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Dette dokument er et sammendrag af den europeeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for
Draxxin. Det forklarer, hvordan agenturet vurderede dette laegemiddel til dyr for at kunne anbefale
udstedelse af en markedsfgringstilladelse i EU og fastleegge anvendelsesbetingelserne.

Hvis du som ejer eller ansvarlig for dyret gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af Draxxin,
kan du laese indleegssedlen eller kontakte din dyrlaege eller dit apotek.

Hvad er Draxxin, og hvad anvendes det til?

Draxxin et antibiotisk lsegemiddel, der indeholder det aktive stof tulathromycin. Draxxin anvendes
til behandling af felgende sygdomme, hvis de er forarsaget af bakterier, der er falsomme over for
tulathromyecin:

. luftvejsinfektioner hos kveeg (BRD), der er forarsaget af Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni og Mycoplasma bovis

. infektigs Bovin Keratokonjunktivitis (IBK) hos kveeg, en gjensygdom der er forarsaget af
Moraxella bovis

. luftvejsinfektioner hos svin (SRD), der er forarsaget af Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis og Bordetella
bronchiseptica.

. tidlige stadier af klovspalteforradnelse hos far, der er forarsaget af Dichelobacter nodosus,
som kraever systemisk behandling (behandling med et lsegemiddel, der gives gennem
munden eller ved injektion).

Draxxin kan endvidere anvendes til metafylakse af BRD og SRD. Dette betyder, at man pa samme
tid behandler bade syge dyr og de klinisk raske dyr, som er i teet kontakt med dem, for at
forhindre dem i at udvikle kliniske tegn og forhindre, at sygdommen spredes yderligere.
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Leegemidlet bgr kun anvendes til metafylakse hos kveeg og svin, nar sygdommen er blevet pavist i
bestanden, og hos dyr, der forventes at udvikle sygdommen inden for to til tre dage.

Draxxin gives som en enkelt injektion pa 2,5 mg per kilogram legemsveaegt. Til behandling af kveeg,
der vejer over 300 kg, skal dosis deles séledes, at der ikke injiceres mere end 7,5 ml pa samme
sted. Hos svin gives injektionen ind i en muskel, og hos svin, der vejer over 80 kg, deles dosis
saledes, at der ikke injiceres mere end 2 ml p4 samme sted. Det anbefales at behandle dyrene i
den tidlige fase af luftvejssygdomsforlgbet og vurdere virkningen inden for 48 timer efter
injektionen. Hvis symptomerne ikke forsvinder, eller hvis de forveerres eller vender tilbage, bgr der
behandles med et andet antibiotikum.

Hos far gives Draxxin som injektion i nakkemusklen. For at opna de bedste resultater bar far med
klovspalteforradnelse holdes i tarre omgivelser.

Draxxin fas som en injektionsvaeske, oplgsning (25 mg/ml og 100 mg/ml). Oplgsningen til
injektionsveeske 25 mg/ml er kun til grise, mens oplgsningen til injektionsveeske 100 mg/ml er til
kveeg, grise og far.

Hvordan virker Draxxin?

Det aktive stof i Draxxin, tulathromycin, er et antibiotikum, der tilhgrer gruppen af "makrolider".
Det virker ved, at det binder sig til RNA (de molekyler, der instruerer cellerne i at lave proteiner)
inde i bakteriecellerne. Dette forhindrer bakterierne i at kunne danne ngdvendige proteiner og
standser deres veekst og formering. Draxxin er effektivt imod de bakterier, der hyppigst forarsager
BRD, SRD, IBK og klovspalteforradnelse. Nogle bakterier kan dog udvikle resistens over for
tulathromyecin, hvilket vil reducere Draxxins effekt. Antibiotikaresistens er en tilstand, hvor
bakterier kan vokse, selv nar der er et antibiotikum til stede, der ellers ville dreebe dem eller
begreense deres veekst. Dette betyder, at antibiotikummet méaske ikke leengere virker mod
bakterier, der kan smitte enten dyr eller mennesker.

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Draxxin?

Virkningen af Draxxin til behandling eller forebyggelse af BRD er blevet afprgvet i ni
hovedundersggelser med kalve, hvor undersggelserne blev gennemfgrt under et udbrud af
sygdommen. | behandlingsundersggelserne blev kveeget smittet med bakterier, der forarsagede
BRD, men kvaeget i forebyggelsesundersggelserne havde ingen symptomer pa sygdommen.
Draxxin blev sammenlignet med tilmicosin eller florfenicol (andre antibiotika) og i
forebyggelsesundersggelserne endvidere med placebo (en uvirksom behandling). Det primaere
effektmal var eendringen i symptomer, herunder kropstemperatur, andedreet og helbredelse over
en periode pa mellem to uger og to maneder.

Til behandling af IBK er virkningen af Draxxin blevet afprgvet i tre hovedundersggelser med kalve.
I to af undersggelserne blev det sammenlignet med placebo, og i den tredje undersggelse blev det
endvidere sammenlignet med oxytetracyclin (et andet antibiotikum). Det primeere effektmal var
den andel af kalvene, hvis sygdom var blevet kureret efter tre uger. | to af de tre IBK-
undersggelser var Draxxin mere effektivt end placebo til at kurere sygdommen. | den tredje
undersggelse blev der imidlertid ikke fundet nogen forskel mellem effekten af Draxxin,
oxytetracyclin og placebo. Arsagen hertil er ikke tydelig.

Effekten af Draxxin til behandling af SRD er blevet afprgvet i to hovedundersggelser med svin, hvor
det blev sammenlignet med de antibiotiske laegemidler tiamulin eller florfenicol. Det primaere
effektmal var eendringen i symptomer over 10 dage. Til metafylakse af SRD blev Draxxins
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effektivitet afprogvet i seks hovedundersggelser, hvori det blev sammenlignet med placebo. Det
primaere effektmal var den andel af svinene, der fuldfgrte alle tre eller seks uger af hver
undersggelse, uden at det var ngdvendigt at traekke dem ud af undersggelsen pa grund af SRD. En
tredje undersggelse omfattede svin med SRD og Bordetella bronchiseptica. Behandling med
Draxxin blev sammenlignet med tildipirosin, som er et andet antibiotikum. Det primaere effektmal
var den kliniske helberedelsesrate (ingen SRD eller mild SRD) pa dag 14.

En enkelt dosis pa 2,5 mg/kg Draxxin var effektiv til at behandle og forebygge BRD hos kvaeg og
SRD hos svin. | alle undersggelserne var Draxxin mindst lige sa effektivt som de leegemidler, det
blev sammenlignet med. Nar alle undersggelserne blev vurderet under ét, var Draxxin mere
effektivt end placebo.

Med hensyn til effektiviteten af Draxxin til behandling af klovspalteforradnelse hos far blev Draxxin
sammenlignet med tilmicosin i en undersggelse omfattende 477 far med de typiske tegn pa
klovspalteforradnelse (darlig lugt, beskadiget veev mellem teeerne pa mindst en fod og halten). To
uger efter behandlingen var 84 % de far, der blev behandlet med Draxxin, kureret, sammenlignet
med 82 % af de far, der blev behandlet med tilmicosin. Draxxin var lige sa effektivt som tilmicosin
til behandling af de tidligere stadier af sveer klovspalteforradnelse.

Hvilke risici er der forbundet med Draxxin?

Midlertidig smerte og haevelse pa injektionsstedet hos kvaeg kan vare i op til 30 dage efter
injektion under huden. Dette er ikke observeret hos svin eller far efter intramuskulaer injektion.
Andre typer reaktioner over for injektionen varer i cirka 30 dage efter injektionen hos kvaeg og
svin.

De hyppigste bivirkningen ved Draxxin hos far (som kan optraede hos mere end 1 ud af 10 dyr) er
kortlivede tegn pa ubehag (hvor dyret ryster hovedet, gnubber injektionsstedet eller bakker veek),
som kun varer f& minutter.

Draxxin bgr ikke anvendes til dyr, der er overfglsommme (allergiske) over for makrolidantibiotika.
Det bgr heller ikke anvendes samtidig med andre makrolide antibiotika eller lincosamider (en
anden type antibiotisk lsegemiddel).

Hvilke forholdsregler skal der treeffes af den, der indgiver lsegemidlet
eller kommer i bergring med dyret?

Draxxin kan forarsage gjenirritation. Hvis Draxxin utilsigtet kommer i kontakt med gjnene, skal
gjnene straks skylles i rent vand. Draxxin kan endvidere forarsage sensibilisering (redme, klge og
haevelse), hvis det kommer i kontakt med huden. | tilfeelde af utilsigtet kontakt med huden skal
huden straks vaskes med vand og seebe. Vask haender efter brug. 1 tilfeelde af selvinjektion ved
heaendeligt uheld skal der straks sgges leegehjeelp, og indleegssedlen eller etiketten bgr vises til
leegen.

Hvad er tilbageholdelsestiden for levhnedsmiddelproducerende dyr?

Tilbageholdelsestiden er den tid, der skal ga efter administration af et laegemiddel, fgr et dyr kan
slagtes, og kadet kan anvendes til menneskeligt konsum. Det er ogsa den tid, der skal ga efter
administration af et leegemiddel, far maelken kan anvendes til menneskeligt konsum.
Tilbageholdelsestiden for ked er 22 dage for kvaeg, 13 dage for svin og 16 dage for far. Draxxin ma
ikke anvendes til dyr, der producerer meelk til menneskeligt konsum, eller til dreegtige dyr, der er
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beregnet til at producere meelk til menneskeligt konsum, senere end to maneder fgr forventet
fadsel.

Hvorfor blev Draxxin godkendt?

Agenturets Udvalg for Laegemidler til Dyr (CVMP) konkluderede, at fordelene ved Draxxin opvejer
risiciene, og anbefalede, at det godkendes til anvendelse i EU.

Andre oplysninger om Draxxin

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for Draxxin den 23. juli 2003.

Den fuldsteendige EPAR for Draxxin findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find

medicine/Veterinary medicines/ European public assessment reports. Hvis du som ejer eller
ansvarlig for dyret gnsker yderligere oplysninger om behandling med Draxxin, kan du laese
indlaegssedlen eller kontakte din dyrlaege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfgrt i september 2016.
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