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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Draxxin
tulatromicsin

Dan huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal Draxxin. Dan
jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda I-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-
kondizzjonijiet ta’ uzu taghha.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Draxxin, is-sidien tal-annimali jew dawk li jiehdu
hsiebhom ghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif jew jikkuntattjaw lill-veterinarju jew lill-ispizjar
taghhom.

X’inhu Draxxin u ghal xiex jintuza?

Draxxin huwa medicina antibijotika li fiha s-sustanza attiva tulatromicin. Draxxin jintuza biex
jikkura I-mard li gej jekk ikun ikkawzat minn batterji li huma sensittivi ghal tulatromicin:

. mard respiratorju bovin (BRD) fi frat ikkawzat mill-Mannheimia haemolytica, il-Pasteurella
multocida, il-Histophilus somni jew il-Mycoplasma bovis;

. keratokongunktivite bovina infettuza (IBK) fi frat, marda tal-ghajnejn ikkawzata mill-
Moraxella bovis;

. mard respiratorju tal-majjali (SRD) f'majjali kkawzat mill-Actinobacillus pleuropneumoniae,
il-Pasteurella multocida, il-Mycoplasma hyopneumoniae, il-Haemophilus parasuis u I-
Bordetella bronchiseptica.

. Fazijiet bikrin ta' nekrobacillozi fin-naghag ikkawzata minn Dichelobacter nodosus, li tehtieg
kura sistemika (kura b'medicina li tinghata mill-halq jew b'injezzjoni).

Draxxin jista’ jintuza wkoll ghall-metafilassi tal-BRD u I-SRD. Dan ifisser li jigu kkurati fl-istess fin
kemm annimali morda kif ukoll dawk li huma klinikament b'sahhithom u li ghandhom kuntatt mill-
grib maghhom, sabiex b'hekk jigi evitat li jizviluppaw sinjali klini¢i u li jkun hemm firxa akbar tal-
marda. Il-medic¢ina ghandha tintuza biss ghall-metafilassi fi frat u majjali ladarba tkun giet
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stabbilita I-prezenza tal-marda fil-merhla, u jekk I-annimali huma mistennija li jizviluppaw il-marda
fi zmien jumejn jew tlett ijiem.

Draxxin jinghata bhala injezzjoni wahda ta’ 2.5 mg ghal kull kilogramm tal-piz tal-gisem. Fil-frat,
jigi injettat taht il-gilda, u d-doza tigi diviza fi frat li jiznu aktar minn 300 kg sabiex mhux aktar
minn 7.5 ml jigu injettati f'sit wiehed. Fil-majjali, jigi injettat f'muskolu, u d-doza tigi diviza
f'majjali li jiznu aktar minn 80 kg sabiex mhux aktar minn 2 ml jigu injettati f'sit wiehed. Huwa
rrakkomandat li I-annimali jigu kkurati fil-fazijiet bikrin tal-mard respiratorju u li r-rispons taghhom
jigi evalwat fi zmien 48 siegha. Jekk is-sintomi jibqghu jippersistu, jiggravaw jew jergghu jffeggu,
il-kura ghandha tinbidel ghal antibijotiku iehor.

Fin-naghag, Draxxin jigi injettat fil-muskolu tal-ghonqg. Ghall-agwa rizultati, in-naghag li ghandhim
in-nekrobacillozi ghandhom jinzammu f'ambjent niexef.

Draxxin jigi f'soluzzjoni ghall-injezzjoni (25 mg/ml u 100 mg/ml). Is-soluzzjoni ta’ 25 mg/ml ghall-
injezzjoni hija ghall-majjali filwagt li s-soluzzjoni ta’ 100 mg/ml ghall-injezzjoni hija ghall-frat,
ghall-majjali, u n-naghag.

Kif jahdem Draxxin?

Is-sustanza attiva fi Draxxin, it-tulatromicin, hija antibijotiku li jappartjeni ghall-klassi ‘makrolidi’.
Jahdem billi jehel mal-RNA (il-molekoli li jghallmu li¢-celloli kif jaghmlu I-proteini) fi¢c-celloli
batterjali. Dan jimpedixxi lill-batterji milli jkunu jistghu jaghmlu proteini vitali u jwaggafhom milli
jikbru u jimmultiplikaw. Draxxin huwa effettiv kontra I-batterji li I-aktar jikkawzaw BRD, SRD,IBK u
n-nekrobacillozi. Madankollu, xi batterji jistghu jizviluppaw rezistenza kontra tulatromicin, li tista’
tnaqqas l-effikac¢ja tieghu. Rezistenza antibijotika hija I-kapacita ta' batterji li jikbru fil-prezenza ta’
antibijotiku li normalment joqtolhom jew jillimita t-tkabbir taghhom. Dan ifisser li |-antibijotiku
jista' jkun li ma jahdimx aktar fuq il-batterji li jinfettaw lill-annimali jew lill-bnedmin.

X'benefi¢¢ji wera Draxxin f'dawn l-istudji?

L-effikacja ta’ Draxxin fil-kura jew fil-prevenzjoni ta’ BRD giet studjata f'disa’ studji ewlenin li
jinvolvu ghoggiela, imwettga matul tifgigha tal-marda. Fl-istudji tal-kura, il-frat kienu infettati bil-
batterja li tikkawza I-BRD, izda |-frat fl-istudji ta’ prevenzjoni ma kellhom ebda sintomu tal-marda.
Draxxin tgabbel ma’ tilmikosin jew florfenikol (antibijoti¢i ohrajn), u, fl-istudji ta’ prevenzjoni ma’
placebo wkoll (kura finta). Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-bidla fis-sintomi, inkluz it-temperatura
tal-gisem, in-nifs u I-irkupru fuq perjodu ta’ bejn gimaghtejn u xahrejn.

Ghall-kura ta’ IBK, l-effikacja ta’ Draxxin giet studjata fi tliet studji ewlenin li jinvolvu I-ghoggiela.
F'zewg studji, gie mgabbel ma’ placebo, u t-tielet studju gabblu mal-oksitetraciklina (antibijotiku
iehor). Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-proporzjon ta’ frat li I-marda taghhom giet ikkurata wara
tliet gimghat. F'zewg studji minn tlieta ta’ IBK, Draxxin kien aktar effettiv minn placebo fil-kura tal-
marda. Madankollu, it-tielet studju ma sab I-ebda differenza bejn I-effikac¢ja ta’ Draxxin, I-
oksitetraciklina u I-placebo. Ir-ragunijiet ghal dan mhumiex cari.

L-effikacja ta’ Draxxin fil-kura ta’ SRD giet studjata f'majjali f’zewg studji ewlenin, fejn giet
imgabbla mal-antibijotic¢i tiamulin jew florfenikol. ll-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien il-bidla tas-sintomi
fuqg 10 t'ijiem. Ghall-prevenzjoni ta’ SRD, l-effika¢ja ta’ Draxxin giet studjata f'sitt studji ewlenin, li
fihom tqgabblet ma’ placebo. II-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-proporzjon ta’ majjali li temmew it-
tliet jew is-sitt gimghat shah ta’ kull studju minghajr il-htiega li jitnehhew mill-istudju minhabba
SRD. It-tielet studju involva majjali blI-SRD bil-Bordetella bronchiseptica prezenti. Il-kura bi
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Draxxin tgabblet ma' antibijotiku iehor, it-tildipirosin. ll-kejl ewlieni tal-effikacja kien ir-rata ta'
kura klinika (I-ebda SRD jew SRD hafifa) fl-14-il jum.

Doza singola ta’ 2.5 mg/kg ta’ Draxxin kienet effettiva fil-kura u I-prevenzjoni ta’ tifgighat futuri ta'
BRD fil-frat u SRD fil-majjali. Fl-istudji kollha, Draxxin kien tal-inqas effettiv dags il-medicini
komparaturi. Meta wiehed ihares lejn I-istudji mehudin flimkien, Draxxin kien effettiv iktar minn
placebo.

Ghall-effikacja fil-kura tan-nekrobacillozi fin-naghag, Draxxin tgabbel ma' tilmikosin fi studju li
involva 477 naghga b'sinjali tipic¢i tan-nekrobacillozi (riha tinten, hsara tessutali bejn il-gawqgbiet ta'
mill-ingas sieq wahda u zappip). Gimaghtejn wara I-kura 84 % tan-naghag ikkurati bi Draxxin
kienu kkurati b'su¢¢ess meta mgabbla ma' 82% tan-naghag ikkurati b'tilmikosin. Draxxin kien
effettiv dags tilmikosin fil-kura ta' fazijiet bikrin tan-nekrobacillozi severa.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’" Draxxin?

Ugigh temporanju u nefha fis-sit tal-injezzjoni fil-frat tista' ddum sa 30 jum wara injezzjoni taht il-
gilda. Dan ma kienx il-kaz fil-majjali u n-naghag wara injezzjoni fil-muskoli. Tipi ohrajn ta’
reazzjoni ghall-injezzjoni jippersistu ghal madwar 30 jum wara I-injezzjoni fi frat u majjali.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Draxxin fin-naghag (li jistghu jaffettwaw aktar minn naghgal
f'ghaxra) huma sinjali zghar ta' skumdita (xengil tar-ras, hakk fis-sit tal-injezzjoni u rtirar) li jdumu
biss ftit minuti.

Draxxin ma ghandux jintuza f'annimali li huma ipersensittivi (allergici) ghal antibijoti¢i makrolidi.
Ma ghandux jintuza wkoll fl-istess hin ma’ antibijoti¢ci makrolidi jew linkosamidi ohra (tip iehor ta’
medicina antibijotika).

X'inhuma |-prekawzjonijiet li jridu jittiehdu mill-persuna li taghti I-
medicina jew li tigi f'’kuntatt mal-annimal?

Draxxin jista’ jirrita I-ghajnejn. Jekk acc¢identalment Draxxin jidhol fl-ghajnejn, lahlahhom minnufih
b’ilma nadif. Draxxin jista’ jikkawza wkoll sensitizzazzjoni (hmura, hakk u nefha) jekk jigi f'kuntatt
mal-gilda. Jekk issehh espozizzjoni ac¢cidentali ghall-gilda, lahlah il-gilda minnufih bis-sapun u bl-
ilma. L-idejn ghandhom jinhaslu wara |-uzu. Fil-kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod accidentali, fittex
parir mediku minnufih u uri I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

X’inhu I-perjodu ta’ tizmim fannimali li jipproducu l-ikel?

Il-perjodu ta’ tizmim huwa z-zmien li jrid jghaddi wara I-ghoti tal-medic¢ina gabel ma lI-annimal ikun
jista’ jingatel u I-laham tieghu jintuza ghall-konsum mill-bniedem. Huwa wkoll iz-zmien mehtieg
wara |-ghoti tal-medic¢ina qabel il-halib ikun jista’ jintuza ghall-konsum mill-bniedem. Ghall-frat, il-
perjodu ta' tizmim ghal-laham huwa 22 jum, ghall-majjali 13-il jum u ghan-naghag 16-il jum.
Draxxin ma ghandux jintuza f'annimali li geghdin jipproducu halib ghall-konsum mill-bniedem, jew
f'annimali li jkunu tgal mahsubin ghall-produzzjoni ta’ halib ghall-konsum mill-bniedem fi zmien
xahrejn mid-data li fiha jkunu mistennija li jwelldu.

Ghal xiex gie approvat Draxxin?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) tal-Agenzija ddecieda li I-
beneficcji ta' Draxxin huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.
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Informazzjoni ohra dwar Draxxin:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha ghal Draxxin
fit-23 ta' Lulju 2003.

L-EPAR shih ghal Draxxin jista' jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/ European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni
dwar il-kura bi Draxxin, is-sidien tal-annimali jew dawk li jiehdu hsiebhom ghandhom jaqgraw il-
fuljett ta' taghrif jew ghandhom jikkuntattjaw lill-veterinarju jew lill-ispizjar taghhom.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'Settembru 2016.
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