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Drægtighed og laktation: Laboratorieundersøgelser i rotter og kaniner har ikke afsløret teratogenevirkninger, føtal toksicitet eller maternel toksicitet. 
Lægemidlets sikkerhed under drægtighed og laktation er ikke fastlagt. Må kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlæges 
vurdering af benefit-risk-forholdet.
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion: Ingen kendte.
Overdosis (symptomer, nødforanstaltninger, modgift): Hos kvæg er der ved doser på tre, fem eller ti gange den anbefalede dosis observeret 
forbigående tegn, som kan henføres til ubehag fra injektionsstedet, herunder rastløshed, hovedrystning, skraben i jorden og kortvarig nedsat 
foderindtag. Let myokardiel degeneration er observeret hos kvæg, der fik fem til seks gange den anbefalede dosis.
Hos unge svin, der vejede ca. 10 kg, blev der efter indgift af tre eller fem gange den terapeutiske dosis observeret forbigående tegn, som kan 
henføres til ubehag fra injektionsstedet, herunder overdreven vokaliseren og rastløshed. Halthed blev også set når bagben var brugt som 
injektionssted. Hos lam (ca. 6 uger gamle) er der ved doser på tre eller fem gange den anbefalede dosis observeret forbigående tegn, som kan 
henføres til ubehag fra injektionsstedet, herunder at vige baglæns, hovedrystning, gnubben på injektionsstedet, lægge sig ned og rejse sig op, brægen.
Uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersøgelser vedrørende eventuelle uforligeligheder, bør dette lægemiddel ikke blandes med andre lægemidler.
EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LÆGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SÅDANNE, OM 
NØDVENDIGT
Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Kontakt din dyrlæge eller apotekspersonalet vedrørende bortskaffelse af lægemidler, der ikke længere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger 
skal bidrage til at beskytte miljøet.
DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLÆGSSEDLEN
Yderligere information om dette lægemiddel er tilgængelig på Det Europæiske Lægemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
ANDRE OPLYSNINGER
Pakningsstørrelser: Papæske med 1 hætteglas med 50 ml. Papæske med 1 hætteglas med 100 ml. Papæske med 1 hætteglas med 250 ml. 
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

MARKETING AUTHORISATION HOLDER
Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, The Netherlands
MANUFACTURER RESPONSIBLE FOR BATCH RELEASE
Eurovet Animal Health B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, The Netherlands
NAME OF THE VETERINARY MEDICINAL PRODUCT
Rexxolide 100 mg/ml solution for injection for cattle, pigs and sheep. Tulathromycin.
STATEMENT OF THE ACTIVE SUBSTANCE AND OTHER INGREDIENTS
Each ml contains: Active substance: 
Tulathromycin 100 mg
Excipients:
Monothioglycerol 5 mg
Clear colourless to slightly yellow solution for injection.
INDICATIONS
Cattle: Treatment and metaphylaxis of bovine respiratory disease associated with Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni 
and Mycoplasma bovis susceptible to tulathromycin. The presence of the disease in the group must be established before the product is used.
Treatment of infectious bovine keratoconjunctivitis (IBK) associated with Moraxella bovis susceptible to tulathromycin.
Pigs: Treatment and metaphylaxis of swine respiratory disease associated with Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma 
hyopneumoniae, Haemophilus parasuis and Bordetella bronchiseptica susceptible to tulathromycin. The presence of the disease in the group 
must be established before the product is used. The veterinary medicinal product should only be used if pigs are expected to develop the 
disease within 2–3 days.
Sheep: Treatment of the early stages of infectious pododermatitis (foot rot) associated with virulent Dichelobacter nodosus requiring systemic treatment.
CONTRAINDICATIONS
Do not use in cases of hypersensitivity to macrolide antibiotics or to any of the excipients.
ADVERSE REACTIONS
Subcutaneous administration of the veterinary medicinal product to cattle causes very commonly transient pain reactions and local swellings at 
the injection site that can persist for up to 30 days. No such reactions have been observed in pigs and sheep after intramuscular administration. 
Pathomorphological injection site reactions (including reversible changes of congestion, oedema, fibrosis and haemorrhage) are very common 
for approximately 30 days after injection in cattle and pigs.
In sheep, transient signs of discomfort (head shaking, rubbing injection site, backing away) are very common after intramuscular injection. 
These signs resolve within a few minutes.
The frequency of adverse reactions is defined using the following convention: 
- very common (more than 1 in 10 animals treated displaying adverse reaction(s))
- common (more than 1 but less than 10 animals in 100 animals treated)
- uncommon (more than 1 but less than 10 animals in 1,000 animals treated)
- rare (more than 1 but less than 10 animals in 10,000 animals treated)
- very rare (less than 1 animal in 10,000 animals treated, including isolated reports).
If you notice any side effects, even those not already listed in this package leaflet or you think that the medicine has not worked, please inform 
your veterinary surgeon.
TARGET SPECIES
Cattle, pigs and sheep.
DOSAGE FOR EACH SPECIES, ROUTES AND METHOD OF ADMINISTRATION
Cattle: 2.5 mg tulathromycin/kg bodyweight (equivalent to 1 ml/40 kg bodyweight). 
A single subcutaneous injection. For treatment of cattle over 300 kg bodyweight, divide the dose so that no more than 7.5 ml are injected at one site.
Pigs: 2.5 mg tulathromycin/kg bodyweight (equivalent to 1 ml/40 kg bodyweight).
A single intramuscular injection in the neck. For treatment of pigs over 80 kg bodyweight, divide the dose so that no more than 2 ml are injected 
at one site.
Sheep: 2.5 mg tulathromycin/kg bodyweight (equivalent to 1 ml/40 kg bodyweight).
A single intramuscular injection in the neck.
ADVICE ON CORRECT ADMINISTRATION
For any respiratory disease, it is recommended to treat animals in the early stages of the disease and to evaluate the response to treatment 
within 48 hours after injection. 
If clinical signs of respiratory disease persist or increase, or if relapse occurs, treatment should be changed, using another antibiotic, and 
continued until clinical signs have resolved.
To ensure correct dosage bodyweight should be determined as accurately as possible to avoid underdosing. 

For multiple vial entry, an aspirating needle or multi-dose syringe is recommended to avoid excessive broaching of the stopper. The stopper may 
be safely punctured up to 50 times.
WITHDRAWAL PERIODS
Cattle (meat and offal): 22 days. Pigs (meat and offal): 13 days. Sheep (meat and offal): 16 days.
Not authorised for use in lactating animals producing milk for human consumption. 
Do not use in pregnant animals, which are intended to produce milk for human consumption, within 2 months of expected parturition.
SPECIAL STORAGE PRECAUTIONS
Keep out of the sight and reach of children. This veterinary medicinal product does not require any special storage conditions.
Do not use this veterinary medicinal product after the expiry date which is stated on the label after EXP. Shelf life after first opening the container: 
28 days.
SPECIAL WARNINGS
Special warnings for each target species: Cross resistance occurs with other macrolides. Do not administer simultaneously with antimicrobials 
with a similar mode of action such as other macrolides or lincosamides.
Sheep: The efficacy of antimicrobial treatment of foot rot might be reduced by other factors, such as wet environmental conditions, as well as 
inappropriate farm management. Treatment of foot rot should therefore be undertaken along with other flock management tools, for example 
providing dry environment. Antibiotic treatment of benign foot rot is not considered appropriate. Tulathromycin showed limited efficacy in sheep 
with severe clinical signs or chronic foot rot, and should therefore only be given at an early stage of foot rot.
Special precautions for use in animals: Use of the veterinary medicinal product should be based on susceptibility testing of the bacteria isolated 
from the animal. If this is not possible, therapy should be based on local (regional, farm level) epidemiological information about susceptibility of 
the target bacteria. Official, national and regional antimicrobial policies should be taken into account when the product is used.
Use of the product deviating from the instructions given in the package leaflet may increase the prevalence of bacteria resistant to tulathromycin 
and may decrease the effectiveness of treatment with other macrolides, lincosamides and group B streptogramins, due to the potential for cross 
resistance. If a hypersensitivity reaction occurs appropriate treatment should be administered without delay.
Special precautions to be taken by the person administering the veterinary medicinal product to animals: Tulathromycin is irritating to eyes. In 
case of accidental eye exposure, flush the eyes immediately with clean water. Tulathromycin may cause sensitisation by skin contact resulting in 
e.g. reddening of the skin (erythema) and/or dermatitis. In case of accidental spillage onto skin, wash the skin immediately with soap and water.
Wash hands after use. In case of accidental self-injection, seek medical advice immediately and show the package leaflet or the label to the 
physician. If there is suspicion of a hypersensitivity reaction following accidental exposure (recognised by e.g. itching, difficulty in breathing, 
hives, swelling on the face, nausea, vomiting) appropriate treatment should be administered. Seek medical advice immediately and show the 
package leaflet or the label to the physician.
Pregnancy and lactation: Laboratory studies in rats and rabbits have not produced any evidence of teratogenic, foetotoxic or maternotoxic effects. 
The safety of the veterinary medicinal product has not been established during pregnancy and lactation. Use only according to the benefit/risk 
assessment by the responsible veterinarian.
Interaction with other medicinal products and other forms of interaction: None known.
Overdose (symptoms, emergency procedures, antidotes): In cattle at dosages of three, five or ten times the recommended dose, transient signs 
attributed to injection site discomfort were observed and included restlessness, head-shaking, pawing the ground, and brief decrease in feed 
intake. Mild myocardial degeneration has been observed in cattle receiving five to six times the recommended dose.
In young pigs weighing approximately 10 kg given three or five times the therapeutic dose transient signs attributed to injection site discomfort 
were observed and included excessive vocalisation and restlessness. Lameness was also observed when the hind leg was used as the injection site.
In lambs (approx. 6 weeks old), at dosages of three or five times the recommended dose, transient signs attributed to injection site discomfort 
were observed and included walking backwards, head shaking, rubbing the injection site, lying down and getting up, bleating.
Incompatibilities: In the absence of compatibility studies, this veterinary medicinal product must not be mixed with other veterinary medicinal products.
SPECIAL PRECAUTIONS FOR THE DISPOSAL OF UNUSED PRODUCT OR WASTE MATERIALS, IF ANY
Medicines should not be disposed of via wastewater or household waste. 
Ask your veterinary surgeon or pharmacist how to dispose of medicines no longer required. These measures should help to protect the environment.
DATE ON WHICH THE PACKAGE LEAFLET WAS LAST APPROVED Detailed information on this veterinary medicinal product is available on 
the website of the European Medicines Agency (http://www.ema.europa.eu/).
OTHER INFORMATION
Pack sizes: Cardboard box containing 1 vial of 50 ml. Cardboard box containing 1 vial of 100 ml. Cardboard box containing 1 vial of 250 ml.
Not all pack sizes may be marketed.
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INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holland
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE
Eurovet Animal Health B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holland
VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN
Rexxolide 100 mg/ml injektionsvæske, opløsning til kvæg, svin og får. Tulathromycin.
ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver ml indeholder: Aktivt stof: 
Tulathromycin 100 mg
Hjælpestoffer:
Monothioglycerol  5 mg
Klar, farveløs til let gul injektionsvæske, opløsning.
INDIKATIONER
Kvæg: Behandling og metafylakse af luftvejsinfektioner hos kvæg forårsaget af Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni 
og Mycoplasma bovis følsomme for tulathromycin. Tilstedeværelse af sygdommen i gruppen skal konstateres, inden produktet anvendes.
Behandling af infektiøs bovin keratokonjunktivitis (IBK) forårsaget af Moraxella bovis følsomme for tulathromycin.
Svin: Behandling og metafylakse af luftvejsinfektioner hos svin forårsaget af Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma 
hyopneumonia, Haemophilus parasuis og Bordetella bronchiseptica følsomme for tulathromycin. Tilstedeværelse af sygdommen i gruppen skal 
konstateres, inden produktet anvendes. Veterinærlægemidlet må kun anvendes til svin, som forventes at udvikle sygdommen inden for 2-3 dage.
Får: Behandling af de tidlige stadier af smitsom pododermatisis (klovsyge), som er forårsaget af virulent Dichelobacter nodosus, som kræver systemisk 
behandling.
KONTRAINDIKATIONER
Bør ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for antibiotika af makrolidgruppen eller over for et eller flere af hjælpestofferne.
BIVIRKNINGER
Subkutan indgift af veterinærlægemidlet til kvæg forårsager ofte (hyppighed ”meget almindelig”) forbigående smertereaktion og lokal hævelse 
på injektionsstedet, som kan vedvare i op til 30 dage. Der er ikke blevet observeret sådanne reaktioner hos svin og får efter intramuskulær 
indgift. Patomorfologiske reaktioner på injektionsstedet (herunder reversible ændringer af kongestion, ødemer, fibrose og blødninger) er meget 
almindelige hos kvæg og svin i op til ca. 30 dage efter injektion.
Hos får er forbigående tegn på ubehag (hovedrystning, gnubben på injektionsstedet, viger baglæns) meget almindelige efter intramuskulær 
injektion. Disse tegn forsvinder inden for få minutter.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som: 
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i løbet af en behandling)
- Almindelige (flere end 1, men færre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)
- Ikke almindelige (flere end 1, men færre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
- Sjældne (flere end 1, men færre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjælden (færre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).
Kontakt din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, der ikke allerede er anført i denne indlægsseddel eller hvis 
du mener, at dette lægemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.
DYREARTER
Kvæg, svin og får.
DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMÅDE OG INDGIVELSESVEJE
Kvæg: 2,5 mg tulathromycin/kg legemsvægt (svarende til 1 ml/40 kg legemsvægt). 
En enkelt subkutan injektion. Til behandling af kvæg over 300 kg legemsvægt deles dosen således at højst 7,5 ml injiceres på samme sted.
Svin: 2,5 mg tulathromycin/kg legemsvægt (svarende til 1 ml/40 kg legemsvægt) i nakkeregionen.
En enkelt intramuskulær injektion. Til behandling af svin over 80 kg legemsvægt deles dosen således at højst 2 ml injiceres på samme sted.
Får: 2,5 mg tulathromycin/kg legemsvægt (svarende til 1 ml/40 kg legemsvægt) i nakkeregionen.
En enkelt intramuskulær injektion.
OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
For alle luftvejsinfektioner anbefales det at behandle dyrene i de tidlige stadier af sygdomsforløbet og at vurdere virkningen inden for 48 timer 
efter injektionen. Hvis de kliniske tegn på luftvejsinfektion fortsætter eller forværres, eller hvis der er tilbagefald, så bør der behandles med et 
andet antibiotikum og fortsættes hermed, indtil de kliniske tegn er forsvundet.
For at sikre korrekt dosering skal legemsvægten bestemmes så præcist som muligt for at undgå underdosering. Det anbefales at benytte en 
aspirationskanyle eller multidosissprøjte ved gentagne udtag fra beholderen for at undgå overdreven gennemhulning af proppen. Proppen kan 
perforeres op til 50 gange.
TILBAGEHOLDELSESTID
Kvæg (slagtning): 22 dage. Svin (slagtning): 13 dage. Får (slagtning): 16 dage. 
Må ikke anvendes til dyr, hvis mælk er bestemt til menneskeføde.
Må ikke anvendes til drægtige dyr, hvis mælk er bestemt til menneskeføde, inden for 2 måneder forud for den forventede fødselsdato.
EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgængeligt for børn. Dette veterinærlægemiddel kræver ingen særlige forholdsregler vedrørende opbevaringen. Brug ikke dette 
veterinærlægemiddel efter den udløbsdato, der står på etiketten efter EXP. Opbevaringstid efter første åbning af beholderen: 28 dage.
SÆRLIGE ADVARSLER
Særlige advarsler for hver enkelt dyreart, som lægemidlet er beregnet til: Krydsresistens med andre macrolider forekommer. Må ikke administreres 
samtidig med antimikrobielle midler med samme virkningsmekanisme såsom macrolider og lincosamider.
Får: Virkningen af antimikrobiel behandling af klovsyge kan nedsættes af andre faktorer såsom våde omgivelser såvel som uhensigtsmæssig 
bedriftsledelse. Behandling af klovsyge bør derfor foretages sammen med andre redskaber til besætningsstyring som f.eks. at sørge for tørre 
omgivelser. Antibiotikabehandling af godartet klovsyge anses ikke for hensigtsmæssigt. Tulathromycin har vist begrænset virkning hos får med 
svære kliniske tegn eller kronisk klovsyge og bør derfor kun gives i et tidligt stadie af klovsyge.
Speciale forholdsregler til brug hos dyr: Brugen af veterinærlægemidlet skal baseres på resistensbestemmelse af bakterien isoleret fra dyret. 
Hvis det ikke er muligt, bør behandlingen baseres på lokal (regions- eller besætningsniveau) epidemiologisk information om målbakteriens følsomhed. 
Den officielle nationale og regionale politik om antimikrobielle midler skal tages i betragtning ved brugen af præparatet.
Anvendelse af præparatet, der afviger fra instruktionerne i indlægssedlen, kan øge prævalensen af bakterier, der er resistente over for tulathromycin, 
og kan nedsætte virkningen af behandlingen med andre makrolider, lincosamider og gruppe B-streptograminer på grund af potentialet for 
krydsresistens. Hvis der forekommer en overfølsomhedsreaktion, bør der øjeblikkeligt gives passende behandling.
Særlige forholdsregler der skal træffes af personer, der administrerer lægemidlet til dyr: Tulathromycin er irriterende for øjnene. I tilfælde af 
kontakt med øjnene ved hændeligt uheld skal øjnene straks skylles med rent vand.
Tulathromycin kan give sensibilisering ved hudkontakt, hvilket kan resultere i hudrødmen (erytem) og/eller dermatitis. I tilfælde af kontakt med 
huden ved hændeligt uheld, bør det berørte område vaskes omgående med sæbe og vand.
Vask hænder efter brug. I tilfælde af selvinjektion ved hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen eller etiketten 
bør vises til lægen. Hvis der er mistanke om en overfølsomhedsreaktion som følge af utilsigtet eksponering (identificeret ved f.eks. kløe, 
vejrtrækningsproblemer, kløende udslæt, hævelse i ansigtet, kvalme, opkast), skal passende behandling administreres. 
Søg omgående lægehjælp og vis indlægssedlen eller etiketten til lægen.
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