PROSPECTUL

1, Denumirea produsului medicinal veterinar

DAXTON 100 mg/ml solufie injectabili pentru bovine, porei si of

2. Comporitie
Fiecare ml contine;

Substanta activi:

Tulatromicini 100 mg
Excipient:
Monotioglicerol Smg

Solutie limpede, incolord pana la ugor gilbuie, fara particnle vizibile,

3. Specii tinti

Bovine, porei si oi.

4;  Indicatii de utilizare

Bovine:

Tratamentul gi metafilaxia bolilor respiratorii la bovine (BRB) determinate de Mannheinia
haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni si Mycoplasma bovis susceptibile la
tulatromicind, Tnainte de utilizarea produsului trebuie stabilitd prezenta bolii tn efectiv.
Tratamentul cheratoconjunctivitei infectioase bovine (CIB) determinata de Moraxella bovis
susceptibild la tulatromicing,

Porei:

Tratamentul i metafilaxia bolilor respiratorii la porci (BRS) determinate de Actinobacillus
pleviropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopnewmoniae, Hoemophilus parasuis si
Bordetellg bronchiseptica susceptibile la tulatromicini. Inainte de utilizarea produsului trebuie
stabilitd prezenta bolii in efectiv. Produsul medicinal veterinar trebuie si fie utilizat doar daci se
agteaptd ca porcii sd prezinte semmne de boald In urmitoarele 2-3 zile,

Tratamentul stadiilor incipiente ale pododermatite] infectioase (schiop) asociate cu virulenta
Dichelobacter nodosus, care necesiti tratament sistemic.

5 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate fa antibioticele macrolide sall la oricare dintre
excipienti.



A
0 { Atentiondri speciale: :

Rezistenta ncrucisata apare cu alte macrolide. Nu s¢ administreazi simultan cu antimicrobiene cu un
. miod de actiune similar, cum ar fi alte macrolide sau lincosamide.
Eficacitatea tratamentului antimicrobian al pododermatitei infectioase ar putea fi redusaa de factori,
cum ar fi condifii de mediu umed, precum si managementul defectuos in fermd. Tratamentul
pododermatitei infectioase prin urmare, ar trebui efectuat fmpreund cu alte instrumente de
management efective, de exemply, asignrarea unui mediu uscat.

Tratamentul cu antibiotice al pododermatitei infectioase benigne nu este considerat adecvat.
Tulatromicina a demonstrat eficacitatea limitats, la of cu semne clinice de pododermatita infectioasa
severi sau cronici §i de aceea trebuie indicat numai intr-un stadu incipient de pododermatitd
infectioasa.

Precautii speciale pentru utilizarea In sigurantd la speciile {inta:

Utilizarea produsului trebuie s se bazeze pe identificarea §i testarea susceptibilitatii agentului
(agentilor) patogen(i) tintd. Dacil acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui si se bazeze pe informatii
epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni {intd la nivel de fermi sau
la nivel local/regional. Utilizarea produsului trebuie si fie In conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale $i regionale.

Un antibiotic cu un risc mai mic de selectie a rezistentei la antimicrobiene (categoria AMEG
inferioard) ar trebui utilizat pentru fratamentuf de prima linie in cazul In care testarea susceptibilitatii
sugereazi eficacitatea probabili a acestei abordéri.

Daci apare o reactie de hipersensibilitate, tratamentul adecvat trebuie administrat fard intarziere.

Precautii speciale care yor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Tulatromicina este iritantd pentru ochi. In caz de contact accidental al ochilor cu produsul, acestia s
vor spila imediat cu api curati.

Tulatromicina poate cauza sensibilitate in urma contactului cu pielea, rezultand de exemplu inrogirea
pielii (eritem) sifsau dermatitd. In caz de scurgere accidentala a produsului pe piele, se va spila
imediat pielea cu apd si sdpun.

Se vor spila méinile dupi utilizare.

fn caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Daci existi suspiciunea unei reactii de hipersensibilitate in urma expunerii accidentale (recunoscutd,
de exemplu, prin mancirimi, dificultdti de respiratie, urticatie, wmflare a fetei, nausea, voma) trebuie
administrat ratament adecvat. Solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei.

Se utilizeazd mumai in conformitate cu evaluarea beneficiu/rise efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Studiile de Iabarater la sobolani si iepuri nu au produs niciun efect evident de tip teratogenic, fetotoxic
sau maternotoxic,

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:

La bovine, dupd administrarea unei doze de trei, cinci sau de zece oti mai mare decét doza
recomandats, s-a observat aparitia unor semne tranzitorii atribuite disconfortului de la locul de
injectars §i care an inclus: neliniste, agitarea capului, lovirea soluiui cu piciorul gi sciderea ugoard a
ingestiei de hrana. La bovinele la care s-a administrat o dozi de cinci pand la de gase ori mai mare
decit doza recomandati s-a observat o ugoard degenerare miocardicd.
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La poreii tineri ce céntdresc aproximativ 10 kg, dupi administrarea unei doze de trei pénida de cined
ori mai mare decdt doza terapeuticii s-a observat aparitia unor semne tranzitorii aﬁ‘ibuité.}c{iéébcnfom;lp =
de la locul de injectare gi care au inclus: emisiuni vocale excesive si neliniste. De asemenes’ sz
observat schiopdturi cind membrul posterior a fost utilizat ca loc de injectare. )

La miet (in vérstd de aproximativ 6 siptimani), [a doze de trei sau de cinci ori mai mare decét doza
recomandatd, au fost observate semne tranzitorii atribuite disconfortului de la focul de injectare siau
inclus mers inapoi, agitarea capului, frecare la locul de injectare, intindere pe jos gi ridicare, behait,

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Pentru administrare de cétre un medic veterinar sau sub directd responsabilitate a acestuia,

Incompatibilitdti majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7:  Evenimente adverse

Bovine:

Foarte frecvente Durere’, tumefiere’, eritem’, edem!, fibrozi!si hemoragie!
fa Jocul de injectare.

(>1 animal / 10 animale tratate):

Porei:

Foarte frecvente Eritem!, edem’, fibroza' si hemoragie! Ia locul de injectare.
P P 3 £ 1

(>1 animal / 10 animale tratate):

Oi:

Foarte frecvents Disconfort (agitarea capului, frecare I2 locul de injectare,
mers inapoi)?

(>1 animal / 10 animale tratate):

"Poate persista pana la 30 de zile dupa injectare.
% Aceste semne se remit In citeva minute,

Raportarea evenimentelor adverse este importants, Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati ovice reacil adverse, chiar §i cele care nu sunt deja enumerate n acest
prospect, sau credeti cé medicamentul nu a avut efect, vi rugim s4 contactati mai intdi medicul
veterinar, De asemenea, puteti taporta evenimente adverse ciitre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfirsitul acestui prospect sau prin sistemnul national de raportare;
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Bovine:

Utilizare subcutanati.

O singurd injectare subcutanati de 2,5 mg tulatromicini/kg greutate corporald (echivalent cu

1 ml40 kg greutate corporali),

Pentru tratamentu] bovinelor cu greutate corporala mai mare de 300 kg, se va diviza doza astfel fucht
sé nu se administreze mai mult de 7,5 ml fntr-un singur loc.
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: ;U‘girl'fléare'{‘inﬁ'anluscularé.
[ dingytd Injectare intramusculard de 2,5 mg tulatromicind/kg greutate corporald (echivalent cu
1 mU40kg greutate corporal) in regiunea gitului.
* Pentiil ttatamentul porcilor cu greutaie corporala mai mare de 80 kg, se va diviza doza astfe! Incat si
" nit'se administreze mai mult de 2 ml {ntr-un singur loc.
Utilizare intramusculard.
O singuri injectie intramusculard de 2,5 mg tulatromicini / kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml /
49 kg greutate corporald) in regiunea gitului.

9,  Recomandixi privind administrarea corectd
Pentru orice boald respiratorie, se recomandi ca tratamentul animalelor s se efectueze in fazele
timpurii ale bolii gi s& se evalueze rispunsul la fratament in termen de 48 de ore dupé injectarea

produsului. Dacd semnele clinice de boala respiratorie persistd sau se amplificd, sau daca apare
recidiva, tratamentul trebuie schimbat, utilizénd alt antibiotic si continuat pand cdnd semnele clinice

dispar.

Pentru a se asigura dozarea corecta, greutatea corporald trebuie determinatii ¢t mai precis posibil
pentru a se evita subdozarea.

Dopul poate fi perforat in sigurantd de pand la 30 de orl.

10, Perioade de agteptare

Bovine (carne si organe): 22 zile.

Porci (carne si organe): 13 zile,

Qi (carne si organs): 16 zile.

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Nu se utilizeaza Ia animale gestante destinate sa produca lapte pentru consum umar, cu 2 luni Tnainte
de data preconizati a parturitiei.

11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se liisa la vederea i indeméana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare,

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcatd pe etichetd dupi Exp. Data de
expirare se referi la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12, Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor

provenite din acestea, in copformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste mésuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.
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Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare gi dimensiunile ambalajelor

Flacon din sticld transparentd incolora de tip I cu un dop din caucine bromobutil si un sigiliu din
aluminiu,

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie din carton care confine un flacon de 100 ml.
Cutie din carton care contine un flacon de 250 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5. Data ultimei revizuiri a prospectului
(LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil penfru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

CENAVISA, S.L.

C/dels Boters 4

43205 Reus (SPANTA)

Tel: +34 977757273

E-mail: farmacovigilancia@cenavisa.com

Pentru orice informatii referitoare 1a acest produs medicinal veterinaz, vi rugdm si contactati
reprezentantul local al defindtorului autorizatiei de comercializare.

17 Alte informatii

20



