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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Draxxin. Documentul explica modul in care agentia a evaluat medicamentul veterinar, pentru a
recomanda autorizarea in Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare.

Pentru informatii practice privind utilizarea Draxxin, proprietarii sau ingrijitorii animalelor trebuie sa
citeasca prospectul sau sa se adreseze medicului veterinar sau farmacistului.

Ce este Draxxin si pentru ce se utilizeaza?

Draxxin este un medicament antibiotic care contine substanta activa tulatromicind. Draxxin se
utilizeaza pentru tratarea urmatoarelor boli, daca acestea sunt cauzate de bacterii sensibile la
tulatromicina:

. boala respiratorie la bovine (BRB), cauzatd de Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Histophilus somni si Mycoplasma bovis;

o cheratoconjunctivita infectioasa la bovine (CIB), o boala de ochi cauzata de Moraxella bovis;

. boala respiratorie la porcine (BRP), cauzata de Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis si Bordetella bronchiseptica;

. stadiile timpurii ale pododermitei infectioase a oilor (schiopul oilor) cauzata de Dichelobacter
nodosus, care necesita tratament sistemic (tratament cu un medicament administrat oral sau
prin injectie).

Draxxin poate fi utilizat si pentru metafilaxia BRB si BRP, adica pentru tratarea concomitenta a
animalelor bolnave si a celor clinic sandtoase aflate in contact direct cu cele bolnave, pentru a
preveni aparitia semnelor clinice si raspandirea ulterioara a bolii. Medicamentul trebuie utilizat in
metafilaxie numai la bovine si porcine ,dupa ce s-a stabilit prezenta bolii in efectiv si daca se
asteapta ca animalele sa dezvolte semne de boala in urmatoarele doua-trei zile.
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Draxxin se administreaza sub forma unei injectii unice de 2,5 mg pe kilogram de greutate
corporald. La bovine, se injecteaza subcutanat, iar la vitele care cantdaresc mai mult de 300 kg doza
se va diviza astfel incat sa nu se administreze mai mult de 7,5 ml intr-un singur loc. La porci se
injecteaza intramuscular, iar la porcii care cantaresc peste 80 kg doza se va diviza astfel incat sa
nu se administreze mai mult de 2 ml intr-un singur loc. Se recomanda tratarea animalelor in fazele
timpurii ale bolii si evaluarea raspunsului la tratament in termen de 48 de ore. Daca simptomele
persistd, se agraveaza sau revin, tratamentul trebuie schimbat cu alt antibiotic.

La ovine, Draxxin se injecteaza in muschiul gatului. Pentru a obtine cele mai bune rezultate, oile
care sufera de pododermita infectioasa trebuie tinute intr-un mediu uscat.

Draxxin este disponibil sub forma de solutie injectabila (25 mg/ml si 100 mg/ml). Solutia
injectabila de 25 mg/ml este numai pentru porcine, iar solutia injectabila de 100 mg/ml este pentru
bovine, porcine si ovine.

Cum actioneaza Draxxin?

Substanta activa din Draxxin, tulatromicina, este un antibiotic din clasa ,macrolidelor”. Actioneaza
prin legarea de ARN-ul (moleculele care dau celulei instructiunile de producere a proteinelor) din
celulele bacteriene. Acest lucru impiedica bacteriile sa produca proteine vitale si le opreste din
crestere si multiplicare. Draxxin este eficace impotriva bacteriilor care constituie cea mai frecventa
cauza a BRB, BRP, CIB si pododermita infectioasa. Unele bacterii pot deveni insa rezistente la
tulatromicind, ceea ce va reduce eficacitatea acestui medicament. ,Rezistenta la antibiotic” este
capacitatea bacteriilor de a se dezvolta in prezenta unui antibiotic care in mod normal le-ar
distruge sau le-ar limita dezvoltarea. Aceasta inseamna ca antibioticul isi poate pierde efectul
asupra bacteriilor care infecteaza animale sau oameni.

Ce beneficii a prezentat Draxxin pe parcursul studiilor?

Eficacitatea Draxxin in tratarea sau prevenirea BRB a fost studiata in noua studii principale
efectuate pe vitei in timpul unei izbucniri a bolii. In studiile privind tratamentul, bovinele erau
infectate cu bacteriile care cauzeaza aceasta boald, dar bovinele din studiile privind prevenirea BRB
nu aveau simptome ale bolii. Draxxin a fost comparat cu tilmicosina sau florfenicol (alte
antibiotice), iar in studiile de preventie a fost comparat si cu placebo (un preparat inactiv).
Principala masura a eficacitatii a fost modificarea simptomelor, inclusiv temperatura corporala,
respiratia si recuperarea in decursul unei perioade cuprinse intre doua saptamani si doua luni.

Pentru tratamentul CIB, eficacitatea Draxxin a fost studiata in trei studii principale efectuate pe
vitei. In dou3 studii a fost comparat cu placebo, iar in al treilea studiu a fost comparat si cu
oxitetraciclina (alt antibiotic). Principala masura a eficacitatii a fost procentul de bovine care s-au
vindecat dup3 trei sdptdmani. In doud din cele trei studii privind CIB, Draxxin a fost mai eficace
decat placebo in vindecarea bolii. Al treilea studiu nu a descoperit insa nicio diferenta de eficacitate
intre Draxxin, oxitetraciclina si placebo. Cauzele acestor rezultate nu sunt clare.

Eficacitatea Draxxin in tratarea BRP a fost studiata la porcine in doua studii principale, in care a
fost comparat cu antibioticele tiamulina sau florfenicol. Principala masura a eficacitatii a fost
modificarea simptomelor Tn decursul a 10 zile. Pentru metafilaxia BRP, eficacitatea Draxxin a fost
studiata in sase studii principale, in care a fost comparat cu placebo. Principala masura a eficacitatii
a fost procentul de porcine care au incheiat cele trei sau sase saptamani complete ale fiecarui
studiu fara a fi nevoie sa fie eliminate din studiu din cauza BRP. Un al treilea studiu a cuprins porci
cu BRP cu prezentd de Bordetella bronchiseptica. Tratamentul cu Draxxin a fost comparat cu alt

Draxxin
EMA/499041/2007 Pagina 2/4



antibiotic, tildipirozinad. Principala masura a eficacitatii a fost rata de vindecare clinica (disparitia
SRD sau SRD usor) in ziua 14.

O singura doza de Draxxin, de 2,5 mg/kg, s-a dovedit eficace in tratarea si prevenirea BRB la
bovine si BRP la porcine. In toate studiile, Draxxin a fost cel putin la fel de eficace ca
medicamentele cu care a fost comparat. Considerand toate studiile Tn ansamblu, Draxxin s-a
dovedit mai eficace decéat placebo.

Pentru eficacitatea in tratarea pododermitei infectioase la ovine, Draxxin a fost comparat cu
tilmicosina intr-un studiu care a cuprins 477 de oi cu simptomele tipice ale bolii (duhoare, leziune
tisulara intre falangele uneia dintre copite, cel putin, si schiopatare). La doua saptamani de la
tratament, 84% din ovinele tratate cu Draxxin erau tratate cu succes in comparatie cu 82% din
cele tratate cu tilmicosina. Draxxin a fost la fel de eficace precum tilmicosina in tratarea stadiilor
timpurii ale pododermitei infectioase severe.

Care sunt riscurile asociate cu Draxxin?

La bovine, durerile temporare si umflaturile la locul injectarii pot fi prezente pana la 30 de zile dupa
injectia subcutanata. La porcine si ovine nu s-au observat aceste reactii dupa administrarea
injectiei intramusculare. Alte tipuri de reactii la injectare persista aproximativ 30 de zile dupa
administrarea injectiei la bovine si porcine.

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Draxxin la ovine (care pot afecta mai mult de 1
animal din 10) sunt semne trecatoare de disconfort (tremuratul capului, frecarea la locul injectarii
si retragere) care dureaza numai cateva minute.

Draxxin nu se administreaza la animale hipersensibile (alergice) la antibiotice macrolide. De
asemenea, Draxxin nu se administreaza simultan cu alte antibiotice macrolide sau lincosamide (un
alt tip de medicament antibiotic).

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

Draxxin poate fi iritant pentru ochi. In cazul in care Draxxin p&trunde accidental in ochi, se spal3
imediat ochii cu apa curata. De asemenea, Draxxin poate cauza sensibilitate (inrosire, mancarime
si umflare) dacd intrd in contact cu pielea. In caz de expunere accidentald a pielii, se spald imediat
cu apé si sdpun portiunea de piele afectatd. Mainile trebuie spélate dupa utilizare. In caz de
autoinjectare accidentala, solicitati imediat un consult medical si prezentati medicului prospectul
sau eticheta produsului.

Care este perioada de asteptare la animale de la care se obtin produse
alimentare?

Perioada de asteptare este timpul care trebuie sa treaca dupa administrarea medicamentului pana
cand animalul poate fi sacrificat si carnea poate fi utilizata pentru consum uman. Este, de
asemenea, timpul care trebuie sa treaca dupa administrarea medicamentului, pana cand laptele
poate fi utilizat pentru consum uman. Pentru carne, perioada de asteptare este de 22 de zile in
cazul bovinelor, de 13 zile in cazul porcinelor si de 16 de zile in cazul ovinelor. Draxxin este
contraindicat la animalele care produc lapte pentru consum uman sau la cele gestante destinate
productiei de lapte pentru consum uman cu doua luni Tnainte de data preconizata pentru fatare.
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De ce a fost aprobat Draxxin?

Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP) al agentiei a hotarat ca beneficiile Draxxin
sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE.

Alte informatii despre Draxxin:

Comisia Europeand a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Draxxin, valabild pe
intreg teritoriul UE, la 23 iulie 2003.

EPAR-ul complet pentru Draxxin este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Veterinary medicines/ European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Draxxin, proprietarii sau ingrijitorii animalelor trebuie sa citeasca
prospectul sau sa se adreseze medicului veterinar sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in septembrie 2016.
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