INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzerlaegemidlets navn

Draxxin 25 mg/ml, injektionsveske, oplgsning til svin

2. Sammensatning

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Tulathromycin 25 mg
Hjeelpestof:

Monothioglycerol 5mg

Klar, farveles til lysgul injektionsvaske, oplasning.

3. Dyrearter

Svin.

4. Indikation(er)

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

5. Kontraindikationer

Bor ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for antibiotika af macrolid gruppen eller over for
et eller flere af hjelpestofferne.

6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:

Krydsresistens har blevet vist mellem tulathromycin og andre macrolider i malpatogenet(erne). Brug
af veterinerleegemidlet ber ngje overvejes, nar falsomhedstest har vist resistens over for
tulathromycin, fordi dets virkning kan vere nedsat. Ma ikke administreres samtidig med
antimikrobielle midler med samme virkningsmekanisme sasom macrolider og lincosamider.

Seerlige forholdsregler vedragrende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:
Anvendelse af produktet ber vare baseret pé identifikation og modtagelighedstest af
malpatogenet(erne). Hvis det ikke er muligt, skal behandlingen baseres pé epidemiologisk information
og viden om falsomheden af mélpatogenerne pa bedriftsniveau eller pé lokalt/regionalt niveau.

De officielle, nationale og regionale politikker om antimikrobielle midler skal vere i
overensstemmelse ved brugen af veterinerleegemidlet. Et antibiotikum med en lavere risiko for
antimikrobiel resistensudvikling (lavere AMEG kategori) ber anvendes som ferstevalg, hvis
folsomhedstest tyder pa en sandsynlig effekt af denne tilgang.




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

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Tulathromycin er irriterende for gjnene. I tilfeelde af kontakt med gjnene ved handeligt uheld, skal
gjnene straks skylles i rent vand.

Tulathromycin kan give sensibilisering ved hudkontakt, hvilket kan resultere i hudredmen (erytem)
og/eller dermatitis. I tilfzelde af kontakt med huden ved heendeligt uheld, ber det bererte omrade
vaskes omgaende med sabe og vand.

Vask hander efter brugen.

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

Hvis der er mistanke om en overfalsomhedsreaktion som felge af utilsigtet eksponering (identificeret
ved f.eks. kloe, vejrtraekningsproblemer, kloende udsleet, haevelse i ansigtet, kvalme, opkast), skal
passende behandling administreres. Seag omgaende leegehjlp og vis indlaegssedlen eller etiketten til
laegen.

Dragtighed og laktation:

Leegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke klarlagt. M& kun anvendes i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-risk-forholdet. Laboratoriestudier
med rotter og kaniner har ikke vist nogle teratogene, fototoxiske eller maternotoxiske egneskaber.

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

Overdosis:

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 rastlgshed. Halthed blev
ogsé observeret nar bagbenet var brugt som injektionssted.

Vesentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersggelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, bar dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

7. Bivirkninger

Svin:
Meget almindelig Reaktion pd injektionsstedet'?, Fibrose pa
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): injektionsstedet!, Bledning pé injektionsstedet’,
@dem pé injektionsstedet’

' Kan vedvare i omkring 30 dage efter injektion.
2Reversible &ndringer i kongestion

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlagsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse ved hjzelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlagsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem: {oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger},



8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

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

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

9. Oplysninger om korrekt administration

For alle Iuftvejsinfektioner anbefales det at behandle dyrene i1 den tidlige fase af sygdomsforlgbet og at
vurdere virkningen indenfor 48 timer efter injektionen. Hvis de kliniske tegn pé luftvejsinfektion
fortseetter eller forvaerres, eller hvis der er tilbagefald, s& ber der behandles med et andet antibiotikum
og fortsettes hermed indtil de kliniske tegn er forsvundet.

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

10. Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 13 dage.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgaengeligt for bern.
Dette veterinerlagemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageeldende méned.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage.

12. Szerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/03/041/006-008



Pakningssterrelse:

Papaske som indeholder en hetteglas af 50 ml.
Papaske som indeholder en hatteglas af 100 ml.
Papaske som indeholder en hetteglas af 250 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2ndring af indlaegssedlen

{MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlaegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede

bivirkninger:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgien

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux(@zoetis.com

Peny06iuka buarapus
Tein: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

EAMada
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl(@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com
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Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma(@jicepharma.is

Ttalia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. de Camprodoén, s/n®
Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

Spanien

17. Andre oplysninger

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal(@zoetis.com

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia(@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Tulathromycin er et semisyntetisk macrolidt antimikrobielt stof, som kommer fra et
fermenteringsprodukt. 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 veare 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 verdier af den mindste
hammende koncentration (MIC) er fundet i nogle isolater af Actinobacillus pleuropneumoniae.
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Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) har fastsat de kliniske greensevardier for
tulathromycin over for P. multocida og B. bronchiseptica, der stammer fra luftvejene hos svin, som
<16 mikrogram/ml fglsom og >64 mikrogram/ml resistent. For 4. pleuropneumoniae, der stammer fra
luftvejene hos svin, er grensevaerdien for folsomhed sat til <64 mikrogram/ml. CLSI har ogsa udgivet
kliniske greensevaerdier for tulathromycin baseret pa en disk diffusionstestmetode (CLSI-dockument
VETO08, 4. udg., 2018). Der er ingen tilgangelige kliniske graensevaerdier 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 vare konstitutiv
eller induktiv. Resistens kan vare kromosomal eller plasmidkodet og kan blive overfert i forbindelse
med transposomer, plasmider, integrerede og konjugerende elementer. Derudover forstaerkes
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. I 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 intramuskulaer applikation af
2,5 mg pr. kg legemsvaegt, karakteriseret af hurtig og fuldsteendigt absorption efterfulgt af en hoj
fordeling og langsom udskillelse. Den maksimale plasmakoncentration (Cmax) var ca. 0,6
mikrogram/ml. Dette var opnéet ca. 30 minutter efter dosering (Tmax). Tulathromycin koncentrationer i
lungehomogenat var betydeligt storre end i plasma. Der er en staerk evidens for en betydelig
akkumulation af tulathromycin i neutrofile og alveolare makrofager. In vivo koncentrationen af
tulathromycin pé infektionsstedet i lungerne er ikke kendt. Maximal koncentration i plasma blev
efterfulgt af en langsom udskillelse med en tilsyneladende halveringstid (t1 /2) pa ca. 91 timer.

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



