1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
DRAXXIN® Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml’de:

Aktif madde:

Tulatromisin ...................... 100 mg/ml

Yardimci maddeler:
Monotiyogliserol ...................... 5 mg/mi
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk ¢ozelti
Berrak, renksiz-acik sar1 renkli ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sig1ir, koyun

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Sigir

Draxxin® tulotromisine duyarli Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus
somni ve Mycoplasma bovis tarafindan olusturulan sigirlarin solunum yolu hastaliginin tedavi
ve onlenmesinde endikedir.

Onleyici tedaviden dnce siiriide hastaligin varligi saptanmalidir.

Tulotromisine duyarli Moraxella bovis tarafindan olusturulan Enfeksiyéz —Sigir
Keratokonjuktivitisin tedavisinde endikedir.

Koyun

Draxxin® Sistemik tedavi gerektiren virulan Dichelobacter nodosus ile iliskili bulasict
pododermatitisin (ayak ¢lirtigli) erken agamalarinin tedavisinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Makrolid antibiyotiklere duyarlilig1 olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Koyun:

Ayak clrtigiiniin antimikrobiyal tedavisinin etkinligi, uygun olmayan ¢iftlik yonetiminin yani
sira nemli ¢evre kosullari gibi diger faktorlerle azaltilabilir. Bu nedenle, ayak c¢liriigliniin
tedavisi, diger siirii ydnetim araglar1 ile birlikte ele almmmalidir. Ornegin; kuru cevre
saglanmalidir.

Iyi huylu ayak ciiriigiiniin antibiyotik tedavisinin uygun olmadig1 diisiiniilmektedir. Draxxin,
ciddi klinik belirtileri veya kronik ayak ¢iirtigii olan koyunlarda sinirl etkililik gdstermistir ve
bu nedenle, sadece ayak ¢iirtigiiniin erken asamasinda verilmelidir.

Uriiniin kullaniminda hayvanlardan izole edilen bakterinin duyarlilik testi esas alinarak
yapilmalidir. Resmi, ulusal ve bolgesel antimikrobiyal ilkeler, iirtin kullanilirken g6z oniinde
bulundurulmalidir.



4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Koyun:

Ayak c¢iriigiinliin antimikrobiyal tedavisinin etkinligi, uygun olmayan c¢iftlik yonetiminin
yan1 sira nemli cevre kosullar1 gibi diger faktorlerle azaltilabilir. Bu nedenle, ayak
cliriigiiniin tedavisi, diger siirii yonetim araglar1 ile birlikte ele alinmalidir. Ornegin; kuru
cevre saglanmalidir.

Iyi huylu ayak c¢iiriigiiniin antibiyotik tedavisinin uygun olmadig1 diisiiniilmektedir.
Draxxin, ciddi klinik belirtileri veya kronik ayak c¢liriigli olan koyunlarda siirh etkililik
gostermistir ve bu nedenle, sadece ayak c¢liriigiiniin erken asamasinda verilmelidir.

Uriiniin kullamiminda hayvanlardan izole edilen bakterinin duyarlilik testi esas almarak
yapilmalidir. Bu miimkiin degilse, tedavi hedef bakterilerin duyarliligiyla ilgili yerel (bolgesel,
ciftlik diizeyi) epidemiyolojik bilgilere gore uygulanmalidir. Resmi, ulusal ve bdlgesel
antimikrobiyal ilkeler, iriin kullanilirken g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Eger bir asirt duyarlilik reaksiyonu gerceklesirse, gecikme olmadan uygun tedavi
uygulanmalidir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Tulatromisinin gozle temasi irritasyona neden olmaktadir. Kaza ile goze temas ederse goz
vakit ge¢irmeden temiz su ile yikanmalidir. Tulotromisinin deri ile temasi1 6rn. ciltte kizariklik
(eritem) ve/veya dermatitis ile sonuglanan duyarliliga neden olabilir. Eger kaza ile deri ile
temas ederse, sabun ve su ile yikanmalidir. Kullanim sonrasi eller yikanmalidir. Kaza ile insana
enjekte edilir ise, vakit gegirmeden prospektiis ve etiket ile doktora bagvurulmalidir.

Kazara maruz kalmanin ardindan (6rnegin kasinti, nefes almada zorluk, kurdesen, yiizde sislik,
bulanti, kusma ile fark edilen) bir asir1 duyarlilik reaksiyonu siiphesi varsa uygun tedavi
uygulanmalidir. Derhal tibbi yardim alinmal1 ve prospektiis etiket ile doktora bagvurulmalidir.
(iii) Diger

4.6 istenmeyen etkiler (s1ikhik ve siddet)

Draxxin®in sigirlara deri alti uygulanmas: kisa siireli bir agr1 reaksiyonu ve enjeksiyon
bolgesinde 30 giine kadar kalic1 olabilen lokal siskinliklere neden olabilir.

Koyunlarda, kas i¢i enjeksiyonun ardindan gecici rahatsizlik belirtileri (kafa sallama,
enjeksiyon bolgesini siirtme, geriye kagma) ¢ok yaygindir. Bu belirtiler birkag dakika
icerisinde yok olmaktadir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Fare ve tavsanlarda yapilan laboratuvar ¢aligmalar1 teratojenik, fototoksik ve maternotoksik
etkinin olmadigmmi gostermistir. Tulotromisinin gebelik ve laktasyon donemi boyunca
giivenligi calisiimamistir. Bu donemdeki hayvanlarda veteriner hekim tarafindan yapilan
fayda/risk analizine bagli olarak kullanilmalidir.

Siitii insan tiiketimi i¢in kullanilan laktasyondaki ineklere ve koyunlara, dogumuna 2 aydan az
kalan inek ve koyunlara uygulanmamalidir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Diger makrolid triinlerle ¢apraz rezistans olusabilir. Makrolid ve linkosamidler gibi benzer
etki tarzina sahip iiriinlerle es zamanli olarak uygulanmamalidir. ilag¢ gecimliligi ¢alismalar:
yapilmadig i¢in diger veteriner ilaglari ile karigtirllmamalidir.



4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Sigar

Draxxin® enjeksiyonluk ¢dzelti’nin onerilen dozu deri alt1 yolla bir uygulama seklinde 2.5
mg/kg viicut agirligr/glin’diir. (1 ml/40 kg viicut agirligr). 300 kg’dan agir sigirlarin tedavisi
sirasinda doz bir bolgeye 7.5 ml’den fazla uygulanmayacak sekilde boliinmelidir.
Hayvanlarin hastaligin erken doneminde tedavi edilmeli ve uygulamadan sonraki 48 saat icinde
sonug degerlendirilmelidir.

Koyun

Draxxin® enjeksiyonluk ¢dzelti’nin 6nerilen dozu kas i¢i yolla boyuna bir uygulama seklinde
2.5 mg/kg viicut agirhigr/glin’diir. (1 m1/40 kg viicut agirligr).

Doz asimi1 ya da yetersiz doz uygulamasini 6nlemek i¢in uygulama 6ncesi hayvanlarin viicut
agirliklart miimkiin oldugunca dogru olarak tespit edilmelidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Sigirlarda onerilen dozun 3, 5 ve 10 katinin uygulanmasi enjeksiyon bolgesindeki agriya bagl
gecici semptomlara yol agmistir. Bunlar, huzursuzluk, basin sallanmasi ve yem aliminda bir
miktar azalma seklinde olmustur. Onerilen dozun 5-6 katini alan sigirlarda hafif seyitli
miyokardiyal dejenerasyon tespit edilmistir.

Kuzularda (yaklasik 6 haftalik), tavsiye edilen dozun ii¢ veya bes kat1 dozajlarda, enjeksiyon
bolgesi rahatsizligina atfedilen gegici belirtiler gozlemlenmis ve bunlar, geriye yiirtime, kafa
sallama, enjeksiyon bdlgesini silirtme, yatip kalkma, melemeyi igermistir.

4.11 Kahint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.); fla¢c uygulanmasindan sonra 22 giin gecmeden
sigirlar, 16 giin gecmeden koyunlar kesime sevk edilmemelidir. (i.k.a.s. sigir eti icin 22-
koyun eti i¢cin 16 giindiir) Siitii insan tiiketimi icin kullanilan laktasyondaki ineklere ve
koyunlara, dogumuna 2 aydan az kalan inek ve koyunlara uygulanmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
ATC Vet Kodu: QJ01FA94

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Tulatromisin fermentasyon yoluyla elde edilmis yari-sentetik makrolid grubu antimikrobiyal
bir ajandir. Diger pek ¢ok makrolid ajandan {i¢ amin grubuna sahip olmasi ile ayrilmaktadir.
Bu nedenle kimyasal alt grup triamilid i¢inde yer almaktadir.

Makrolitler, bakteriyostatik etki tarzina sahiptirler. Bakterinin ribosomal RNA’sina segici bir
sekilde baglanmak sureti ile protein sentezini inhibe ederler. Translokasyon sirasinda
ribozomdan peptidyl-tRNA’nin ayrisimini stimuli etmek yoluyla etkin olurlar.

Tulatromisin, sigirda solunum yolu hastaliklar1 ile ¢ok yaygin bigimde iliskilendirilen
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni ve Mycoplasma bovis ve
ayrica Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumonia,
Haemophilus parasuis ve Bordetella bronchiseptica bakteriyel patojenlerine karsi in vitro
aktiviteye sahiptir. Histophilus somni ve Actinobacillus pleuropneumoniae’nin bazi
izolatlarinda minimum inhibitér konsantrasyonu (MIC) degerlerinde artis godzlenmistir.
Koyunlarda bulasict pododermatitisin (ayak ¢iiriigii) ile yaygin olarak iliskilendirilen
bakteriyel patojen Dichelobacter nodosus’a (vir) karsi in vitro aktivite gosterilmistir.
Tulatromisin ayrica bulasict sigir keratokonjonktivit (IBK) ile yayin olarak iliskilendirilen
bakteriyel patojen Moraxella bovis’e kars1 in vitro aktiviteye sahiptir.



5.2 Farmakokinetik ozellikler

Sigirlarda, 2.5 mg/kg viicut agirligi dozda derialt1 uygulandiginda hizla ve biiyiik miktarlarda
emildigi, viicuda yiiksek oranda dagildigi ve eleminasyonun yavas oldugu goézlenmistir.
Plazmada elde edilen maksimum konsantrasyon (Cmax) 0.5 pg/ml ve bu konsantrasyona
ulagma stiresi (Tmax) yaklasik 30 dakikadir. Akcigerler homojenati i¢indeki tulatromisin
konsantrasyonlari, plazma konsantrasyonundan daha yiiksek bulunmustur. Tulatromisinin
notrofil ve alveolar makrofajlarda iginde biriktigi goriilmektedir. Plazmadaki yarilanma omrii
(trz) 90 saattir. Plazma proteinine diisiik bir oranda (%40) baglanmaktadir. Damar igi
uygulama sonrasi dagilim hacmi (Vss), 11 L/kg olarak saptanmistir. Deri alti uygulama
yapilan sigirlarda biyoyararlanimi yaklasik %90 civarindadir.

Koyunlarda, 2.5 mg/kg viicut agirhigr degerinde tek bir kas i¢i doz olarak uygulandigi zaman
tulatromisinin farmakokinetik profili, dozdan sonraki (Tmax) yaklasik 15 dakika igerisinde
1.19 pg/ml maksimum plazma konsantrasyonu (Cmax) ve 69.7 saatlik eleminasyon yarilanma
omrii (t12) ortaya koymustur. Plazma proteinine yaklasik %60-75 oraninda baglanmaktadir.
Damar i¢i uygulamadan sonra sabit halde dagilim hacmi (Vss), 31.7 L/kg olarak saptanmistir.
Tulatromisinin kas i¢i uygulamasi sonrasinda koyunlardaki biyoyararlanimi yaklasik %100
civarindadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler
Monotiyogliserol
Propilen glikol

Sitrik asit

Hidroklorik asit
Sodyum hidroksit
Enjeksiyonluk su

6.2 Gec¢imsizlikler
Gecimsizlik calismalar1  yapilmadigr icin herhangi bir veteriner tibbi {riin ile
karistirilmamalidir.

6.3 Raf 6mrii
Satisa sunulmus haliyle raf dmri: 36 ay
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

q.4 Muhafaza sartlan
Ozel depolama kosullar1 gerektirmemektedir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu i¢inde, 20, 50, 100, 250 ve 500 ml’lik renksiz cam siselerde sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamis veteriner tibbi iiriinii ya da bu tiir iirtinlerin kullanimindan kaynaklanan atik

maddeler, yerel gerekliliklere uygun sekilde atilmalidir. Draxxin in diger tiirlerde kullanimu ile
ilgili caligmalar yapilmamustir.
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