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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Draxxin
tulatromycin

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Draxxin.
Vysvetluje, akym spdsobom agentira vyhodnotila tento veterinarny liek s ciefom odporudit jeho
povolenie v Eurdpskej Gnii (EU) a podmienky jeho pouzivania.

Praktické informacie o pouzivani lieku Draxxin majitelia alebo chovatelia zvierat najdu v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo sa mézu obratit na svojho veterinarneho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Draxxin a na ¢o sa pouziva?

Draxxin je antibioticky liek, ktory obsahuje Gcinnu latku tulatromycin. Draxxin sa pouziva na liecbu
tychto chordéb, ak ich spdsobili baktérie, ktoré su citlivé na tulatromycin:

. respiratérne ochorenie hovadzieho dobytka (BRD) spdsobené mikroorganizmami Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni a Mycoplasma bovis,

o infekéna bovinna keratokonjunktivitida (IBK) u hovadzieho dobytka, ¢o je o¢na choroba
spbésobena mikroorganizmom Moraxella bovis,

. respiratérne ochorenie oSipanych (SRD) spb6sobené mikroorganizmami Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus
parasuis a Bordetella bronchiseptica,

. skoré Stadia hniloby paznechtov oviec spojenej s migroorganizmami Dichelobacter nodosus,
ktora si vyzaduje systemicku liec¢bu (liecbu liekmi podavanymi cez Usta alebo injekciou).

Liek Draxxin sa méze pouzit aj na metafylaxiu bovinnej respiratérnej choroby u hovédzieho
dobytka (BRD) a respiratérneho ochorenia osipanych (SRD). To znamena, Ze v rovhakom ¢ase sa
liecia choré zvieratda a klinicky zdravé zvieratd, ktoré su s nimi v izkom kontakte, aby sa zabranilo
rozvoju klinickych priznakov a dalSiemu Sireniu choroby. Liek sa ma pouzivat na metafylaxiu
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hovadzieho dobytka a o$ipanych iba v pripade, Ze sa preukaze pritomnost ochorenia v stade, a ak
sa oCakava prepuknutie choroby u zvierat v priebehu 2 — 3 dni.

Liek Draxxin sa podava ako jedna injekcia v davke 2,5 mg na kilogram telesnej hmotnosti. V
pripade hovadzieho dobytka sa liek podava injekéne pod kozu. Davku treba rozdelit tak, aby pri
dobytku nad 300 kg telesnej hmotnosti nebolo na jedno miesto podanych injek¢ne viac ako 7,5 mi
lieku. V pripade oSipanych sa liek podava injekéne do svalu. Davku treba rozdelit tak, aby pri
osipanych nad 80 kg telesnej hmotnosti nebolo na jedno miesto podanych injekéne viac ako 2 ml
lieku. Zvieratd sa odporuica liecit v skorych $tadidch respiratérneho ochorenia a vyhodnotit ich
odpoved na lieCbu v priebehu 48 hodin. Ak symptédmy pretrvavaja, zhorsuju sa, alebo sa vratili,
lie¢ba sa ma zmenit nasadenim inych antibiotik.

Ovciam sa liek Draxxin podava injekéne do svalu na krku. Aby sa dosiahli ¢o najlepsie vysledky,
ovce s hnilobou paznechtov maju byt v suchom prostredi.

Liek Draxxin je dostupny vo forme injek¢ného roztoku (25 mg/ml a 100 mg/ml). Injekény
roztok 25 mg/ml je uréeny iba oSipanym, kym injekény roztok 100 mg/ml je ureny hovadziemu
dobytku, oSipanym a ovciam.

Akym sposobom liek Draxxin Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Draxxin, tulatromycin, je antibiotikum, ktoré patri do triedy makrolidov. Udinkuje
tak, Ze sa naviaze na RNA (molekuly, ktoré bunke davaju pokyny, ako vytvéarat proteiny) v
bakterialnych bunkach. Tym brani baktériam v tvorbe Zivotne dblezitych proteinov a zastavuje ich
rast a delenie. Liek Draxxin je ucinny proti baktériam, ktoré najcastejsie sp6sobuju bovinnu
respiratérnu chorobu, respiratérne ochorenie osipanych, infekénd bovinnu keratokonjunktivitidu a
hnilobu paznechtov. U niektorych baktérii sa vdak méze vyvinut rezistencia na tulatromycin, ¢im sa
znizi jeho G¢innost. Antibioticka rezistencia je schopnost baktérii rast v pritomnosti antibiotika,
ktoré by ich za normalnych okolnosti usmrtilo alebo obmedzilo ich rast. To znamena, ze
antibiotikum uZ nemusi byt U¢inné vodéi baktérii infikujlcej zvieratda alebo ludi.

Aké prinosy lieku Draxxin boli preukazané v stadiach?

Ucinnost lieku Draxxin pri lie¢be alebo prevencii bovinnej respiratdrnej choroby bola skimana v
deviatich hlavnych $tadiach, do ktorych boli zahrnuté telata, pocas prepuknutia ochorenia. V
Studiach Gcinkov lie¢by bol dobytok nakazeny baktériou spésobujlicou bovinnu respiratérnu
chorobu, no dobytok skimany v stadiach prevencie nemal ziadne symptémy ochorenia. Liek
Draxxin bol porovnavany s tilmikozinom alebo fluérfenikolom (dalSimi antibiotikami) a v pripade
studii prevencie tiez s placebom (zdanlivym liekom). Hlavnym meradlom Gcinnosti bola zmena
symptdémov vratane telesnej teploty, dychania a zotavenia pocas obdobia dvoch tyzdriov az dvoch
mesiacov.

Pokial ide o lie¢bu infekénej bovinnej keratokonjunktivitidy, G¢innost lieku Draxxin sa skimala v
troch hlavnych Studiach, do ktorej boli zahrnuté telatd. V dvoch studiach sa porovnaval s placebom
a v tretej studii sa porovnaval aj oxytetracyklinom (dalSim antibiotikom). Hlavnym meradlom
ucinnosti bolo percento dobytka, v pripade ktorého sa ochorenie vyliecilo po troch tyZzdnoch. V
dvoch z troch studii infekénej bovinnej keratokonjunktivitidy bol liek Draxxin pri vylie¢eni ochorenia
Géinnejsi ako placebo. V tretej $tadii sa vSak nezistil Ziadny rozdiel medzi Uc¢innostou lieku Draxxin,
oxytetracyklinom a placebom. Dévody nie su jasné.

Ucinnost lieku Draxxin pri lie¢be respiratérneho ochorenia o$ipanych sa skimala na o$ipanych v
dvoch hlavnych stadiach, v ktorych sa porovnavala s G¢innostou antibiotik tiamulinu
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a fluérfenikolu. Hlavnym meradlom ucinnosti bola zmena symptédmov pocas 10 dni. Pokial ide o
metafylaxiu respiratérneho ochorenia o$ipanych, Gc¢innost lieku Draxxin sa skimala v Siestich
hlavnych $tadiach, v ktorych sa liek porovnaval s placebom. Hlavnym meradlom uGcinnosti bolo
percento osipanych, ktoré ukondili pIné tri tyZdne alebo plnych $est tyzdrov z kazdej stadie bez
toho, aby museli byt zo $tidie vyliéené pre respiratérne ochorenie osipanych. Do tretej Studie boli
zahrnuté oSipané s respiratérnym ochorenim oSipanych spésobenym baktériou Bordetella
bronchiseptica. Liec¢ba liekom Draxxin sa porovnavala s dalSim antibiotikom, tildipirozinom.
Hlavnym meradlom ucinnosti bola miera klinického uzdravenia (Ziadne alebo mierne respiratérne
ochorenie oSipanych) na 14. den.

Jedna dévka 2,5 mg/kg lieku Draxxin bola uc¢inna pri lieCbe a prevencii epidémie bovinnej
respiratérnej choroby u hovadzieho dobytka a respiratérneho ochorenia oSipanych. Vo vSetkych
studiach bol liek Draxxin aspon taky ucinny ako porovnavacie lieky. Po zhrnuti vysledkov vsetkych
studii bol Ucinnejsi ako placebo.

Na zistenie ucinnosti pri lieCbe hniloby paznechtov oviec sa liek Draxxin porovnaval s tilmikozinom
v jednej Stadii so 477 ovcami, ktoré mali typické priznaky hniloby paznechtov (neprijemny zapach,
poskodené tkanivo v medzipaznechtovej Strbine aspor jednej nohy a krivanie). Dva tyzdne po
lieCbe bolo Uspesne vylieCenych 84 % oviec, ktoré dostavali liek Draxxin, v porovnani s 82 %
oviec, ktoré dostavali tilmikozin. Liek Draxxin bol rovnako ucinny ako tilmikozin pri liecbe skorych
Stadii zavaznej hniloby paznechtov.

AKé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Draxxin?

Na mieste vpichu podkoznej injekcie m6ze u hovadzieho dobytka pretrvédvat az 30 dni doasna
bolest a opuch. Toto sa nepozorovalo v pripade o$ipanych ani oviec po podani vnitrosvalovej
injekcie. Iné druhy reakcii na injekciu pretrvavaju priblizne 30 dni po podani injekcie u hovadzieho
dobytka i oSipanych.

Najcastejsie vedlajsie Gcinky lieku Draxxin oviec (ktoré m6zu postihnit viac nez jednu ovcu z
desiatich) su kratkodobé priznaky neprijemnych pocitov (potriasanie hlavou, trenie miesta vpichu
injekcie a civanie), pricom trvaju iba par minut.

Liek Draxxin sa nema pouzivat u zvierat precitlivenych (alergickych) na makrolidové antibiotika.
Nema sa pouzivat ani si¢asne s inymi makrolidovymi antibiotikami alebo linkosamidami (dal$im
druhom antibiotik).

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajuce liek alebo
osoby prichadzajuce do kontaktu so zvieratom?

Liek Draxxin mdze spdsobit podrazdenie odi. V pripade, Ze sa do oi ndhodne dostane liek Draxxin,
maju sa okamzite vyplachnut &istou vodou. Liek Draxxin mdze pri kontakte s pokoZkou spdsobit aj
senzibilizaciu (zaCervenanie, svrbenie a opuchnutie). V pripade nahodného kontaktu s pokozkou je
potrebné okamzZite pokoZzku umyt mydlom a vodou. Po pouziti je potrebné umyt si ruky. V pripade
nahodného samoinjikovania treba ihned vyhladat lekarsku pomoc a lekarovi treba ukazat pisomnu
informaciu pre pouzivatela alebo obal.

Aka je ochranna lehota u zvierat uréenych na vyrobu potravin?

Ochrannd lehota je ¢as, ktory musi uplyndt po podani o¢kovacej latky predtym, ako méze byt
zviera zabité a méaso pouzité na lfudsk( spotrebu. Ide tieZ o &as, ktory musi uplynit po podani lieku
predtym, ako mozno mlieko pouzit na ludsku spotrebu. Pri hovddzom dobytku je ochranna lehota

Draxxin
EMA/499041/2007 strana 3/4



pre méso 22 dni, pri o$ipanych 13 dni a pri ovciach 16 dni. Liek Draxxin sa nesmie pouzivat v
pripade zvierat produkujlcich mlieko na fudsku spotrebu ani u gravidnych zvierat uréenych na
produkciu mlieka na fudsku spotrebu pocas dvoch mesiacov pred o¢akavanym porodom.

Preco bol liek Draxxin povoleny?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Draxxin su
vadésie nez rizikd spojené s jeho pouzivanim a odporudil jeho povolenie v EU.

Dalsie informacie o lieku Draxxin

Dna 23. jula 2003 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Draxxin na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Draxxin sa hachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/ European public assessment reports. Ak
majitelia alebo chovatelia zvierat potrebuju dalsSie informacie o lieCbe liekom Draxxin, najdu ich
v pisomnej informécii pre pouzivatela alebo sa m6zu obratit na svojho veterindrneho lekara,
resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: september 2016
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