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Rexxolide (tulathromycinum)
Prehled informaci o pripravku Rexxolide a proc byl registrovan v EU

Co je pripravek Rexxolide a k ¢emu se pouziva?

Pfipravek Rexxolide je antibiotikum, které se pouziva k I1éCbé téchto onemocnéni v pfipadé, ze jsou
zplsobena bakteriemi, kterd jsou na né&j citliva:

e u skotu - bovinni respira¢ni choroba zplsobena bakteriemi Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Histophilus somni nebo Mycoplasma bovis,

e u skotu - infekéni bovinni keratokonjunktivitida, coz je oéni choroba zplsoben& bakterii Moraxella
bovis,

e U prasat - respiracni onemocnéni prasat zplsobené bakteriemi Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis nebo Bordetella
bronchiseptica,

e U ovci - po¢ateéni stadia infekéni pododermatitidy (nekrobacilézy prstti) zplsobené bakterii
Dichelobacter nodosus, ktera vyzaduje |éCbu léCivym pripravkem podavanym asty nebo injek¢né.

Pripravek Rexxolide Ize pouzit také k metafylaxi bovinni respiracni choroby a respira¢niho onemocnéni
prasat, to znamena k osetfeni jak nemocnych, tak zdravych zvirat, kterd jsou s nemocnymi zviraty

v blizkém kontaktu, aby se zabranilo dalSimu Sifeni onemocnéni. Tento pfipravek by se u skotu i prasat
meél k metafylaxi pouzit pouze v pripadé, Ze jiz byl potvrzen vyskyt onemocnéni ve stadu.

Pripravek Rexxolide obsahuje 1écCivou latku tulathromycin.

Pripravek Rexxolide je ,generikum". Znamena to, ze pripravek Rexxolide obsahuje stejnou lélivou
latku a plsobi stejné jako ,referenéni 1é¢ivy pripravek®, ktery je jiz v Evropské unii (EU) registrovan,
a sice pripravek Draxxin.

Vice informaci naleznete v ptfibalové informaci.
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Jak se pripravek Rexxolide pouziva?

Tento veterinarni 1&Civy pfipravek je vydavan pouze na pfedpis. Pfipravek Rexxolide je k dispozici ve
formé injekce (100 mg/ml).
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Pfipravek Rexxolide se podava formou jednorazové injekce v davce 2,5 mg na kilogram zivé
hmotnosti, a to pod k{Zi u skotu a do svalu na krku u prasat a ovci. V zavislosti na velikosti davky
mUze byt zapotiebi piipravek injekéné podat na dvou mistech.

Doporucuje se IécCit zvifata v poc¢atecnich stadiich respiracniho onemocnéni a vyhodnotit jejich odpovéd’
na lécbu za 48 hodin. Pokud pFiznaky pretrvavaji, zhorsi se nebo se vrati, mélo by byt nasazeno jiné
antibiotikum.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Rexxolide naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
veterinadrniho lékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Rexxolide plisobi?

Lé&iva latka v pripravku Rexxolide, tulathromycin, je antibiotikum, které pat¥i do tfidy tzv. makrolidd.
Plsobi tak, Ze se navaZe na RNA (geneticky material) bakteridlnich bunék. Tim znemoZfuje bakteriim
tvorbu zivotné dlleZitych bilkovin a brani jim v rlstu a mnozeni.

P¥ipravek Rexxolide je G¢inny proti bakteriim, jeZ nejéastéji zplsobuji bovinni respiraéni chorobu,
respiracni onemocnéni prasat, infekéni bovinni keratokonjunktivitidu a infekéni pododermatitidu.

Jak byl pripravek Rexxolide zkouman?

Studie piinost a rizik 1é¢ivé latky v rdmci schvalenych pouziti jiz byly provedeny u referenéniho
|éCivého pFipravku Draxxin, pro pfipravek Rexxolide je proto neni nutné opakovat.

Stejné jako v pfipadé kazdého jiného léCivého pfipravku predloZila spole¢nost pro pfipravek Rexxolide
studie tykajici se kvality. Nebylo nutné provést zadné studie bioekvivalence, které by zjistovaly, zda je
pripravek Rexxolide vstfebavan podobné jako referencni |éCivy pfipravek a zda jeho podavani vede

k vytvofeni stejné hladiny lé&ivé latky v krvi. DGvodem je skuteénost, Ze pfipravek Rexxolide ma velmi
podobné sloZeni jako referencni 1é¢ivy piipravek a pfi injekénim podani pod kézZi u skotu a do svalu

u prasat a ovci se ocekava, ze 1é¢iva latka bude u obou ptipravk{ vstfebdvéna podobné a bude mit
stejné ucinky.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Rexxolide?

Jelikoz pripravek Rexxolide je generikum, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky
referenc¢niho 1éCivého pfipravku.

Jaka je treba prijmout opatireni u osob, které tento lécivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zviretem?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace pripravku Rexxolide byly zahrnuty informace

o bezpecnosti, vCetné pfislusnych opatfeni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i majitelé
nebo chovatelé zvifat. Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Rexxolide je generikum, uplatiovana opatfeni
jsou shodna jako v pfipadé referencniho léCivého pfipravku.

Jaka je ochranna lhdta u zvirat urécenych k produkci potravin?

Ochrannd Ihdta je ¢asovy interval po podani Ié¢ivého ptipravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez
mze byt zvife porazeno a jeho maso pouzito pro lidskou spotiebu. Jedna se rovnéz o ¢asovy interval
po podani lé¢ivého pripravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez mize byt mléko pouZito pro lidskou
spotrebu.
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Ochrannd Ihdta pro maso je u skotu 22 dni, u prasat 13 dnd a u ovci 16 dnl. Piipravek Rexxolide se
nesmi pouzivat u zvirat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu, u brezich zvifat urcenych
k produkci mléka pro lidskou spotiebu a b&hem dvou mésicd pred ocekdvanym porodem.

Na zakladé ceho byl pripravek Rexxolide registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky Evropské unie bylo
prokazano, ze pripravek Rexxolide je srovnatelny s pfipravkem Draxxin. Stanovisko agentury proto
bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Draxxin pfinosy pfipravku Rexxolide prevysuji zjisténa rizika,

a lze jej proto registrovat k pouZiti v EU.

Dalsi informace o pripravku Rexxolide

Pfipravku Rexxolide bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne 03/12/2020.

Dalsi informace o pripravku Rexxolide jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/Rexxolide.

Na internetovych strankach agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referencnim IéCivém
pripravku.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 12-2020.
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