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ITRTCISIRIREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZI]MATI'L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTTILTI DE AZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTT]LUI DEAZ VETERINAR

Draxxin 100 mg/ml solulie injectabil[ pentru bovine, porcine gi ovine

2. COMPOZTTTA CALTTATTVA $r CANTTTATTVA
Fiecare ml con{ine

Substan{a activ5:
Tulatromicin[ 100mg

Excipient(excipien{i) :

Compozi{ia calitativi a excipientilor qi a altor
constituenfi

Compozi{ia cantitativi, daci aceasti
informa{ie este esenfiali pentru administrarea
corecti a medicamentului de uz veterinar

Monotioglicerol 5mg
Propilen glicol

Acid citric
Acid clorhidric
Hidroxid de sodium

Ap[ pentru preparate injectabile

SoluJie limpede incolord pdnl la uqor g[lbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii {intI
Bovine, porcine qi ovine.

3.2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie {int5

Bovine
Tratamentul gi metafilaxia bolilor respiratorii la bovine (BRB) determinate de Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni Si Mycoplasma bovis. inainte de utilizarea medicamentului de uz
veterinar trebuie stabilit[ prezen\abolii in efectiv.

Tratamentul cheratoconjunctivitei infectioase bovine (CIB) determinate de Moraxella Dovrs susceptibili la
tulatromicinS.

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

Bordetella bronchiseptica. inainte de utilizarea medicamentului trebuie stabiliti prezenla bolii in efectiv.
Medicamentul de uz veterinar trebuie si fie utilizat doar dacl se agteapt[ ca porcii sd prezinte semne de
boal6 in urmltoarele 2-3 zile.

Ovine
Tratamentul stadiilor incipiente ale pododermatitei infec(ioase (qchiop) asociate cu virulenla Dichelobacter
nodosus, care necesit[ tratament sistemic.
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3.3 Contraindicafii
Nu se utilizeazdincazurile de hipersensibilitate la antibioticele macrolide sau la oricare dintre excipienfi.

3.4 Aten{ionlrispeciale
Rezistenfa incrucigat[ a fost demonstratl intre tulatromicind qi alte macrolide la agenli patogeni [int6.
lltilizarea medicamentului de uz veterinar trebuie luatl in considerare cu atentie atunci cAnd testele de

sensibilitate au ardtat rezisten!5 la tulatromicind, deoarece eficacitatea acestuia poate fi redus6.

Nu se administreazd simultan cu antimicrobiene cu un mod de acliune similar, cum ar fi alte macrolide sau

lincosamide.

Ovine:
Eficacitatea tratamentului antimicrobian al pododermatitei ar putea fi redus de factori, cum ar fi condilii de

mediu umed, precum qi managementul defectuos in ferm6. Tratamentul pododermatitei prin urnare, 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 senme clinice de pododermatitd severA sau cronicd ;i de aceea trebuie

indicat numai intr-un stadiu incipient de pododermatitI.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in sisurant6 la speciile tint6:

lJtilizarea medicamentului de uz veterinar trebuie sd se bazeze pe identificarea gi testarea sensibilit6fii
agentului (agen{ilor) patogen(i) finti. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sb se bazeze pe

informafii epidemiologice gi pe cunoqtin(ele despre susceptibilitatea agenfilor patogeni !int[ la nivel de

fermS sau la nivel local/regional.
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 seleclie a rezistenfei la antimicrobiene (categoria AMEG inferioarS) ar

trebui fiilizat pentru tratamentul de prim6linie in cazul in care testarea sensibilitalii sugereazi eficacitatea
probabild a acestei aborddri.
Dacd apare o reaclie de hipersensibilitate, tratamentul adecvat trebuie administrat frrd int6rziere

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

Tulatromicina este iritantd pentru ochi. Dac6 are loc contactul accidental al ochilor cu produsul, aceqtia

se vor spdla imediat cu apd curatS.
Tulatromicina poate cauza sensibilitate in urma contactului cu pielea, rezultdnd de exemplu inrogirea pielii
(eritem) gilsau dermatitd. DacA are loc contactul accidental al pielii cu produsul, se va spdla imediat pielea

cu apd Ei sdpun.
Se vor spdla mdinile dupd utilizare.
in caz de auto-injectare accidental[ solicitafi imediat sfatul medicului gi prezentali medicului prospectul

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

exemplu, prin mAncdrimi, dificult5ti de respirafie, urticarie, umflare a felei, greatd, vSrsituri) trebuie
administrat tratament adecvat. Solicita(i imediat sfatul medicului gi prezentali medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.
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APROBAT3.6 Evenimente adverse

Bovine:

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

Umflare la locul inject[riil, Fibrozl la locul injectiriil,
Hemoragie la locul injectdriil, Edem la locul injectlriir,
Reac(ie la locul iniect[rii2, Durere la locul iniect[rii

I Poate persista aproximativ 30 de zile dupi injectare.
2 Modific[ri reversibile ale congestiei
3 Tranzitorie

Porci:

Foarte frecvente Reaclie la locul injectiriir'2 , Fibrozi la locul inject[riil,
1 animal / 10 animale tratate): ie la locul ini iit. Edem la locul iniectdriir

I Poate persista aproximativ 30 de zile dupl injectare.
2 ModifrcAri reversibile ale congestiei

oi:

Foarte frecvente Disconfortl
>l animal / 10 animale tratate

I Tranzitorie, care se rezolvdin cdteva minute: tremtrarea capului, frecarea locului de injectare, retragere.

Raportarea evenimentelor adverse este importantI. Permite monitorizarea continu[ a siguran{ei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin{d prin medicul veterinar, fie definltorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agen{iei Na{ionale pentru Siguranfa
Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultali, de asemenea, secfiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestafiei, lacta(iei sau a ouatului
Siguranfa medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitl pe durata gestafiei qi lacta{iei. Se ntilizeazd
numai ln conformitate cu evaluarea beneficir.r/risc efectuat[ de medicul veterinar responsabil. Studiile de
laborator la qobolan qi iepure nu au produs nici un efect evident de tip teratogenic, fetotoxic sau
maternotoxic 'i
3.8 Interacfiunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune
Nu se cunosc

3.9 Cii de administrare qi doze

Bovine

Administrare subcutanat[.

O singuri.injecfie subcutanat[ cu 2,5 mg tulatromicind&g greutate corporal[ (echivalent cu I mV40 kg
greutate corporalS). Pentru tratamentul bovinelor cu greutate mai mare de 300 kg greutate corporalI se va
diviza doza astfel inc6t s[ nu se administreze mai mult de 7,5 rn]. trtr-un singur punct.

Porcine

Administrare intramuscular[
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O singuri injectie intramuscular[ cu 2,5 mgtulatromicin6/kg greutate corporalS (echivalent cu 1 mV40 kg

greutate corporal[) in regiunea gAtului.

Pentru tratamentul porcilor cu greutate mai mare de 80 kg greutate corporal[ se va diviza doza astfel incdt

sd nu se administreze mai mult de 2 ml intr-un singur punct.

Pentru orice boalS respiratorie, se recomandl catratamentul animalelor sd se efectueze infazele timpurii ale

bolii gi sI se evalueze rdspunsul la tratament in termen de 48 de ore dupd injectarea medicamentului de uz

veterinar. Dacd semnele afecfiunilor respiratorii persistd sau se amplifici, sau apare o recidiv[, tratamentul

trebuie schimbat, utiliz6nd un alt antibiotic ai continuat pdn6 cAnd semnele clinice dispar.

Ovine
Administrare intramuscularS.

O singurd injecfie intramusculard de 2,5 mgtulatromicind I kg grettate corporalS (echivalent cu 1 m1 / 40

kg greutate corporald) in regiunea gdtului.

Pentru a se asigura un dozaj corect, greutatea corporal6 trebuie determinatS cdt mai corect posibil. in caztl
flacoanelor cu doze multiple ce presupun perforarea de mai multe ori a dopului, se recomandd fiilizarca
unui ac aspirator sau a unei seringi multidozd pentru a se evita perforarea excesivd a dopului de cauciuc.

3.10 Simptome de supradozaj (gi, dup[ caz, proceduri de urgen(i qi antidoturi)
La bovine, dupd administrarea unei doze de trei, cinci sau de zece ori mai mare decAt doza recomandatd, s-a

observat apai\ia unor sernne tranzitorii de disconfort determinate de disconfort la nivelul locului de

administrare gi care au inclus: agitalie, scuturituri ale capului, lovirea solului cu piciorul qi scdderea ugoard

a ingestiei de hran6. La bovinele la care s-a administrat o dozd de 5-6 ori mai mare dec0t doza recomandatd

s-a observat o ugoarl degenerare miocardici.

La porcii tineri ce cdntdresc aproximativ 10 kg, dupd administrarea unei doze de trei pdn6la de cinci ori mai

mare decdt doza terapeuticd s-a observat apailia unor serlne tranzitoii de disconfort determinate de

disconfort la nivelul locului de administrare qi care au inclus: emisiuni vocale excesive qi agitalie.

De asemenea, s-a observat qchiopdturi cdnd membrul posterior a fost utilizat pentru administrarea

medicamentului de uz veterinare.

La miei (in vdrstd de circa 6 sdptdmdni), la doze de trei sau de cinci ori mai mare decdt doza recomandatd,

au fost observate sefitne tranzitorii atribuite disconfortului de la locul de injectare ;i au inclus mers inapoi,

agitarea capului, frecarea locului de injectare, intindere pejos ;i ridicare, behdit.

3.11 Restric{ii speciale de utilizare ;i condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezisten(ei

Nu este cazul.

3.LZ Perioade de agteptare
Bovine (carne gi organe): 22 zile. Porcine (carne gi organe): 73 ztle. Ovine (carne qi organe): 16 zile.

Nu este autoizatdutilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman. Nu se va utiliza la animale
gestante, care vor produce lapte destinat consumului uman, cu 2 luni inainte de data precoruzatd a

parluriliei.

4. INFORMATTI TARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJ01FA94



4.2 f,'armacodinamie
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Tulatromicina este un agent antimicrobian, o macrolidi semisintetic[, ob{inut[ printr-un proces de
fermentafie. Se diferen{iazd, de numeroase alte macrolide prin durata lung[ de u"1irrr" care este determinati
de cele 3 grup5ri amino; din acest motiv a fost desemnatl ca apa4in6nd unei subclase chimice denumitl
triamilide.

Macrolidele sunt antibiotice cu activitate bacteriostatic[ gi inhibd biosinteza proteinelor esenfiale prin
caracteristica lor esential6 de a se cupla cu ARN-ul ribozomal bacterian. Ele acfioneazd, p;1n .ii-.rl*"u
disocierii peptidil-tARN de la nivelul ribozomului in cursul procesului de translocafie.

Tulatromicina este activl in vitro contra Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus
sornni qi Mycoplasma bovis gi impotriva Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella muliocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis Si Bordeiella bionchiseptica ceimai frecvenfi agenli
patogeni de origine bacterianl asociafi, in general, cu afecfiunile respiratorii la bovine gi suine. V-alori
crescute ale concentrafiei minime inhibitorii (CMD au fost g[site in cazul unor tulpini izolate de Histophilus
somni Si Actinobacillus pleuropneumoniae. In vitro s-a demonstrat activitate impotriva Dichelobacrcr
nodosus (vir), agentul patogen bacterian cel mai frecvent asociat cu pododermatita infecfioasi (qchiop) la
ovine.

Tulatromicina are, de asemenea in vitro, activitate impotriva Moraxella bovis germenilpatogen bacterian
cel mai frecvent asociat cu cheratoconjunctivita infecfioasl bovin[ (cB).

Institutul de standarde clinice qi de laborator CLSI a stabilit valorile critice clinice pentru tulatromicin6
impotriva M. haemolytica, P. multocida qi H. somni de origine respiratorie bovinl qi p. multocida qi B.
bronchiseptica de oigine resoiratorie porcin[ ca <16 

^g7 ml susceptibile qi >64'mcg lml rezistente.
Pentru A. pleuropneumoniae de origine respiratorie porcin6, valorile criti"e sensibile r,rnt rtabilit e la 364
mcg lml. CLSI a publicat, de asemenea, valorile critice clinice pentru tulatromicind pebazaunei metode
de difuzie a discului (documentul CLSI VET08, edifia a 4-a,2018). Nu sunt disponibile valorile critice
clinice pentru H. parasuis. Nici EUCAST qi nici CLSI nu au dezvoltat metode siandard pentru testarea
substanfelor antibacteriene impotriva speciilor veterinare de Mycoplasma qi, prin urmare, nu au fost
stabilite criterii interpretative.

Rezistenfa la macrolide poate sI apard prin mutafii ale genelor care codeaz[ ARN-ul ribozomal bacterian

eli{r) sau unele proteine ribozomale; prin modificarea enzimatic[ (metilare) a segmentului [int6 23S a
ribozomal apare o rezistenfl incrucigati cu lincosamidele qi cu grupul B a streptograminelor

(rezistenf[ MLSB); prin inactivare enzimaticl sau prin eflux macrolidic. Rezisienla de tip MI,S-B poate fi
constitutivi sau generatil Rezistenfa poate fi codati la nivelul plasmidic sau cromozomial qi ioate fi
transferat[ dacl este asociatd cu plasmidele, cu transpozorii, elemente integrative qi conjugative.-In plus,
plasticitatea genomic[ a Mycoplasma este lmbun6t6fit6 prin transferul oi1zontal-at fragmertetoi
cromozomiale mari.

in glys-fat6 de proprietd{ile sale antimicrobiene, tulatromicina demon streazdacfiuni imuno-modulatoare qi
anti-inflamatorii in studii experimentale. La bovine qi porci celulele polimorfonucleare (PMN; neutrofile),
tulatromicina promoveazd apoptoza (moartea programat[ a celulelor) qi eliminarea celulelor apoptozice de
macrofage. Acesta scade producfia de mediatori pro-inflamatori leukotriene B4 qi CXCL-A gi induce
producerea lipidei anti-inflamatorii qi pentru vindecare lipoxin A4.

4.3 Farmacocineticl
T'a bovine, profilul farmacocinetic al tulatromicinei dupl administrarea pe cale subcutanat[ a unei singure
doze de 2,5 mgkg greutate corporali, a fost cancteizat prin absorblia rapidd gi extensivi urmatl de
distribufie ridicatl 9i eliminare lent6. Concentrafia maxim[ (C.*) la nivelul piasmei a fost de aproximativ
0,5 pglml; aceastl concentrafie a fost atins[ la aproximativ 30 minute dup[ administrareadozei (T.uJ.
Concentrafiile de tulatromicin[ ln omogenatul pulmonar au fost considerabil mai mari decdt cele de la nivel
plasmatic. Exist5 o evidenfi cert[ a unei acumul5ri substan]iale de tulatromicin[ in neutrofile gi macrofage
alveolare.
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Totuqi, concentrafiile tulatromicinei in vivo la nivelul locului infecliei in plamdn nu sunt cunoscute'

Concentratiile maxime ale produsului au fost urmate de o uqoar6 descreqtere la nivel sistemic cu o perioadd

aparentd de injumdtdtire la nivel plasmatic(t7) de 90 de ore. Cuplarea cu proteinele plasmatice a fost

scdzutb, de aproximativ 40%.

volumul de distribufie in starea de echilibru plasmatic (V.) determinat dup[ administrarea pe cale

intravenoasa a fost de 11 Vkg. Biodisponibilitatea tulatromicinei dup6 administrarea subcutanatS la bovine a

fost de aproximativ 900%.

La porci, profilul farmacocinetic al tulatromicinei dupi administrarea pe cale intramusculard a unei singure

doze de'i,S 
^gllrggreutate 

corporala, a fost de asemenea caracteizat prin absorbtia rapidl qi extensiv[

urmatd de distribulie ridicata qi eliminare lent6. Concentralia maximd (C.*) la nivelul plasmei a fost de

aproximativ 0,6 pglml;aceastlconcentralie a fost atinsila aproximativ 30 minute dupi administrarea dozei

(1..J. Concentra!-iile de tulatromicini in omogenatul pulmonar au fost considerabil mai mari decdt cele de

ia nivel plasmatic. Exista o eviden!6 certd a unei acumuldri substanliale de tulatromicin[ in neutrofile qi

macrofage alveolare. Totugi, concentraliile tulatromicinei in vivo la nivelul locului infectiei in plamdn nu

sunt cunoscute. Concentruliil. -u*ime ale produsului au fost urmate de o uqoar[ descreqtere la nivel

sistemic cu o perioadd apaientd de injumdtd{ire la nivel plasmatic(t7) de 91 de ore. Cuplarea cu proteinele

plasmatice a fost sc6zut5, de aproximativ 40%:o.

Volumul de distribulie in siarea de echilibru plasmatic (V..) determinat dupi administrarea pe cale

intravenoasd a fost dL B,zllkg. Biodisponibilitatea tulatromicinei dupi administrarea intramusculard la

porci a fost de aproximativ 88%.

La ovine, profilul farmacocinetic al tulatromicinei, atunci cAnd este administratl ca dozd intramusculard

unic6 de Z)S mgl kg greutate corporala, realizeazdconcentralia plasmatic6 maximd (C,*) de 19,1 pg / ml la

aproximativ tia" -irrte (T,nu*) dupd administrare qi a avut un timp de injumdt[,tire prin eliminare (t12) de

69,7 or". Legarea de proteinele plasmatice a fost de aproximativ 60-75%. Volumul de distribufie in starea

de echilibru-plasmatic (Vss) deierminat dupl administrarea pe cale intravenoasd a fost de 31,7 I / kg.

Biodisponibilitatea tulatiomicinei dup[ administrarea intramusculard'laovine a fost de 100%.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 IncomPatibilit5{imajore
in absenla .tudiito. de corn-patibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte

medicament e de tz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a;a cum este ambalat pentru vdtlzare:

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28zile

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare
Acest medicament de uz veterinar nu necesitd condilii speciale de depozitare'

5.4 Natura gi compozilia ambalajului primar
Flacon de sticli 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 conline un flacon de 50 ml.

Cutie de carton care conline un flacon de 100 ml.

Cutie de carton care confine un flacon de 250 ml.
Cutie de carton care conline un flacon de 500 ml.

Flacoanele de 500 ml nu trebuie utilizate pentru porci qi oi.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s6 fie comercializate.

b

3ani
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5.5 Precaulii speciale pentru eliminarea medicamentului iE-iiZ
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sau a

deqeurilor provenite din utilizarea acestor produse
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere

Utilizalt sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, tn conformitate cu legislafia national[ qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINITORULUI CERTII',ICATULUI DE INREGISTRARE

Zoetis Belgia SA

7, NUMART]L CERTIFICATT]LUI DE INREGISTRARE

190010

8. DATA PRIMEI iNNNCTSTRARI

2s/06120t9

9. DATA I]LTIMEI REVIZUIRI A REZI]MATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT'LUI DE A Z VETERINAR

0512024

10. CLASIFICAREAMEDICAMENTELOR DEI]ZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereaz[ cu prescrip{ie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile lnBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (trttps:/hegistru.ansa. .




