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Rexxolide (tulatromycin)
Prehlad o lieku Rexxolide a preco bol povoleny v EU

Co je liek Rexxolide a na ¢o sa pouziva?
Rexxolide je antibioticky liek na lieCbu nasledujlcich chordb, ak ich zapricinili baktérie, ktoré su citlivé
na tento liek:

e respiratérne ochorenie hovadzieho dobytka (BRD) spdsobené mikroorganizmami Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni a Mycoplasma bovis,

¢ infekéna bovinna keratokonjunktivitida (IBK) u hovadzieho dobytka, ¢o je o¢na choroba sposobena
mikroorganizmom Moraxella bovis,

e respiratérne ochorenie oSipanych (SRD) sp6sobené mikroorganizmami Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis a
Bordetella bronchiseptica,

o skoré stadia hniloby paznechtov oviec zapric¢inenej migroorganizmmami Dichelobacter nodosus, ktora
si vyzaduje liecbu liekmi podavanymi cez Usta alebo injekcne.

Liek Rexxolide sa méze pouzit aj na metafylaxiu bovinnej respiratérnej choroby u hovédzieho dobytka
(BRD) a respiratérneho ochorenia osipanych (SRD). Vtedy sa vyzaduje subezna liecba chorych a
zdravych zvierat, ktoré su v Gzkom kontakte, aby sa predislo Sireniu choroby. Liek sa ma pouzit na
metafylaxiu u hovadzieho dobytka a osipanych iba vtedy, ak bola choroba preukazana v stade.

Liek Rexxolide obsahuje lieCivo tulatromycin.

Rexxolide je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Rexxolide obsahuje rovnaké lie¢ivo a posobi
rovnakym spdsobom ako tzv. referenény liek, ktory je uz v Eurépskej unii (EU) povoleny pod ndzvom
Draxxin.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Ako sa liek Rexxolide pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Liek Rexxolide je dostupny ako injekcia (100 mg/ml).
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Liek Rexxolide sa podava ako jedna injekcia v davke 2,5 mg na kilogram telesnej hmotnosti.
Hovadziemu dobytku sa podava ako podkozna injekcia a oSipanym a ovciam ako injekcia do svalu na
krku. V zavislosti od velkosti ddvky mozno bude potrebné podat dve injekcie na dve miesta.

Pri respiratérnych ochoreniach sa odporuca zacat lie¢bu skoro a vyhodnotit odpoved' zvierat na lie¢bu v
priebehu 48 hodin. Ak symptdmy pretrvavajd, zhorSuju sa, alebo sa vratili, lie¢ba sa ma zmenit
nasadenim inych antibiotik.

Ak potrebujete dalsie informécie o pouzivani lieku Rexxolide, precitajte si pisomnu informaciu
pre pouzivatela alebo sa obratte na svojho veterinara, resp. lekarnika.

Akym sposobom liek Rexxolide GcCinkuje?

Lie¢ivo lieku Rexxolide, tulatromycin, je antibiotikum, ktoré patri do triedy makrolidov. U&inkuje tak, ze
sa naviaze na RNA (geneticky material) v bunkovej stene a brani baktérii v tvorbe Zivotne déleZitych
proteinov a zastavuje jej rast a delenie.

Liek Rexxolide je ucinny proti baktériam, ktoré najcastejSie sposobuju bovinnud respiratérnu chorobu,
respiratérne ochorenie osipanych, infekénl bovinnu keratokonjunktivitidu a hnilobu paznechtov.

Ako bol liek Rexxolide skiimany?

Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika lie¢iva pri schvalenych pouZitiach, sa uz uskutoénili pri
referenénom lieku Draxxin, a nemusia sa opakovat pre liek Rexxolide.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Rexxolide predlozila spolo¢nost Studie o kvalite. Nebolo potrebné
vykonat tzv. $tddie biologickej rovhocennosti na preskiimanie toho, ¢i sa liek Rexxolide vstrebava
podobne ako referencny liek, aby vytvaral rovnaké hladiny lieciva v krvi. ZloZenie lieku Rexxolide je
totiz velmi podobné referen¢nému lieku a pri injek¢nom podavani pod kozu hovéadziemu dobytku alebo
do svalu o$ipanym a ovciam sa predpokladd, Ze lie¢ivo sa pri oboch liekoch bude podobne vstrebavat a
lieky budd mat rovnaky ucinok.

Aké su prinosy a rizika sa spajaju s liekom Rexxolide?

KedZe liek Rexxolide je genericky liek, jeho prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade
referencného lieku.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuja na osoby podavajice liek alebo
osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela boli zahrnuté
informacie o bezpecnosti lieku Rexxolide vratane prislusnych opatreni, ktoré maju odborni veterinarni
pracovnici a majitelia alebo chovatelia zvierat dodrziavat. Preventivne opatrenia st rovnaké ako

v pripade referenéného lieku, pretoze liek Rexxolide je genericky liek.

Aka je ochranna lehota u zvierat urcenych na vyrobu potravin?

Ochranna lehota je ¢as, ktory musi uplynut po podani lieku predtym, ako mbze byt zviera zabité
a maso pouzité na ludsku spotrebu. Ide takisto o ¢as, ktory musi uplynut po podani lieku predtym, ako
mozno mlieko pouzit na ludskd spotrebu.

Pri hovadzom dobytku je ochranna lehota pre méaso 22 dni, pri oSipanych 13 dni a pri ovciach 16 dni.
Liek Rexxolide sa nesmie pouzivat v pripade zvierat produkujlcich mlieko na ludskud spotrebu ani u
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gravidnych zvierat uréenych na produkciu mlieka na ludsku spotrebu pocas dvoch mesiacov pred
oCakavanym porodom.

Preco bol liek Rexxolide povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky dospela k zaveru, e v sllade s poZiadavkami EU sa preukazalo, Ze liek
Rexxolide je porovnatelny s liekom Draxxin. Agentura preto usudila, ze tak, ako v pripade lieku
Draxxin, prinos lieku Rexxolide prevysuje identifikované rizikd a liek mdze byt povoleny na pouZivanie
v EU.

Dalsie informacie o lieku Rexxolide

Dria 03/12/2020 liek Rexxolide ziskal povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Rexxolide sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/rexxolide.

Informacie o referen¢nom lieku sa takisto nachédzaju na webovej stranke agentury.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 12-2020
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