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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Draxxin
tulatromicins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma EPAR kopsavilkums par Draxxin. Taja ir paskaidrots,
ka agentira ir novértéjusi Sis veterinaras zales, lai ieteiktu tas registrét Eiropas Savieniba (ES) un
ieteiktu to lietoSanas nosacijumus.

Lai iegltu praktisku informaciju par Draxxin lietoSanu, dzivnieku Tpasniekiem vai audzétajiem
jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija vai jasazinas ar veterinararstu vai farmaceitu.

Kas ir Draxxin un kapéc tas lieto?

Draxxin ir antibiotiskas zales, kas satur aktivo vielu tulatromicinu. Draxxin tiek lietotas Sadu, pret
tulatromicinu jutigu baktériju izraisitu slimibu arstésanai:

. goviju respiratora slimiba (GRS), ko izraisa Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni un Mycoplasma bovis;

. infekciozs govju keratokonjunktivits (IGK), liellopiem raksturiga acu slimiba, ko izraisa
Moraxella bovis;

. cuku respiratora slimiba (CRS), ko izraisa Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parausis un Bordetella bronchiseptica.

. nekrobakteriozes agrinas stadijas aitam, ko izraisijusi Dichelobacter nodosus un kam
vajadziga sistémiska arstéSana (arstéSana ar zalém perorali vai ar injekciju).

Draxxin var tikt lietotas art GRS un CRS metafilaksei. Tas nozimé vienlaicigi arstet slimos
dzivniekus un kliniski veselos dzivniekus, kas ir cieSa saskaré ar slimajiem dzivniekiem, lai
novérstu klinisko pazimju paradisanos un slimibas talaku izplatibu. Zales liellopiem un cikam
metafilaksei jaievada tikai tad, ja slimibas klatbltne ganampulka ir noteikta un ja paredzams, ka
dzivniekiem slimiba attistisies divu lidz tris dienu laika.
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Draxxin tiek ievaditas viena injekcija, un zalu deva ir 2,5 mg uz kilogramu kermena masas.
Liellopu arstésanai ar kermena masu virs 300 kg devu injicé zem adas un to sadala t3, lai viena
vieta injicétu ne vairak ka 7,5 ml. Cuku arstéSanai ar kermena masu virs 80 kg devu injicé
intramuskulari un to sadala ta, lai viena vieta injicétu ne vairak ka 2 ml. Ieteicams arstét
dzivniekus slimibas sakuma stadijas un noveértet atbildes reakciju 48 stundas péc injekcijas. Ja
simptomi neizztd, pastiprinas vai ari atjaunojas, arstésanai ir jaizvélas cits antibiotisks lidzeklis.

Draxxin aitam tiek injic€tas kakla muskuli. Lai iegutu labakus rezultatus, aitas ar nekrobakteriozi
jatur sausa vieta.

Draxxin ir pieejamas ka skidums injekcijam (25 mg/ml un 100 mg/ml). Cikam ir paredzéts tikai
25 mg/ml injekciju Skidums, kamér 100 mg/ml injekciju Skidums ir paredzéts liellopiem, cikam un
aitam.

Ka Draxxin darbojas?

Draxxin aktiva viela tulatromicins ir makrolidu grupas antibiotisks lidzeklis. Tas darbojas,
piesaistoties pie baktériju ribosomu RNS (molekulam, kas norada siinam, ka sintezét proteinus).
Tas nelauj baktérijam sintezét vitali svarigos proteinus, ka ari partrauc to augsanu un vairosanos.
Draxxin ir efektivas pret baktérijam, kas visbiezak izraisa GRS, CRS, IGK un nekrobakteriozi.
Tomér dazas baktérijas var kit rezistentas pret tulatromicinu, samazinot preparata iedarbigumu.
Rezistence pret antibiotikam ir baktérijas sp€ja attistities tadu antibiotiku klatbitng, kas parasti
iznicina STs baktérijas vai ierobezo to augsanu. Tas nozimé, ka antibiotikas vairs nedarbojas pret
baktériju, ar ko inficéts dzivnieks vai cilvéks.

Kadi Draxxin ieguvumi bija uzraditi pétijumos?

Draxxin sp&ju arstét vai novérst GRS pétija devinos pamatpétijumos, ko veica slimibas
uzliesmojuma laika, apsekojot telus. Pétijumos par slimibas arstésanu liellopus inficéja ar GRS
izraisosam baktérijam, savukart slimibas preventivajos pétijumos dzivniekiem simptomu nebija.
Draxxin tika salidzinatas ar tilmikozinu vai florfenikolu (citu antibiotisku lidzekli), ka ari
preventivajos pétijumos ar placebo (fiktivu terapiju). Galvenais iedarbiguma kritérijs bija izmainas
simptomos, tostarp, kermena temperatiiras un elposanas izmainas, ka ari atveselosanas laiks no
divam nedé&lam lidz diviem ménesiem.

Draxxin iedarbigumu IGK arstésana pétija tris pamatpétijumos, apsekojot telus. Divos pétijumos
zalu iedarbibu salidzinaja ar placebo, un tresaja pétijuma zales tika salidzinatas ari ar
oksitetraciklinu (citu antibiotisku lidzekli). Galvenais iedarbiguma kritérijs bija to telu ipatsvars, kas
tika izarstéti tris ned€lu laika. Divos no trim IGK pétijumiem Draxxin slimibu arstéja daudz
efektivak neka placebo. Tomér treSaja petijuma netika konstatéta nekada atskiriba starp Draxxin,
oksitetraciklina un placebo iedarbigumu. Konstatéta iemesli nav skaidri.

Draxxin iedarbigumu CRS arstésana pétija, apsekojot clikas divos pamatpétijumos, salidzinot zales
ar antibiotikam tiamulinu vai florfenikolu. Galvenais iedarbiguma kritérijs bija simptomu izmainas
10 dienu laika. Draxxin iedarbigumu CRS metafilaksé pétija seSos pamatpétijumos, salidzinot
preparatu ar placebo. Galvenais iedarbiguma kritérijs bija to cuku ipatsvars, kas katra pétijuma
triju vai sesu nedélu laika nesaslima ar CRS kuras sakara ar saslimsSanu nevajadzé&ja iznemt no
pétijuma. Tresaja pétijuma bija iesaistitas ar CRS sirgstosas ciikas, kuram novérota Bordetella
bronchiseptica klatbatne. Arst&Sanu ar Draxxin salidzinaja ar citu antibiotiku — tildipirozinu.
Galvenais iedarbiguma raditajs bija kliniski izarstéto dzivnieku (bez CRS vai ar CRS viegla forma)
skaits 14. diena.
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Viena 2,5 mg/kg Draxxin deva spé&ja efektivi arstét un noveérst turpmakus GRS uzliesmojumus
liellopiem un CRS uzliesmojumus cukam. Visos pétijumos Draxxin bija vismaz tikpat efektivas ka
salidzinasanai izmantotas zales. Apkopojot visu pétijumu rezultatus, Draxxin izradijas efektivakas
neka placebo.

Attieciba uz iedarbigumu nekrobakteriozes arstéSana aitam Draxxin tika salidzinatas ar tilmikozinu
pétijuma, iesaistot 477 aitas ar tipiskam nekrobakteriozes pazimém (nepatikamu smaku, bojatiem
audiem starp vismaz vienas pédas nagiem un klibumu). Divas nedé&las péc arstésanas 84 % ar
Draxxin arstéto aitu bija veiksmigi izarstétas salidzinajuma ar 82 % aitu, ko arsté&ja ar tilmikozinu.
Draxxin bija tikpat iedarbigas ka tilmikozans, arstéjot smagas nekrobakteriozes agrinas stadijas.

Kads risks pastav, lietojot Draxxin?

Islaicigas sapes un pietikums injekcijas vieta liellopiem var ilgt [1dz 30 dienam péc injekcijas. To
nenoveroja cukam un aitam péc intramuskularas injekcijas. Citu veidu reakcijas liellopiem un
cukam ilgst apméram 30 dienas péc injekcijas.

Visbiezak novérotas blakusparadibas, arstéjot aitas ar Draxxin (kas var skart vairak neka 1 no
10 aitam) ir Tslaicigas diskomforta pazimes (galvas kratiSanas, injekcijas vietas berzésana un
parvietoSanas atpakalgaita), kas ilgst tikai dazas mindtes.

Draxxin nedrikst izmantot, arstéjot dzivniekus ar palielinatu jutibu (alerdiju) pret makrolidu grupas
antibiotiskiem lidzekliem. Zales nedrikst izmantot ari vienlaicigi ar citiem makrolidu grupas
antibiotiskiem lidzekliem un linkozamidiem (cita veida antibiotiskiem lidzekliem).

Kadi piesardzibas pasakumi jaievero personai, kas ievada zales vai
nonak saskare ar dzivnieku?

Draxxin var izraisit acu kairinajumu. Ja Draxxin nejausi noklist acis, acis nekavéjoties jaizskalo ar
tiru ddeni. Draxxin var ari kairinat adu, izraisot apsartumu, niezi un pietiikumu. Ja zales ir nejausi
nokluvusas uz adas, ada nekavéjoties jamazga ar ziepém un tdeni. P&c zalu lietoSanas janomazga
rokas. Ja notikusi nejausa pasinjicéSana, nekavéjoties javérsas pie arsta un jauzrada lietoSanas
instrukcija vai iepakojums.

Kads ir ierobezojumu periods produktivajiem dzivniekiem?

lerobezojumu periods ir laiks, kas nepiecieSams péc zalu ievadiSsanas briza lidz dzivnieka kausanai
un galas lietoSanai cilvéku uztura. Tas ar ir laiks, kas nepiecieSams péc zalu ievadisanas, lai
cilvéku uztura batu lietojams piens. Liellopiem ierobeZzojumu periods galai ir 22 dienas, cikam —
13 dienas, un aitam tas ir 16 dienas. Draxxin nedrikst lietot slaucamam govim, no kuram iegust
pienu cilvéku uzturam, vai ari grisnam govim, kas paredzétas piena slauksanai cilvéku uzturam,
divu ménesu laika pirms tela gaidama dzim$anas datuma.

Kapeéc Draxxin tika apstiprinatas?

Adentiras Veterinaro zalu komiteja (CVMP) secinaja, ka ieguvums, lietojot Draxxin, parsniedz $o
zalu radito risku, un ieteica tas apstiprinat lietosanai ES.

Draxxin
EMA/499041/2007 3. lappuse no4



Cita informacija par Draxxin

Savieniba.

Pilns Draxxin EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu
ar Draxxin dzivnieku Tpasniekiem vai turétajiem atrodama zalu lietoSanas instrukcija vai sazinoties
ar veterinararstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjauninaja 2016. gada septembri.
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