta
szarvasmarha |égz0Gszervi betegség (BRD);

e szarvasmarhak fert6z6 kotd- és szaruhartya-gyulladasa (IBK), amely a Moraxella bovis altal
okozott szembetegség;

e Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus
parasuis és Bordetella bronchiseptica okozta sertés |égzGszervi betegség (SRD);

e Dichelobacter nodosus okozta fert6z6 pododermatitisz (panaricium) korai stadiuma juhoknal,
amely szajon at vagy injekciéban beadott gyogyszerrel végzett kezelést igényel.

A Rexxolide alkalmazhaté a BRD és az SRD megel6zésére is. A betegség tovabbterjedésének
megelézése érdekében ez kiterjed mind a beteg allatok, mind a vellk szorosan érintkez6 egészséges
allatok egyidejli kezelésére. A készitmény csak akkor alkalmazhatdé megel6zésre szarvasmarhaknal és
sertéseknél, ha a betegség jelenlétét megallapitottak az dllomanyban.

A Rexxolide hatdéanyagként tulatromicint tartalmaz.

A Rexxolide ,generikus készitmény”. Ez azt jelenti, hogy a Rexxolide ugyanazt a hatéanyagot
tartalmazza és ugyanolyan médon hat, mint az Eurdpai Uniéban (EU) mar engedélyezett, Draxxin nevi
Jreferencia-készitmény”.

Tovabbi informacié a hasznalati utasitasban talalhato.
Hogyan kell alkalmazni a Rexxolide-t?

A készitmény csak receptre kaphatd. A Rexxolide injekcié (100 mg/ml) formajaban kaphato.
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A Rexxolide egyetlen injekcidban, testtomeg-kilogrammonként 2,5 mg-os ddzisban alkalmazand?é.
Szarvasmarhaknal a bor ald, sertéseknél és juhoknal pedig a nyakizomba kell fecskendezni. A dézis
nagysagatol fliggéen el6fordulhat, hogy a készitményt két helyre kell befecskendezni.

Ajanlott az allatokat a IégzGszervi betegség korai stadiumaban kezelni, és a kezelésre adott valaszt 48
oran belll kiértékelni. Amennyiben a tlnetek tovabbra is fennallnak, sulyosbodnak vagy kiGjulnak, a
kezelést masik antibiotikummal kell folytatni.

Amennyiben a Rexxolide alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidra van szliksége, olvassa el a
hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat a Rexxolide?

A Rexxolide hatdéanyaga, a tulatromicin, a ,makrolidek” csoportjaba tartozé antibiotikum. Azaltal fejti ki
hatasat, hogy a baktériumsejtekben taldlhatdé RNS-hez (genetikai 6rokitéanyag) koétodik, és
megakadalyozza, hogy a baktériumok létfontossagu fehérjéket hozzanak létre, igy nem tudnak
névekedni és szaporodni.

A Rexxolide a BRD, az SRD, az IBK és a pododermatitisz leggyakoribb kérokozé baktériumai ellen
hatasos.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Rexxolide-t?

A jovahagyott alkalmazasokban a hatdéanyag el6nyeire és kockazataira irdnyuld vizsgalatokat mar
elvégezték a referencia-készitménnyel, a Draxxin-nal, igy ezeket nem szlikséges megismételni a
Rexxolide esetében.

Mint minden gydgyszer esetében, a cég benyujtotta a Rexxolide minéségére vonatkozd vizsgalatokat.
Bioldgiai egyenértékliségi vizsgalatokra nem volt sziikség annak tanulmanyozasa céljabdl, hogy a
Rexxolide felszivddasa hasonlé-e a referencia-gyogyszeréhez, és igy azonos hatdéanyagszintet
eredményez-e a vérben. Ennek oka az, hogy a Rexxolide 6sszetétele nagyon hasonld a referencia-
gyogyszeréhez, és ha bér ala adott injekcidban alkalmazzak szarvasmarhaknal, illetve izomba adott
injekciéban sertéseknél és juhoknal, mindkét készitmény hatdéanyaga varhatdéan azonos mdédon
szivodik fel, és hatasuk varhatéan megegyezik.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Rexxolide alkalmazasa?

Mivel a Rexxolide generikus készitmény, el6nyei és kockazatai azonosnak tekintheték a referencia-
készitmény el6nyeivel és kockazataival.

Milyen é6vintézkedések vonatkoznak a készitményt bead6 vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

A Rexxolide-re vonatkozé termékjellemzdk 6sszefoglalasat és a hasznalati utasitast a biztonsagos
alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségligyi szakemberek és az
allat gazdaja vagy tartéja altal kovetendd, megfeleld dvintézkedéseket. Mivel a Rexxolide generikus
készitmény, az ovintézkedések megegyeznek a referencia-készitményre vonatkozd évintézkedésekkel.
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Milyen hosszl az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido az
élelmiszertermel6 allatoknal?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 azt az idészakot jelenti, amelynek el kell telnie a készitmény
alkalmazasa utan, miel6tt az allatot levaghatjak és hasat emberi fogyasztasra felhasznalhatjak.
Egyuttal azt az idGtartamot is jelenti, amelynek a készitmény alkalmazasa és a tej ember altali
fogyasztasa kozott kell eltelnie.

Az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 marhahus esetén 22 nap, sertéshus esetén 13 nap, birkahus
esetén pedig 16 nap. A Rexxolide nem alkalmazhaté emberi fogyasztasra szant tejet termeld
allatoknal, illetve olyan vemhes allatoknal, amelyek tejét az ellés varhaté idépontjat kovet6 két
hénapon belll emberi fogyasztasra szanjak.

Miért engedélyezték a Rexxolide forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfelel6en a
Rexxolide 6sszehasonlithaténak bizonyult a Draxxin-nal. Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye,
hogy a Draxxin-hoz hasonldéan a Rexxolide alkalmazasanak elényei meghaladjak annak azonositott
kockazatait és alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A Rexxolide-nel kapcsolatos egyéb informacio

2020-12-03-an/-én a Rexxolide az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Rexxolide-re vonatkozé tovabbi informacié az Ugyndkség weboldalan taldlhatd:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/rexxolide.

A referencia-készitményre vonatkozé informacié szintén megtalalhaté az Ugyndkség weboldalan.

Az attekintés utols6 aktualizadlasa: 12-2020.
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