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ITRecISTRRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBATPROSPECTTJL

il* Denumirea medicamentului de uz veterinar

Draxxin 100 mg/mt solufie injectabild pentru bovine, porcine qi ovine

ffi Compozi{ie

Fiecare ml confine

Substan{a activ5:
Tulatromicinl 100mg

Excipien{i:
Monotioglicerol 5mg

Solutie limpede incolori pAn6 la uqor gdlbuie.

3. Specii {intI

Bovine, porcine qi ovine.

4. Indica{ii de utilizare

Bovine
Tratamentul gi metafilaxia bolilor respiratorii la bovine
Pasteurella multocida, Histophilus somni Si Mycoplasma
veterinar trebuie stabilitd prezen\abolii in efectiv.

(BRB) determinate de Mannheimia haemolytica,
bovis. inainte de utilizarea medicamentului de uz

Tratamentul cheratoconjunctivitei infecJioase bovine (CIB) determinate de Moraxella 6ovrs susceptibil[ la
tulatromicinS"

Porcine
Tratamentul qi metafilaxia bolilor respiratorii la porci (BRS) determinate de Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis gi

Bordetella bronchiseptica. inainte de utilizarea medicamentului trebuie stabilitb prezenla bolii in efectiv.
Medicamentul de uz veterinar trebuie sd fie utilizat doar dacl se aqteaptl ca porcii sd prezinte semne de boald
in urmdtoarele 2-3 zile.

Ovine
Tratamentul stadiilor incipiente ale pododermatitei infec[ioase (;chiop) asociate cu virulen{a Dichelobacter
nodosus, care necesitd tratament sistemic.

5. Contraindica(ii
Nu se utilizeazdin cazurile de hipersensibilitate la antibioticele macrolide sau la oricare dintre excipienli.

6. Atenfionlri speciale
Atenliondri speciale pentru fiecare specie tintS:
Rezisten{a incruciEatd a fost demonstratd intre tulatromicin[ Ei alte macrolide la agenli patogeni lint6.
Utilizarea medicamentului de uz veterinar trebuie luat6 in considerare cu aten(ie atunci c6nd testele de
sensibilitate au ardtat rezistenld la tulatromicini, deoarece eficacitatea acestuia poate fi redus[.
Nu se administreaz[ simultan cu antimicrobiene cu un mod de ac{iune similar, cum ar fi alte macrolide sau

lincosamide.
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Ovine:
Eficacitatea tratamentului antimicrobian al pododermatitei ar putea fi redus de factori, cum ar fi conditii de

mediu umed, precum qi managementul defectuos in ferm6. Tratamentul pododermatitei prin urmare, ar trebui

efectuat impreund cu alte instrumente de management efective, de exemplu, furnizarea unui mediu uscat.

Tratamentul cu antibiotice al pododermatitei benigne nu este considerat adecvat. Tulatromicina a demonstrat

eficacitatea limitatd, la ovine cu selnne clinice de pododermatitS severd sau cronicl ;i de aceea trebuie indicat

numai intr-un stadiu incipient de pododermatitI.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant4 la speciile tint6:
rJtilizarea medicamentului de uz veterinar trebuie sd se bazeze pe identificarea ;i testarea sensibilitlfii
agentului (agenlilor) patogen(i) fint6. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sd se bazeze pe

informafii epidemiologice qi pe cuno;tinlele despre susceptibilitatea agenlilor patogeni fintd la nivel de fermd

sau la nivel locaVregional.
rJtilizarea medicamentului de uz veterinar trebuie sd fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale,
nalionale qi regionale.
Un antibiotic cu un risc mai mic de selecfie a rezistenlei la antimicrobiene (categoria AMEG inferioard) ar

trebui utilizat pentru tratamentul de priml linie in cazul in care testarea sensibilitilii sugereazd eftcacitatea
probabil[ a acestei aborddri.
Dacd apare o reaclie de hipersensibilitate, tratamentul adecvat trebuie administrat frrd,intdrziere

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:

Tulatromicina este iritantl pentru ochi. Dacd are loc contactul accidental al ochilor cu produsul, aceqtia se

vor sp51a imediat cu apb curat6.
Tulatromicina poate cauza sensibilitate in urma contactului cu pielea, rezult6nd de exemplu inrogirea pielii
(eritem) gi/sau dermatitd. DacA are loc contactul accidental al pielii cu produsul, se va sp[la imediat pielea cu

apd qi sipun.
Se vor spdla mdinile dupi utilizare.
in caz de auto-injectare accidentald solicitafi imediat sfatul medicului qi prezentali medicului prospectul

produsului sau eticheta.
Dacd existd suspiciunea unei reaclii de hipersensibilitate in urma expunerii accidentale (recunoscutd, de

exemplu, prin mAncdrimi, dificultdli de respirafie, urticarie, umflare a fefei, greald, v[rs[turi) trebuie
administrat tratament adecvat. Solicitali imediat sfatul medicului ;i prezentali medicului prospectul

produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie $i lactatie:
Siguranla medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestafiei qi lactaliei. Se fiilizeazd
numai in conformitate cu evaluarea beneficir.r/risc efectuatl de medicul veterinar responsabil. Studiile de

laborator la ;obolan qi iepure nu au produs nici un efect evident de tip teratogenic, fetotoxic sau maternotoxic

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interactiune:
Nu se cunosc

Supradozare:
La bovine, dupl administrarea unei doze de trei, cinci sau de zece ori mai mare decdt doza recomandatS, s-a

observat aparilia unor semne tranzitoii de disconfort determinate de disconfort la nivelul locului de

administrare qi care au inclus: agtta\ie, scuturituri ale capului, lovirea solului cu piciorul qi scdderea ugoarS a

ingestiei de hran[. La bovinele la care s-a administrat o dozd de 5-6 ori mai mare dec6t doza recomandatd s-a

observat o uqoar6 degenerare miocardicd.
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La porcii tineri ce cdntlresc aproximativ 10 kg, dupl administrarea unei doze de trei pdnd la de cinci ori mai
mare decdt doza terapeutic[ s-a observat apailia unor sefirne tratultoii de disconfort determinate de
disconfort la nivelul locului de administrare gi care au inclus: emisiuni vocale excesive gi agitalie.
De asemenea, s-a observat gchioplturi cAnd membrul posterior a fost :utilizat pentru administrarea
medicamentului de tz veterinar.

La miei (ln vdrstl de circa 6 s[ptlmdni),la doze de trei sau de cinci ori mai mare decdt dozarecomandat[, au
fost observate semne traruitorii atribuite disconfortului de la locul de injectare gi au inclus mers inapoi,
agitarca capului, frecarea locului de injectare, lntindere pe jos qi ridicare, behlit.

Restrictii speciale de utilizare ti conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul

Incomoatibilitdti maiore:

@ompatibilitate,acestmedicamentdelzveterinarnutrebuieamestecatcualte
medicamente de uz veterinar.

,..{* Evenimente adverse

Bovine:

1 Poate persista aproximativ 30 de zile dupl injectare.
2 Modific6ri reversibile ale congestiei
3 Tranzitorie

Porci:

Foarte frecvente
(>1 animal / 10 animale tratate):

Umflare la locul injectEriil, Fibrozlla locul injectiriil,
Hemoragie la locul injectlriil, Edem la locul injectlriil,

la locul i2, Durere la locul iniectirii2

Foarte frecvente Reacfie la locul injectlriir,2, Fibroz[ la locul injectlriil,
>1 animal / 10 animale tratate ie la locul iniectdriil, Edem la locul iniect[riil

1 Poate persista aproximativ 30 de zile dupi injectare.
2 ModificEri reversibile ale congestiei

oi:

Foarte frecvente Disconfortl
1 animal / 10 animale tratate):

1 Tranzitorie, care se rczolv5-in c6teva minute: tremurarea capului, frecarea locului de injectare, retragere.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continul a siguranfei unui produs.

Dac[ observafi orice reacfii adverse, chiar qi cele care nu sunt deja enumerate ln acest prospect, sau credefi
c[ medicamentul nu a avut efect, vE rugem s[ contactafi in mai intdi medicul veterinar. De asemenea, putefi
raporta evenimente adverse c[tre definltorul certificatului de lnregistrare sau reprezentantul local al
defin[torului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sffirqitul acestui prospect sau prin
sistemul nafional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.: 022-2L0-L56.
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8, Doze pentru fiecare specie, cii de administrare gi metode de administrare
Bovine

Administrare subcutanatd.

O singurd injeclie subcutanati crt 2,5 mg tulatromicind/kg greutate corporald (echivalent cu 1 mV40

greutate corporal6). Pentru tratamentul bovinelor cu greutate mai mare de 300 kg greutate corporal[ se

diviza doza astfel incdt sd nu se administreze mai mult de 7,5 ml intr-un singur punct.

Porcine

Administrare intramusculard

O singur[ injec]ie intramusculari cu 2,5 mg tulatromicinS/kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml/40 kg
greutate corporal[) in regiunea gdtului.

Pentru tratamentul porcilor cu greutate mai mare de 80 kg greutate corporald se va diviza doza astfel inc6t sI
nu se administreze mai mult de 2 ml intr-un singur punct.

Pentru orice boal6 respiratorie, se recomandd ca tratamentul animalelor sI se efectueze in fazele timpurii ale

bolii gi si se evalueze rdspunsul la tratament in termen de 48 de ore dup[ injectarea medicamentului de uz

veterinar. Dacd semnele afecliunilor respiratorii persisti sau se amplificd, sau apare o recidivd, tratamentul

trebuie schimbat, utilizdnd un alt antibiotic ai continuat pdnd cAnd semnele clinice dispar.

Ovine

Administrare intramuscular[.

O singur5 injeclie intramusculard de 2,5 mgtulatromicind / kg greutate corporali (echivalent cu 1 ml / 40

kg greutate corporald) in regiunea g6tului.

9. Recomandlri privind administrarea corectl
Pentru orice boal6 respiratorie, se recomandd ca tratamentul animalelor sd se efectueze infazele timpurii ale

bolii qi sE se evalueze r6spunsul la tratament in termen de 48 de ore dup6 injectarea medicamentului de uz

veterinar.
Dacd semnele afec{iunilor respiratorii persistd sau se amplifici, sau apare o requt6, tratamentul trebuie
schimbat, utilizdnd un alt antibiotic qi continuat pdni cdnd semnele clinice dispar.

Pentru a se asigura un dozaj corect, greutatea corporald trebuie determinatd cdt mai corect posibil pentru a se

evita subdozarea. in cantl flacoanelor cu doze multiple ce presupun perforarea de mai multe ori a dopului, se

recomand6 :utilizarea unui ac aspirator sau a unei seringi multidozS pentru a se evita perforarea excesivl a

dopului de cauciuc.

10. Perioade de a;teptare
Bovine (carne qi organe): 22 zile. Porcine (carne qi organe): 13 zile. Ovine (carne qi organe): 16 zile.

Nu este attoizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman. Nu se vattiliza la animale
gestante, care vor produce lapte destinat consumului uman, cu 2 luni inainte de data precorizatd a parturiliei.

lL. Precaufii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea qi indemdna copiilor
Acest medicament de uz veterinar nu necesitl condilii speciale de depozitare.
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Nu utiliza{i acest medicament de uz veterinar dup[ data expir[rii marcat[ pe etichetl dupS Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi alurui respective.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zlle.

12. Precaufii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

Utilizati sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a de;eurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerinfele locale ;i cu sistemele nalionale de colectare aplicabile. Aceste m5suri ar
trebui sd contribuie la protecfia mediului.

Solicitali medicului veterinar informalii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai
sunt necesare.

I3. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereazl cu prescrip{ie.

14, Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor
190010

Flacon de stic16 de tip I cu dop de clorobutil acoperit cu fluoropolimer qi sigiliu din aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton care confine un flacon de 20 ml.
Cutie de carton care con{ine un flacon de 50 ml.
Cutie de carton care conline un flacon de 100 ml.
Cutie de carton care conline un flacon de 250 ml.
Cutie de carton care con{ine un flacon de 500 ml.

Flacoanele de 500 ml nu trebuie utllizate pentru porci qi oi,

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s[ fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

0s12024

Informalii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://resistru.ansa.gov.md/).

16. Date de contact
Detindtorul cerlificatului de inregistrare:
Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat I 1348
Louvain-la-Neuve BELGIA

Producitori responsabili pentru eliberarea seriei:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n
Finca La Riba
Vall de Bianya 17813 (Girona) SPANIA
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Reprezentanli locali $i date de contact pentru raportarea reacliilor adverse suspectate:

Pentru orice informafii referitoare la acest medicament de uz veterinar,Ydrugdm sd contactali reprezentantul

local al delindtorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
SRL Zoofarmagro
MD 2001

mun Chisinau
str Cameni{a 4A
tel +373855071

zoofarmagro@mail-ru

,17. Alte informa{ii
Tulatromicina este un agent antimicrobian, o macrolidl semisinteticS, obfinut[ printr-un proces de

fermentafie. Se diferenliazd de numeroase alte macrolide prin durata lungd de acliune care este determinatl

de cele 3 grup[ri amino; din acest motiv a fost desemnatd ca aparfindnd unei subclase chimice denumitd

triamilide,

Macrolidele sunt antibiotice cu activitate bacteriostaticd gi inhibd biosinteza proteinelor esenliale prin
caracteristica lor esenliald de a se cupla cu ARN-ul ribozomal bacterian. Ele aclioneazd pdln stimularea

disocierii peptidil-tARN de la nivelul ribozomului in cursul procesului de translocatie.

Tulatromicina este activd in vitro contra Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni

Si Mycoplasma bovis qi impotriva Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma

hyopneumoniae, Haemophilus parasuis qi Bordetella bronchiseptica cei mai frecvenJi agen(i patogeni de

origine bacteriand asociati, in general, cu afectiunile respiratorii la bovine gi suine. Valori crescute ale

concentraliei minime inhibitorii (CMD au fost gdsite in cazul unor tulpini izolate de Histophilus somni Si

Actinobacillus pleuropneumoniae. In vitro s-a demonstrat activitate impotriva Dichelobacter nodosus (vir),
agentul patogen bacterian cel mai frecvent asociat cu pododermatita infeclioas[ (qchiop) la ovine.

Tulatromicina are, de asemenea in vitro, activitate impotriva Moraxella bovis germenul patogen bacterian cel

mai frecvent asociat cu cheratoconjunctivita infeclioasl bovini (CIB).

Institutul de standarde clinice gi de laborator CLSI a stabilit valorile critice clinice pentru tulatromicind
impotriva M. haemolytica, P. multocida ;i H. somni de origine respiratorie bovind qi P. multocida qi B.

bronchiseptica de oigine respiratorie porcind ca <16 mcg / ml susceptibile gi >64 mcg / ml rezistente. Pentru

A. pleuropneumoniae de origine respiratorie porcin6, valorile critice sensibile sunt stabilitela<64 mcg / ml.

CLSI a publicat, de asemenea, valorile critice clinice pentru tulatromicindpebaza unei metode de difuzie a
discului (documentul CLSI VET08, edilia a 4-a,2018). Nu sunt disponibile valorile critice clinice pentru II
parasuis. Nici EUCAST Ei nici CLSI nu au dezvoltat metode standard pentru testarea substanfelor

antibacteriene impotriva speciilor veterinare de Mycoplasma qi, prin urmare, nu au fost stabilite criterii
interpretative.

Rezistenla la macrolide poate sE apard prin mutafii ale genelor care codeazd ARN-ul ribozomal bacterian
(ARNr) sau unele proteine ribozomale; prin modificarea enzimaticd (metilare) a segmentului fintd 23S a

ARNr ribozomal apare o rezistenlI incruciqatd cu lincosamidele Ei cu grupul B a streptograminelor
(rezisten![ MLSB); prin inactivare enzimaticd sau prin eflux macrolidic. Rezisten{a de tip MLSB poate fi
constitutivd sau generati. Rezistenta poate fi codati la nivelul plasmidic sau cromozomial qi poate fi
transferatd dacd este asociatd cu plasmidele, cu transpozonii, elemente integrative qi conjugative. in plus,
plasticitatea genomicd a Mycoplasma este imbunitdlitd prin transferul orizontal al fragmentelor
cromozomiale mari.
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in plus fafi, de propriet[{ile sale antimicrobiene, tulatromicina demonstreazd aclnmi imuno-modulatoare qi
antiinflamatorii in studii experimentale. La bovine gi porci celulele polimorfonucleare (PMN; neutrofile),
tulatromicina promoveaz[ apoptoza (moartea programat[ a celulelor) qi eliminarea celulelor apoptozice de
macrofage. Acesta scade producfia de mediatori pro-inflamatori leukotriene 84 qi CXCL-8 qi induce
producerea lipidei anti-inflamatorii qi pentru vindecare lipoxin ,A'4.

La bovine, profilul farmacocinetic al tulatromicinei dupd administrarea pe cale subcutanat[ a unei singure
doze de 2,5 mgkg greutate corporall, a fost caractat'rzat prin absorbfia rapidd pi extensivi urmat[ de
distribufie ridicati gi eliminare lent6. Concentralia maxim[ (Cmad la nivelul plasmei a fost de aproximativ
0,5 pglrnl; aceasti concentratie a fost atins[ la aproximativ 30 minute dup[ administrarea dozei (Tmax).
Concentrafiile de tulatromicinl in omogenatul pulmonar au fost considerabil mai mari decdt cele de la nivel
plasmatic. Exist6 o eviden([ cert[ a unei acumuldri substantiale de tulatromicin[ in neutrofile gi rnacrofage
alveolare.

Totugi, concentrafiile tulatromicinei in vivo la nivelul locului infec(iei in pl[m6n nu sunt cunoscute.
Concentrafiile maxime ale produsului au fost urmate de o ugoar[ descregtere la nivel sistemic cu o perioadd
aparentl de lnjumltlfire la nivel plasmatic(t7) de 90 de ore. Cuplarea cu proteinele plasmatice a fost sc[zut6,
de aproximativ 40%o.

Volumul de distribufie in starea de echilibru plasmatic (Vss) determinat dupl administrarea pe cale
intravenoasl a fost de 11 Vkg. Biodisponibilitatea tulatromicinei dup[ administrarea subcutanati la bovine a
fost de aproximativ 90o/o.

La porci, profilul farmacocinetic al tulatromicinei dupi administrarea pe cale intramuscular[ a unei singure
doze de 2,5 m{kg greutate cotporalI, a fost de asemenea caracteizat prin absorbfia rapidd gi extensivd
urmatl de distribulie ridicatl gi eliminare lent6. Concentra{ia maxim[ (Cmax) la nivelul plasmei a fost de
aproximativ 0,6 p{mll' aceast[ concentra]ie a fost atinsS la aproximativ 30 minute dup[ administrarea dozei
(Tmail. Concentrafiile de tulatromicin[ in omogenatul pulmonar au fost considerabil niai mari decdt cele de
la nivel plasmatic. Exist6 o evidenfi cefid a unei acumullri substanfiale de hrlatromicinl in neutrofile gi
macrofage alveolare. Totugi, concentrafiile tulatromicinei in vivo la nivelul locului infecfiei in pl6m6n nu sunt
cunoscute. Concentrafiile maxime ale produsului au fost urmate de o ugoar[ descreqtere la nivel sistemic cu o
perioadfl aparent[ de lnjumlt[fire la nivel plasmatic(tyr) de 91 de ore. Cuplarea cu proteinele plasmatice a fost
scilztrtd, de aproximativ 40o/o.

Volumul de distributie ln starea de echilibru plasmatic (Vss) determinat dupd administrarea pe cale
intravenoas[ a fost de l3,2Uirg. Biodisponibilitatea tulatromicinei dupl administrarea intramuscularl la porci
a fost de aproximativ 88%.

La ovine, profilul farmacocinetic al tulatromicinei, attmci cdnd este administratl ca dozd intramuscularl
unici de 2,5 mg/ kg greutate corporal6, realizeazd, concentrafia plasmatici maximd (Cma$ de 19,1 pg / mlla
aproximativ 15 de minute (Tmax) dupl administrare qi a avut un timp de injumdtdfire prin eliminare (tttD de
69,7 orc. Legarea de proteinele plasmatice a fost de aproximativ 60-75%. Volumul de distribulie in starea de
echilibru plasmatic (Vss) determinat dup[ administrarea pe cale intravenoasl a fost de 31,7 I I kg.
Biodisponibilitatea tulatromicinei dup6 administrarea intramuscular[ la ovine a fost de 100%.
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