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opløsning til kvæg, får og svin/
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till nötkreatur, får och svin/
150 mg/ml injeksjonsvæske,
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DA
Veterinærlægemidlets navn
ZACTRAN 150 mg/ml, injektionsvæske, opløsning til
kvæg, får og svin

Sammensætning
Hver ml indeholder
Aktivt indholdsstof: 150 mg gamithromycin.
Hjælpestoffer: 1 mg monothioglycerol.
Farveløs til bleggul opløsning.

Dyrearter
Kvæg, får og svin.

Indikation(er)
Kvæg:
Behandling og metafylakse af luftvejslidelser (BRD) hos
kvæg forårsaget af infektioner med Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica og Pasteurella multocida.
Det skal konstateres, at sygdommen er til stede i
gruppen, inden behandling med præparatet
påbegyndes.
Svin:
Behandling af respirationslidelser hos svin (SRD)
forårsaget af Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella
bronchiseptica, Glaesserella parasuis og Pasteurella
multocida.
Får:
Behandling af smitsom pododermatitis (klovsyge)
forårsaget af virulent Dichelobacter nodosus og
Fusobacterium necrophorum, som kræver systemisk
behandling.

Kontraindikationer
Må ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for
det aktive stof eller over for et eller flere af
hjælpestofferne eller over for andre makrolidantibiotika.
Må ikke anvendes samtidig med andre makrolider eller
lincosamider.

Særlige advarsler
Særlige advarsler:
Kvæg, svin og får:
Krydsresistens kan forekomme mellem gamithromycin
og andre makrolider. Anvendelse af præparatet skal
nøje overvejes, hvis følsomhedstestning har vist
resistens over for andre makrolider, da dets effektivitet
kan være nedsat.
Undgå samtidig administration af antimikrobielle
stoffer med en tilsvarende virkningsmekanisme, såsom
andre makrolider eller lincosamider.
Får:
Faktorer såsom våde omgivelser samt uhensigtsmæssig
bedriftsledelse kan nedsætte virkningen af
antimikrobiel behandling af klovsyge. Man bør derfor
samtidig med behandlingen af klovsyge benytte sig af
andre værktøjer til styring af flokken, som for eksempel
at sørge for tørre omgivelser. Det er uhensigtsmæssigt at
anvende antibiotika til behandling af godartet klovsyge.
Særlige forholdsregler vedrørende sikker anvendelse
hos den dyreart, som lægemidlet er beregnet til:
Anvendelsen af præparatet skal være baseret på
identifikation af følsomhedstestning af
målpatogenet/-patogenerne. Hvis dette ikke er muligt,
skal behandlingen være baseret på epidemiologiske
oplysninger og kendskab til følsomheden af
målpatogenerne i den enkelte besætning eller på
lokalt/regionalt niveau. Anvendelsen af præparatet skal
være i overensstemmelse med officielle, nationale og
regionale antimikrobielle retningslinjer. Et antibiotikum
med en lavere risiko for antimikrobiel
resistensudvælgelse (lavere AMEG-kategori) bør
anvendes som førstevalgsbehandling, hvis
følsomhedstestningen tyder på, at denne indfaldsvinkel
sandsynligvis virker.
Særlige forholdsregler for personer, der administrerer
lægemidlet til dyr:
Ved overfølsomhed over for makrolider bør undgå
kontakt med veterinærlægemidlet undgås.
Gamithromycin kan forårsage irritation af øjne og/eller
hud.
Undgå kontakt med hud eller øjne. Hvis lægemidlet

kommer i kontakt med øjnene, skal øjnene øjeblikkeligt
skylles med rent vand. Hvis lægemidlet kommer i
kontakt med huden, skal det pågældende område
straks vaskes med rent vand.
I tilfælde af selvinjektion ved hændeligt uheld skal der
straks søges lægehjælp, og indlægssedlen eller etiketten
bør vises til lægen.
Vask hænder efter brug.
Drægtighed og laktation:
Veterinærlægemidlets sikkerhed under drægtighed og
laktation er ikke fastlagt hos kvæg, får og svin.
Undersøgelser på laboratoriedyr har ikke vist nogen
negativ indflydelse på udvikling eller reproduktion. Må
kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige
dyrlæges vurdering af benefit/risk-forholdet.
Interaktion med andre lægemidler og andre former for
interaktion:
Se ”Særlige advarsler”
Overdosering:
Kliniske undersøgelser har vist en bred
sikkerhedsmargen for injektion af gamithromycin i de
dyrearter som lægemidlet er beregnet til. I
undersøgelser med unge, udvoksede kvæg, får og svin
blev gamithromycin injiceret i en dosis på 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 på
injektionsstedet blev iagttaget afhængigt af dosis.
Væsentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersøgelser vedrørende
eventuelle uforligeligheder, bør dette
veterinærlægemiddel ikke blandes med andre
veterinærlægemidler.

Bivirkninger
Kvæg:
Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):
hævelse på injektionsstedet1, smerte på
injektionsstedet2.
1 Forsvinder typisk inden for 3 til 14 dage men kan
fortsætte i op til 35 dage
2 Let smerte kan udvikles og vare 1 dag
Får:
Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
hævelse på injektionsstedet3, smerte på
injektionsstedet4.
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):
hævelse på injektionsstedet5

5 Mild til moderat og forsvinder typisk inden for 2 dage

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør
løbende sikkerhedsovervågning af et produkt. Kontakt i
første omgang din dyrlæge, hvis du observerer
bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, der ikke
allerede er anført i denne indlægsseddel, eller hvis du
mener, at dette lægemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne. Du kan også indberette bivirkninger til
indehaveren af markedsføringstilladelse eller den lokale
repræsentant for indehaveren af
markedsføringstilladelse ved hjælp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indlægsseddel eller
via det nationale bivirkningssystem:
www.meldenbivirkning.dk.

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og
administrationsmåde
En enkelt dosis på 6 mg gamithromycin/kg legemsvægt
(sv.t. 1 ml/25 kg legemsvægt) i halsen (kvæg og svin)
eller foran skulderpartiet (får).
Kvæg og får: subkutan injektion. Ved behandling af
kvæg med en legemsvægt over 250 kg og får med en
legemsvægt over 125 kg, bør dosis deles, således at der
ikke injiceres mere end 10 ml (kvæg) og 5 ml (får) pr.
injektionssted.
Svin: intramuskulær injektion. Injektionsvolumet bør
ikke overskride 5 ml per injektionssted.
Denne flaske til flergangsbrug kræver en
automatsprøjte for at undgå for hyppig brydning af
gummimembranen.

Oplysninger om korrekt administration
For at sikre korrekt dosis bør legemsvægten bestemmes
så nøjagtigt som muligt for at undgå underdosering.

Tilbageholdelsestid(er)
Kød og indmad: Kvæg: 64 dage. Får: 29 dage. Svin:
16 dage.
Må ikke anvendes til dyr, hvis mælk er bestemt til
menneskeføde.
Må ikke anvendes til drægtige dyr, hvis mælk er bestemt
til menneskeføde, inden for 2 måneder (køer og kvier)
eller 1 måned (får) forud for den forventede fødsel.

Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring
Opbevares utilgængeligt for børn.
Der er ingen særlige krav vedrørende
opbevaringsforhold for dette veterinærlægemiddel.
Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter den
udløbsdato, der står på hætteglasset efter Exp.

Udløbsdatoen er den sidste dag i den pågældende
måned.
Opbevaringstid efter første åbning af den indre
emballage: 28 dage.

Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse
Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med
spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte
veterinærlægemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det
pågældende veterinærlægemiddel. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljøet.
Kontakt dyrlægen eller apotekspersonalet vedrørende
bortskaffelse af overskydende lægemidler.

Klassificering af veterinærlægemidler
Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept.

Markedsføringstilladelsesnumre og
pakningsstørrelser
EU/2/08/082/001-007
Hætteglas type-1-glas indeholdende 50, 100, 250 eller
500 ml med chlorbutyl gummiprop, polypropylen hætte
og en krympeforsegling af aluminium eller kun en
krympeforsegling af aluminimum.
Polypropylen-hætteglas indeholdende 100, 250 eller
500 ml med chlorbutyl gummiprop, polypropylen hætte
og en krympeforsegling af aluminium.
Papæske indeholdende 1 hætteglas med 50, 100, 250
eller 500 ml.
Hætteglasset med 500 ml er kun beregnet til kvæg og
svin.
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis
markedsført.

Dato for seneste ændring af indlægssedlen
02/2024
Der findes detaljerede oplysninger om dette
veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Kontaktoplysninger
Indehaver af markedsføringstilladelse 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
Østrig
Lokale repræsentanter og kontaktoplysninger til
indberetning af formodede bivirkninger:
Danmark
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14
DK-2300 København S
Tlf: + 45 3915 8888

Andre oplysninger
ZACTRAN er et registreret varemærke, der tilhører
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS –
anvendes under licens.

SV
Det veterinärmedicinska läkemedlets namn
ZACTRAN 150 mg/ml injektionsvätska, lösning till
nötkreatur, får och svin

Sammansättning
Varje ml innehåller
Aktiv substans: 150 mg gamitromycin
Hjälpämnen: 1 mg monotioglycerol
Färglös till blekt gul lösning.

Djurslag
Nötkreatur, får och svin.

Användningsområden
Nötkreatur:
Behandling och metafylax (behandling av troligen
smittade djur, men som inte har några symtom, vilka
vistas tillsammans med sjuka djur) av
luftvägsinfektioner hos nötkreatur (BRD) förorsakade av
Histophilus somni, Mannheimia haemolytica och
Pasteurella multocida.
Innan produkten används skall förekomst av
sjukdomen i gruppen konstateras.
Svin:
Behandling av luftvägsinfektioner hos svin (SRD)
förorsakade av Actinobacillus pleuropneumoniae,
Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis och
Pasteurella multocida.
Får:
Behandling av smittsam pododermatit (fotröta),
förorsakad av virulent Dichelobacter nodosus och
Fusobacterium necrophorum, som kräver systemisk
behandling.

Kontraindikationer
Använd inte vid överkänslighet mot den aktiva
substansen eller mot något av hjälpämnena eller andra
makrolidantibiotika.
Använd inte samtidigt med andra makrolider eller
linkosamider.

Särskilda varningar
Särskilda varningar:
Nötkreatur, svin och får:
Korsresistens kan uppstå mellan gamitromycin och
andra makrolider. Användning av produkten ska
övervägas noga när resistens har påvisats mot andra
makrolider, eftersom den då kan ha nedsatt effekt.
Undvik samtidig administrering av antibiotika med
liknande verkningsmekanism, såsom andra makrolider
eller linkosamider.
Får:
Effektiviteten vid antimikrobiell behandling av fotröta
kan försämras av andra faktorer såsom fuktig miljö
samt olämplig skötsel. Behandling av fotröta ska därför
kombineras med andra djurskötselåtgärder, såsom att
ordna med en torr omgivning. Antibiotikabehandling
av godartad fotröta anses inte lämpligt.
Särskilda försiktighetsåtgärder för säker användning
hos det avsedda djurslaget:
Användning av produkten ska grundas på identifiering
och resistensbestämning av målpatogenerna. Om detta
inte är möjligt ska behandlingen grundas på
epidemiologisk information och kunskap om
målpatogenernas resistens på besättningsnivå eller
lokal/regional nivå. Användning av produkten ska ske i
enlighet med officiella, nationella och regionala
riktlinjer för antimikrobiella läkemedel.
Ett antibiotikum med lägre risk för selektion för
antibiotikaresistens (lägre AMEG-kategori) bör utgöra
förstahandsval när resistensbedömning tyder på att
sådan behandling kommer att ha effekt.
Särskilda försiktighetsåtgärder för personer som ger
läkemedlet till djur:
Personer med känd överkänslighet mot makrolider bör
undvika kontakt med läkemedlet.
Gamitromycin kan orsaka irritation i ögonen och/eller
på huden.
Undvik kontakt med huden eller ögonen. Om detta sker,
skölj omedelbart med rent vatten.
Vid oavsiktlig självinjektion, uppsök genast läkare och
visa bipacksedeln eller etiketten.
Tvätta händerna efter användning.
Dräktighet och digivning:
Säkerheten för detta läkemedel har inte fastställts
under dräktighet och digivning hos nötkreatur, får och
svin.
Studier på försöksdjur har inte givit belägg för specifik
påverkan på utveckling eller reproduktion. Använd
endast i enlighet med ansvarig veterinärs
nytta/riskbedömning.
Interaktioner med andra läkemedel och övriga
interaktioner:
Se ”Särskilda varningar”.
Överdosering:
Kliniska studier har visat en god säkerhetsmarginal för
gamitromycin injektion hos de avsedda djurslagen. I
studier på unga vuxna nötkreatur, får och svin
administrerades gamitromycin som injektion i doserna
6, 18, och 30 mg/kg (1, 3 och 5x rekommenderad dos),
och doseringen upprepades tre gånger efter 0, 5 och
10 dagar (3x rekommenderad doseringsintervall).
Dosberoende reaktioner vid injektionsstället noterades.
Viktiga blandbarhetsproblem:
Då blandbarhetsstudier saknas ska detta läkemedel
inte blandas med andra läkemedel.

Biverkningar
Nötkreatur:
Mycket vanliga (fler än 1 av 10 behandlade djur):
svullnad vid injektionsstället1, smärta vid
injektionsstället2.
1 Försvinner vanligtvis inom 3 till 14 dagar, men kan
kvarstå i upp till 35 dagar
2 Lätt smärta kan uppstå under 1 dag
Får:
Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur): svullnad vid
injektionsstället3, smärta vid injektionsstället4.
3 Mild till måttlig och försvinner vanligtvis inom 4 dagar
4 Lätt smärta kan uppstå under en dag
Svin:
Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur): svullnad vid
injektionsstället5.
5 Mild till måttlig och försvinner vanligtvis inom 2 dagar

Det är viktigt att rapportera biverkningar. Det möjliggör
fortlöpande säkerhetsövervakning av ett läkemedel.
Om du observerar biverkningar, även sådana som inte
nämns i denna bipacksedel, eller om du tror att
läkemedlet inte har fungerat, meddela i första hand din
veterinär. Du kan också rapportera eventuella
biverkningar till innehavaren av godkännande för
försäljning eller den lokala företrädaren för innehavaren
av godkännandet för försäljning genom att använda

kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller
via ditt nationella rapporteringssystem:
SE: www.lakemedelsverket.se

Dosering för varje djurslag, administreringssätt och
administreringsväg(ar)
En dos om 6 mg gamitromycin per kg kroppsvikt
(motsvarande 1 ml per 25 kg kroppsvikt) i nacken
(nötkreatur och svin) eller framför skuldran (får).
Nötkreatur och får: subkutan injektion. För behandling
av nötkreatur med kroppsvikt över 250 kg och får med
kroppsvikt över 125 kg ska dosen delas upp så att inte
mer än 10 ml (nötkreatur) och 5 ml (får) injiceras på
samma ställe.
Svin: intramuskulär injektion. Injektionsvolymen ska
inte överskrida 5 ml per injektionsställe.
Denna flaska är avsedd för flergångsbruk och kräver en
automatisk doseringsanordning för att undvika
överdriven perforering av proppen.

Råd om korrekt administrering
För att säkerställa att rätt dos ges bör kroppsvikten
fastställas så noggrant som möjligt.

Karenstider
Kött och slaktbiprodukter: Nötkreatur: 64 dygn. Får:
29 dygn. Svin: 16 dygn
Ej godkänt för användning till digivande djur som
producerar mjölk för humankonsumtion.
Använd inte till dräktiga djur som ska producera mjölk
för humankonsumtion inom 2 månader (kor, kvigor)
eller 1 månad (tackor) före förväntad nedkomst.

Särskilda förvaringsanvisningar
Förvaras utom syn- och räckhåll för barn.
Inga särskilda förvaringsanvisningar.
Använd inte detta läkemedel efter utgångsdatumet på
injektionsflaskan efter Exp.
Utgångsdatumet är den sista dagen i angiven månad.
Hållbarhet i öppnad innerförpackning: 28 dagar.

Särskilda anvisningar för destruktion
Läkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland
hushållsavfall.
Använd retursystem för kassering av ej använt
läkemedel eller avfall från läkemedelsanvändningen i
enlighet med lokala bestämmelser. Dessa åtgärder är till
för att skydda miljön.
Fråga veterinären eller apotekspersonal hur man gör
med läkemedel som inte längre används.

Klassificering av det veterinärmedicinska läkemedlet
Receptbelagt läkemedel.

Nummer på godkännande för försäljning och
förpackningsstorlekar
EU/2/08/082/001-007
Injektionsflaska av typ 1-glas om 50, 100, 250 eller
500 ml med klorobutylpropp, polypropenlock och
aluminiumförslutning eller endast
aluminiumförslutning.
Injektionsflaska av polypropen om 100, 250 eller
500 ml med klorobutylpropp, polypropenlock och
aluminiumförslutning.
Kartong med 1 injektionsflaska om 50, 100, 250 eller
500 ml.
Injektionsflaskan om 500 ml är enbart avsedd för
nötkreatur och svin.
Eventuellt kommer inte alla förpackningsstorlekar att
marknadsföras.

Datum då bipacksedeln senast ändrades
02/2024
Utförlig information om detta läkemedel finns i
unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Kontaktuppgifter
Innehavare av godkännande för försäljning och
kontaktuppgifter för att rapportera misstänkta
biverkningar:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 55216
Ingelheim/Rhein
Tyskland
Tillverkare ansvarig för frisläppande av tillverkningssats:
Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36
8055 Graz
Österrike
Lokal företrädare och kontaktuppgifter för att rapportera
misstänkta biverkningar:
Sverige
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14
DK-2300 København S
Tlf: +46 (0)40-23 34 00

Övrig information
ZACTRAN är ett registrerat varumärke som tillhör
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS och
används under licens.

NO
Veterinærpreparatets navn
ZACTRAN 150 mg/ml injeksjonsvæske, oppløsning til
storfe, sau og gris

Innholdsstoffer
Hver ml inneholder
Virkestoff: 150 mg gamitromycin
Hjelpestoffer: 1 mg monotioglyserol
Fargeløs til lysegul oppløsning.

Dyrearter som preparatet er beregnet til (målarter)
Storfe, sau og gris

Indikasjoner for bruk
Storfe:
Behandling og metafylakse av luftveissykdom hos
storfe (bovine respiratory disease - BRD) forbundet
med Histophilus somni, Mannheimia haemolytica og
Pasteurella multocida.
Sykdomsforekomst hos gruppen skal være fastslått
førpreparatet brukes.
Gris:
Behandling av luftveissykdom hos gris (swine
respiratory disease - SRD) forbundet med Actinobacillus
pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Glaesserella
parasuis og Pasteurella multocida.
Sau:
Behandling av infeksiøs pododermatitt (fotråte)
forbundet med virulent Dichelobacter nodosus og
Fusobacterium necrophorum som krever systemisk
behandling.

Kontraindikasjoner
Skal ikke brukes ved overfølsomhet overfor virkestoffet
eller noen av hjelpestoffene eller andre
makrolidantibiotika.
Dette veterinærpreparatet skal ikke brukes samtidig
med andre makrolider eller linkosamider.

Særlige advarsler
Særlige forholdsregler:
Storfe, gris og sau:
Kryssresistens kan uppstå mellom gamitromycin og
andre makrolider. Bruk av preparatet skal vurderes nøye
når følsomhetstesting har vist resistens mot andre
makrolider fordi dets effektivitet kan reduseres.
Unngå samtidig administrasjon av antimikrobielle
midler med liknende virkningsmekanisme, som andre
makrolider og linkosamider.
Sau:
Effekten av antimikrobiell behandling av fotråte kan
reduseres av andre faktorer, som våte omgivelser, samt
uheldige driftsforhold. Behandling av fotråte skal derfor
foretas sammen med andre tiltak i besetningen, for
eksempel å sørge for tørre omgivelser.
Antibiotikabehandling av benign fotråte anses ikke som
forsvarlig legemiddelbruk.
Særlige forholdsregler for sikker bruk hos målartene:
Bruk av preparatet bør være basert på identifikasjon og
følsomhetstesting av målpatogen(ene). Hvis dette ikke
er mulig, bør behandlingen baseres på epidemiologisk
informasjon og kunnskap om målpatogenenes
følsomhet på besetningsnivå, eller på lokalt/regionalt
nivå. Bruk av produktet bør være i samsvar med
offisielle, nasjonale og regionale antimikrobielle
retningslinjer.
Et antibiotikum med lavere risiko for seleksjon av
antimikrobiell resistens (lavere AMEG-kategori) bør
brukes som førstelinjebehandling der følsomhetstesting
antyder sannsynlig effekt av denne tilnærmingen.
Særlige forholdsregler for personer som håndterer
preparatet:
Personer med kjent hypersensitivitet overfor makrolider
bør unngå kontakt med preparatet. Gamitromycin kan
forårsake øye- og/eller hudirritasjon.
Unngå kontakt med hud og øyne. Ved eksponering av
øynene, skyll straks øynene med rent vann. Ved
eksponering av huden, vask straks det affiserte området
med rent vann.
Ved utilsiktet selvinjeksjon, søk straks legehjelp og vis
legen pakningsvedlegget eller etiketten.
Vask hendene etter bruk.
Drektighet og diegivning:
Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og
diegiving hos storfe, sau og gris er ikke klarlagt.
Ut fra data fra laboratoriedyr har gamitromycin ikke gitt
holdepunkter for spesifikke utviklings- eller
reproduksjonseffekter. Skal bare brukes i samsvar med
nytte/risikovurdering gjort av behandlende veterinær.
Interaksjon med andre legemidler og andre former for
interaksjon:
Se «Særlige advarsler»
Overdosering:
Kliniske studier har vist bred sikkerhetsmargin ved
gamitromycininjeksjon hos målartene. I studier med
unge voksne storfe, sauer og griser, ble gamitromycin
administrert ved injeksjon av 6, 18 og 30 mg/kg (1, 3
og 5 ganger den anbefalte dosen) gitt tre ganger etter 0,
5 og 10 dager (tre ganger den anbefalte brukstiden).
Det ble sett doserelaterte reaksjoner på injeksjonsstedet.

Relevante uforlikeligheter:
Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, skal dette
preparatet ikke blandes med andre preparater.

Bivirkninger
Storfe:
Svært vanlige (> 1 dyr / 10 behandlede dyr): Hevelse
på injeksjonsstedet1, smerte på injeksjonsstedet2

1 Går vanligvis tilbake innen 3 til 14 dager, men kan
vedvare i inntil 35 dager
2 Lett smerte kan utvikles av 1 dags varighet
Sau:
Vanlige (1 til 10 dyr / 100 behandlede dyr): Hevelse på
injeksjonsstedet3, smerte på injeksjonsstedet4

3 Mild til moderat og går vanligvis tilbake innen 4 dager
4 Lett smerte kan utvikles av 1 dags varighet
Gris:
Vanlige (1 til 10 dyr / 100 behandlede dyr): Hevelse på
injeksjonsstedet5

5 Mild til moderat og går vanligvis tilbake innen 2 dager

Det er viktig å rapportere bivirkninger. Det muliggjør
kontinuerlig sikkerhetsovervåking av et preparat. Hvis
du legger merke til noen bivirkninger, også slike som
ikke allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget, eller
du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i
første omgang, din veterinær for rapportering av
bivirkningen. Du kan også rapportere om enhver
bivirkning til innehaveren av markedsføringstillatelsen
eller den lokale representanten for innehaveren av
markedsføringstillatelsen ved hjelp av
kontaktinformasjonen på slutten av dette
pakningsvedlegget, eller via det nasjonale
rapporteringssystemet ditt:
https://legemiddelverket.no/bivirkningsmelding-vet.

Dosering for hver målart, tilførselsvei(er) og
tilførselsmåte
En enkeltinjeksjon på 6 mg gamitromycin/kg
kroppsvekt (tilsvarende 1 ml/25 kg kroppsvekt) på
halsen (storfe og gris) eller foran skulderen (sau).
Storfe og sau: subkutan injeksjon. Til behandling av
storfe over 250 kg og sau over 125 kg kroppsvekt,
fordeles dosen slik at det ikke injiseres mer enn 10 ml
(storfe) eller 5 ml (sau) på hvert sted.
Gris: intramuskulær injeksjon. Injeksjonsvolumet skal
ikke overskride 5 ml per injeksjonssted.
Denne flasken for gjentatt dosering krever en
automatsprøyte for å unngå for mange perforeringer av
proppen.

Opplysninger om korrekt bruk
For å sikre riktig dosering skal kroppsvekt fastslås så
nøyaktig som mulig.

Tilbakeholdelsestider
Slakt: Storfe: 64 døgn. Sau: 29 døgn. Gris: 16 døgn.
Preparatet er ikke godkjent for dyr som produserer melk
til konsum.
Drektige dyr som skal produsere melk til konsum skal
ikke behandles de siste 2 måneder (kyr, kviger) eller
1 måned (søyer) før forventet fødsel.

Oppbevaringsbetingelser
Oppbevares utilgjengelig for barn.
Dette preparatet krever ingen spesielle
oppbevaringsbetingelser.
Bruk ikke dette preparatet etter den utløpsdatoen som
er angitt på hetteglasset etter Exp. Utløpsdatoen er den
siste dagen i den angitte måneden.
Holdbarhet etter anbrudd av beholder: 28 dager.

Avfallshåndtering
Du må ikke kvitte deg med preparatet via avløpsvann
eller husholdningsavfall.
Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat
eller avfall fra bruken av slike preparater, i samsvar med
lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer.
Disse tiltakene skal bidra til å beskytte miljøet.
Spør veterinæren eller på apoteket hvordan du skal
kvitte deg med preparater som ikke lenger er nødvendig.

Reseptstatus
Preparat underlagt reseptplikt.

Markedsføringstillatelsesnumre og
pakningsstørrelser
EU/2/08/082/001-007
Hetteglass av type 1-glass på 50, 100, 250 eller 500 ml
med klorbutylgummipropp, polypropylenhette og
krympeforsegling av aluminium eller bare
krympeforsegling av aluminium.
Hetteglass av polypropylen på 100, 250 eller 500 ml
med klorbutylgummipropp, polypropylenhette og
krympeforsegling av aluminium.
Eske med 1 hetteglass på 50, 100, 250 eller 500 ml.
Hetteglass på 500 ml er kun til storfe og gris.
Ikke alle pakningsstørrelser vil nødvendigvis bli
markedsført.

Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
02/2024
Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig
i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Kontaktinformasjon
Innehaver av markedsføringstillatelse og
kontaktinformasjon for å rapportere mistenkte
bivirkninger:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 55216
Ingelheim/Rhein
Tyskland
Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36
8055 Graz
Østerrike
Lokale representanter og kontaktinformasjon for å
rapportere mistenkte bivirkninger:
Norge
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14
DK-2300 København S
Tlf: +47 66 85 05 70

Ytterligere informasjon
ZACTRAN er et registrert varemerke tilhørende
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS –
brukt på lisens.

Laetus (Pharm
acode)a4chi�res

1234
La

et
us

 (P
ha

rm
ac

od
e)

a4
ch

i�
re

s
12

34

VA-RH

M092503/00
NA

0487 B211223

NA

Zactran

NA

170 x 882
NA

DK SE NO

Not 100 ml Recto

Black/noirC200324 0900




