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tulatromycin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Draxxin.
Det forklarar hur EMA beddmt detta veterindrmedicinska lakemedel for att rekommendera
godkannande i EU och villkoren fér att anvanda det.

For praktisk information om hur Draxxin ska anvandas bor djuragare eller djurhallare lasa
bipacksedeln. De kan ocksé kontakta veterinar eller apotekspersonal.

Vad ar Draxxin och vad anvands det for?

Draxxin ar ett antibiotikum som innehaller den aktiva substansen tulatromycin. Draxxin anvands
for att behandla féljande sjukdomar om de orsakas av bakterier som ar k&nsliga mot tulatromycin:

. Luftvagsinfektioner hos nétkreatur (BRD) som orsakas av Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni eller Mycoplasma bovis

. Infektids bovin keratokonjunktivit (IBK) hos nétkreatur, en 6gonsjukdom som orsakas av
Moraxella bovis

. Luftvagsinfektioner hos svin (SRD) som orsakas av Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae eller Haemophilus parasuis.

. Tidiga stadier av fotrota hos far orsakade av Dichelobacter nodosus, som kraver systemisk
behandling (behandling med lakemedel som ges via munnen eller injektion).

Draxxin kan aven anvandas fér metafylax av BRD och SRD. Detta innebar att samtidigt behandla
bade sjuka djur och de kliniskt friska djur som har nara kontakt med dem for att forhindra att de
friska djuren utvecklar kliniska tecken och att sjukdomen sprids ytterligare. Ldkemedlet ska endast
ges som metafylax till ndtkreatur och svin nar sjukdomen konstaterats i besattningen och om
djuren forvantas utveckla sjukdomen inom tva till tre dagar.
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Draxxin ges som en enkeldos pa 2,5 mg per kilogram kroppsvikt. Hos notkreatur injiceras det
under huden och dosen delas upp hos notkreatur som vager éver 300 kg sa att inte mer an 7,5 ml
injiceras pa ett stalle. Hos svin injiceras det i en muskel och dosen delas upp hos svin som vager
over 80 kg s& att inte mer an 2 ml injiceras pa ett stalle. Det rekommenderas att djuren behandlas
i ett tidigt skede av luftvdgssjukdomen och att svaret utvarderas inom 48 timmar. Om symtomen
kvarstar, forvarras eller kommer tillbaka ska behandlingen andras till ett annat antibiotikum.

Hos far injiceras Draxxin i nackmuskeln. For basta resultat ska far med fotréta hallas i en torr
miljo.
Draxxin finns som injektionsvatska, 16sning (25 mg/ml och 100 mg/ml). Injektionsvatskan pa 25

mg/ml ar endast avsedd for svin medan injektionsvatskan pa 100 mg/ml ar avsedd for notkreatur,
svin och far.

Hur verkar Draxxin?

Den aktiva substansen i Draxxin, tulatromycin, &r ett antibiotikum som tillhér gruppen makrolider.
Det verkar genom att fasta vid RNA (de molekyler som talar om for cellerna hur de ska framstalla
proteiner) i bakteriecellerna. Det gor att bakterierna inte kan producera viktiga proteiner och
hindrar dem fran att vaxa och foréka sig. Draxxin ar effektivt mot de bakterier som oftast orsakar
BRD, SRD, IBK och fotrota. Men vissa bakterier kan utveckla resistens mot tulatromycin, vilket
minskar dess effekt. Antibiotikaresistens ar bakteriernas formaga att foréka sig i narvaro av ett
antibiotiskt medel som normalt skulle déda dem eller hAmma deras tillvaxt. Detta betyder att det
antibiotiska medlet inte langre har effekt pa bakterier som infekterar djur eller manniskor.

Vilken nytta med Draxxin har visats i studierna?

Draxxins effekt vid behandling och forebyggande av BRD har undersoékts i nio huvudstudier med
kalvar. Studierna genomfordes under ett sjukdomsutbrott. | behandlingsstudierna blev
notkreaturen infekterade med bakterier som fororsakar BRD hos ndtkreatur, men notkreaturen i
studierna dar forebyggande behandling gavs fick inga symtom péa sjukdomen. Draxxin jamfordes
med tilmikosin eller florfenikol (andra antibiotika) och i studierna dar férebyggande behandling
gavs aven med placebo (overksam behandling). Huvudeffektmattet var forandringen av symtom,
bland annat kroppstemperatur, andning och aterhamtning under tva veckor till tvd manader.

Vid behandling av IBK har Draxxins effekt undersokts i tre huvudstudier med kalvar. | tva studier
jamfordes det med placebo och i den tredje studien jamférdes det aven med oxytetracyklin (ett
annat antibiotikum). Huvudeffektmattet var den andel av notkreaturen vars sjukdom hade botats
efter tre veckor. | tva av de tre studierna av IBK var Draxxin effektivare &n placebo nar det gallde
att bota sjukdomen. Men den tredje studien visade inte p& ndgon skillnad mellan effekten hos
Draxxin, oxytetracyklin och placebo. Skéalen till detta &r oklara.

Effekten av Draxxin vid behandling av SRD har undersékts hos svin i tva huvudstudier, dar det
jamfordes med antibiotikumen tiamulin eller florfenikol. Huvudeffektmattet var férandringen av
symtomen under tio dagar. Vid metafylax av SRD undersoktes effekten av Draxxin i sex
huvudstudier, dar det jamférdes med placebo. Huvudeffektmattet var andelen svin som fullféljde
hela studierna som varade i tre eller sex veckor utan att behéva tas bort fran studien pa grund av
SRD. En tredje studie omfattade svin med SRD dér Bordetella bronchiseptica konstaterats.
Behandlingen med Draxxin jamfordes med ett annat antibiotikum, tildipirosin. Huvudeffektmattet
var frekvensen for kliniskt tillfrisknande (ingen SRD eller lindrig SRD) pa dag 14.
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En engangsdos Draxxin pa 2,5 mg/kg var effektiv for att behandla och forebygga ytterligare
utbrott av BRD hos ndtkreatur och SRD hos svin. | samtliga studier var Draxxin minst lika effektivt
som jamforelselakemedlen. Tillsammans visar studierna att det var effektivare &n placebo.

For effekt vid behandling av fotrota hos far jamférdes Draxxin med tilmikosin i en studie pa 477 far
med typiska tecken pa fotrota (dalig lukt, skadad vavnad mellan kldvarna pa minst en fot och
halta). Tva veckor efter behandling hade 84 procent av faren som fatt Draxxin behandlats
framgangsrikt, jamfort med 82 procent av far som behandlats med tilmikosin. Draxin var lika
effektivt som tilmikosin for att behandla de tidiga stadierna av svar fotrota.

Vilka ar riskerna med Draxxin?

Tillfallig smarta och svullnad pa injektionsstallet hos notkreatur kan vara i upp till 30 dagar efter
injektion under huden. Detta har inte observerats hos svin eller far efter injektion i en muskel.
Andra typer av injektionsreaktioner kvarstar i cirka 30 dagar efter injektion hos nétkreatur och
svin.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Draxxin hos far (kan upptrada hos fler an 1 av 10
far) ar kortvariga tecken pa obehag (huvudskakningar, gnidande pa injektionsstallet och
undandragande rorelser) som gar dver efter ndgra minuter.

Draxxin ska inte ges till djur som ar dverkansliga (allergiska) mot makrolidantibiotika. Det ska inte
heller ges tillsammans med andra makrolidantibiotika eller linkosamider (en annan typ av
antibiotikum).

Vilka sakerhetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Draxxin kan irritera 6gonen. Om Draxxin oavsiktligt kommer i 6gonen, skélj dem omedelbart med
rent vatten. Draxxin kan dven orsaka sensibilisering (rodnad, kldda och svullnad) om det kommer i
kontakt med huden. Om oavsiktlig hudexponering intraffar, tvatta huden omedelbart med tval och
vatten. Tvétta hdnderna efter anvandningen. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsték omedelbart
lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Hur lang ar karenstiden for livsmedelsproducerande djur?

Karenstiden ar den tid som maste ga efter det att man gett lakemedlet och fram till dess att djuret
kan slaktas och kottet anvandas som livsmedel. Det &r ocksa den tid som ska ga fran det att
lakemedlet administrerats och fram till dess att mjélken kan anvandas som livsmedel. For
notkreatur ar karenstiden 22 dagar, for svin ar den 13 dagar och for far 16 dagar. Draxxin far inte
ges till nétkreatur som producerar mjélk som anvands som livsmedel, eller till dréktiga djur som ar
tankta att producera mjolk som anvands som livsmedel inom tvd manader fran beraknat datum for
kalvning.

Varfor godkanns Draxxin?

Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) fann att nyttan med Draxxin ar storre an
riskerna och rekommenderade att Draxxin skulle godkannas for férsaljning i EU.
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Mer information om Draxxin

Den 23 juli 2003 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forséljning av Draxxin
som galler i hela EU.

EPAR for Draxxin finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary
medicines/European public assessment reports. Mer information till djuragare eller djurhallare om
hur Draxxin ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta veterinar eller

apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast i september 2016.
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