I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Draxxin 100 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, ciikam un aitam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

AKktiva viela:

Tulatromicins 100 mg/ml
Paligviela:
Monotioglicerins 5 mg/ml

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apaksSpunkta.

3. ZALUFORMA
Skidums injekcijam.

Dzidrs, bezkrasains lidz viegli iedzeltens Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Merka sugas
Liellopi, ciikas un aitas.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Liellopiem
Govju elpcelu slimibu arsteéSanai un metafilaksei, kuras ierosina pret tulatromicinu jutigas bakterijas

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni un Mycoplasma bovis. Pirms zalu
lietoSanas ir janosaka slimibas klatbiitne dzivnieku grupa.

Infekcioza govju keratokonjunktivita arst€Sanai, kuru ierosina pret tulatromicinu jutigas bakterijas
Moraxella bovis.

Cikam

Ciiku elpcelu slimibu arst€Sanai un metafilaksei, kuras ierosina pret tulatromicinu jutigas bakterijas
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus
parasuis un Bordetella bronchiseptica. Pirms zalu lietoSanas ir janosaka slimibas klatbiitne dzivnieku
grupa. STs veterinaras zales lietot tikai tados gadjumos, kad var paredzét, ka ciikam 2 — 3 dienu laika
attistisies ST slimiba.

Aitam
Sistemiskai infekcioza pododermatita (nagu puves) arst€Sanai agrina stadija, kuru ierosina virulentas
Dichelobacter nodosus bakterijas.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret makrolidu grupas antibiotikam vai pret kadu
no paligvielam.



4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Veidojas krusteniska rezistence ar citiem makrolidiem. Nelietot vienlaicigi ar pretmikrobiem Iidzekliem,
kuriem ir Iidzigs darbibas mehanisms, tadiem ka citi makrolidi vai linkozamidi.

Aitas:

Nagu puves pretmikrobas arstéSanas efektivitati var mazinat citi faktori, piem&ram, mitri apkartgjas
vides apstakli, ka arT neatbilstosa dzivnieku turéSana. Tap&c nagu puves arst€Sanas pasakumi javeic
kopa ar citiem ganampulka apsaimniekoSanas pasakumiem, pieméram, nodro§inot sausu apkartgjo
vidi.

Antibiotikas nav piem&rotas vieglas nagu puves arst€Sanai. Smagu klinisko pazimju vai hroniskas
nagu puves gadijuma tulatromicins uzradija dal&ju efektivitati, tapéc to vajadzetu lietot tikai agrina
nagu puves stadija.

4.5 TIpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

So zalu lietogana ir japamato ar bakteriju, kas izolgtas no dzivniekiem, jutibas testa rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arsté$anas japamato ar vietgja rakstura (regionala, novietnes Iimenit) epidemiologisko
informaciju par mérka bakteriju jutibu.

Lietojot §1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakt&riju
izplatiba, kuras ir rezistentas pret tulatromicinu un pavajinaties arstéSanas efektivitate ar citiem
makrolidiem, linkozamidiem un B grupas streptograminiem iesp&jamas krusteniskas rezistences del.

Ja rodas pastiprinatas jutibas reakcija, nekav&joties jauzsak atbilstoSa arst€Sana.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Tulatromicins ir kairinoss acim. Ja notikusi nejausa iekltisana acts, nekavegjoties skalot acis ar tiru
tdeni.

Tulatromicins var izraistt pastiprinatu jutibu, nokltstot uz adas, ka rezultata rodas adas apsartums
(erittma) un/vai dermatits. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, nekavejoties mazgat adu ar tideni un
ziepem.

P&c lietosanas mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa pasinjekcija, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ja péc nejausas saskares rodas aizdomas par pastiprinatas jutibas reakciju (ko pamato simptomi, piem.,
nieze, apgriitinata elposana, natrene, sejas pietiikums, slikta diiSa, vemsana), javeic atbilstosa
arst€Sana. Nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&umu arstam.

4.6 lesp€&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

So veterinaro zalu subkutana ievadiSana liellopiem biezi izraisa Tslaicigu sapju reakciju un lokalu audu
pietikumu injekcijas vieta, kas var ilgt [1dz 30 dienam. Sadas reakcijas netika noverotas cikam un
aitam péc intramuskularas ievadiSanas.

Patomorfologiskas izmainas injekcijas vieta liellopiem un ciikam (tostarp atgriezenisks asinsvadu
nosprostojums, tiiska, fibroze un hemoragijas) tick novérotas loti biezi un izzid aptuveni 30 dienu
laika p&c injekcijas.

Aitam parejosas diskomforta pazimes (galvas purinasana, injekcijas vietas rivésana, kapSanas atpakal)



pec intramuskularas injekcijas noverotas loti biezi. S1s pazimes paziid dazu mintsu laika.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem noverota(-s) nevelama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus
zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Laboratoriskajos petijumos zurkam un trusiem netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba. So veterinaro zalu lietoSanas droSums griisnibas un laktacijas laika nav
noteikts. Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Liellopiem
Subkutanai lietoSanai.

Vienreizgja subkutana injekcija deva 2,5 mg tulatromicina/kg kermena svara (lidzvertigi 1 ml/40 kg
kermena svara). Liellopu arsté$anai, kuru kermena svars ir virs 300 kg, devu sadala ta, lai viena
injekcijas vieta ievaditu ne vairak ka 7,5 ml.

Cukam

Intramuskularai lietoSanai.

Vienreizgja intramuskulara injekcija kakla muskulatiira deva 2,5 mg tulatromicina/kg kermena svara
(Iidzvertigi 1 ml/40 kg kermena svara).

Cuku arstesanai, kuru kermena svars ir virs 80 kg, devu sadala ta, lai viena injekcijas vieta ievaditu ne
vairak ka 2 ml.

Jebkuras elpcelu slimibas gadijuma ir ieteicams arstet dzivniekus slimibas sakuma stadijas un novertet
atbildes reakciju 48 stundas p&c injekcijas. Ja elpcelu slimibas klmiskie simptomi neizzid vai
pastiprinas, vai recidive, arsté€Sana ir jamaina, lietojot citas antibiotikas, un jaturpina Iidz klinisko
simptomu izzu$anai.

Aitam

Intramuskularai lietoSanai.

Vienreizgja intramuskulara injekcija kakla muskulatiira deva 2,5 mg tulatromicina/kg kermena svara
(Iidzvertigi 1 ml/40 kg kermena svara).

Dzivnieka kermena svars ir janosaka p&c iesp&jas precizak, lai nodrosinatu pareizu devu un noverstu
nepietickamas devas lietoSanu. Vairakdevu flakoniem ieteicams lietot atvilkSanas adatu vai daudzdevu
Slirci, lai noverstu parmérigu flakona aizbazna caurdursanu.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Liellopiem p&c triskartigas, pieckartigas un desmitkartigas devas ievadiSanas tika noveroti 1slaicigi
simptomi, kas saistiti ar diskomforta sajlitam injekcijas vieta — nemiers, galvas purinasana, zemes
karpiSana un 1slaicigi samazinata baribas uznemsana. Liellopiem, kuri san€ma pieckartigu lidz
seSkartigu devu, tika novérota viegla miokarda degeneracija.



Jaunctikam ar kermena svaru aptuveni 10 kg p&c triskartigas vai pieckartigas devas ievadiSanas tika
noveroti 1slaicigi simptomi, kas saistiti ar diskomforta sajiitam injekcijas vieta — parmeriga kviekSana
un nemiers. Tika novérots arT klibums, ja injekcija bija veikta pakalkajas muskulattira.

Jeriem (aptuveni 6 ned€las veciem) pec triskartigas vai pieckartigas devas ievadiSanas tika noveroti
1slaicigi simptomi, kas saistiti ar diskomforta sajiitam injekcijas vieta — kapsSanas atpakal, galvas
purinasana, injekcijas vietas rivéSana, nogulSanas un celSanas augsa, blesana.

4.11 Ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana
Liellopiem (galai un blakusproduktiem): 22 dienas.

Ciikam (galai un blakusproduktiem): 13 dienas.

Aitam (galai un blakusproduktiem): 16 dienas.

Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru pienu paredzgets izmantot cilvéku uztura.
Nelietot griusniem dzivniekiem 2 menesus pirms gaidamajam dzemdibam, ja So dzivnieku pienu
paredzets izmantot cilvéku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: antibakterialie Iidzekli sisteémiskai lietoSanai, makrolidi.
ATKvet kods: QJO1FA94.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Tulatromicins ir pussint&tisks fermentacijas cela iegiits makrolidu grupas pretmikrobu lidzeklis. No
citam makrolidu grupas antibiotikam tulatromicins atSkiras ar to, ka tam piemit ilgstoSa iedarbiba,
dalgji tadel, ka tas satur tris aminogrupas. Tadgjadi tas tiek klasificets triamilidu ktmiskaja apaksgrupa.

Makrolidi ir bakteriostatiskas darbibas antibiotikas, kas kave neaizvietojamo olbaltumvielu sintezi,
selektivi piesaistoties bakteériju ribosomu RNS. Makrolidi stimulé peptidil-tRNS atdali§anos no
ribosomas translokacijas procesa laika.

Tulatromictnam piemit in vitro iedarbiba pret Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni un Mycoplasma bovis, un Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis un Bordetella bronchiseptica patogénam
bakterijam, kuras visbiezak izraisa attiecigi govju un ciiku elpcelu slimibas. Daziem Histophilus somni
un Actinobacillus pleuropneumoniae izolatiem ir konstatéts, ka nepiecieSams palielinats minimalas
inhibgjosas koncentracijas (MIK) ltmenis. Pieradita in vitro aktivitate pret Dichelobacter nodosus
(vir), patogénajam bakterijam, kuras visbiezak izraisa infekciozo pododermatitu (nagu puvi) aitam.

Tulatromictnam arT piemtt in vitro aktivitate pret Moraxella bovis, patogénajam bakterijam, kuras
visbiezak izraisa infekciozo govju keratokonjunktivitu.

Klinisko un laboratorijas standartu institiits (CLSI) ir noteicis, ka tulatromicina kliniska iedarbiguma
robezvertibas pret M. haemolytica, P. multocida un H. somni no liellopu respiratoras sist€émas un pret
P. multocida un B. bronchiseptica no ciiku respiratoras sisteémas ir <16 pg/ml jutigajam un >64 pg/ml
rezistentajam bakteérijam. Pret ciiku respiratoras sisteémas izcelsmes 4. pleuropneumoniae noteikta
kliniska iedarbibiguma robezvertiba jutigajam bakterijam ir <64 pg/ml. CLSI ir publicgjis arl
tulatromicina kliniska iedarbiguma robezvertibas, pamatojoties uz diska difuzijas metodi (CLSI
dokuments VETO08, 4. ed., 2018). Pret H. parasuis kliniskas iedarbiguma robezvertibas nav zinamas.
Ne EUCAST, ne CLSI nav izstradajusas standarta metodes antibakterialo Iidzek]u parbaudei pret
veterinarija aktualajam mikoplazmu sugam, un tap&c nav noteikti skaidrojosi kriteriji.

Rezistence pret makrolidiem var veidoties mutaciju rezultata génos, kuri kodg€ ribosomu RNS (rRNS)



vai dazas ribosomu olbaltumvielas; fermentativi modificgjot (metil&jot) 23S rRNS merka vietu, kas
parasti izraisa krusteniskas rezistences veidosanos pret linkozamidiem un B streptograminiem (MLSg
rezistence); fermentu inaktivacijas rezultata; vai makrolidu izvadiSanas dél ar aktiva siikna mehanisma
palidzibu. MLSg rezistence var biit konstitutiva vai inducgta. Rezistence var biit hromosomala vai
plazmidu kodg@ta, un ta var biit parnesama ar transpozoniem, plazmidam — integréjoSiem un
konjugativiem elementiem. Turklat mikoplazmu genomisko plastiskumu pastiprina lielu hromosomu
fragmentu horizontala parnesana.

Papildus pretmikrobam 1pasibam eksperimentalajos p&tijumos tulatromicins uzrada imtinmodul&josu
un pretiekaisuma iedarbibu. Gan liellopu, gan ctiku polimorfonuklearajas $iinas (PMN; neitrofili)
tulatromicins veicina apoptozi (programmétu Stinu bojaeju) un atbrivosanos no $im apoptozes
skartajam §tinam ar makrofagu palidzibu. Tas mazina iekaisumu veicinoSo mediatoru leikotrienu B4
un CXCL-8 un mudina pretiekaisuma lipida lipoksina A4 veidoSanos.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Liellopiem tulatromicina farmakokingtiskajam profilam p&c vienas subkutanas ievadiSanas deva 2,5
mg/kg kermena svara bija raksturiga strauja un plasa absorbcija, kam sekoja augsta izplatiSanas un
léna izdaliSanas. Maksimala plazmas koncentracija (Cmax) bija aptuveni 0,5 pg/ml, kas tika sasniegta
aptuveni 30 mintSu laika péc ievadiSanas (Tmax). Tulatromicina koncentracija plauSu homogenata bija
ieverojami augstaka neka plazma. Acimredzama ir ievérojama tulatromicina kumulacija neitrofilos un
alveolu makrofagos. Tomer in vivo tulatromicina koncentracija infekcijas vieta plausas nav zinama.
P&c maksimalas koncentracijas sasniegSanas seko 1€na tulatromicina sist€émiska limena samazinasanas,
eliminacijas pusperiods (ti2) plazma ir aptuveni 90 stundas. PiesaistiSanas plazmas olbaltumvielam
bija zema, aptuveni 40%. P&c intravenozas ievadiSanas izplatiSanas tilpums pie lidzsvara stavokla
koncentracijas seruma (Vss) bija 11 I/kg. Tulatromicina biopieejamiba p&c subkutanas ievadiSanas
liellopiem bija aptuveni 90%.

Ciikam tulatromicina farmakokingtiskajam profilam p&c vienas intramuskularas ievadiSanas deva 2,5
mg/kg kermena svara art bija raksturiga strauja un plasa absorbcija, kam sekoja augsta izplatiSanas un
1éna izdaliSanas. Maksimala plazmas koncentracija (Cmax) bija aptuveni 0,6 pg/ml, kas tika sasniegta
aptuveni 30 mintsu laika p&c ievadiSanas (Tmax). Tulatromicina koncentracija plauSu homogenata bija
ieverojami augstaka neka plazma. Acimredzama ir ievérojama tulatromicina kumulacija neitrofilos un
alveolu makrofagos. Tomer, in vivo tulatromicina koncentracija infekcijas vieta plausas nav zinama.
P&c maksimalas koncentracijas sasniegSanas seko 1éna tulatromicina sistemiska limena samazinasanas,
eliminacijas pusperiods (ti2) plazma ir aptuveni 91 stunda. PiesaistiSanas plazmas olbaltumvielam bija
zema, aptuveni 40%. P&c intravenozas ievadisanas izplatiSanas tilpums pie lidzsvara stavokla
koncentracijas seruma (Vss) bija 13,2 1/kg. Tulatromicina biopieejamiba p&c intramuskularas
ievadiSanas cikam bija aptuveni 88%.

Aitam tulatromicina farmakoking&tiskajam profilam p&c vienas intramuskularas ievadiSanas deva 2,5
mg/kg kermena svara maksimala plazmas koncentracija (Cmax) aptuveni 1,19 pg/ml tika sasniegta
aptuveni 15 mintiSu laika p&c ievadiSanas (Tmax) un eliminacijas pusperiods (ti2) plazma bija aptuveni
69,7 stundas. PiesaistiSanas plazmas olbaltumvielam bija aptuveni 60 — 75%. P&c intravenozas
ievadiSanas izplatiSanas tilpums pie lidzsvara stavokla koncentracijas seruma (Vss) bija 31,7 I/kg.
Tulatromicina biopieejamiba p&c intramuskularas ievadisanas aitam bija aptuveni 100%.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Monotioglicerins
Propilénglikols
Citronskabe
Salskabe

Natrija hidroksids
Udens injekcijam



6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petfjumi, $1s veterinaras zales nedrikst lietot maisTjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tie$a iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Primarais iepakojums: I tipa stikla flakons ar fluorpoliméru parklatu hlorbutila aizbazni un aluminija
vacinu.

Iepakojuma izmérs: kartona kaste ar vienu flakonu.

Flakona izmeéri: 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml un 500 ml.
500 ml tilpuma flakonus nelietot cikam un aitam.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/03/041/001 (20 ml)

EU/2/03/041/002 (50 ml)

EU/2/03/041/003 (100 ml)

EU/2/03/041/004 (250 ml)

EU/2/03/041/005 (500 ml)

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 11/11/2003.
P&dgjas parregistracijas datums: 19/09/2008.



10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par $STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piemérojams.


http://www.ema.europa.eu/).

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Draxxin 25 mg/ml $kidums injekcijam ciikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

AKktiva viela:

Tulatromicins 25 mg/ml
Paligviela:
Monotioglicerins 5 mg/ml

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzidrs, bezkrasains I1dz viegli iedzeltens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Cukas.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Ciiku elpcelu slimibu arst€Sanai un metafilaksei, kuras ierosina pret tulatromicinu jutigas bakterijas
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus
parasuis un Bordetella bronchiseptica. Pirms zalu lietoSanas ir janosaka slimibas klatbiitne dzivnieku
grupa. Sis veterinaras zales lietot tikai tados gadijumos, kad var paredzét, ka ciikam 2 — 3 dienu laika
attistisies §1 slimiba.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret makrolidu grupas antibiotikam vai pret kadu
no paligvielam.

4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Veidojas krusteniska rezistence ar citiem makrolidiem. Nelietot vienlaicigi ar pretmikrobiem Iidzekliem,
kuriem ir Iidzigs darbibas mehanisms, tadiem ka citi makrolidi vai linkozamidi.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietosana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

So zalu lietogana ir japamato ar bakteriju, kas izolgtas no dzivniekiem, jutibas testa rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arstéSanas japamato ar vietgja rakstura (regionala, novietnes Iiment) epidemiologisko
informaciju par mérka bakteriju jutibu.

Lietojot §1s veterinaras zales, janem véra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kuras ir rezistentas pret tulatromicinu un pavajinaties arstéSanas efektivitate ar citiem



makrolidiem, linkozamidiem un B grupas streptograminiem iesp&jamas krusteniskas rezistences del.
Ja rodas pastiprinatas jutibas reakcija, nekavg&joties jauzsak atbilstosa arsteéSana.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura licto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Tulatromicins ir kairino$s acim. Ja notikusi nejausa iekltsana acts, nekavgjoties skalot acis ar tiru
tdeni.

Tulatromicins nokliistot uz adas, var izraisit pastiprinatu jutibu, ka rezultata rodas adas apsartums
(erit€ma) un/vai dermatits. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, nekavejoties mazgat adu ar tideni un
ziepem.

P&c lietosanas mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa pasinjekcija, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ja péc nejausas saskares rodas aizdomas par pastiprinatas jutibas reakciju (ko pamato simptomi, piem.,
nieze, apgritinata elposana, natrene, sejas pietiikums, slikta diisa, vemsana), javeic atbilstosa
arst€Sana. Nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&umu arstam.

4.6 lespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Patomorfologiskas izmainas injekcijas vieta (tostarp atgriezenisks asinsvadu nosprostojums, taska,
fibroze un hemoragijas) izzad aptuveni 30 dienu laika péc injekcijas.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Laboratoriskajos petijjumos zurkam un trusiem netika konstateta teratogena, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba. Tulatromicina lietoSanas droSums griisnibas un laktacijas laika nav
noteikts. Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izveértesanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Vienreizgja intramuskulara injekcija kakla muskulattira deva 2,5 mg tulatromicina/kg kermena svara
(Iidzvertigi 1 ml/10 kg kermena svara).

Ciiku arsté$anai, kuru kermena svars ir virs 40 kg, devu sadala ta, lai viena injekcijas vieta ievaditu ne
vairak ka 4 ml.

Jebkuru respiratoru slimibu gadijuma ir ieteicams arstet dzivniekus slimibas sakuma stadijas un
novertet atbildes reakciju 48 stundas péc injekcijas. Ja elpcelu slimibas kliniskie simptomi neizzad,
pastiprinas vai recidive, arst€Sana ir jamaina, izmantojot citas antibiotikas, un jaturpina Iidz kliisko
simptomu izzusanai.

Dzivnieka kermena svars ir janosaka p&c iespg€jas precizak, lai nodrosinatu pareizu devu un noverstu
nepietiekosas devas lietoSanu. Vairakdevu flakoniem ieteicams lietot atvilkSanas adatu vai daudzdevu
Slirci, lai noverstu parmerigu flakona aizbazna caurdurSanu.

4.10 Pardozéesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Jaunciikam ar kermena svaru aptuveni 10 kg tulatromicins triskartiga vai pieckartiga deva izraisija



1slaicigus simptomus, kas saistiti ar diskomforta sajiitam injekcijas vieta — parmeriga kviekSana un
nemiers. Tika noverots ar1 klibums, ja injekcija bija veikta pakalkajas muskulattra.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Ciikam (galai un blakusproduktiem): 13 dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: antibakterialie Iidzekli sisteémiskai lietoSanai, makrolidi.
ATKvet kods: QJO1FA94

5.1 Farmakodinamiskas ipasSibas

Tulatromicins ir pussint&tisks fermentacijas cela iegtits makrolidu grupas pretmikrobu Iidzeklis. No
citam makrolidu grupas antibiotikam tulatromicins atSkiras ar to, ka tam piemit ilgstosa iedarbiba,
dalgji tadel, ka tas satur tris aminogrupas. Tadgjadi tas tiek klasificets triamilidu ktmiskaja apaksgrupa.

Makrolidi ir bakteriostatiskas darbibas antibiotikas, kas kave neaizvietojamo olbaltumvielu sintézi,
selektivi piesaistoties bakteriju ribosomu RNS. Makrolidi stimul€ peptidil-tRNS atdaliSanos no
ribosomas parvietosanas procesa laika.

Tulatromicinam piemit in vitro iedarbiba pret Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis un Bordetella bronchiseptica
patogénam bakterijam, kuras visbiezak izraisa ciiku elpcelu slimibas. Daziem Actinobacillus
pleuropneumoniae izolatiem ir konstatéts, ka nepiecieSams palielinats minimalas inhib&josas
koncentracijas (MIK) lItmenis.

Klinisko un laboratorijas standartu instittits (CLSI) ir noteicis, ka tulatromicina kliniska iedarbiguma
robezvertibas pret P. multocida un B. bronchiseptica no ciiku respiratoras sitemas ir <16 pg/ml
uznémigajam un >64 ng/ml rezistentajam bakterijam. Pret ciiku respiratoras sist€mas izcelsmes 4.
pleuropneumoniae noteikta kliniska iedarbiguma robezvertiba jutigajam bakterijam ir <64 pg/ml.
CLSI ir publicgjis arT tulatromicina kliniska iedarbiguma robezvertibas, pamatojoties uz diska
difuzijas metodi (CLSI dokuments VETOS, 4. ed., 2018). Pret H. parasuis kliniska iedarbiguma
robezvertibas nav zinamas. Ne EUCAST, ne CLSI nav izstradajusas standarta metodes antibakterialo
lidzeklu parbaudei pret veterinarija aktualajam mikoplazmu sugam, un tapec nav noteikti skaidrojosi
kriteriji.

Rezistence pret makrolidiem var veidoties mutaciju rezultata génos, kuri kode€ ribosomu RNS (rRNS)
vai dazas ribosomu olbaltumvielas; fermentativi modificgjot (metilgjot) 23S rRNS merka vietu, kas
parasti izraisa krusteniskas rezistences veidoSanos pret linkozamidiem un B streptogramimiem (MLSg
rezistence); fermentu inaktivacijas rezultata; vai makrolidu izvadiSanas del ar aktiva sitkna mehanisma
palidzibu. MLSg rezistence var bt konstitutiva vai inducgta. Rezistence var biit hromosomala vai
plazmidu kodgta, un ta var biit parnesama ar transpozoniem, plazmidam — integr&josiem un
konjugativiem elementiem. Turklat mikoplazmu genomisko plastiskumu pastiprina lielu hromosomu
fragmentu horizontala parnesana.

Papildus savam pretmikrobam 1pasibam, eksperimentalajos p&tijumos tulatromicins uzrada
iminmodulgjosu un pretiekaisuma iedarbibu. Ciiku polimorfonuklearajas siinas (PMN; neitrofili)
tulatromicins veicina apoptozi (programmeétu $iinu bojaeju) un atbrivoSanos no §Im apoptozes
skartajam §tinam ar makrofagu palidzibu. Tas mazina iekaisumu veicinoSo mediatoru leikotrienu B4
un CXCL-8 un mudina pretieckaisuma lipida lipoksina A4 veidoSanos.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Cikam tulatromicina farmakokingtiskajam profilam p&c vienas intramuskularas ievadiSanas deva 2,5
mg/kg kermena svara ar1 bija raksturiga strauja un plasa absorbcija, kam sekoja augsta izplatiSanas un



1€na izdaliSanas. Maksimala plazmas koncentracija (Cmax) bija aptuveni 0,6 pg/ml, kas tika sasniegta
aptuveni 30 mintiSu laika p&c ievadiSanas (Tmax). Tulatromicina koncentracija plausu homogenata bija
ievérojami augstaka neka plazma. Acimredzama ir ievérojama tulatromicina kumulacija neitrofilos un
alveolu makrofagos. Tomer in vivo tulatromicina koncentracija infekcijas vieta plausas nav zinama.
P&c maksimalas koncentracijas sasniegSanas seko 1€na tulatromicina sist€miska Itmena samazinasanas,
eliminacijas pusperiods (ti2) plazma ir aptuveni 91 stunda. PiesaistiSanas plazmas olbaltumvielam bija
zema, aptuveni 40%. P&c intravenozas ievadiSanas izplatiSanas tilpums pie lidzsvara stavokla
koncentracijas seruma (Vss) bija 13,2 1/kg. Tulatromicina biopieejamiba p&c intramuskularas
ievadiSanas ciikam bija aptuveni 88%.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Monotioglicerins

Propilénglikols

Citronskabe

Salskabe

Natrija hidroksids

Udens injekcijam

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petfjumi, $1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zalém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins péc pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Primarais iepakojums: I tipa stikla flakons ar fluorpolimeru parklatu hlorbutila aizbazni un aluminija
vacinu.

Iepakojuma izmérs: kartona kaste ar vienu flakonu.

Flakona izmeéri: 50 ml, 100 ml un 250 ml.

Ne visi iepakojuma izm&ri var tikt izplatiti.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.



7. REGISTRJ_&CIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/2/03/041/006 (50 ml)

EU/2/03/041/007 (100 ml)

EU/2/03/041/008 (250 ml)

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 11/11/2003

P&dgjas parregistracijas datums: 19/09/2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par $STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piemérojams.


http://www.ema.europa.eu/).

II PIELIKUMS

. RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS



A. RAZOTAJIL, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:

Draxxin 100 mg/ml:
FAREVA AMBOISE
Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
FRANCIJA

vail

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

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

SPANIJA

Draxxin 25 mg/ml:
Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

vai

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

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

SPANIJA

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Veterinaro zalu Draxxin aktiva viela ir ieklauta atlauto vielu saraksta, kas noteikts Komisijas Regulas
(EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula:



Farmakologiski | Markieratliek- Dzivnieku MRL Merkaudi Citi Terapeitiska
aktiva viela viela suga nosacijumi klasifikacija
Tulatromicins (2R, 35, 4R, 5R, | Aitas, kazas | 450 ug/kg Muskuli Nelietot Pretinfekcijas

8R, 10R, 11R, 250 pg/kg Tauki dzivniekiem, | Iidzekli/antibi

128, 13S, 14R)- 5400 pg/kg | Aknas kuru pienu otikas

2-etil-3,4,10,13- 1800 pg/kg | Nieres paredzets

tetrahidroksi- izmantot

3,5,8,10,12,14- Liellopi 300 ug/kg | Muskuli cilveku

heksametil-11- 200 ug/kg Tauki uztura.

[[3,4,6- 4500 pg/kg | Aknas

tridezoksi-3- 3000 pg/kg | Nieres

(dimetilamino)-B3-

D-

ksiloheksopirano-

zilJoksi]-1-oksa-  ["Cqias 800 pg/kg | Muskuli

6- 300 ug/kg | Adaun

azaciklopentade- tauki

kan-15-ons, dabiskas

izteikts k;l_ proporcijas

tulaj[romlclna 4000 pg/kg | Aknas

ekvivalents 8 000 pg/kg | Nieres

Paligvielas, kas mingtas zalu apraksta 6.1. apakSpunkta, vai nu ir atlautas vielas, kuram Komisijas
Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula noteikts, ka MRL nav nepiecieSams, vai arT neietilpst

Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto veterinaro zalu sastava.

D. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Ipasi farmakovigilances nosactjumi:

Periodiska drosibas zinojuma (PSUR) cikls janoforme iesniegSanai pirmos divus gadus par 6 ménesu
periodiem (zinojuma ieklauj informaciju par visiem registrétajiem veterinaro zalu iepakojumiem),

turpmakajos divos gados zinojumu iesniedz par gada periodu, péc tam turpinot zinojumu iesniegSanu
par trs gadu periodiem.




I PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste (20 ml / 50 ml / 100 ml / 250 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Draxxin 100 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, ciikam un aitam
tulatromicins

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Tulatromicins 100 mg/ml

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam

4. IEPAKOJUMA IZMERS

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

5. MERKA SUGAS

Liellopi, ciikas un aitas.

| 6.  INDIKACLJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Liellopi: subkutanai lietosanai.
Cukas un aitas: intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

8. TEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem:
Liellopiem: 22 dienas.
Cukam: 13 dienas.

Aitam: 16 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.
Nelietot grusniem dzivniekiem 2 ménesus pirms gaidamajam dzemdibam, ja So dzivnieku pienu
paredzets izmantot cilvéku uztura.



9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot: 28 dienu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. IPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/03/041/001 (20 ml)
EU/2/03/041/002 (50 ml)

EU/2/03/041/003 (100 ml)
EU/2/03/041/004 (250 ml)

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste (500 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Draxxin 100 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem
tulatromicins

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Tulatromicins 100 mg/ml

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam

4. IEPAKOJUMA IZMERS

500 ml

5. MERKA SUGAS

Liellopi.

| 6.  INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietoSanai.

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 22 dienas.

Nav registréts lietoSanai govim, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.
Nelietot grisnam govim vai telém 2 ménesus pirms gaidamajam dzemdibam, ja So dzivnieku pienu
paredzgts izmantot cilvéku uztura

9. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lictosanas instrukciju.
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| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot: 28 dienu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/03/041/005

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste (50 ml/ 100 ml / 250 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Draxxin 25 mg/ml §kidums injekcijam ciikam

tulatromicins
2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS
Tulatromicins 25 mg/ml

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam

IEPAKOJUMA IZMERS

50 ml
100 ml
250 ml

5. MERKA SUGAS

Cukas

| 6.  INDIKACIJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Intramuskularai lietoSanai.

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lieto$anas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
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| 10.  DERIGUMA TERMINS

EXP {meénesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot: 28 dienu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinasana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dztvniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/03/041/006 (50 ml)
EU/2/03/041/007 (100 ml)
EU/2/03/041/008 (250 ml)

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Flakons (100 ml / 250 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Draxxin 100 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, ciikam un aitam
tulatromicins

Y o o

| 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Tulatromictns 100 mg/ml

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam

4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml
250 ml

5. MERKA SUGAS

Liellopi, ciikas un aitas.

| 6.  INDIKACIJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Liellopi: s.c.
Cukas un aitas: 1.m.

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem:
liellopiem: 22 dienas;
ciikam: 13 dienas;

aitam: 16 dienas.
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Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.
Nelietot grusniem dzivniekiem 2 ménesu laika pirms gaidamajam dzemdibam, ja So dzivnieku pienu
paredzets izmantot cilveku uztura.

9. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 28 dienu laika.
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot Iidz...

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dztvniekiem. RecepsSu veterinaras zales.

‘ 14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/03/041/003 (100 ml)
EU/2/03/041/004 (250 ml)

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Flakons (500 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Draxxin 100 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem
tulatromicins

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Tulatromicms 100 mg/ml

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam

4. IEPAKOJUMA IZMERS

500 ml

5. MERKA SUGAS

Liellopi.

| 6.  INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietoSanai.

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 22 dienas.

Nav registréts lietoSanai govim, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.
Nelietot griisnam govim un telém 2 meénesus pirms gaidamajam dzemdibam, ja So dzivnieku pienu
paredzets izmantot cilveku uztura.

9. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietos$anas izlasiet iepakojumam pievienoto liectosanas instrukciju.
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10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 28 dienu laika.
P&c pirmreiz&jas caurdurSanas izlietot lidz...

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/03/041/005

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Flakons (100 ml / 250 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Draxxin 25 mg/ml §kidums injekcijam ciikam
tulatromicins

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Tulatromictns 25 mg/ml

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam

4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml
250 ml

5. MERKA SUGAS

Cukas.

| 6.  INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lieto$anai.

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto liectosanas instrukciju.
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| 10.  DERIGUMA TERMINS

EXP {meénesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 28 dienu laika.
P&c pirmreiz€jas caurdursanas izlietot lidz...

11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

‘ 14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/03/041/007 (100 ml)
EU/2/03/041/008 (250 ml)

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakons (20 ml / 50 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Draxxin 100 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, ciikam un aitam
tulatromicins

ol

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Tulatromictns 100 mg/ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

20 ml
50 ml

4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Liellopi: s.c.
Cukas un aitas: i.m.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem:
liellopiem: 22 dienas;
ctikam: 13 dienas;

aitam: 16 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizejas caurdurSanas izlietot 11dz...

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakons (50 ml)

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Draxxin 25 mg/ml $kidums injekcijam ciikam
tulatromicins

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Tulatromictns 25 mg/ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

50 ml

4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

1.m.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {menesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot lidz...

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Draxxin 100 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem, ciikam un aitam

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipa$nieks:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

Par sérijas izlaidi atbildigie razotaji:
FAREVA AMBOISE

Zone Industrielle,

29 route des Industries

37530 Pocé-sur-Cisse

FRANCIJA

vai

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

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

SPANIJA

A VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Draxxin 100 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, ciikam un aitam
Tulathromycin

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Tulatromicins 100 mg/ml
Monotioglicerins 5 mg/ml

Dzidrs, bezkrasains lidz viegli iedzeltens Skidums.

4. INDIKACIJA(-S)

Liellopiem

Govju elpcelu slimibu arsteéSanai un metafilaksei, kuras ierosina pret tulatromicinu jutigas bakterijas
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni un Mycoplasma bovis. Pirms zalu
lietoSanas ir janosaka slimibas klatbiitne dzivnieku grupa.

Infekcioza govju keratokonjunktivita arst€Sanai, kuru ierosina pret tulatromicinu jutigas bakterijas
Moraxella bovis.

Cikam
Cuku elpcelu slimibu arsté$anai un metafilaksei, kuras ierosina pret tulatromicinu jutigas bakterijas

Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus
parasuis un Bordetella bronchiseptica. Pirms zalu lietoSanas ir janosaka slimibas klatbiitne dzivnieku

34



grupa. Sis veterinaras zales lietot tikai tados gadijumos, kad var paredzét, ka ciikam 2 — 3 dienu laika
attistisies §1 slimiba.

Aitam
Sisteémiskai infekcioza pododermatita (nagu puves) arst€Sanai agrina stadija, kuru ierosina virulentas
Dichelobacter nodosus bakterijas.

S. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret makrolidu grupas antibiotikam vai pret kadu
no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

So veterinaro zalu subkutana ievadiSana liellopiem bieZi izraisa Tslaicigu sapju reakciju un lokalu audu
pietikumu injekcijas vieta, kas var ilgt lidz 30 dienam. Sadas reakcijas netika novérotas ciikam un
aitam p&c intramuskularas ievadisanas. Patomorfologiskas izmainas injekcijas vieta (tostarp
atgriezenisks asinsvadu nosprostojums, ttiska, fibroze un hemoragijas) tiek novérotas loti biezi un
izzud aptuveni 30 dienu laika p&c injekcijas.

Aitam parejosas diskomforta pazimes (galvas purina$ana, injekcijas vietas rivéSana, kapsanas atpakal)
pec intramuskularas injekcijas noverotas loti biezi. S1s pazimes paziid dazu mintsu laika.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevelama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1 000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arsttajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.
i MERKA SUGAS

Liellopi, ciikas un aitas.

Y o o

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Liellopiem
Vienreizgja subkutana injekcija deva 2,5 mg tulatromictna/kg kermena svara (Iidzvertigi 1 ml/40 kg

kermena svara).

Liellopu arstéSanai, kuru kermena svars ir virs 300 kg, devu sadala ta, lai viena injekcijas vieta
ievaditu ne vairak ka 7,5 ml.

Cukam
Vienreizgja intramuskulara injekcija kakla muskulatiira deva 2,5 mg tulatromicina/kg kermena svara
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(Iidzvertigi 1 ml/40 kg kermena svara).

Cuku arstésanai, kuru kermena svars ir virs 80 kg, devu sadala ta, lai viena injekcijas vieta ievaditu ne
vairak ka 2 ml.

Aitam

Vienreizgja intramuskulara injekcija kakla muskulatiira deva 2,5 mg tulatromicina/kg kermena svara
(Iidzvertigi 1 ml/40 kg kermena svara).

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Jebkuras elpcelu slimibas gadijuma ir ieteicams arstét dzivniekus slimibas sakuma stadijas un novertet
atbildes reakciju 48 stundas pec injekcijas. Ja elpcelu slimibas kliniskie simptomi neizzud vai
pastiprinas, vai recidive, arstéSana ir jamaina, lietojot citas antibiotikas, un jaturpina lidz klinisko
simptomu izzu$anai.

Dzivnieka kermena svars ir janosaka p&c iesp&jas precizak, lai nodrosinatu pareizu devu un noverstu
nepietickamas devas lietoSanu. Vairakdevu flakoniem ieteicams lietot atvilkSanas adatu vai daudzdevu
Slirci, lai noverstu parmeérigu flakona aizbazna caurdursanu.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
Liellopiem (galai un blakusproduktiem): 22 dienas.

Cukam (galai un blakusproduktiem): 13 dienas.

Aitam (galai un blakusproduktiem): 16 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

Nelietot grasniem dzivniekiem 2 ménesus pirms gaidamajam dzemdibam, ja So dzivnieku pienu
paredzets izmantot cilvéku uztura.

11. TIPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepieciesami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc EXP.

Deriguma termins pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Veidojas krusteniska rezistence ar citiem makrolidiem. Nelietot vienlaicigi ar pretmikrobiem Iidzekliem,
kuriem ir Iidzigs darbibas mehanisms, tadiem ka citi makrolidi vai linkozamidi.

Aitas:

Nagu puves pretmikrobas arstéSanas efektivitati var mazinat citi faktori, piem&ram, mitri apkartgjas
vides apstakli, ka arT neatbilstosa dzivnieku turéSana. Tap&c nagu puves arst€Sanas pasakumi javeic
kopa ar citiem ganampulka apsaimniekoSanas pasakumiem, piemé&ram, nodroSinot sausu apkartgjo
vidi.
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Antibiotikas nav piem&rotas vieglas nagu puves arst€Sanai.
Smagu kltisko pazimju vai hroniskas nagu puves gadijuma tulatromicins uzradija dalgju efektivitati,
tap&c to vajadzetu lietot tikai agrina nagu puves stadija.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

So zalu lietosana ir japamato ar baktériju, kas izolétas no dzivniekiem, jutibas testa rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arst€Sanas japamato ar vietéja rakstura (regionala, novietnes Iimen) epidemiologisko
informaciju par mérka baktgriju jutibu.

Lietojot §1s veterinaras zales, janem véra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakt&riju
izplatiba, kuras ir rezistentas pret tulatromicinu un pavajinaties arsté$anas efektivitate ar citiem
makrolidiem, linkozamidiem un B grupas streptograminiem iesp&jamas krusteniskas rezistences dgl.

Ja rodas pastiprinatas jutibas reakcija, nekav&joties jauzsak atbilstoSa arst€Sana.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Tulatromicins ir kairino$s acim. Ja notikusi nejausa iekltsana acs, nekavéjoties skalot acis ar ttru
tudeni.

Noklistot uz adas, tulatromicins var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas, ka rezultata rodas adas
apsartums (erit€ma) un/vai dermatits. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, nekavgjoties mazgat adu ar
tideni un ziep&m.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa pasinjekcija, nekavejoties mekleét medicinisku palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ja p&c nejausas saskares rodas aizdomas par pastiprinatas jutibas reakciju (ko pamato simptomi, piem.,
nieze, apgritinata elposana, natrene, sejas pietiikums, slikta diisa, vemsana), javeic atbilstosa
arsteSana. Nekavégjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:

Laboratoriskajos petijumos zurkam un trusiem netika konstatgta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba. So veterinaro zalu lietosanas dro§ums griisnibas un laktacijas laika nav
noteikts. Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvérteéSanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Liellopiem p&c triskartigas, pieckartigas un desmitkartigas devas ievadiSanas tika noveroti 1slaicigi
simptomi, kas saistiti ar diskomforta sajiitam injekcijas vieta — nemiers, galvas purinasana, zemes
karpiSana un Tslaicigi samazinata baribas uznemsana. Liellopiem, kuri sanéma pieckartigu lidz
seskartigu devu, tika novérota viegla miokarda degeneracija.

Jaunctikam ar kermena svaru aptuveni 10 kg p&c triskartigas vai pieckartigas devas ievadiSanas tika
noveroti 1slaicigi simptomi, kas saistiti ar diskomforta sajiitam injekcijas vieta — parmeriga kviekSana
un nemiers. Tika noverots ar1 klibums, ja injekcija bija veikta pakalkajas muskulatira.

Jeriem (aptuveni 6 nedelas veciem) p&c triskartigas vai pieckartigas devas ievadisanas tika noveroti
1slaicigi simptomi, kas saistiti ar diskomforta sajiitam injekcijas vieta — kapSanas atpakal, galvas
purinasana, injekcijas vietas rivéSana, nogul$anas un cel$anas augsa, blesana.

Nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas petfjumi, $1s veterinaras zales nedrikst lietot maisTjuma ar citam
veterinarajam zaleém.
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13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.
Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Tulatromicins ir pussintgtisks fermentacijas cela iegtits makrolidu grupas pretmikrobu lidzeklis. No
citam makrolidu grupas antibiotikam tulatromicins atSkiras ar to, ka tam piemit ilgstosa iedarbiba,
dalg;ji tadel, ka tas satur tris aminogrupas. Tadgjadi tas tiek klasificets triamilidu kimiskaja apaksgrupa.

Makrolidi ir bakteriostatiskas darbibas antibiotikas, kas kavé neaizvietojamo olbaltumvielu sintgzi,
selektivi piesaistoties bakteriju ribosomu RNS. Tie darbojas stimulgjot peptidil-tRNS atdaliSanos no
ribosomas translokacijas procesa laika.

Tulatromictnam piemit in vitro iedarbiba pret Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni un Mycoplasma bovis, un Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis un Bordetella bronchiseptica patogénam
bakterijam, kuras visbiezak izraisa attiecigi govju un ctiku elpcelu slimibas. Daziem Histophilus somni
un Actinobacillus pleuropneumoniae izolatiem ir konstatets, ka nepiecieSams palielinats minimalas
inhibgjosas koncentracijas (MIK) [imenis. Pieradita in vitro aktivitate pret Dichelobacter nodosus
(vir), patogénajam bakterijam, kuras visbiezak izraisa infekciozo pododermatitu (nagu puvi) aitam.

Tulatromictnam piemit ar1 in vitro aktivitate pret Moraxella bovis, patogénajam bakterijam, kuras
visbiezak izraisa infekciozo govju keratokonjunktivitu.

Klmisko un laboratorijas standartu instittts (CLSI) ir noteicis, ka tulatromicina klmiska iedarbiguma
robezvertibas pret patogéniem M. haemolytica, P. multocida un H. somni no liellopu respiratoras
sistémas un pret P. multocida un B. bronchiseptica no ciiku respiratoras sit€émas ir <16 ug/ml
jutigajam un >64 pg/ml rezistentajam bakterijam. Pret cuiku respiratoras sist€mas izcelsmes A.
pleuropneumoniae noteikta klmiska iedarbiguma robezvertiba jutigajam bakterijam ir <64 pg/ml.
CLSI ir publicgjis art tulatromicina kliniska iedarbiguma robezvertibas, pamatojoties uz diska
diftzijas metodi (CLSI dokuments VETOS, 4. ed., 2018). Pret H. parasuis kliniska iedarbiguma
robezvertibas nav zinamas. Ne EUCAST, ne CLSI nav izstradajusas standarta metodes antibakterialo
lidzeklu parbaudei pret veterinarija aktualajam mikoplazmu sugam, un tapec nav noteikti skaidrojosi
kriteriji.

Rezistence pret makrolidiem var veidoties mutaciju rezultata génos, kuri kode€ ribosomu RNS (rRNS)
vai dazas ribosomu olbaltumvielas; fermentativi modificgjot (metil&jot) 23S rRNS mérka vietu, kas
parasti izraisa krusteniskas rezistences veidoSanos pret linkozamidiem un B streptogramiiem (MLSg
rezistence); fermentu inaktivacijas rezultata; vai makrolidu izvadiSanas del ar aktiva siikna mehanisma
palidzibu. MLSg rezistence var bt konstitutiva vai inducgta. Rezistence var biit hromosomala vai
plazmidu kodgta, un ta var biit parnesama ar transpozoniem, plazmidam — integr&josiem un
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konjugativiem elementiem.Turklat mikoplazmu genomisko plastiskumu pastiprina lielu hromosomu
fragmentu horizontala parnesana.

Papildus pretmikrobam 1pasibam, eksperimentalajos p&tjjumos tulatromicins uzrada imiinmodul&josu
un pretiekaisuma iedarbibu. Gan liellopu, gan ctiku polimorfonuklearajas Stinas (PMN; neitrofili)
tulatromicins veicina apoptozi (programmeétu $iinu bojaeju) un atbrivo$anos no SIm apoptozes
skartajam §tinam ar makrofagu palidzibu. Tas mazina iekaisumu veicinoSos mediatorus leikotrienu B4
un CXCL-8 un mudina pretiekaisuma lipida lipoksina A4 veidoSanos.

Liellopiem tulatromicina farmakokingtiskajam profilam p&c vienas subkutanas ievadiSanas deva 2,5
mg/kg kermena svara bija raksturiga strauja un plasa absorbcija, kam sekoja augsta izplatiSanas un
1éna izdaliSanas. Maksimala plazmas koncentracija (Cmax) bija aptuveni 0,5 pg/ml, kas tika sasniegta
aptuveni 30 mintiSu laika p&c ievadiSanas (Tmax). Tulatromicina koncentracija plausu homogenata bija
ievérojami augstaka neka plazma. Acimredzama ir ieveérojama tulatromicina kumulacija neitrofilos un
alveolu makrofagos. Tomer, in vivo tulatromicina koncentracija infekcijas vieta plausas nav zinama.
P&c maksimalas koncentracijas sasniegSanas seko 1€na tulatromicina sist€émiska limena samazinasanas,
eliminacijas pusperiods (ti2) plazma ir aptuveni 90 stundas. PiesaistiSanas plazmas olbaltumvielam
bija zema, aptuveni 40%. P&c intravenozas ievadiSanas izplatiSanas tilpums pie lidzsvara stavokla
koncentracijas seruma (Vss) bija 11 I/kg. Tulatromicina biopieejamiba p&c subkutanas ievadiSanas
liellopiem bija aptuveni 90%.

Ciikam tulatromicina farmakokingtiskajam profilam p&c vienas intramuskularas ievadiSanas deva 2,5
mg/kg kermena svara, art bija raksturiga strauja un plasa absorbcija, kam sekoja augsta izplatiSanas un
léna izdaliSanas. Maksimala plazmas koncentracija (Cmax) bija aptuveni 0,6 pg/ml, kas tika sasniegta
aptuveni 30 mintsu laika p&c ievadiSanas (Tmax). Tulatromicina koncentracija plausu homogenata bija
ieverojami augstaka neka plazma. Acimredzama ir ievérojama tulatromicina kumulacija neitrofilos un
alveolu makrofagos. Tomer, in vivo tulatromicina koncentracija infekcijas vieta plausas nav zinama.
P&c maksimalas koncentracijas sasniegSanas seko Iéna tulatromicina sist€miska a [imena
samazinasanas, eliminacijas pusperiods (ti») plazma ir aptuveni 91 stunda. PiesaistiSanas plazmas
olbaltumvielam bija zema, aptuveni 40%. P&c intravenozas ievadiSanas izplatiSanas tilpums pie
lidzsvara stavokla koncentracijas seruma (Vss) bija 13,2 1/kg. Tulatromicina biopieejamiba p&c
intramuskularas ievadiSanas cikam bija aptuveni 88%.

Aitam tulatromicina farmakoking&tiskajam profilam p&c vienas intramuskularas ievadiSanas deva 2,5
mg/kg kermena svara maksimala plazmas koncentracija (Cmax) aptuveni 1,19 pg/ml tika sasniegta
aptuveni 15 mintsu laika p&c ievadiSanas (Tmax) un eliminacijas pusperiods (ti2) plazma bija aptuveni
69,7 stundas. PiesaistiSanas plazmas olbaltumvielam bija aptuveni 60 — 75%. P&c intravenozas
ievadiSanas izplatiSanas tilpums pie lidzsvara stavokla koncentracijas seruma (Vss) bija 31,7 I/kg.
Tulatromicina biopieejamiba p&c intramuskularas ievadiSanas aitam bija aptuveni 100%.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Cikam un aitam nelietot 500 ml tilpuma flakonus.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Draxxin 25 mg/ml $kidums injekcijam cakam

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipa$nieks:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

vai

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n®

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

SPANIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Draxxin 25 mg/ml $kidums injekcijam ciikam
Tulathromycin

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Tulatromicins 25 mg/ml
Monotioglicerins 5 mg/ml

Dzidrs, bezkrasains Iidz viegli iedzeltens Skidums.

4. INDIKACLJA(-S)

Ciiku elpcelu slimibu arst€Sanai un metafilaksei, kuras ierosina pret tulatromicinu jutigas bakterijas
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus
parasuis un Bordetella bronchiseptica. Pirms zalu lietoSanas ir janosaka slimibas klatbiitne dzivnieku
grupa. STs veterinaras zales vajadzetu lietot tikai tados gadijumos, kad var paredzét, ka ciikam 2 — 3
dienu laika attistisies $T slimiba.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret makrolidu grupas antibiotikam vai pret kadu
no paligvielam.
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6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Patomorfologiskas izmainas injekcijas vieta (tostarp atgriezenisks asinsvadu nosprostojums, tiska,
fibroze un hemoragijas) izzud aptuveni 30 dienu laika p&c injekcijas.

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.
7/ MERKA SUGAS

Cukas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Vienreizgja intramuskulara injekcija kakla muskulatiira deva 2,5 mg tulatromicina/kg kermena svara
(Iidzvertigi 1 ml/10 kg kermena svara).

Ciiku arstéSanai, kuru kermena svars ir virs 40 kg, devu sadala ta, lai viena injekcijas vieta ievaditu ne
vairak ka 4 ml.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Jebkuru respiratoru slimibu gadijuma ir ieteicams arstet dzivniekus slimibas sakuma stadijas un
novertet atbildes reakciju 48 stundas péc injekcijas. Ja elpcelu slimibas kliniskie simptomi neizziid,
pastiprinas vai recidive, arst€Sana ir jamaina, lietojot citas antibiotikas, un jaturpina lidz kliisko
simptomu izzu$anai.

Dzivnieka kermena svars ir janosaka péc iesp&jas precizak, lai nodrosinatu pareizu devu un noverstu
nepietieckosas devas lietosanu. Vairakdevu flakoniem ieteicams lietot atvilkSanas adatu vai daudzdevu
Slirci, lai noverstu parmeérigu flakona aizbazna caurdursanu.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

11. IPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc EXP.

Deriguma termins pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi katrai dzivnieku sugai:
Veidojas krusteniska rezistence ar citiem makrolidiem. Nelietot vienlaicigi ar pretmikrobiem Iidzekliem,
kuriem ir Iidzigs darbibas mehanisms, tadiem ka citi makrolidi vai linkozamidi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
So zalu lietoSana ir japamato ar bakt€riju, kas izoletas no dzivniekiem, jutibas testa rezultatiem. Ja tas
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nav iesp&jams, arstéSanas japamato ar vietgja rakstura (regionala, novietnes liment) epidemiologisko
informaciju par mérka bakteriju jutibu.

Lietojot §Ts veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kuras ir rezistentas pret tulatromicinu un pavajinaties arstéSanas efektivitate ar citiem
makrolidiem, linkozamidiem un B grupas streptograminiem iesp&jamas krusteniskas rezistences del.

Ja rodas pastiprinatas jutibas reakcija, nekavé&joties jauzsak atbilstosa arst€sana.
Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:

Tulatromicins ir kairino$s acim. Ja notikusi nejausa ieklusana acis, nekavéjoties skalot acis ar tiru
tdeni.

Noklistot uz adas, tulatromicins var izraisit pastiprinatu jutibu, ka rezultata rodas adas apsartums
(eritéma) un/vai dermatits. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, nekavg&joties mazgat adu ar tideni un
ziepem.

P&c lietosanas mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa pasinjekcija, nekavgjoties meklet medicinisku palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ja p&c nejausas saskares rodas aizdomas par pastiprinatas jutibas reakciju (ko pamato simptomi, piem.,
nieze, apgritinata elposana, natrene, sejas pietikums, slikta diisa, vemsana), javeic atbilstosa
arst€Sana. Nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:

Laboratoriskajos petijumos Zurkam un truSiem netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba. Tulatromicina lietosanas droSums griisnibas un laktacijas laika nav
noteikts. Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.

PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Jaunctikam ar kermena svaru aptuveni 10 kg tulatromicins triskartiga vai pieckartiga deva izraisija
1slaicigus simptomus, kas saistiti ar diskomforta sajiitam injekcijas vieta — parmeriga kviekSana un
nemiers. Tika noverots ar1 klibums, ja injekcija bija veikta pakalkajas muskulattra.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §Ts veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam zalem.

13. IPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.
Sadi pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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15. CITA INFORMACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Tulatromicins ir fermentacijas cela iegiits pussintetisks makrolidu grupas pretmikrobu lidzeklis. Tas
atSkiras no daudziem citiem makrolidiem ar to, ka tam piemit ilgstosa iedarbiba, dalgji tadel, ka tas
satur tris aminogrupas. Tadgjadi tas tiek klasificéts triamilidu kimiskaja apaksgrupa.

Makrolidi ir bakteriostatiskas darbibas antibiotikas, kas kave neaizvietojamo olbaltumvielu sintezi,
selektivi piesaistoties bakteriju ribosomu RNS. Tie darbojas stimul&jot peptidil-tRNS atdaliSanos no
ribosomas translokacijas procesa laika.

Tulatromictnam piemit in vitro iedarbiba pret Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis un Bordetella bronchiseptica
patogénam bakterijam, kuras visbiezak izraisa ctku elpcelu slimibas. Daziem Actinobacillus
pleuropneumoniae izolatiem ir ticis konstatets palielinats minimalas inhib&josas koncentracijas (MIK)
limenis.

Klmisko un laboratorijas standartu instittits (CLSI) ir noteicis, ka tulatromicina kliiska iedarbiguma
robezvertibas pret patogéniem P. multocida un B. bronchiseptica no ciiku respiratortas sist€mas ir <16
pg/ml uznémigajam un >64 pg/ml rezistentajam bakterijam. Pret ciiku respiratoras sisteémas izcelsmes
A. pleuropneumoniae noteikta kliniska iedarbiguma robezvertiba jutigajam bakterijam ir <64 pg/ml.
CLSI ir publicgjis arT tulatromicina kliniska iedarbiguma robezvertibas, pamatojoties uz diska
diftizijas metodi (CLSI dokuments VETOS, 4. ed., 2018). Pret H. parasuis kliniska iedarbiguma
robezvertibas nav zinamas. Ne EUCAST, ne CLSI nav izstradajusas standarta metodes antibakterialo
lidzeklu parbaudei pret veterinarija aktualajam mikoplazmu sugam, un tapeéc nav noteikti skaidrojosi
kriteriji.

Rezistence pret makrolidiem var veidoties mutaciju rezultata génos, kuri kodg€ ribosomu RNS (rRNS)
vai daZas ribosomu olbaltumvielas; fermentativi modificgjot (metil&jot) 23S rRNS mérka vietu, kas
parasti izraisa krusteniskas rezistences veidosanos pret linkozamidiem un B streptograminiem (MLSg
rezistence); fermentu inaktivacijas rezultata; vai makrolidu izvadiSanas d€] ar aktiva siikna mehanisma
palidzibu. MLSg rezistence var bt konstitutiva vai inducéta. Rezistence var biit hromosomala vai
plazmidu kod&ta, un ta var biit parnesama ar transpozoniem, plazmidam — integréjoSiem un
konjugativiem elementiem. Turklat mikoplazmu genomisko plastiskumu pastiprina lielu hromosomu
fragmentu horizontala parnesana.

Papildu savam pretmikrobam ipasibam, eksperimentalajos p&tijumos tulatromicins uzrada
imiinmodul&josu un pretiekaisuma iedarbibu. Ciaku polimorfonuklearajas Stunas (PMN; neitrofili)
tulatromicins veicina apoptozi (programmétu Stinu bojaeju) un atbrivosanos no $Tm apoptozes
skartajam $tinam ar makrofagu palidzibu. Tas mazina iekaisumu veicino$o mediatoru leikotriénu B4
un CXCL-8 un mudina pretieckaisuma lipida lipoksina A4 veidoSanos.

Cukam tulatromicina farmakokinétiskajam profilam p&c vienas intramuskularas ievadiSanas deva 2,5
mg/kg kermena svara, ar1 bija raksturiga strauja un plasa absorbcija, kam sekoja augsta izplatiSanas un
1€na izdaliSanas. Maksimala plazmas koncentracija (Cmax) bija aptuveni 0,6 pg/ml, kas tika sasniegta
aptuveni 30 mintsu laika p&c ievadiSanas (Tmax). Tulatromicina koncentracija plauSu homogenata bija
ieverojami augstaka neka plazma. Actimredzama ir ievérojama tulatromicina kumulacija neitrofilos un
alveolu makrofagos. Tomer, in vivo tulatromicina koncentracija infekcijas vieta plausas nav zinama.
P&c maksimalas koncentracijas sasniegSanas seko 1€na tulatromicina sist€miska Itmena samazinasanas,
eliminacijas pusperiods (ti2) plazma ir aptuveni 91 stunda. PiesaistiSanas plazmas olbaltumvielam bija
zema, aptuveni 40%. P&c intravenozas ievadisanas izplatiSanas tilpums pie lidzsvara stavokla
koncentracijas seruma (V) bija 13,2 I/kg. Tulatromicina biopieejamiba p&c intramuskularas
ievadiSanas ctikam bija aptuveni 88%.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
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