o P Draxxin

USO VETERINARIO

ATENGAO: OBEDECER A0S SEGUINTES PERIODOS DE CARENCIA

BOVINOS: o i
ABATE: 0 ABATE DOS ANIMAIS TRATADOS SOMENTE DEVE SER REALIZADO 18 DIAS APGS A ULTIMA APLICAGAQ DESTE
PRODUTO. ESTE PRODUTO NAQ DEVE SER APLICADO EM FEMEAS PRODUTORAS DE LEITE PARA CONSUMO HUMANO.

SUINOS: o }
0 ABATE DOS ANIMAIS TRATADOS SOMENTE DEVE SER REALIZADO 05 DIAS APOS A ULTIMA APLICAGAO.

A U'I:ILIZA[}T\O DO PRODUTO EM CONDIGOES DIFERENTES DAS INDICADAS NESTA BULA PODE CAUSAR A PRESENCA DE
RESIDUOS ACIMA DOS LIMITES APROVADOS, TORNANDO 0 ALIMENTO DE ORIGEM ANIMAL IMPROPRIO PARA 0 CONSUMO.

Descricao
Draxxin® 100 mg/mL é uma solugéo injetavel pronta para uso, para inje¢do subcutanea em bovinos e inje¢ao intramuscular em suinos.
Contém tulatromicina, um antibiético macrolideo da subclasse dos triamilideos.

Férmula

Cada 100 mL contém
Tulatromicina ..
Veiculo

Indicacoes

Bovinos:

Para o tratamento terapéutico da doenga respiratéria bovina associada com Mannheimia (Pasteurefla) haemolytica, Pasteurella multocida,
Haemophilus somnus e Mycoplasma bovis sensiveis a tulatromicina e tratamento metafilatico (prevengéo) da doenca respiratéria em
bovinos submetidos a alto risco de contrair a doenga. A presenca da doenca no rebanho deve ser estabelecida antes do tratamento
preventivo.

DRAXXIN® 100 mg/mL é também indicado para o tratamento de Queratoconjuntivite bovina associada a Moraxeila bovis e Neisseria spp.,
e necrobacilose interdigital (foot rot) causada por Fusobacterium necrophorum, Bacterdides melaninogenicus e B. nodosus.

Suinos:

Para o tratamento terapéutico da doenga respiratéria suina associada com Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Haemophilus parasuis, Bordetella bronchiseptica e Mycoplasma hyopneumoniae sensiveis a tulatromicina e tratamento metafilatico
(prevencao) da doenca respiratoria em suinos submetidos a alto risco de contrair a doenca.

Dosagem, Modo de Uso e Vias de Administracao

Bovinos (Tratamento terapéutico e metafilatico)

Administrar o produto por injecdo subcutanea com dose Unica de 2,5 mg de tulatromicina’kg de peso corporal (equivalente a 1 mL/40 kg
de peso corporal), com todo cuidado de assepsia, usando-se seringas e agulhas esterilizadas. Para o tratamento de bovinos com peso
corporal acima de 300 kg, dividir a dose de modo que néo seja injetado mais do que 7,5 mL em um mesmo local.

Suinos (Tratamento terapéutico e metafilatico)

Administrar o produto, por inje¢éo intramuscular com dose Unica de 2,5 mg de tulatromicina’kg de peso corporal (equivalente a 1 mL/40
kg de peso corporal), no pescogo com todo cuidado de assepsia, usando-se seringas e agulhas esterilizadas. Para o tratamento de suinos
com peso corporal acima de 80 kg, dividir a dose de modo que néo seja injetado mais do que 2 mL em um mesmo local.
Recomendacao Sobre a Correta Administracéao

E recomendado tratar os animais nos estagios iniciais da doenca e avaliar a resposta ao tratamento dentro de 48 horas ap6s a injecdo. Se
sinais clinicos da doenca respiratéria persistirem ou aumentarem, ou caso ocorra recaida, o tratamento devera ser mudado, usando outro
antibiético e, mantido até que os sinais clinicos tenham desaparecido.

I?ara garantir a dosagem correta, o animal deve ser cuidadosamente pesado para evitar subdosagem.

E recomendado o uso de seringa automatica ou de multi-dose, para evitar o alargamento excessivo da tampa do frasco.
Contraindicag6es

N&o usar em casos de hipersensibilidade dos animais alvos, a antibiéticos macrolideos. Nao usar o produto simultaneamente com outros
macrolideos ou lincosamideos.

N&o usar em vacas lactantes produzindo leite para consumo humano.

Nao usar em vacas prenhes ou novilhas destinadas a producéo de leite para consumo humano, dentro de 2 meses antes da data prevista
de parto.

Efeitos Indesejaveis

Administracdo subcutanea do DRAXXIN® em bovinos frequentemente causa reacdo transitéria de dor e inchaco local no ponto de
inoculag@o que pode persistir por até 30 dias. Tais reagdes ndo tém sido observadas em suinos apés a administragédo intramuscular.
Reacoes patomorfolégicas no local da aplicagao estdo presentes por aproximadamente 30 dias apds a aplicacdo em ambas as espécies.
Caso seja observada qualquer outra reagdo colateral, favor informar o Médico Veterinario.

Precaucdes de Estocagem

Apos abrir e retirar a primeira dose do frasco, usar todo o contetido dentro de 28 dias.

Na&o utilizar ap6s o vencimento do prazo de validade que consta no rétulo.

Manter fora do alcance de criangas e de animais domésticos.

Adverténcias Especiais

Para o animal:

O uso do produto deve ser baseado em teste de suscetibilidade e estar de acordo com as politicas antimicrobianas oficiais e locais. Nao
administrar simultaneamente com antimicrobianos com modo de agéo similar, tais como outros macrolideos ou lincosamideos.

Estudos de laboratério em ratos e coelhos ndo demonstraram qualquer evidéncia de efeitos teratogénicos, embriotéxico ou maternotéxico.
A seguranga da tulatromicina durante a prenhez e lactagdo néo foi estabelecida em bovinos e suinos. Usar somente de acordo com
avaliacéo do risco/beneficio feita pelo veterinario.

Em bovinos, com dosagens de trés, cinco ou dez vezes a dose recomendada, foram observados sinais passageiros de desconforto no
local da injecéo e, incluindo inquietacéo, agitacdo da cabega, patadas no solo e uma ligeira diminuicao na ingestéo de alimento. Uma leve
degeneragdo do miocardio foi observada em bovinos que receberam 5-6 vezes a dose recomendada.

Em leitdes pesando aproximadamente 10kg, que receberam trés ou cinco vezes a dose terapéutica, foram observados sinais passageiros
de desconforto no local da injegéo e, inclusive vocalizagdo excessiva e inquietagdo. Foi também observada claudicagdo, quando utilizado
o membro posterior como local da injecéo.

Para o Operador:

A tulatromicina € irritante para os olhos. Se ocorrer exposicéo acidental nos olhos, lave imediatamente com agua limpa.

A tulatromicina pode causar sensibilizacdo pelo contato com a pele. Se ocorrer exposi¢éo acidental, lave a pele com agua e sabao.
Lavar as maos ap6s o0 uso.

Em caso de inje¢&o acidental no operador, procure atendimento médico imediatamente e mostre a bula ou rétulo ao médico.

Outras Informacoes

A tulatromicina € um agente antimicrobiano macrolideo semi-sintético, originario de um produto de fermentacéo. Ela difere de muitos
outros macrolideos porque tem uma acdo de longa durac@o que é, em parte, devido aos seus trés grupos amina; portanto foi dada a
designacgéao da subclasse quimica de triamilideo.

Macrolideos sao antibiéticos com acé@o bacteriostatica que inibem a biossintese da proteina essencial pelo efeito de suas ligagbes
seletivas ao RNA ribossémico bacteriano. Eles agem estimulando a dissociagé@o do peptidil-tRNA do ribossoma, durante o processo de
translocagéo. A tulatromicina possui atividade in vitro contra Mannheimia (Pasteurella) haemolytica, Pasteurella multocida e Haemophiius
somnus, e Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurefla mulftocida, Haemophilus parasuis, Bordetella bronchiseptica e Mycoplasma
hyopneumoniae, os patégenos mais comumente associados com a doenca respiratéria bovina e suina, respectivamente. Valores
aumentados de CIM foram encontrados em alguns isolados de Haemophilus somnus e Actinobacillus pleuropneumoniae.

Resisténcia aos macrolideos pode ser desenvolvida por mutacdo nos genes de codificagdo do RNA ribossémico (rRNA) ou em algumas
proteinas ribossémicas; por modificagéo enzimatica (methylation) do 23S, local alvo do rRNA, geralmente originando a resisténcia cruzada
com lincosamideos e estreptograminas do grupo B (resisténcia MLSg); por inativagdo enzimatica; ou por efluxo macrolideo.

Aresisténcia MLSg pode ser constitutiva ou induzida.

A resisténcia pode ser cromossoémica ou por plasmideo e pode ser transferivel se associada com transposons ou com plasmideos.

Em bovinos, o perfil farmacocinético da tulatromicina, quando administrada por via subcutanea, em dose Unica de 2,5 mg/kg de peso
corporal, foi caracterizado por rapida e ampla absorgdo seguida por alta distribuicdo e eliminagéo lenta. A concentragdo méaxima (Cmax) no
plasma foi aproximadamente 0,5 pyg/mL; isto foi alcangado aproximadamente 30 minutos apés a injec@o (Tmax).

As concentragdes de tulatromicina em homogeneizado de pulmao, foram consideravelmente maiores do que aquelas no plasma.

Ha uma forte evidéncia de acumulagéo substancial da tulatromicina nos neutréfilos e nos macroéfagos alveolares. Porém, a concen-
tracdo da tulatromicina in vivo no local da infec¢do do pulmao, ndo é conhecida. Os picos de Concentragédo foram seguidos por declinio
lento na exposicdo sistémica com uma aparente meia vida de eliminacéo do plasma (t1/2) de 90 horas. A ligacao na proteina do plasma foi
baixa, de aproximadamente 40%. O volume de distribuicdo no estado de equilibrio (Vss) determinado ap6s administracdo intravenosa
foi de 11 L/kg. A biodisponibilidade da tulatromicina apés administragéo subcutanea em bovinos, foi aproximadamente de 90%. Em suinos,
o perfil farmacocinético da tulatromicina quando administrada em dose Unica por via intramuscular, de 2,5 mg/kg de peso corporal,
também foi caracterizado por ampla e rapida absor¢éo seguida por alta distribuicédo e eliminagéo lenta. A concentragdo maxima (Cmax) no
plasma foi aproximadamente 0,6 pg/mL; isto foi alcancado aproximadamente 30 minutos ap6s a inje¢do (Tmax). As concentragdes de
tulatromicina em homogeneizado de pulméao, foram consideravelmente maiores do que aquelas no plasma. Ha uma forte evidéncia de
acumulacéo substancial da tulatromicina nos neutrofilos e nos macroéfagos alveolares. Porém, a concentracédo da tulatromicina in vivo no
local da infec¢é@o do pulméo, ndo é conhecida. Os picos de concentracdo foram seguidos por um declinio lento na exposicao sistémica com
uma aparente meia vida de eliminagdo do plasma (t1,2) de aproximadamente 91 horas. A ligagdo na proteina do plasma foi baixa, de
aproximadamente 40%. O volume de distribuicdo no estado de equilibrio (Vss) determinado apés administragéo intravenosa foi de 13,2
L/kg. A biodisponibilidade da tulatromicina apés administragdo intramuscular em suinos, foi aproximadamente de 88%.

Condi¢oes de Armazenagem

Armazenar o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) em local seco e fresco ao abrigo da luz solar.
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