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Rexxolide (tulatromicinas)
Rexxolide ir jo registracijos ES motyvy apzvalga

Kas yraRexxolide ir kam jis naudojamas?
Rexxolide - tai antibiotikas, naudojamas toliau iSvardintoms jam jautriy bakterijy sukeliamoms ligoms
gydyti:

e galvijy kvépavimo organy ligai, sukeltai Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni ir Mycoplasma bovis;

e infekciniam galvijy keratokonjunktyvitui (IGK) (akiy ligai), sukeltam Moraxella bovis;

e kiauliy kvépavimo organy ligai, sukeltai Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis ir Bordetella bronchiseptica;

e ankstyvosios stadijos aviy nagy puviniui, sukeltam Dichelobacter nodosus, kai reikalingas gydymas
geriamuoju arba injekciniu vaistu.

Rexxolide taip pat gali bati skiriamas galvijy ir kiauliy kvépavimo organy ligy metafilaktikai. Tai reiskia,
kad tuo paciu metu gydomi ir sergantys, ir sveiki gyvinai, kurie turi glaudy salytj su jais, siekiant
uzkirsti kelig tolesniam ligos plitimui. Sis vaistas gali bati skiriamas tik galvijy ir kiauliy metafilaktikai,
kai nustatoma, kad bandoje yra Sios ligos atveju.

Rexxolide sudétyje yra veikliosios medziagos tulatromicino.

Rexxolide yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad Rexxolide sudétyje yra tos pacios veikliosios
medziagos ir jis veikia taip pat, kaip referencinis vaistas Draxxin, kuris jau registruotas Europos
Sajungoje (ES).

Daugiau informacijos rasite informaciniame lapelyje.
Kaip naudoti Rexxolide?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Rexxolide tiekiamas injekcijos (100 mg/ml) forma.

Svirk$¢iama vienkartiné 2,5 mg/kg kiino svorio Rexxolide injekcija. Galvijams injekcija atliekama po
oda, o kiauléms ir avims - | kaklo raumenis. Priklausomai nuo dozés dydzio, gali tekti Svirksti | dvi
vietas.
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Vaistg gyvuliams rekomenduojama Svirksti kvépavimo organy ligai tik prasidéjus. Per 48 val. po
iSvirkstimo reikia jvertinti gydymo veiksminguma. Jei simptomai islieka, stipréja arba atsinaujina, Sj
vaista reikia pakeisti kitu antibiotiku.

Daugiau informacijos apie Rexxolide naudojima rasite informaciniame lapelyje arba kreipkités |
veterinarijos gydytojq ar vaistininka.

Kaip veikia Rexxolide?

Rexxolide veiklioji medziaga tulatromicinas yra makrolidy klasés antibiotikas. Jis veikia prisijungdamas
prie RNR (genetinés medziagos) bakterijy Iastelése ir neleidZia joms gaminti gyvybiskai svarbiy
baltymuy, taip uzkirsdamas kelig joms augti ir daugintis.

Rexxolide veiksmingai naikina bakterijas, daugiausia sukeliandias galvijy kvépavimo organy liga,
kiauliy kvépavimo organy liga, infekcinj galvijy keratokonjunktyvitg ir nagy puvinj.

Kaip buvo tiriamas Rexxolide?

Pagal patvirtintas indikacijas naudojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos santykio tyrimai jau
buvo atlikti su referenciniu vaistu Draxxin, todel su Rexxolide jy kartoti nereikia.

Kaip ir kiekvienam vaistui, bendrové pateiké Rexxolide kokybés tyrimy duomenis. Tiriant, ar Rexxolide
yra jsisavinamas panasiai kaip referencinis vaistas ir ar kraujyje susidaro tokia pati veikliosios
medziagos koncentracija, biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy atlikti nereikéjo, nes Rexxolide sudétis
yra tokia pati kaip referencinio vaisto ir leidZiant galvijams po oda arba | raumenis kiauléms ir avims,
veiklioji medziaga i$ abiejy vaisty turéty biti jsisavinama vienodai ir abu vaistai turéty turéti tokj patj
poveikj.

Kokia yra Rexxolide nauda ir rizika?

Kadangi Rexxolide yra generinis vaistas, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir
referencinio vaisto.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis ar su gyvunu
kontaktuojantis asmuo?

I Rexxolide veterinarinio vaisto aprasg ir informacinj lapelj jtraukta informacija apie vaisto sauguma,
taip pat nurodytos atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai, gyviiny
savininkai arba laikytojai. Atsargumo priemonés yra tokios pacios kaip ir referencinio vaisto atveju, nes
Rexxolide yra generinis vaistas.

Kokia yra iSslauka gyvunams, kurie skirti Zmoniy maistui?

ISlauka - tai laikas, kurj, panaudojus vaistg gyvinui, jo negalima skersti ir jo mésos vartoti Zzmoniy
maistui. Tai taip pat laikas, kurj, panaudojus vaistg, pieno negalima vartoti Zmoniy maistui.

ISlauka galvijy mésai yra 22 paros, kiauliy mésai - 13 pary, aviy mésai - 16 pary. Rexxolide negalima
naudoti galvijams, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui, arba verSingoms karvéms, éringoms avims,
kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui, du ménesius iki numatyto versiavimosi, ériavimosi.
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Kodél Rexxolide buvo patvirtintas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Rexxolide yra panasus
Draxxin. Todél Agentiira laikési nuomonés, kad, kaip ir Draxxin, Rexxolide nauda yra didesné uz jo

keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES.

Kita informacija apie Rexxolide

Visoje ES galiojantis Rexxolide registracijos pazyméjimas suteiktas 2020-12-03.

ISsamig informacijg apie Rexxolide rasite Agentiros interneto svetainéje adresu:

ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/rexxolide.
Informacijos apie referencinj vaistg taip pat galima rasti Agentiros tinklalapyje.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2020-12.
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