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0 DraxxinmKP

Tulatromicina + Cetoprofeno
Solucéo Injetével
USO VETERINARIO

DRAXXIN KP é uma preparacdo parentérica estéril pronta a
usar contendo tulatromicina, um antibiético macrolideo semi-
sintético da subclasse triamilide e cetoprofeno um farmaco
anti-inflamatorio nao esterdide. Cada mL de DRAXXIN KP
contém 100 mg de tulatromicina como base livre e 120 mg de
cetoprofeno como acido livre.

DRAXXIN KP contém uma mistura equilibrada de duas formas
isoméricas de tulatromicina numa proporcao de 9: 1 e uma
mistura racémica de cetoprofeno. As estruturas dos isomeros
da tulatromicina e do cetoprofeno séo mostradas abaixo:

Figura 1. Estruturas de Tuli

CP-472295 existe em equilibrio com o isdbmero geométrico
CP-547272 em uma relagdo aproximada de 90:10,
respectivamente. Formulas estruturais de ambos os isomeros
sdo mostradas abaixo:
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Os nomes quimicos dos isdmeros da tulatromicina sdo (2R, 3S,
4R,5R, 8R, 10R, 11R, 125,135, 14R)-13- [[2,6-didesoxi-3-C-metil-
3-0- metil-4-C - [(propilamino) metil] -a-L-ribo-hexopirano-sil]
oxi] -2-etil-3,4,10-tri-hidroxi-3,5,8,10,12,14- hexametil-11 -
[[3,4,6-tridesoxi-3- (dimetilamino) -? - D-xil-hexopiranosil]
-oxi] -1- oxa-6-azaciclopentadecan-15-ona e (2R, 3R, 6R, 8R,
9R, 10S, 115, 12R) -11 - [[2,6-didesoxi-3-C-metil-3-metil-4-C-
[(propilamino) metil] -a-L-ribo -hexopirano- silo] oxi] -2 -
[(1R, 2R) -1,2-di-hidroxi-1- metilbutil] -8-hidroxi-3,6,8,10,12-
pentametil-9 - [[3, 4,6-tridesoxi-3- (dimetilamino) -p-D-
xil-hexopiranosil] oxi] -1- oxa-4- azaciclotridecan-13-ona,
respectivamente.

Figura 2 Estrutura do Cetoprofeno

0 nome quimico do cetoprofeno é o acido 2- (3-benzoilfenil)
propanoico.

ATENGAO: OBEDECER AOS SEGUINTES PERIODOS DE
CARENCIA

BOVINOS:

ABATE: O ABATE DOS ANIMAIS TRATADOS SOMENTE DEVE
SER REALIZADO 25 DIAS APOS A ULTIMA APLICACAO
DESTE PRODUTO.

LEITE: ESTE PRODUTO NAO DEVE SER ADMINISTRADO
A FEMEAS PRODUTORAS DE LEITE PARA O CONSUMO
HUMANO.

A UTILIZACAO DO PRODUTO EM CONDIGOES DIFERENTES
DAS INDICADAS NESTA BULA PODE CAUSAR A PRESENCA
DE RESIDUOS ACIMA DOS LIMITES APROVADOS, TORNANDO
O ALIMENTO DE ORIGEM ANIMAL IMPROPRIO PARA O
CONSUMO.

FARMACOLOGIA CLINICA

Num estudo farmacocinético de BPL, 80 bovinos receberam
um dos 3 tratamentos, 2,5 mg de tulatromicina / kg de peso
corporal, 3,0 mg de cetoprofeno / kg de peso corporal ou uma
combinagéo dos dois produtos com as mesmas doses de mg
/ kg via injecdo subcutanea. As amostras de sangue foram
obtidas aos 40 min, 1, 1,5, 2, 3, 4, 6, 10, 24, 28, 48, 52, 56, 72,

120, 168, 216, 264, 336 e 360 horas apds a dosagem. Para cada
composto, as estimativas dos parametros farmacocinéticos
(Cmax, tmax, AUCo-t (4ltimo), AUCo-« e t1/2) foram determinadas
para cada animal. Adicionalmente, a AUCo-gh foi determinada
para a tulatromicina em cada animal. A combinacdo de
tulatromicina e cetoprofeno teve uma Cmax substancialmente
menor para cetoprofeno em relacdo ao cetoprofeno SC,
100 mg / mL, mas a AUCo-t (Ultima) foi ligeiramente maior para
a combinagéo. A semi-vida terminal do cetoprofeno também
foi mais longa para a combinacao. A tulatromicina sozinha e no
grupo de tratamento de combinagao teve biodisponibilidade
de tulatromicina semelhante (AUCo-t (last)), atendendo aos
critérios de bioequivaléncia. A combinacéo teve uma menor
Cmax de tulatromicina, mas esta diferenca foi principalmente
compensada por 6 horas apds a dose, uma vez que os valores
da AUCo-h foram semelhantes.

Tabela 1. Médias de tulatromicina, intervalos de confianca
(IC) e intervalos para varidveis PK apds uma dose Unica
subcutdnea da combinacdo tulatromicina/ cetoprofeno a
2,5/3,0 mg/kg, respectivamente.

PARAMETRO| TRATAMENTO | N | MEDIA |  90%CI  [MINIMO | MAXIMO
AUCo-(ali
o4(atimoll combo {20 | 13400 [11900 [15000| 8930 | 17400
(ngeh/mL)
AUCo
080 | combo  |20] 1570 [ 1350 | 1840 | o1 | 4710
(ngeh/mL)
AUCp-en
Combo |20 | 13900 {12500 15600| 9410 | 18000
(ngeh/mL)
C
max Combo  [20| 413 | 327 | 523 | 235 5760
(ng/mL)
t12
) Combo |20| 851 | 810 | 891 | 648 m
t
’(‘:)X Combo  [20] 31 | 19 | 44 | 033 10

Tabela 2. Determinacao da AUCo-24h/CIM* ajustada para cada
cepa coletada

PATOGENO IDDA | TULATROMICINA | AUCo-24n
CEPA CIM (ug/mL) /CIM#*
Dichelobacter nodosus Cepa 1 0.12 1514
Dichelobacter nodosus Cepa2 0.12 1514
Dichelobacter nodosus Cepa3 0.25 727
Fusobacterium necrophorum | Cepa 1 0.12 1514
Fusobacterium necrophorum | Cepa 2 0.12 1514
Fusobacterium necrophorum | Cepa3 <0.06 3028
Haemophilus somnus Cepa 1 <0.06 3028
Haemophilus somnus Cepa 2 0.12 1514
Haemophilus somnus Cepa3 0.12 1514
Manheimia haemolytica Cepa 1 0.25 727
Manheimia haemolytica Cepa 2 0.25 727
Manheimia haemolytica Cepa 3 0.25 727
Moraxella bovis Cepa 1 <0.06 3028
Moraxella bovis Cepa 2 0.12 727
Moraxella bovis Cepa 3 <0.06 3028
Pasteurella multocida Cepa 1 0.12 1514
Pasteurella multocida Cepa2 0.25 727
Pasteurella multocida Cepa 3 0.25 727
Prevotella intermedia Cepa 1 0.12 1514
Prevotella intermedia Cepa2 0.12 1514
Prevotella intermedia Cepa 3 0.25 727
Trueoerella ovoaenes Cepal 0.25 727
Trueperella pyogenes Cepa2 0.25 727
Trueperella pyogenes Cepa3 0.25 727
Mycoplasma bovis ATCC 1.00 182

*Ajustado para caldo de cultura de Mueller-Hinton (CIM/50) e
ligacao de proteinas (AUCo-24h+0.65). Média AUCo-24h utilizada
foi 5.59ug/mL

Formula:
Cada 1 mL contém:
Tulatromicina .
Cetoprofeno ...
Excipientes g.s. ...

INDICACAO

DRAXXIN KP é indicado para o tratamento de infeccoes
associadas a Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni, Mycoplasma bovis, Dichelobacter nodosus,
Fusobacterium necrophorum, Haemophilus somnus, Moraxella



bovis, Prevotella intermedia, Trueperella pyogenes sensivel a
tulatromicina, e também para o tratamento da febre, em
bovinos com 6 meses ou mais.

DOSAGEM E ADMINISTRACAO

Uso subcutaneo.

Uma injeccdo subcutanea Unica de 2,5 mg de tulatromicina /
kg de peso corporal e 3 mg de cetoprofeno / kg de peso
corporal (equivalente a 1 ml / 40 kg de peso corporal). Para o
tratamento de bovinos com mais de 300 kg de peso corporal,
divida a dose de modo que ndo mais do que 7,5 ml sejam
injetados em um local.

CONTRA-INDICAGOES

O uso de DRAXXIN KP é contra-indicado em animais
previamente considerados hipersensiveis a qualquer um dos
medicamentos. Use criteriosamente quando houver suspeita
de insuficiéncia renal ou ulceracao géstrica.

Este medicamento nao deve ser usado em fémeas bovinas de
20 meses de idade ou mais, incluindo vacas leiteiras secas.

REACOES ADVERSAS

A administracdo de AINEs pode resultar em toxicidade
gastrica ou renal. A sensibilidade aos efeitos adversos
associados ao medicamento varia com o paciente individual.
Os pacientes com maior risco de toxicidade séo aqueles que
estao desidratados, com terapia diurética concomitante, ou
aqueles com ulcera gastrica pré-existente, disfuncao renal,
cardiovascular e / ou hepética.

PRECAUCOES

Os efeitos do DRAXXIN KP no desempenho reprodutivo dos
bovinos, prenhez e lactagdo ndo foram determinados. A
injecdo subcutanea pode causar uma reacao tecidual local
transitéria que pode resultar na perda do tecido comestivel
no abate.

Como classe, os AINE inibidores da ciclo-oxigenase (Cetoprofeno)
podem estar associados a toxicidade gastrointestinal, hepatica
e renal. A sensibilidade aos efeitos adversos associados ao
medicamento varia com o paciente individual. Os pacientes
com maior risco de toxicidade renal sdo aqueles que estdo
desidratados, com terapia diurética concomitante ou com
disfuncdo renal, cardiovascular e / ou hepatica.

Uma vez que muitos AINEs possuem o potencial de induzir
ulceragdo gastrointestinal, o uso concomitante de DRAXXIN
KP com outros anti-inflamatérios, como outros AINEs e
corticosterdides, deve ser evitado ou monitorado de perto.
Interrompa o uso se sangue fecal for observado.

Armazenar em temperatura ambiente (15 - 30 °C)
Manter fora da vista e alcance das criangas.
Nao congele.

Prazo de validade apds a primeira abertura do frasco: 56 dias.
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