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Antibidtico

DESCRIPCION:

PISADRAX’ es un antibidtico inyectable de la clase de
los macrdlidos, que se caracteriza por su eficacia,
prolongada actividad y lenta eliminacién, utilizado para
el tratamiento de la enfermedad respiratoria bovina,
para el tratamiento de la queratoconjuntivitis
infecciosa bovina y en el tratamiento de la enfermedad
respiratoria porcina.

FORMULA:

Cada mL contiene:
Tulatromicina 100.0 mg.
Excipientes cbp 1.0 mL.

ESTRUCTURA QUIMICA DE LA TULATROMICINA:

CARACTERISTICAS FISICO-QUIMICAS:

PISADRAX® es un agente antimicrobiano macrdlido
semisintético, estructuralmente Unico ya que cuenta
con tres grupos amino, por lo tanto, se le ha dado la
designacién quimica de subclase “triamilida”.

MECANISMO DE ACCION:

Los macrédlidos son antibidticos bacteriostaticos e
inhiben la biosintesis de proteinas esenciales, por
medio de su unién selectiva al RNA ribosomico
bacteriano. Actuan estimulando la disociacion del
peptidil-rRNA del ribosoma durante los procesos de
translocacion.

FARMACOCINETICA:

PISADRAX® al administrarse en bovinos y cerdos se
caracteriza por una rapida absorcion desde el sitio de
inyeccion, una distribucidn extensa en los tejidos y una
eliminacidon lenta que contribuye colectivamente a
concentraciones pulmonares altas y sostenidas.

En bovinos después de la administracién subcutanea,
la Tulatromicina se absorbe rapidamente y casi por
completo (biodisponibilidad > 90%). El volumen de
distribucion es muy grande (aproximadamente
11L/kg), este extenso volumen de distribucidn es en
gran parte el responsable de la larga vida media de
eliminacion del compuesto. En plasma, la vida media
de eliminacidn es de aproximadamente 2.75 dias, pero
en tejido pulmonar asciende a aproximadamente 8.75
dias. PISADRAX® se elimina principalmente sin
cambios a través de la excrecidn biliar.

En porcinos después de la administracién
intramuscular, la tulatromicina se absorbe facil y
rapidamente (biodisponibilidad del 88%). El volumen
de distribucidén es de 13-15 L/kg. La vida media en
plasma es de aproximadamente 60-90 horas, pero la
vida media del tejido pulmonar es de
aproximadamente 5.9 dias. PISADRAX® se elimina
principalmente sin cambios a través de las heces y la
orina.

INDICACIONES POR ESPECIE:

PISADRAX® se indica en el tratamiento y manejo de
bovinos productores de carne en la enfermedad
respiratoria bovina asociada con Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni
(Haemophilus  somnus) 'y  Mpycoplasma  bovis.
Tratamiento de Necrobacilosis Interdigital asociada
con Fusobacterium necrophorum y Porphyromonas
levii. Y como tratamiento de la Queratoconjuntivitis
Infecciosa Bovina (QIB) asociada con Moraxella bovis.
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PISADRAX® se indica en el tratamiento de cerdos en
destete y desarrollo en la enfermedad respiratoria
porcina asociada con Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica,
Haemophilus parasuis y Mycoplasma hyopneumoniae.

ViA DE ADMINISTRACION.

Bovinos, la via de administracion recomendada es la
subcutanea en la tabla del cuello. Porcinos, la via de
administracién recomendada es la intramuscular en Ila
tabla del cuello.

DOSIS:

Bovinos productores de carne: administrar 2.5 mg/kg
de peso corporal, equivalente a 1ImL de PISADRAX®
por cada 40 kg de peso corporal, como Unica inyeccidn.

Cerdos en destete y desarrollo: administrar 2.5 mg/kg
de peso corporal, equivalente a 1mL de PISADRAX®
por cada 40 kg de peso corporal, como Unica inyeccion.

Tabla de dosificacion de PISADRAX® en cerdos

8kg 0.2mL

16 kg 0.4 mL

24 Kg 0.6 mL Rinitis atrofica

32 kg 0.8 mL Pleuroneumonia porcina
40 kg 1mL Neumonia enzodtica
60 Kg 1.5mL Enfermedad de Glasser
80 kg 2mL (CRP)
100 kg 2.5mL
120 kg 3mL

Si los signos clinicos de enfermedad respiratoria
persisten después de 48 horas, se sugiere cambiar el
tratamiento usando otro antibidtico hasta que los
signos desaparezcan.

CONTRAINDICACIONES:

e Contraindicado en animales con hipersensibilidad a
antibidticos macrélidos.

¢ No debe administrarse a vacas lecheras de 20 meses
de edad o superiores a ésta.

e No se utilice en terneros que van a ser procesados
para carne de ternera.

SOBREDOSIFICACION:

En bovino, a dosis de tres, cinco o diez veces la dosis
recomendada, se observaron signos transitorios
atribuidos a molestias en el lugar de la inyeccién.

En lechones de aproximadamente 10 kg a los que se
administré tres, o cinco veces la dosis terapéutica se
observaron signos transitorios atribuidos a molestias
en el sitio de inyeccion.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Existe resistencia cruzada con otros macrélidos. No
administrar simultdaneamente con antimicrobianos con
un modo de accion similar, tales como otros
macrdlidos o lincosamidas.

ADVERTENCIAS:

e Producto de uso exclusivo en medicina veterinaria,
no se use en humanos.

e No se deje al alcance de los nifos.

e Consérvese a temperatura ambiente a no mas de
30°C.

e No se administre en bovinos cuya leche se destina
para consumo humano.

¢ Una vez abierto el producto, se debe de utilizar en los
proximos 30 dias.

PRECAUCIONES:

En ganado bovino, no inyectar mas de 7.5 mL por sitio
de inyeccidn.

En porcinos, no inyectar mas de 2.5 mL por sitio de
inyeccion.

PERIODO DE RETIRO:

Bovinos productores de carne: 18 dias

Cerdos en crecimiento y desarrollo: 5 dias

Su uso no esta destinado en bovinos cuya leche se
destina para consumo humano.

PRESENTACION:
Caja con un frasco de 20, 50, 250 y 500 mL.
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Consulte al Médico Veterinario Zootecnista
Informacién exclusiva para Meédicos Veterinarios
Zootecnistas.

Su venta requiere receta médica.

La presentacion de cualquier reaccion adversa deberd
de reportarse a la Unidad de Farmacovigilancia
Veterinaria de PiSA Agropecuaria.

Responsables del contenido.
Departamento Técnico, PiSA Agropecuaria S.A. de C.V.
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PRUEBA DE FARMACOCINETICA COMPARATIVA

En el Rancho experimental de PiSA AGROPECUARIA se
realizd un estudio comparativo, controlado aleatorio,
prospectivo con cegamiento simple evaluando el
tratamiento PISADRAX® (Tulatromicina 100 mg/mL de
PiSA AGROPECUARIA) vs tratamiento con producto de
referencia (Tulatromicina 100 mg/mL producto de
patente) comparando variables de farmacocinética a
una dosis de 2.5 mg/kg de peso.

Se seleccionaron 6 bovinos macho por grupo de
tratamiento, de fenotipo y raza similar, de edad
aproximada de 10 meses a los que se administré una
dosis de Tulatromicina por via subcutanea, de acuerdo
con las indicaciones de etiqueta, se realizaron tomas
de muestras sanguineas durante el periodo
determinado en la prueba posteriormente se evalud la
concentracion plasmatica de Tulatromicina de cada
grupo de tratamiento.

Parametro Pisadrax® I:;%::ﬁi?a EE (S;gg'gg? fcla
(Cnr;/an’]‘l) 447,67 500,35 N/S
Tmax* (h) 1,1 0,9 N/S
T 1/2*(h) 51,6 52,2 N/S
Vd_F (L) 13,29 13,57 N/S
CIL_F(L/h) (0,18 0,18 N/S

Contenico | Un traseo
Netar | con 500 mL
USO VETERINARIO

Tabla 1. Cmax: Concentracion maxima; Tmax: Tiempo maximo;
T1/2: Tiempo de vida media; Vd_F: Volumen de distribucién; CI_F:
Depuracion total; N/S: No significativa.

Contenico | Uatrasco
Neto: | con 500 mL

USO VETERINARIO

Los resultados de la tabla 1 muestran que los valores
farmacocinéticos de la concentracion plasmatica del
producto Pisadrax® son estadisticamente similares a
los del producto de referencia, ya que no existid
diferencia estadistica significativa en los valores
obtenidos, por lo tanto, se espera que en situaciones
cotidianas de tratamiento o metafilaxia en ganado de
alto riesgo, en wuna unidad de produccién, el
desempefio de PISADRAX® sea el mismo que el del
producto de referencia.
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