INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzrlaegemidlets navn

Gamrozyne Vet

2. Sammensatning

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Gamithromycin 150 mg
Hjzelpestoffer:
Monothioglycerol 1 mg

Farveles til lysegul oplesning.

3. Dyrearter

Til kveeg, far og svin

4. Indikation(er)

Kveg:

Behandling og metafylakse af bovin respiratorisk sygdom (BRD) forarsaget af Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica og Pasteurella multocida.

Tilstedeverelsen af sygdommen i gruppen skal fastslas, for produktet anvendes.

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

Fér:
Behandling af infektigs pododermatitis (klovsyge) forarsaget af virulent Dichelobacter nodosus og
Fusobacterium necrophorum, der krever systemisk behandling.

5. Kontraindikationer

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

6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:

Kvaeg, svin og far:

Der er vist krydsresistens mellem gamithromycin og makrolider eller lincosamider. Brug af
veterinerleegemidlet ber overvejes ngje, nar felsomhedstest har vist resistens over for makrolider eller
lincosamider, da dets effektivitet kan veaere reduceret.

Undga samtidig administration af antimikrobielle midler med lignende virkningsmekanisme, sasom
andre makrolider eller lincosamider.




Fér: Effekten af antimikrobiel behandling af klovsyge kan vere reduceret pa grund af andre faktorer
sasom vade miljeforhold samt uhensigtsmaessig bedriftsledelse. Behandling af klovsyge ber derfor ske
sammen med andre redskaber til besatningsstyring som f.eks. at sgrge for terre omgivelser.
Antibiotikabehandling af godartet klovsyge anses ikke for hensigtsmassig.

Seerlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Brug af produktet skal veere baseret pa identifikation og felsomhedstest af mélpatogenet/-patogenerne.
Hvis dette ikke er muligt, ber behandlingen baseres pa epidemiologiske oplysninger og viden om
malpatogenernes folsomhed pa bedriftsniveau eller pa lokalt/regionalt niveau. Brug af produktet skal
ske 1 overensstemmelse med officielle, nationale og regionale antimikrobielle politikker.

Et antibiotikum med lavere risiko for udvikling af antimikrobiel resistens (lavere AMEG-kategori) bar
anvendes til forstelinjebehandling, hvor felsomhedstest viser tegn pa effekt af denne tilgang.

Ma ikke bruges til profylakse.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Dette veterinerleegemiddel kan forarsage overfelsomhedsreaktioner.

Personer med kendt overfalsomhed over for makrolidklassen ber undgé kontakt med
veterinzerlegemidlet.

Gamithromycin kan forarsage irritation af gjne og/eller hud. Undgéa kontakt med hud og gjne. |
tilfeelde af kontakt med gjnene skal gjnene straks skylles med rent vand. I tilfelde af kontakt med
huden skal det bererte omrade vaskes omgéende med rent vand.

I tilfzelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks sgges laegehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten
ber vises til leegen

Vask hander efter brug.

Dragtighed og laktation:

Veterinzerlegemidlets sikkerhed under dregtighed og laktation er ikke fastlagt.

Draegtighed: Data fra laboratoriedyr har ikke afslaret nogen specifikke udviklings- eller
reproduktionsvirkninger af gamithromycin. M4 kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige
dyrlaeges vurdering af benefit/risk-forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Se "Searlige advarsler".

Overdosis:

Kliniske studier har vist en bred sikkerhedsmargin for injektion af gamithromycin hos de dyrearter,
som legemidlet er beregnet til. I studier med unge voksne kvag, far og svin blev gamithromycin
givet ved injektion i en maengde pa 6, 18 og 30 mg/kg (1, 3 og 5 gange den anbefalede dosis) og
gentaget tre gange efter 0, 5 og 10 dage (tre gange den anbefalede varighed af brugen). Reaktioner pé
injektionsstedet blev observeret pa dosisrelateret vis.

Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse:
Ikke relevant.

Vxsentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinaerleegemidler.

7/ Bivirkninger

Kvag:

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

! Forsvinder som regel inden for 3 til 14 dage, men kan vare ved i op til 35 dage

?Der kan opstd lette smerter i 1 dag



Far:

Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): Havelse pé injektionsstedet®, smerter pa
injektionsstedet*

3 Mild til moderat og forsvinder typisk inden for 4 dage

4 Der kan opsta lette smerter i 1 dag

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

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlagsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem:

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

En enkelt dosis p& 6 mg gamithromycin/kg legemsvaegt (svarende til 1 ml/25 kg legemsvaegt) i halsen
(kvaeg og svin) eller foran skulderen (far).

Kvzeg og far:

Subkutan injektion.

Ved behandling af kvaeg over 250 kg og far over 125 kg legemsveaegt skal dosis opdeles, sa der ikke
injiceres mere end 10 ml (kveag) eller 5 ml (far) pa et enkelt injektionssted.

Svin:

Intramuskuleer injektion.

Injektionsvolumen ber ikke overstige 5 ml pr. injektionssted.

Heetten kan punkteres sikkert op til 30 gange med en 18G-kanyle. Hvis der anvendes en 16G-kanyle
eller i tilfzelde af gentagne udtag fra samme heetteglas, skal der anvendes en automatisk
doseringsanordning for at undga for hyppig gennemhulning af proppen.

Ver opmarksom pa, at dyrlagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
9. Oplysninger om korrekt administration

For at sikre korrekt dosis skal legemsveagtsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Kvag:

Slagtning: 64 dage.

Ma ikke anvendes til dyr, hvis melk er bestemt til menneskefode.

Ma ikke anvendes til dreegtige dyr, hvis melk er bestemt til menneskefede, inden for 2 maneder forud
for den forventede fodsel.



Far:

Slagtning: 29 dage.

Ma ikke anvendes til dyr, hvis melk er bestemt til menneskefede.

Ma ikke anvendes til dreegtige dyr, hvis melk er bestemt til menneskefede, inden for 1 méaned forud
for den forventede fodsel.

Svin:
Slagtning: 16 dage.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares under 30 °C.

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa haetteglasset efter udlgbsdatoen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageeldende méned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leaegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger. Disse foranstaltninger skal
bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

BP

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

70025

Type 1-hetteglas pa 100, 250 eller 500 ml med en prop af klorbutylgummi og aluminiumsforsegling.
Papaske indeholdende 1 heetteglas med 100, 250 eller 500 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen

26. November 2024

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Bimeda Animal Health Limited

2/3/4 Airton Close

Tallaght, Dublin 24,




Irland

Lokale reprasentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Bimeda Nordic Aps,

Magnoliavej 12 C,

5250 Odense SV, Danmark

Tel: +45 22 53 02 50

Email: bimedanordic@bimeda.com




