INDLAGSSEDDEL
Draxxin 25 mg/ml, injektionsvaeske, oplosning til svin

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIEN

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIEN

eller

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodoén, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

SPANIEN

28 VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Draxxin 25 mg/ml, injektionsvaske, oplesning til svin
Tulathromycin

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Tulathromycin 25 mg/ml
Monothioglycerol 5 mg/ml

Klar, farveles til lysgul injektionsvaeske, oplasning.

4. INDIKATIONER

Behandling og metafylakse af luftvejsinfektioner hos svin (SRD) forarsaget af tulathromycinfelsomme
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumonia, Haemophilus
parasuis og Bordetella bronchiseptica. Tilstedevarelse af sygdommen i gruppen skal konstateres,
inden produktet anvendes. Veterinerlagemidlet ma kun anvendes til svin, som forventes at udvikle
sygdommen inden for 2-3 dage.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ber ikke anvendes i tilfelde af overfelsomhed over for antibiotika af macrolid gruppen eller over for
et eller flere af hjelpestofferne.
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6. BIVIRKNINGER

Patomorfologiske forandringer pd injektionsstedet (herunder reversible @ndringer af kongestion,
gdemer, fibrose og bledninger) findes i omkring 30 dage efter injektion.

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

i DYREARTER

Svin

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG

INDGIVELSESVEJ(E)

En enkelt injektion med 2,5 mg tulathromycin/kg legemsvaegt (svarende til 1 ml/10 kg legemsvaegt) i
nakkemusklen.

Til behandling af svin over 40 kg legemsvagt deles dosen saledes at ikke mere end 4 ml bliver
injiceret p4 samme sted.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

For alle luftvejsinfektioner anbefales det at behandle dyrene i den tidlige fase af sygdomsforlebet og at
vurdere virkningen indenfor 48 timer efter injektionen. Hvis de kliniske tegn pé luftvejsinfektion
fortsatter eller forveerres, eller hvis der er tilbagefald, sa bar der behandles med et andet antibiotikum
og fortseettes hermed indtil de kliniske tegn er forsvundet.

For at sikre korrekt dosering skal legemsvagten bestemmes sd praecist som muligt for at undgé
underdosering. Det anbefales at benytte en gennemstikskanyle eller automatsprejte ved gentagne udtag
fra beholder for at undga overdreven gennemhulning af proppen.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning: 13 dage.

11. EVENTUELLE SZAZRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern.

Dette veterinerlegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten efter EXP.

Opbevaringstid efter forste abning af beholderen: 28 dage.
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12. SARLIGE ADVARSLER

Serlige advarsler for hver dyreart:
Krydsresistens med andre macrolider forekommer. Ma ikke administreres samtidig med
antimikrobielle midler med samme virkningsmekanisme sdsom macrolider og lincosamider.

Special forholdsregler til brug hos dyr:

Behandling skal baseres pé folsomhedstest af bakterien isoleret fra dyret. Hvis det ikke er muligt, skal
behandlingen baseres pa lokal (regions- eller bedriftsniveau) epidemiologisk information om
folsomhed hos malbakterierne.

Den officielle nationale og regionale politik om antimikrobielle midler skal tages i betragtning ved
brugen af veterinerlegemidlet. Anvendelse af praeparatet der afviger fra vejledningerne i
produktresuméet kan gge preevalensen af bakterier, der er resistente over for tulathromycin og kan
nedsatte virkningen af behandlingen med andre makrolider, lincosamider og gruppe B-streptogramin
pa grund af potentialet for krydsresistens.

Hvis der forekommer en overfolsomhedsreaktion, skal der gjeblikkeligt gives passende behandling.

Serlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer laegemidlet til dyr:
Tulathromycin er irriterende for gjnene. I tilfeelde af kontakt med gjnene ved hendeligt uheld, skal

gjnene straks skylles i rent vand.

Tulathromycin kan give sensibilisering ved hudkontakt, hvilket kan resultere i hudredmen (erytem)
og/eller dermatitis. I tilfeelde af kontakt med huden ved hendeligt uheld, ber det berorte omrade
vaskes omgaende med sebe og vand.

Vask hender efter brugen.

I tilfzelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sages laegehjalp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Hvis der er mistanke om en overfolsomhedsreaktion som folge af utilsigtet eksponering (identificeret
ved f.eks. kloe, vejrtraekningsproblemer, klgende udsleet, havelse i ansigtet, kvalme, opkast), skal
passende behandling administreres. Sgg omgéaende laeegehjaelp og vis indlaegssedlen eller etiketten til
leegen.

Dragtighed og laktation:

Laboratoriestudier med rotter og kaniner har ikke vist nogle teratogene, fatotoxiske eller
maternotoxiske egneskaber. Laegemidlets sikkerhed under dragtighed og laktation er ikke klarlagt. Ma
kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-risk- forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ingen kendte.

Overdosis (symptomer, nodforanstaltninger, modgift):

Hos unge svin der vejede ca. 10 kg, blev der efter indgift af tre eller fem gange den terapeutiske dosis
observeret forbigdende tegn pa ubehag pa injektionsstedet samt skrigen og rastleshed. Halthed blev
ogsé observeret nar bagbenet var brugt som injektionssted.

Uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette legemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.
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13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LEAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Kontakt din dyrlage eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af leegemidler, der ikke laengere
findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinerleegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske
Lagemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/

15. ANDRE OPLYSNINGER

Tulathromycin er et semisyntetisk macrolidt antimikrobielt stof, som kommer fra et fermenterings
produkt. Det udskiller sig fra mange andre macrolider ved den lange virkningstid som delvis skyldes
de tre aminogrupper. Derfor er det tildelt den kemiske undergruppebetegnelse triamilid.

Macrolider er bakteriostatiske antibiotika og heemmer vigtige protein biosynteser takket vaere den
selektive binding til bakterielt ribosom RNA. De virker ved at stimulere spaltningen af peptidyl-tRNA
fra ribosomerne under translokationsprocessen.

Tulathromycin er aktivt in vitro mod Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis og Bordetella bronchiseptica, de patogene
bakterier, som oftest forarsager luftvejsinfektioner hos svin. Forhgjede vardier af den mindste
haemmende koncentration (MIC) er fundet i nogle isolater af Actinobacillus pleuropneumoniae.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) har fastsat de kliniske graensevardier for
tulathromycin over for P. multocida og B. bronchiseptica, der stammer fra luftvejene hos svin, som

<16 pg/ml folsom og >64 pg/ml resistent. For A. pleuropneumoniae, der stammer fra luftvejene hos svin,
er grensevardien for folsomhed sat til <64 pg/ml. CLSI har ogsé udgivet kliniske grensevardier for
tulathromycin baseret pé en disk diffusionstestmetode (CLSI-dockument VETOS, 4. udg., 2018). Der er
ingen tilgeengelige kliniske greenseverdier for H. parasuis. Hverken EUCAST eller CLSI har udviklet
standardmetoder for test af antibakterielle stoffer mod veterinaere Mycoplasma arter, og derfor er der ikke
fastsat nogen fortolkningskriterier.

Resistens mod makrolider kan udvikles ved mutation i gener der koder for ribosomal RNA (rRNA)
eller nogle ribosomal proteiner; ved enzymatisk modifikation (metylering) af det specifikke 23S
rRNA, hvilket ofte giver krydsresistens med lincosamider og gruppe B-streptogramin (MLSg
resistens); ved enzymatisk inaktivering eller ved macrolid efflux. MLSg resistens kan vere konstitutiv
eller induktiv. Resistens kan vere kromosomal eller plasmidkodet og kan blive overfort i forbindelse
med transposomer, plasmider, integrerede og konjugerende elementer. Derudover forsterkes
Mycoplasmas genomiske plasticitet af den horisontale overforsel af store kromosomale fragmenter.

Ud over de antimikrobielle egenskaber udviser tulathromycin immunmodulerende og
antiinflammatoriske virkninger i eksperimentelle studier. | porcine polymorfonukleare celler
(PMN’er, neutrofiler) fremmer tulathromycin apoptose (programmeret celleded) og nedbrydning af
apototiske celler af makrofager. Det nedsatter produktionen af de pro-inflammatoriske mediatorer
leukotrien B4 og CXCL-8 og inducerer produktion af det antiinflammatoriske og pro-oplesende lipid
lipoxin A4.

Hos svin, var den farmakokinetiske profil af tulathromycin efter en enkel intramuskuler applikation af
2,5 mg pr. kg legemsvagt, karakteriseret af hurtig og fuldstandigt absorption efterfulgt af en hgj
fordeling og langsom udskillelse. Den maksimale plasmakoncentration (Cmax) var ca. 0,6 mikro
gram/ml. Dette var opndet ca. 30 minutter efter dosering (Tmax). Tulathromycin koncentrationer i
lungehomogenat var betydeligt storre end 1 plasma. Der er en sterk evidens for en betydelig
akkumulation af tulathromycin i neutrofile og alveolere makrofager. In vivo koncentrationen af
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tulathromycin pé infektionsstedet i lungerne er ikke kendt. Maximal koncentration i plasma blev
efterfulgt af en langsom udskillelse med en tilsyneladende halveringstid (tl/z) pa ca. 91 timer.

Plasmaproteinbindingen var lav, omkring 40%. Fordelingsvolumen ved steady-state (V) bestemt efter
intravengs indgift var 13,2 I/kg Biotilgengeligheden af tulathromycin efter intramuskular
administration var ca. 88% hos svin.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.
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