A.INDLAGSSEDDEL



INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlzegemidlets navn

REXXOLIDE 100 mg/ml injektionsvaeske, oplesning til kvaeg, svin og far

2. Sammensaetning
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Tulathromycin 100 mg

Hjzelpestoffer:
Monothioglycerol 5 mg

Klar, farvelgs til let gul oplesning.

3. Dyrearter

Kvaeg, svin og far.
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4. Indikation(er)

Kvag:
Behandling og metafylakse af luftvejsinfektioner hos kvaeg forarsaget af Mannheimia haemolytica,

Pasteurella multocida, Histophilus somni og Mycoplasma bovis. Tilstedevaerelse af sygdommen i
gruppen skal konstateres, inden veterinerleegemidlet anvendes. Behandling af infektigs bovin
keratokonjunktivitis (IBK) forarsaget af Moraxella bovis.

Svin:

Behandling og metafylakse af luftvejsinfektioner hos svin forérsaget af Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumonia, Haemophilus parasuis og
Bordetella bronchiseptica. Tilstedevaerelse af sygdommen i gruppen skal konstateres, inden
veterinerlegemidlet anvendes. Veterinerleegemidlet ma 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 forarsaget af virulent
Dichelobacter nodosus, som kraver systemisk behandling.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfolsomhed over for det aktive stof, over for antibiotika af

makrolidgruppen eller over for et eller flere af hjaelpestofferne.

6. Seerlige advarsler



Seerlige advarsler:

Der er pavist krydsresistens mellem tulathromycin og andre macrolider over for malpatogenet/-
patogenerne. Brugen af veterinerleegemidlet skal ngje overvejes, nér resistensbestemmelse har péavist
resistens over for tulathromycin, da virkningen i sa fald kan vare nedsat.

Ma ikke administreres samtidig med antimikrobielle midler med samme virkningsmekanisme sasom
macrolider og lincosamider.

Far:

Virkningen af antimikrobiel behandling af klovsyge kan nedsettes af andre faktorer sasom vade
omgivelser sdvel som uhensigtsmaessig bedriftsledelse. Behandling af klovsyge ber derfor foretages
sammen med andre redskaber til besatningsstyring som f.eks. at serge for torre omgivelser.

Antibiotikabehandling af godartet klovsyge anses ikke for hensigtsmeaessigt. Tulathromycin har vist
begraenset virkning hos far med svere kliniske tegn eller kronisk klovsyge og ber derfor kun gives i et
tidligt stadie af klovsyge.

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Brugen af veterinzerleegemidlet skal baseres pa identifikation og resistensbestemmelse af
malpatogenet/-patogenerne. Hvis det ikke er muligt, ber behandlingen baseres pé epidemiologisk
information og kendskab til malpatogenernes falsomhed pa bedriftsniveau eller pa lokalt/regionalt
plan. Brugen af praeparatet skal finde sted i henhold til den officielle nationale og regionale politik om
antimikrobielle midler. Der ber anvendes et antibiotikum med en mindre risiko for antimikrobiel
resistensudvalgelse (lavere AMEG-kategori) som forstevalgsbehandling, hvis resistenstestning tyder
pa, at denne tilgang sandsynligvis har en virkning.

Hvis der forekommer en overfalsomhedsreaktion, ber der gjeblikkeligt gives passende behandling.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Tulathromycin er irriterende for gjnene. I tilfaelde af utilsigtet kontakt med ejnene ved haendeligt uheld
skal gjnene straks skylles med rent vand.

Tulathromycin kan give sensibilisering ved hudkontakt, hvilket kan resultere i hudredmen (erytem)
og/eller dermatitis. I tilfeelde af utilsigtet kontakt med huden ved handeligt uheld, ber det berorte
omrade vaskes omgéende med sabe og vand.

Vask hender efter brug.

I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Hvis der er mistanke om en overfelsomhedsreaktion som felge af utilsigtet eksponering (identificeret
ved f.eks. klge, vejrtraekningsproblemer, klgende udslat, havelse i ansigtet, kvalme, opkast), skal
passende behandling administreres. Sag omgaende leegehjlp og vis indlaegssedlen eller etiketten til
laegen.

Draegtighed og laktation:

Veterinzerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt. Ma kun anvendes i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/risk-forholdet.
Laboratorieundersggelser af rotter og kaniner har ikke afsloret teratogene, fototoksiske eller
maternotoksiske virkninger.

Overdosis:

Hos kvaeg er der ved doser pa tre, fem eller ti gange den anbefalede dosis observeret forbigaende tegn,
som kan henferes til ubehag fra injektionsstedet, herunder rastleshed, hovedrystning, skraben i jorden
og kortvarig nedsat foderindtag. Let myokardiel degeneration er observeret hos kvag, 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 henferes til ubehag fra injektionsstedet, herunder overdreven
vokaliseren og rastlgshed. Halthed blev ogsé set nar bagben var brugt som injektionssted.

Hos lam (ca. 6 uger gamle) er der ved doser pa tre eller fem gange den anbefalede dosis observeret
forbigéende tegn, som kan henferes til ubehag fra injektionsstedet, herunder at vige baglans,
hovedrystning, gnubben pa injektionsstedet, leegge sig ned og rejse sig op, braegen.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersggelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinerleegemiddel ikke blandes med andre leegemidler.

7. Bivirkninger

Kveg:

Meget almindelig Heevelse pa injektionsstedet', Fibrose pa
injektionsstedet!, Blodninger pé injektionsstedet!,
> .
(>1 dyrud af 10 behandlede dyr): @demer pé injektionsstedet', Reaktioner pa
injektionsstedet®, Smerter pa injektionsstedet®

! Kan vedvare i op til 30 dage.
2 Reversible @ndringer af kongestion.
3 Forbigéende

Svin:

Meget almindelig Reaktioner pé injektionsstedet!?, Fibrose pa

o A . et 1
(>1 dyr ud af 10 behandlede dyr): nj ektlonssotjcd.et , Blﬂdnmgelr pa injektionsstedet’,
demer pa injektionsstedet

! Kan vedvare i op til 30 dage.
2 Reversible &ndringer af kongestion.

Far:

Meget almindelig Ubehag'
(>1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

! Forbigéende, forsvinder inden for fA minutter: hovedrystning, gnubben pé injektionsstedet, viger
baglaens.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Kontakt i forste omgang din dyrlage, hvis du observerer bivirkninger. Dette
gelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indlagsseddel, eller hvis du mener, at
dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til
indehaveren af markedsforingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne
indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Kvaeg:
Subkutan anvendelse.

2,5 mg tulathromycin/kg legemsvaegt (svarende til 1 ml/40 kg legemsvaegt).

En enkelt subkutan injektion. Til behandling af kvaeg over 300 kg legemsvegt deles dosen saledes at
hgjst 7,5 ml injiceres pa samme sted.

Svin:



Intramuskuler anvendelse.

2,5 mg tulathromycin/kg legemsveaegt (svarende til 1 ml/40 kg legemsvagt) i nakkeregionen.

En enkelt intramuskuleer injektion. Til behandling af svin over 80 kg legemsvaegt deles dosen saledes
at hgjst 2 ml injiceres pa samme sted.

Fér:

Intramuskuler anvendelse.

2,5 mg tulathromycin/kg legemsvegt (svarende til 1 ml/40 kg legemsvaegt) i nakkeregionen.

En enkelt intramuskuleer injektion

9. Oplysninger om korrekt administration

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 pa luftvejsinfektion
fortseetter eller forvaerres, eller hvis der er tilbagefald, sa ber der behandles med et andet antibiotikum
og fortsettes hermed, indtil de kliniske tegn er forsvundet.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvaegten beregnes sa ngjagtigt som muligt.

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

25 gange.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Kvaeg (ked og indvolde): 22 dage.

Svin (ked og indvolde): 13 dage.

Fér (kad og indvolde): 16 dage.

Ma ikke anvendes til dyr, hvis melk er bestemt til menneskefade.

Ma ikke anvendes til draegtige dyr, hvis malk er bestemt til menneskefede, inden for 2 maneder forud
for den forventede fodsel.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinerleegemiddel.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pé etiketten efter udlgbsdatoen.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

12. Szerlige forholdsregler vedroerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende laegemidler.



13. Klassificering af veterinaerleegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/20/263/001 (50 ml)
EU/2/20/263/002 (100 ml)
EU/2/20/263/003 (250 ml)

Pakningssterrelser:

Papaske med 1 hatteglas med 50 ml.
Papaeske med 1 heetteglas med 100 ml.
Papaeske med 1 hatteglas med 250 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste &endring af indleegssedlen
31/03/2026

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

Tel.: +31 348 563434

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

Du bedes kontakte indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du ensker yderligere oplysninger
om dette veterinaerleegemiddel.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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