Banamine
Transdermal

Solug@o pour-on a base de flunixina meglumina

BOLETIM TECNICO

Eficacia clinica de uma nova formulacao de Flunixina Transdermal para o controle
da pirexia associada a Doenca Respiratoria Bovina de ocorréncia natural: um

estudo de campo multicéntrico.
RETROSPECTO

Banamine® Transdermal (solugao de flunixina transdermal) é
uma nova formulagado pour-on contendo flunixina meglumina
(50 mg/mL) destinada a uso no gado a uma taxa de dose de 3,3
mg/kg peso corporal (1 mL/15 kg de peso corporal).

OBJETIVO

0 objetivo deste estudo prospectivo, randomizado, mascarado
foi demonstrar a eficicia e seguranca do Banamine
Transdermal em gado apresentando febre associada a Doenca
Respiratdria Bovina (DRB) de ocorréncia natural.

MATERIAIS E METODOS

Este estudo de campo multicéntrico foi conduzido em quatro
estados (Kansas, Texas, Nebraska e Califérnia). Os novilhos
adquiridos em mercados de leilao chegaram aos locais de
estudo, foram identificados com brincos auriculares, pesados e
vacinados contra patdgenos virais e clostridiais.

Os critérios de inclusao para DRB requeriam que cada animal
apresentasse todos os seguintes:

e Escore respiratorio de 2 ou 3

e Escore de atitude de 2 ou 3 (Tabela 1)

e Temperatura retal de > 40°C
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ESCORE
RESPIRATORIO
SCORE IDENTIFICACAO DESCRIGAO
Nenhum sintoma respiratério anormal. A
0 Normal frequéncia e o esforgo séo apropriados
para 0 ambiente.
Leve angustia s _ ‘ i
1 respiratoria ecrecao nasal ou ocular serosa e/ou tosse.
A”QlfJStia . Secrecao nasal ou ocular mucosa ou
2 respiratéria mucopurulenta e/ou aumento da
moderada frequéncia ou esforco respiratério.
e Aumento marcante na frequéncia ou
A”Qlj'St'a . esforgo respiratério, com um ou mais dos
3 respiratéria seguintes: respiragao com a boca aberta,
grave respiracao abdominal, e/ou cabeca
estendida.
ESCORE
DE ATITUDE
SCORE IDENTIFICACAO DESCRICAO
0 Normal Radiante, alerta, responsivo.
Levemente Pode manter-se isolado com a cabeca
1 deprimido aba\xafja, orelhas caidas, mas responsivo
ao estimulo.

Pode permanecer reclinado ou manter-se
isolado com a cabega abaixada, pode
2 MOd_e@dameme mostrar sinais de fraqueza muscular (em pé
deprimido com as patas cruzadas, arqueado ou
cambaleando ao caminhar), depressao
bbvia quando estimulado.

Pode ficar reclinado ou relutante para
levantar-se ou, se em pé, fica isolado e
relutante para movimentar-se. Ao se
Gravememe movimentar, ataxia, arqueamento ou

3 deprimido cambaleio evidente. Cabeca para baixo
com as orelhas caidas. Olhos embotados,
possivel excesso de salivagao/
lacrimejamento, abatimento ébvio.

Incapaz de ficar em pé; aproximando-se
4 Moribundo da morte; altamente improvével de
responder ao tratamento antimicrobiano.

Tabela 1. Escores respiratdrios e de atitude.

Um desenho em bloco completo, randomizado, foi usado em
cada local. Os animais qualificaveis foram pesados e receberam
Banamine Transdermal na dose de 3,33 mg/kg ou placebo na
dose de 1 mL/15 kg administrada topicamente ao longo da linha
média dorsal da regiao da escapula até a insercao da cauda.
Nenhum antimicrobiano foi administrado.
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6 horas +45 minutos apdés a administracao (H+6), a
temperatura retal foi medida e o local da administracao foi
examinado. Os novilhos saiam do estudo apés as observagoes
da H+6.

A taxa de sucesso do tratamento foi analisada por um modelo
misto linear generalizado onde foi assumida uma distribuicao
binomial e usada uma ligagao logit. O tratamento, o sexo e as
interacoes do tratamento por sexo foram incluidos como
efeitos fixos. 0 local, o curral do estudo aninhado no local por
sexo, e a interacao de local por sexo por tratamento e o termo
residual foram incluidos no modelo como efeitos aleatorios.

0 contraste entre as taxas de sucesso do tratamento do grupo
tratado com solucao de flunixina transdermal na dose de 3,3
mg/kg e do grupo controle foi avaliado no nivel de significancia
bilateral de 0,05.

Um animal era designado como sucesso do tratamento quando
a temperatura retal diminuia em = 1,1°C da temperatura retal
da inclusao em seis horas (+/- 45 minutos) apds o tratamento.

RESULTADOS

Durante o periodo do estudo através dos quatro locais de
estudo, as temperaturas ambientais variaram de -1,1°C a
34,4°C.

Um total de 251 novilhos de raca pura ou cruzamento (156
machos, 95 fémeas), predominantemente das racas Angus,
Charolés, Hereford e Simental, com pesos corporais na faixa de
100 a 280 kg foram incluidos no estudo através dos quatro
locais (Tabela 2).

Dezesseis animais foram removidos da analise estatistica por
terem sido expostos a umidade encharcadica da pele entre a
medicdo da temperatura retal no momento do tratamento e a
final.
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Local do Grupo de Animais Idade Peso

Estudo tratamento incluidos (meses) (kg) Raga
Controle 24 Cﬁnguﬁ,

Kansas 6-10 185250 b
n Banamine® 21 Hereford,
Transdermal outra

Controle 40 Angus,

Charolés,

Texas Banamine® 6-8 176-256 Hereford,
Transdermal 41 Simental,

outra

Controle 30 Angus,

Charolés,

Nebraska  Banamine® 6-8 152-280 Sm?;cr)wtej
Transdermal 30 outra

Controle 29 Angus,

o harolés,
Califérnia  Banamine® 6 101-226 E';erfofg
Transdermal 33 Simental

Tabela 2. Niimero de animais com DRB incluidos e idade, peso
e tipo de raca correspondente dos novilhos que receberam
flunixina transdermal (3,3 mg de flunixina/kg peso corporal) e
controle (placebo) em quatro locais.

As temperaturas retais na inclusdo variaram de 40,3°C a
42,1°C. A reducao média geral da temperatura (+DP) foi de
0,72 (+0,33) graus C no grupo tratado com flunixina
transdermal e 0,11 (+0,33) graus C no grupo controle
(P<0,0001) (Tabela 3, Figura 1 e Figura 2).

GRUPO DA BANAMINE' TRANSDERMAL

Temperatura 6

Temperatura na horas apés a 7 -
inclusdo (°C) adminislra';:ﬁo (°C) gaduczoliC)
L= Média Média Média Desvio min Méx
Estudo Padréo
Kansas 40,7 38,9 0,99 0,33 0,39 1,77‘
Texas 40,7 39,6 0,61 0,28 -0,06 1,22
Nebraska 40,5 ) 0,83 0,22 0550 1,56
California 40,7 39,7 056 028 — 1,17

Total 40,7 39,4 0,72 033 -0,06 1,77

GRUPO CONTROLE (PLACEBO)

Temperatura 6

Temperatura na horas apés a -
inclusdo (°C) administra‘;ﬁo ) Redugdo (°C)

Localldo Média Média Média DESVi0 Min Max

Estudo Padrao

Kansas 40,7 40,4 0,17 0,28 -0,33 0,78‘

Texas 40,6 40,6 0 0,39 -1,06 0,50
Nebraska 40,6 40,1 0,22 0,39 -0,39 1,33
California 40,6 40,5 0,11 0,28 -0,37 0,50

Total 40,6 40,4 0,11 033 -1,06 1,33
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Tabela 3. Temperatura retal média do gado com DRB incluido
e em seis horas ap6s a administracao de flunixina transdermal
(3,3 mg de flunixina/kg peso corporal) ou controle (placebo) e a
média, desvio padrao, minima e maxima correspondentes da
reducao média na temperatura retal.
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Banamine’ Transdermal Controle

Figura 1. Reducao média da temperatura retal do gado com
DRB incluido apos seis horas da administracao de flunixina

transdermal (3,3 mg de flunixina/kg peso corporal) ou controle.
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Figura 2. Temperatura retal média na inclusao e seis horas
apos o tratamento do gado com DRB incluido e recebendo
flunixina transdermal (3,3 mg de flunixina/kg peso corporal) ou
controle.
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A proporgdo de novilhos com uma reducdao minima da
temperatura de 0,56°C foi de 90% no grupo tratado com
Banamine Transdermal e 24,3% no grupo controle (P<0,0001)
(Figura 2). A proporgao de novilhos com uma reducdo da
temperatura de pelo menos 1,11°C foi de 58,3% no grupo
tratado com Banamine Transdermal e 6,1% no grupo controle
(P< 0,001). Todos os 251 novilhos incluidos foram observados
na H+6 quanto a anormalidades no local da administracao.
Nenhuma anormalidade foi relatada no local da administracao
nos animais tratados.

CONCLUSOES

0 estudo demonstra que o Banamine® Transdermal é seguro
e eficaz para o controle da pirexia associada a DRB de
ocorréncia natural em uma variedade de racas de gado em
uma ampla faixa de condi¢des ambientais

INFORMACOES IMPORTANTES DE SEGURANGCA: NAO PARA
USO HUMANO. MANTENHA FORA DO ALCANCE DE
CRIANCAS. Apenas para tdpicos uso em gado de corte e leite.
Nao use Banamine®Transdermal para aplicacdo nas 48 horas
antes do parto previsto. Nao utilizagdo em animais com
hipersensibilidade a flunixina meglumina. 0 gado nao deve ser
abatido para consumo humano dentro de 8 dias ap6s o tltimo
tratamento. Nao deve ser usado em vacas leiteiras fémeas
com 20 meses de idade ou mais, incluindo leite em pd vacas;
0 uso nesses bovinos pode causar residuos de drogas no leite
e / ou em bezerros nascidos dessas vacas ou novilhas. Nao
para uso em hezerros de corte em aleitamento, bezerros
leiteiros e bezerros de vitela. Um periodo de retirada nao foi
estabelecido para este produto em bezerros em
pré-ruminacao. Nao deve ser usado em touros leiteiros ou de
corte destinados a reproducao porque a seguranca
reprodutiva temnao foi avaliado.

BanamineTD.co
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