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Rexxolide (tulatromicin)
Harsa generali lejn Rexxolide u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Rexxolide u ghal xiex jintuza?

Rexxolide huwa medic¢ina antibijotika li tintuza ghall-kura tal-mard |li gej jekk dan jigi kkawzat minn
batterji li huma suxxettibbli ghaliha:

e mard respiratorju bovin (BRD) fi frat ikkawzat mill-Mannheimia haemolytica, il-Pasteurella
multocida, il-Histophilus somniu 1-Mycoplasma bovis;

e keratokongunktivite bovina infettuza (IBK) fi frat, marda tal-ghajnejn ikkawzata mill-Moraxella
bovis;

e mard respiratorju tal-hniezer (SRD) fi hniezer ikkawzat mill-Actinobacillus pleuropneumoniae, il-
Pasteurella multocida, il-Mycoplasma hyopneumoniae, il-Haemophilus parasuis u |-Bordetella
bronchiseptica;

e fazijiet bikrin ta’ nekrobacillozi fin-naghag ikkawzata minn Dichelobacter nodosus, li tehtieg kura
b’medicina li tinghata mill-halqg jew b‘injezzjoni.

r

Rexxolide jista’ jintuza wkoll ghall-metafilassi tal-BRD u [-SRD. Dan jinvolvi kura fl-istess hin kemm ta
annimali morda kif ukoll ta’ annimali b’sahhithom f'’kuntatt mill-qrib maghhom, biex il-marda ma
tkomplix tinfirex. Il-medic¢ina ghandha tintuza biss ghall-metafilassi fi frat u hniezer ladarba I-prezenza
tal-marda fil-merhla tkun giet stabbilita.

Rexxolide fih is-sustanza attiva tulatromicina.

Rexxolide huwa “medicina generika”. Dan ifisser li Rexxolide fih I-istess sustanza attiva u jahdem bl-
istess mod bhall-"medicina ta’ referenza” diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) msejha Draxxin.

Ghal aktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Kif jintuza Rexxolide?

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Rexxolide jigi bhala injezzjoni (100 mg/ml).
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Rexxolide jinghata bhala injezzjoni wahda ta’ 2.5 mg ghal kull kilogramm tal-piz tal-gisem. Dan jigi
injettat taht il-gilda fil-frat u fil-muskolu tal-ghonq fil-hniezer u fin-naghag. Skont id-daqgs tad-doza jaf
ikollu jigi injettat f'zewg siti.

Huwa rrakkomandat li I-annimali jigu kkurati kmieni ghall-mard respiratorju u li r-rispons taghhom jigi
evalwat fi zmien 48 siegha. Jekk is-sintomi jippersistu, jiggravaw jew jergghu jfeggu, il-kura ghandha
tinbidel ghal antibijotiku iehor.

Ghal aktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Rexxolide, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lill-veterinarju
jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Rexxolide?

Is-sustanza attiva f'/Rexxolide, it-tulatromicina, hija antibijotiku li jappartjeni ghall-klassi “makrolidi”.
Din tahdem billi tehel mal-RNA (materjal genetiku) fic-celloli batterjali u tipprevijeni lill-batterji milli
jipproducu proteini vitali, u b’hekk twaggafhom milli jikbru u jimmultiplikaw.

Rexxolide huwa effettiv kontra I-batterji li I-aktar jikkawzaw BRD, SRD,IBK u n-nekrobacillozi.
Kif gie studjat Rexxolide?

Diga saru studji dwar il-beneficcji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzu awtorizzat bil-medicina ta’
referenza, Draxxin, u ma hemmx bzonn li jigu ripetuti ghal Rexxolide.

Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Rexxolide. Ma kienx
hemm bzonn ta’ studji ta’ “bijoekwivalenza” biex jigi investigat jekk Rexxolide jigix assorbit b’'mod
simili ghall-medicina ta’ referenza biex jipproduci I-istess livell tas-sustanza attiva fid-demm. Dan
minhabba li I-kompozizzjoni ta’ Rexxolide hija simili hafna ghall-medicina ta’ referenza u meta jinghata
b‘injezzjoni taht il-gilda fil-frat jew fil-muskolu fil-hniezer u fin-naghag, is-sustanza attiva fiz-zewg
prodotti hija mistennija li tigi assorbita b’'mod simili u I-prodotti mistennija li jkollhom I-istess effetti.

X’inhuma I-beneficc¢ji u r-riskji ta’ Rexxolide?

Minhabba li Rexxolide huwa medicina generika, il-benefi¢¢ji u r-riskji tieghu jitgiesu I-istess bhal dawk
tal-medicina ta’ referenza.

X’inhuma I-prekawzjonijiet li jridu jittiehdu mill-persuna li taghti I-medicina
jew li tigi f’kuntatt mal-annimal?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza informazzjoni rigward is-
sigurta ghal Rexxolide, inkluz il-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-
gasam tal-kura tas-sahha u mis-sidien tal-annimali jew dawk li jiehdu hsiebhom. Il-prekawzjonijiet
huma I-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza minhabba li Rexxolide huwa medicina generika.

X’inhu I-perjodu ta’ tizmim f"annimali li jipproducu l-ikel?

Il-perjodu ta’ tizmim huwa z-zmien li jrid jghaddi wara I-ghoti tal-medic¢ina gabel ma l-annimal ikun
jista’ jingatel u I-laham tieghu jintuza ghall-konsum mill-bniedem. Huwa wkoll iz-zmien mehtieg wara
I-ghoti tal-medicina gabel ma I-halib ikun jista’ jintuza ghall-konsum mill-bniedem.

Ghall-frat, il-perjodu ta’ tizmim ghal-laham huwa 22 jum, ghall-hniezer 13-il jum u ghan-naghag 16-il
jum. Rexxolide ma ghandux jintuza f'annimali li geghdin jipproducu I-halib ghall-konsum mill-bniedem,
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jew f'annimali li jkunu tgal mahsuba ghall-produzzjoni tal-halib ghall-konsum mill-bniedem fi zmien
xahrejn mid-data li fiha jkunu mistennija li jwelldu.

Ghaliex Rexxolide gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, f’konformita mar-rekwiziti tal-UE, Rexxolide intwera li
huwa komparabbli ma’ Draxxin. Ghalhekk, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta' Draxxin, il-
benefi¢cju ta’ Rexxolide huwa akbar mir-riskju identifikat u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Informazzjoni ohra dwar Rexxolide

Rexxolide nghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fi 03/12/2020.

Aktar informazzjoni dwar Rexxolide tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/rexxolide.

Informazzjoni dwar il-medicina ta’ referenza tinstab ukoll fis-sit elettroniku tal-Agenzija.

Din il-harsa generali giet aggornata l-ahhar fi 12-2020.
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