INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzerleegemidlets navn

ZACTRAN 150 mg/ml, injektionsvaske, oplesning til kvaeg, fir og svin

2. Sammensatning

Hver ml indeholder

Aktivt indholdsstof: 150 mg gamithromycin.
Hjelpestoffer: 1 mg monothioglycerol.
Farvelps til bleggul oplesning.

3. Dyrearter

Kvaeg, far og svin.

4. Indikation(er)

Kveg:

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

Det skal konstateres, at sygdommen er til stede i gruppen, inden behandling med praeparatet
pabegyndes.

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

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

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne eller over for andre makrolidantibiotika.
Ma ikke anvendes samtidig med andre makrolider eller lincosamider.

6. Serlige advarsler

Serlige advarsler:

Kveg, svin og far:

Krydsresistens kan forekomme mellem gamithromycin og andre makrolider. Anvendelse af praparatet
skal ngje overvejes, hvis folsomhedstestning har vist resistens over for andre makrolider, da dets
effektivitet kan vere nedsat.

Undga samtidig administration af antimikrobielle stoffer med en tilsvarende virkningsmekanisme,
sadsom andre makrolider eller lincosamider.

Fér:
Faktorer sasom vade omgivelser samt uhensigtsmaessig bedriftsledelse kan nedsette virkningen af
antimikrobiel behandling af klovsyge. Man ber derfor samtidig med behandlingen af klovsyge benytte
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sig af andre verktgjer til styring af flokken, som for eksempel at serge for tarre omgivelser. Det er
uhensigtsmassigt at anvende antibiotika til behandling af godartet klovsyge.

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Anvendelsen af praeparatet skal vaere baseret pa identifikation af felsomhedstestning af mélpatogenet/-
patogenerne. Hvis dette ikke er muligt, skal behandlingen veaere baseret pa epidemiologiske
oplysninger og kendskab til felsomheden af mélpatogenerne i den enkelte besatning eller pa
lokalt/regionalt niveau. Anvendelsen af preeparatet skal vere i overensstemmelse med officielle,
nationale og regionale antimikrobielle retningslinjer. Et antibiotikum med en lavere risiko for
antimikrobiel resistensudvelgelse (lavere AMEG-kategori) ber anvendes som forstevalgsbehandling,
hvis felsomhedstestningen tyder pa, at denne indfaldsvinkel sandsynligvis virker.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer legemidlet til dyr:

Ved overfelsomhed over for makrolider ber undga kontakt med veterinerleegemidlet undgés.
Gamithromycin kan forarsage irritation af gjne og/eller hud.

Undgé kontakt med hud eller gjne. Hvis laegemidlet kommer i kontakt med ejnene, skal gjnene
gjeblikkeligt skylles med rent vand. Hvis leegemidlet kommer i kontakt med huden, skal det
pageldende omréde straks vaskes med rent vand.

I tilfelde af selvinjektion ved heendeligt uheld skal der straks seges laegehjlp, og indlaegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Vask hender efter brug.

Dragtighed og laktation:

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt hos kveeg, far og svin.
Undersagelser pa laboratoriedyr har ikke vist nogen negativ indflydelse pa udvikling eller
reproduktion. M4 kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af
benefit/risk-forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Se ”’Seerlige advarsler”

Overdosering:
Kliniske undersggelser har vist en bred sikkerhedsmargen for injektion af gamithromycin i de

dyrearter som laegemidlet er beregnet til. [ undersggelser 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 afhengigt af dosis.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterin@rlegemiddel ikke blandes med andre veterinzerlegemidler.

7/ Bivirkninger

Kvag:

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): havelse pa injektionsstedet!, smerte pa
injektionsstedet?.

! Forsvinder typisk inden for 3 til 14 dage men kan fortsatte i op til 35 dage

? Let smerte kan udvikles og vare 1 dag

Far:

Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): havelse pa injektionsstedet®, smerte pa
injektionsstedet*.

3 Mild til moderat og forsvinder typisk inden for 4 dage

4 Let smerte kan udvikles og vare 1 dag



Svin:
Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): havelse pa injektionsstedet®
3 Mild til moderat og forsvinder typisk inden for 2 dage

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsé bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmiade

En enkelt dosis pa 6 mg gamithromycin/kg legemsvagt (sv.t. 1 ml/25 kg legemsveaegt) i halsen (kvaeg
og svin) eller foran skulderpartiet (fér).

Kvaeg og far: subkutan injektion. Ved behandling af kveeg med en legemsvagt over 250 kg og far
med en legemsvagt over 125 kg, ber dosis deles, séledes at der ikke injiceres mere end 10 ml (kvaeg)
og 5 ml (far) pr. injektionssted.

Svin: intramuskulzer injektion. Injektionsvolumet ber ikke overskride 5 ml per injektionssted.

Denne flaske til flergangsbrug kraever en automatsprejte for at undgé for hyppig brydning af
gummimembranen.

9. Oplysninger om korrekt administration

For at sikre korrekt dosis ber legemsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt for at undgé
underdosering.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Keod og indmad: Kveag: 64 dage. Far: 29 dage. Svin: 16 dage.

Ma ikke anvendes til dyr, hvis malk er bestemt til menneskefade.

Ma ikke anvendes til dreegtige dyr, hvis melk er bestemt til menneskefode, inden for 2 méneder (koer
og kvier) eller 1 méned (fér) forud for den forventede fodsel.

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bern.
Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinzerlegemiddel.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa hatteglasset efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage.


www.meldenbivirkning.dk

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende legemidler.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pé recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/08/082/001-007

Hetteglas type-1-glas indeholdende 50, 100, 250 eller 500 ml med chlorbutyl gummiprop,
polypropylen hette og en krympeforsegling af aluminium eller kun en krympeforsegling af
aluminimum.

Polypropylen-hatteglas indeholdende 100, 250 eller 500 ml med chlorbutyl gummiprop, polypropylen
haette og en krympeforsegling af aluminium.

Papaske indeholdende 1 hatteglas med 50, 100, 250 eller 500 ml.
Hatteglasset med 500 ml er kun beregnet til kvaeg og svin.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
02/2024

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

8055 Graz

Ostrig



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Lokale reprasentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 3915 8888



