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MODELO DE BULA

DRAXXIN® 100 mg/mL
USO VETERINARIO

Descricao

Draxxin 100 mg/mL € uma solu¢do injetdvel pronta para uso, para injecdo subcutinea em
bovinos e injecdo intramuscular em suinos. Contém tulatromicina, um antibidtico
macrolideo da subclasse dos triamilideos.

Formula

Cada 100 mL contém

Tulatromicina ........ceeeeeeeeeeeeevennnnnne. 10,0 g
Veiculo.......cccveevueennnee. q-S-Peeeereenns 100,0 mL

Indicacoes
Bovinos:

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

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

Suinos:

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

Dosagem, Modo de Uso e Vias de Administracao
Bovinos (Tratamento terapéutico e metafilatico)
Administrar o produto por injecdo subcutianea 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
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bovinos, com peso corporal acima de 300 kg, dividir a dose de modo que ndo seja injetado
mais do que 7,5 mL. em um mesmo local.

Suinos (Tratamento terapéutico e metafilatico)

Administrar o produto, por inje¢do intramuscular com dose unica de 2,5 mg de
tulatromicina/kg de peso corporal (equivalente a 1 mL/40 kg de peso corporal), no pescoco
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 ndo seja injetado
mais do que 2 mL. em um mesmo local.

Recomendacao Sobre a Correta Administracao

E recomendado tratar os animais nos estdgios iniciais da doenga e avaliar a resposta ao
tratamento dentro de 48 horas apds a injecdo. Se sinais clinicos da doenga respiratoria
persistirem ou aumentarem, ou caso ocorra recaida, o tratamento deverd ser mudado,
usando outro antibidtico e, mantido até que os sinais clinicos tenham desaparecido.

Para 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.

Contra-Indicacoes

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

Nao usar em vacas lactantes produzindo leite para consumo humano.

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

Efeitos Indesejaveis

Administracdo subcutinea do DRAXXIN em bovinos freqiientemente causa reacgdo
transitoria de dor e inchaco local no ponto de inoculagdo que pode persistir por até 30 dias.
Tais reacdes nao tém sido observadas em suinos apds a administracdo intramuscular.
Reagdes patomorfolégicas no local da aplicacdo estdo presentes por aproximadamente 30
dias apds a aplicacdo em ambas as espécies.

Caso seja observada qualquer outra reacdo colateral, favor informar o Médico Veterindrio.

Periodo de Retirada

Bovino (carne e tecidos comestiveis): 18 dias
Suino (carne e tecidos comestiveis): 5 dias

Precaucoes de Estocagem

Ap6s abrir e retirar a primeira dose do frasco, usar todo o contetido dentro de 28 dias.
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Nao utilizar apdés 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. Ndo administrar simultaneamente com
antimicrobianos com modo de ac¢do similar, tais como outros macrolideos ou
lincosamideos.

Estudos de laboratdrio em ratos e coelhos ndo demonstraram qualquer evidéncia de efeitos
teratogénicos, embriotéxico ou maternotoxico. A seguranca da tulatromicina durante a
prenhez e lactacdo ndo foi estabelecida em bovinos e suinos. Usar somente de acordo com
avaliacdo do risco/beneficio feita pelo veterindrio.

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

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

Para o Operador:

A tulatromicina € irritante para os olhos. Se ocorrer exposi¢do acidental nos olhos, lave
imediatamente com dgua limpa.

A tulatromicina pode causar sensibilizacdo pelo contato com a pele. Se ocorrer exposi¢ao
acidental, lave a pele com dgua e sabdo.

Lavar as méos apds o uso.

Em caso de injecdo 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, origindrio de um
produto de fermentacdo. Ela difere de muitos outros macrolideos porque tem uma acgdo de
longa duracdo que €, em parte, devido aos seus trés grupos amina; portanto foi dada a
designagdo da subclasse quimica de triamilideo.

Macrolideos sdo antibidticos com a¢d@o bacteriostitica que inibem a biossintese da proteina
essencial pelo efeito de suas ligacdes seletivas ao RNA ribossomico bacteriano. Eles agem
estimulando a dissociacdo do peptidil-tRNA do ribossoma, durante o processo de
translocagdo.

A tulatromicina possui atividade in vitro contra Mannheimia (Pasteurella) haemolytica,
Pasteurella multocida e Haemophilus somnus, e Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis, Bordetella bronchiseptica e Mycoplasma
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hyopneumoniae os patégenos mais comumente associados com a doenca respiratoria
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 codificacao
do RNA ribossomico (rRNA) ou em algumas proteinas ribossdmicas; por modificacdo
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.

A resisténcia MLSg pode ser constitutiva ou induzida.

A resisténcia pode ser cromossomica 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
subcutinea, em dose unica de 2,5 mg/kg de peso corporal, foi caracterizado por rapida e
ampla absorcdo seguida por alta distribuicdo e eliminagdo lenta. A concentracdo médxima
(Cmax) no plasma foi aproximadamente 0,5ug/mL; isto foi alcancado aproximadamente 30
minutos apds a injecao (Tax)-

As concentragdes de tulatromicina em homogeneizado de pulmdo, foram
consideravelmente maiores do que aquelas no plasma. H4 uma forte evidéncia de
acumulacdo substancial da tulatromicina nos neutréfilos e nos macréfagos alveolares.
Porém, a concentracdo da tulatromicina in vivo no local da infec¢cdo do pulmdo, ndo é
conhecida. Os picos de Concentracdo foram seguidos por declinio lento na exposicao
sistémica com uma aparente meia vida de eliminacdo do plasma (t;») de 90 horas. A
ligacdo na proteina do plasma foi baixa, de aproximadamente 40 %. O volume de
distribui¢do no estado de equilibrio (Vss) determinado apds administragcdo intravenosa foi
de 11 L/kg. A biodisponibilidade da tulatromicina apds administracdo subcutinea em
bovinos, foi aproximadamente de 90%.

Em suinos, o perfil farmacocinético da tulatromicina quando administrada em dose tnica
por via intramuscular, de 2,5 mg/kg de peso corporal, também foi caracterizado por ampla e
rdpida absor¢do seguida por alta distribuicdo e eliminagdo lenta. A concentracio maxima
(Ciax) no plasma foi aproximadamente 0,6 pg/mL; isto foi alcangado aproximadamente 30
minutos apds a injecao (Thax)-

As concentracdes de tulatromicina em homogeneizado de pulmdo, foram
consideravelmente maiores do que aquelas no plasma. H4A uma forte evidéncia de
acumulacdo substancial da tulatromicina nos neutréfilos e nos macréfagos alveolares.
Porém, a concentra¢do da tulatromicina in vivo no local da infec¢do do pulmao, nao é
conhecida. Os picos de concentragdo foram seguidos por um declinio lento na exposicao
sist€émica com uma aparente meia vida de elimina¢do do plasma (t;;) de aproximadamente
91 horas. A ligacdo na proteina do plasma foi baixa, de aproximadamente 40 %. O volume
de distribuic@o no estado de equilibrio (Vss) determinado apds administragdo intravenosa
foi de 13,2 L/kg. A biodisponibilidade da tulatromicina ap6s administragdo intramuscular
em suinos, foi aproximadamente de 88%.

Condicoes 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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Apresentacao
DRAXXIN 100 mg/mL € disponivel em frascos de vidro contendo 50 ou 100 mL.

VENDA SOB PRESCRICAO E APLICACAO SOB ORIENTACAO DO MEDICO
VETERINARIO

Licenciado no Ministério da Agricultura sob n® 9.345 em 15/10/2007.
Proprietario:

Pfizer Inc.

Fabricante:

Pfizer PGM, Z.1.d'Amboise, F-37530 Pocé-sur-Cisse, Franga
Representante Exclusivo no Brasil, Importador e Distribuidor:
Laboratérios Pfizer Ltda. — Divisdo de Saide Animal

Avenida Monteiro Lobato, 2270

Cep 07190-001 — Guarulhos, SP

CNPJ n°. 46.070.868/0001-69

Telemarketing: 0800-011-1919

Responsavel Técnico:

Elvira Aparecida Centeio — CRF-SP n°. 11.142

* Marca registrada

Produto Importado



