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INDLAGSSEDDEL:

Fﬁ%xxolide@’ 100 mg/ml

Injektionsveeske, oplasning til kveeg, svin og far

INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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
VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Rexxolide 100 mg/ml injektionsvaeske, oplesning til kvaeg, svin og far. Tulathromycin.
ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hver ml indeholder: Aktivt stof:

Tulathromycin 100 mg
Hjeelpestoffer:
/onothioglycerol 5m
Klar, farveles til let gul injektionsvaeske, oplesning.
INDIKATIONER

Kveeg: Behandling og metafylakse af luftvejsinfektioner hos kveeg forarsaget af Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni
og Mycoplasma bovis felsomme for tulathromycin. Tilstedevaerelse af sygdommen i gruppen skal konstateres, inden produktet anvendes.
Behandling af infektios bovin keratokonjunktivitis (IBK) forarsaget af Moraxella bovis felsomme for tulathromycin.
Svin: Behandling og metafylakse af Iuftvejsinfektioner hos svin forarsaget af Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumonia, Haemophilus parasuis og Bordetella bronchiseptica felsomme for tulathromycin. Tilstedeveerelse af sygdommen i gruppen skal
konstateres, inden produktet anvendes. Veterineerlaegemidlet mé kun anvendes til svin, som forventes at udvikle sygdommen inden for 2-3 dage.
Far: Behandling af de tidlige stadier af smitsom pododermatisis (klovsyge), som er forérsaget af virulent Dichelobacter nodosus, som kreever systemisk
behandling.
KONTRAINDIKATIONER
Bor ikke anvendes i tilfzelde af overfolsomhed over for antibiotika af makrolidgruppen eller over for et eller flere af hjeelpestofferne.
BIVIRKNINGER
Subkutan indgift af veterineerlaegemidlet til kvaeg forérsager ofte (hyppighed "meget almindelig”) forbigdende smertereaktion og lokal heevelse
pé injektionsstedet, som kan vedvare i op til 30 dage. Der er ikke blevet observeret sddanne reaktioner hos svin og far efter intramuskulaer
ndgift. Patomorfologiske reaktioner pa injektionsstedet (herunder reversible sendringer af kongestion, edemer, fibrose og bledninger) er meget
almindelige hos kvaeg og svin i op til ca. 30 dage efter injektion.
Hos far er forbigéende tegn p& ubehag (hovedrystning, gnubben pa injektionsstedet, viger baglaens) meget almindelige efter intramuskulaer
njektion. Disse tegn forsvinder inden for f minutter.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en behandling)
- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)
- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).
Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel eller hvis
du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.
DYREARTER
Kveeg, svin og far.
DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJE

Kveeg: 2,5 mg tulathromycin/kg Iegemsvaegt (svarende til 1 ml/40 kg legemsveegt).
En enkelt subkutan injektion. Til behandling af kveeg over 300 kg legemsvaegt deles dosen séledes at hejst 7,5 ml injiceres p& samme sted.
Svin: 2,5 mg tulathromycin/kg legemsvaegt (svarende til 1 ml/40 kg legemsveegt) i nakkeregionen.
En enkelt intramuskuleer injektion. Til behandling af svin over 80 kg legemsveegt deles dosen séledes at hejst 2 ml injiceres p4 samme sted.
Far: 2,5 mg tulathromycin/kg legemsvaegt (svarende til 1 ml/40 kg legemsveegt) i nakkeregionen.
En enkelt intramuskulaer injektion.
OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
For alle luftvejsinfektioner anbefales det at behandle dyrene i de tidlige stadier af sygdomsforlabet og at vurdere virkningen inden for 48 timer
efter injektionen. Hvis de kliniske tegn pé luftvejsinfektion fortseetter eller forveerres, eller hvis der er tilbagefald, s& ber der behandles med et
andet antibiotikum og fortsaettes hermed, indtil de kliniske tegn er forsvundet.
For at sikre korrekt dosering skal legemsvaegten bestemmes sé praecist som muligt for at undgé underdosering. Det anbefales at benytte en
aspirationskanyle eller multidosissprejte ved gentagne udtag fra beholderen for at undgé overdreven gennemhulning af proppen. Proppen kan
perforeres op til 50 gange.
TILBAGEHOLDELSESTID
Kveeg (slagtning): 22 dage. Svin (slagtning): 13 dage. Far (slagtning): 16 dage.
Ma ikke anvendes til dyr, hvis meelk er bestemt til menneskefode.
Ma ikke anvendes til dreegtige dyr, hvis meelk er bestemt til menneskefede, inden for 2 méneder forud for den forventede fodselsdato.
EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for born. Dette veterinzerleegemiddel kreever ingen seerlige forholdsregler vedrerende opbevaringen. Brug ikke dette
/eterinaerlaegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter EXP. Opbevaringstid efter forste bning af beholderen: 28 dage.
SARLIGE ADVARSLER
Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til: Krydsresistens med andre macrolider forekommer. Mé ikke administreres
samtidig med antimikrobielle midler med samme virkningsmekanisme sasom macrolider og lincosamider.
Far: Virkningen af antimikrobiel behandling af klovsyge kan nedsasttes af andre faktorer sdsom vade omgivelser savel som uhensigtsmaessig
bedriftsledelse. Behandling af klovsyge ber derfor foretages sammen med andre redskaber til beszetningsstyring som f.eks. at serge for torre
omgivelser. Antibiotikabehandling af godartet klovsyge anses ikke for hensigtsmeessigt. Tulathromycin har vist begreenset virkning hos far med
svaere kliniske tegn eller kronisk klovsyge og ber derfor kun gives i et tidligt stadie af klovsyge.
Speciale forholdsregler til brug hos dyr: Brugen af veterinaerlaegemidlet skal baseres pé resistensbestemmelse af bakterien isoleret fra dyret.
Hvis det ikke er muligt, ber behandlingen baseres pa lokal (regions- eller besastningsniveau) epidemiologisk information om mélbakteriens felsomhed.
Den officielle nationale og regionale politik om antimikrobielle midler skal tages i betragtning ved brugen af praeparatet.
Anvendelse af praeparatet, der afviger fra instruktionerne i indleegssedlen, kan ege praevalensen af bakterier, der er resistente over for tulathromycin,
og kan nedseette virkningen af behandlingen med andre makrolider, lincosamider og gruppe B-streptograminer pa grund af potentialet for
krydsresistens. Hvis der forekommer en overfolsomhedsreaktion, ber der gjeblikkeligt gives passende behandling.
Seerlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr: Tulathromycin er irriterende for gjnene. | tilfeelde af
kontakt med ojnene ved hzendeligt uheld skal gjnene straks skylles med rent vand.
Tulathromycin kan give sensibilisering ved hudkontakt, hvilket kan resultere i hudredmen (erytem) og/eller dermatitis. | tilfzelde af kontakt med
huden ved haendeligt uheld, ber det berarte omrade vaskes omgéende med seebe og vand.
‘ask haender efter brug. | tilfelde af selvinjektion ved hzendeligt uheld skal der straks seges laegehjaelp, og indlzegssedlen eller etiketten
bor vises til lzegen. Hvis der er mistanke om en overfelsomhedsreaktion som folge af utilsigtet eksponering (identificeret ved f.eks. kloe,
ejrtreekningsproblemer, kloende udsleet, haevelse i ansigtet, kvalme, opkast), skal passende behandling administreres.
Sag omgaende laagehjaelp og vis indlzegssedlen eller etiketten til laagen

Dechra

Draegtighed og laktation: Laboratorieundersogelser i rotter og kaniner har ikke afsloret teratogenevirkninger, fotal toksicitet eller maternel toksicitet.
Leegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt. Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges
vurdering af benefit-risk-forholdet.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion: Ingen kendte.

Overdosis (symptomer. nedforanstaltninger, modagift): Hos kvaeg er der ved doser pé tre, fem eller ti gange den anbefalede dosis observeret
forbigéende tegn, som kan henferes til ubehag fra injektionsstedet, herunder rastleshed, hovedrystning, skraben i jorden og kortvarig nedsat
foderindtag. Let myokardiel degeneration er observeret hos kvaeg, 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 forbigdende tegn, som kan
henfores til ubehag fra injektionsstedet, herunder overdreven vokallseren og rastleshed. Halthed blev ogsé set nar bagben var brugt som
injektionssted. Hos lam (ca. 6 uger gamle) er der ved doser pé tre eller fem gange den anbefalede dosis observeret forbigdende tegn, som kan
henfores til ubehag fra injektionsstedet, herunder at vige bagleens, hovedrystning, gnubben pé injektionsstedet, leegge sig ned og rejse sig op, braegen.
Uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersagelser vedrorende eventuelle uforligeligheder, bor dette lzegemiddel ikke blandes med andre laegemidler.
EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM
N@DVENDIGT

Leegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Kontakt din dyrleege eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af laegemidler, der ikke laengere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger
skal bidrage til at beskytte miljoet.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs hiemmeside http://www.ema.europa.eu.
ANDRE OPLYSNINGER

Pakningsstorrelser: Papzeske med 1 haetteglas med 50 ml. Papaeske med 1 haetteglas med 100 ml. Papaeske med 1 hastteglas med 250 ml.
Ikke alle pakningsstorrelser er nedvendigvis markedsfort.

Dechra






