INDLAGSSEDDEL
ZACTRAN 150 mg/ml, injektionsvaske, oplgsning til kveeg, far og svin

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
MERIAL

4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frankrig

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

ZACTRAN 150 mg/ml, injektionsvaeske, oplgsning til kvaeg og svin
Gamithromycin

gl ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

1 ml indeholder

Aktivt indholdsstof: 150 mg gamithromycin.
Hjeelpestof: 1 mg monothioglycerol.
Farvelgs til bleggul oplgsning.

4. INDIKATIONER

Kveeg:

Behandling og metafylakse af luftvejslidelser (BRD) hos kveeg forarsaget af infektioner med
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida og Histophilus somni.

Det skal konstateres, at sygdommen er til stede i besatningen, inden metafylaktisk behandling
pabegyndes.

Svin:
Behandling af respirationslidelser hos svin (SRD) forarsaget af Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis og Bordetella bronchiseptica.

Far:

Behandling af smitsom pododermatitis (klovsyge) forarsaget af virulent Dichelobacter nodosus og
Fusobacterium necrophorum, som kraever systemisk behandling.
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5.

KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for en vis type af antibiotika, kaldet makrolider,
eller over for nogen af hjelpestofferne.
Ma ikke anvendes samtidig med andre makrolider eller antibiotika kendt som lincosamider

6.

BIVIRKNINGER

| forbindelse med kliniske undersggelser blev forbigaende haevelser pa injektionsstedet observeret.

Synlige haevelser pa injektionsstedet, af og til forbundet med let smerte i en dag, er meget
almindelige hos kveeg. Haevelserne forsvinder typisk inden for 3 til 14 dage men kan fortseette
hos nogle dyr i op til 35 dage efter behandling.

Milde til moderate havelser pa injektionsstedet var almindelige hos far og svin i kliniske
undersggelser, af og til forbundet med let smerte i en dag hos far. Disse lokale reaktioner er
forbigaende og forsvinder typisk inden for 2 (svin) til 4 (far) dage.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

Almindelige (flere end 1, men ferre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

Sjeeldne (flere end 1, men ferre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

Meget sjeeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette galder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7.

DYREARTER

Kveeg, far og svin.

8.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJE

En enkelt dosis pa 6 mg gamithromycin/kg legemsveegt (sv.t. 1 ml/25 kg legemsvaegt) i halsen (kvag
og svin) eller foran skulderpartiet (far).

Kveeg og far: subkutan injektion. Ved behandling af kvaeg med en legemsveegt over 250 kg og far
med en legemsveegt over 125 kg, bar dosis deles, saledes at der ikke injiceres mere end 10 ml (kvag)
og 5 ml (far) pr. injektionssted.

Svin: intramuskular injektion. Injektionsvolumet bar ikke overskride 5 ml per injektionssted.

Gummimembranen kan (sikkert) punkteres op til 60 gange. Ved gentagne doseringer, anbefales et
automatisk doseringsapparat for at undga for hyppig brydning af membranen.
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9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

For at sikre korrekt dosis bar legemsvegten bestemmes sa ngjagtigt som muligt for at undga
underdosering.

Faktorer sdsom vade omgivelser samt uhensigtsmaessig management kan nedsette virkningen af
antimikrobiel behandling af klovsyge. Man bgr derfor samtidig med behandlingen af klovsyge benytte
sig af andre managementveerktgjer, som for eksempel at sgrge for tgrre omgivelser. Det er
uhensigtsmaessig at anvende antibiotika til behandling af godartet klovsyge.

10. TILBAGEHOLDELSESTIDER

Slagtning:

Kveeg: 64 dage. Far: 29 dage. Svin: 16 dage.

Ma ikke anvendes til lakterende dyr, hvis melk er bestemt til menneskefade.

Ma ikke anvendes til dreegtige dyr, hvis malk er bestemt til menneskefade, inden for 2 maneder (kger
og kvier) eller 1 maned (far) forud for den forventede fadselsdato.

11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.

Dette veterinare leegemiddel kraever ingen sarlige opbevaringsbetingelser.

Dette veterinzre legemiddel ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa hatteglasset
efter EXP.

Opbevaringstid efter farste abning af beholderen: 28 dage.

12. S/ARLIGE ADVARSLER
Searlige advarsler for hver dyreart:

Anvendelse af det veterinare leegemiddel bar baseres pa kendskab til resistensmanster og folge det
geeldende regelsat for anvendelse af antibiotika til produktionsdyr.

Seerlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Personer med kendt overfglsomhed over for makrolider bar undga kontakt med veterinarlegemidlet.
Gamithromycin kan forarsage irritation af gjne og/eller hud.

Undga kontakt med hud eller gjne. Hvis leegemidlet kommer i kontakt med gjnene, skal gjnene
gjeblikkeligt skylles med rent vand. Hvis leegemidlet kommer i kontakt med huden, skal det
pageeldende omrade straks vaskes med rent vand.

| tilfzelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks s@ges laeegehjalp, og indleegssedlen eller
etiketten vises til leegen.
Vask hander efter brug.

Dreegtighed og laktation:
Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation hos kveeg, far og svin er ikke fastlagt. Ma kun
anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af fordele og ulemper.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion:

Krydsresistens med andre makrolider kan forekomme.

Undga samtidig anvendelse med antibiotika, der har samme virkningsmekanisme sasom makrolider
eller lincosamider.
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Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

| en undersggelse med unge, udvoksede kvag, far og svin blev gamithromycin injiceret i en dosis pa
6, 18 og 30 mg/kg (1, 3 og 5 gange den anbefalede dosis) og gentaget 3 gange dag 0, 5 og 10 (3 gange
den anbefalede behandlingsvarighed). Reaktioner pa injektionsstedet blev iagttaget afhaengigt af
dosis.

Uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre lsegemidler.

13. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Kontakt din dyrlaege vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke leengere findes anvendelse for.

Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN
2019-12-19

Yderligere information om dette veterinarleegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu/)

15. ANDRE OPLYSNINGER
Papaske indeholdende 1 hatteglas med 50, 100, 250 eller 500 ml.

Heetteglasset med 500 ml er kun beregnet til kveaeg og svin.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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