BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

ZACTRAN 150 mg/ml, injektionsveeske, oplgsning, til kvaeg, far og svin

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Gamithromycin 150 mg

Hjealpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veterinearlaegemidlet

Kvalitativ sammenszatning af hjeelpestoffer
og andre bestanddele

Monothioglycerol 1mg

Succinylsyre

Glycerol Formal

Farvelgs til svag gul oplgsning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Kveeg, far og svin.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Kveeg:

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

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

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

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

3.3 Kontraindikationer
M4 ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af

hjelpestofferne eller over for andre makrolidantibiotika.
Ma ikke anvendes samtidig med andre makrolider eller lincosamider (se afsnit 3.8).



3.4 Serlige advarsler

Kveeg, svin og far:

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

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

Far:

Faktorer sasom vade omgivelser samt uhensigtsmaessig bedriftsledelse kan nedsette virkningen af
antimikrobiel behandling af klovsyge. Man bgr derfor samtidig med behandlingen af klovsyge benytte
sig af andre veerktgjer til styring af flokken, som for eksempel at sgrge for tarre omgivelser. Det er
uhensigtsmaessigt at anvende antibiotika til behandling af godartet klovsyge.

3.5  Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:
Anvendelsen af praeparatet skal veere baseret pa identifikation af fglsomhedstestning af malpatogenet/-
patogenerne. Hvis dette ikke er muligt, skal behandlingen vaere baseret pa epidemiologiske
oplysninger og kendskab til falsomheden af malpatogenerne pa besatningsniveau eller pa
lokalt/regionalt niveau. Anvendelsen af preeparatet skal veere i overensstemmelse med officielle,
nationale og regionale antimikrobielle retningslinjer.

Et antibiotikum med en lavere risiko for antimikrobiel resistensudvelgelse (lavere AMEG-kategori)
ber anvendes som farstevalgsbehandling, hvis falsomhedstestningen tyder pa, at denne indfaldsvinkel
sandsynligvis virker.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerleegemidlet til dyr:
Ved overfglsomhed over for makrolider bar kontakt med veterinarleegemidlet undgas. 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.

| tilfelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjeelp, og indlaegssedlen eller
etiketten bar vises til leegen.

Vask hander efter brug.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Kveg:
Meget almindelig Havelse pa injektionsstedet?, smerte pé injektionsstedet?

(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr)

! Forsvinder typisk inden for 3 til 14 dage men kan fortsette i op til 35 dage
2 et smerte kan udvikles og vare 1 dag




Far:
Almindelig Haevelse pa injektionsstedet®, smerte pa injektionsstedet
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede
dyr)

8 Mild til moderat og forsvinder typisk inden for 4 dage
4 Let smerte kan udvikles og vare 1 dag

Svin:

Almindelig Haevelse pa injektionsstedet®

(2 til 10 dyr ud af 100 behandlede
dyr)
5 Mild til moderat og forsvinder typisk inden for 2 dage

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinarleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under drzgtighed, laktation eller seglaegning

Veteringerleegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation er ikke fastlagt .

Dreegtighed:
Undersggelser pa laboratoriedyr har ikke vist nogen negativ indflydelse pa udvikling eller

reproduktion.
Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-
forholdet.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Se afsnit 3.4
3.9 Administrationsveje og dosering

En enkelt dosis pa 6 mg gamithromycin/kg legemsvagt (sv.t. 1 ml/25 kg legemsveegt) i halsen (kveeg
og svin) eller foran skulderpartiet (far).
For at sikre korrekt dosering bgr legemsvaegten beregnes sa ngjagtigt som muligt.

Kveeg og far:

Subkutan injektion. Ved behandling af kveeg med en legemsvagt over 250 kg og far med en
legemsveegt over 125 kg, ber dosis deles, saledes at der ikke injiceres mere end 10 ml (kveeg) eller
5 ml (far) per injektionssted.

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

Denne flaske til flergangsbrug kraever en automatsprgijte for at undga for hyppig brydning af
gummimembranen.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Kliniske undersggelser har vist en bred sikkerhedsmargen for injektion af gamithromycin i de
dyrearter som leegemidlet er beregnet til. | undersggelser med unge, udvoksede kveeg, far og svin blev
gamithromyecin injiceret i en dosis pa 6, 18 og 30 mg/kg (1, 3 og 5 gange den anbefalede dosis) og
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gentaget 3 gange dag 0, 5 og 10 (3 gange den anbefalede behandlingsvarighed). Reaktioner pa
injektionsstedet blev iagttaget afhaengigt af dosis.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarleegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Kgd og involde:
Kveeg: 64 dage.
Far: 29 dage.
Svin: 16 dage.

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

4, FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QJIOLFA95
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Gamithromycin er et azalid, 15-leddet semisyntetisk makrolid antibiotikum med et alkyleret
kveelstofatom i unik position pa laktonringens 7a-position. Denne specielle kemi muligger hurtig
absorption ved fysiologisk pH og en lang effektvarighed i de gnskede veev, lungen og huden.
Makrolider har seedvanligvis bade bakteriostatisk og baktericid virkning, idet de gdeleegger bakteriens
proteinsyntese. Makrolider heemmer den bakterielle proteinbiosyntese ved at binde sig til 50S-ribosom
subunit og forhindre forleengelse af peptidkaden. In vitro-data viser at gamithromycin virker
baktericidt. Gamithromycin har et bredt antimikrobielt spektrum: Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni, Actinobacillus pleuropneumoniae, Glaesserella parasuis og
Bordetella bronchiseptica, de mest almindeligt forekomne bakterielle patogener i forbindelse med
BRD og SRD, samt Fusobacterium necrophorum og Dichelobacter nodosus. Der er rapporteret om
MIC og MBC data (kvaeg og svin) fra et repraesentativt antal feltisolater inden for forskellige
geografiske omrader i EU.

Kvag MICaps | MBCaps

pg/ml
Mannheimia haemolytica 0,5 1
Pasteurella multocida 1 2
Histophilus somni 1 2
Svin MICoos MBCagos

ug/mi
Actinobacillus 4 4
pleuropneumoniae
Pasteurella multocida 1 2
Glaesserella parasuis 0,5 0,5
Bordetella bronchiseptica 2 4
Far MIC

pg/ml
Fusobacterium necrophorum MICgo: 32
Dichelobacter nodosus 0,008-0,016
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Saedvanligvis anses tre mekanismer at veere ansvarlige for resistens over for makrolid antibiotika. Der
refereres ofte til dette som MLSg-resistens, da det har betydning for makrolider, lincosamider og
streptograminer. Mekanismerne omfatter a&ndring af det ribosomale target site, anvendelse af den
aktive efflux mekanisme og dannelse af inaktiverende enzymer.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Kveeg
Gamithromycin, administreret subkutant i halsen pa kvaeg ved en dosis pa 6 mg/kg legemsveegt,

resulterede i hurtig absorption med hgjeste plasmakoncentrationer efter 30 til 60 minutter med en lang
plasmahalveringstid (> 2 dage). Det aktive stofs biotilgeengelighed var > 98 % uden forskelle pa kan.
Fordelingsvolumen ved steady state var 25 I/kg. Gamithromycin verdier i lungen naede et maximum
pa mindre end 24 timer med lunge-plasmaratio pa > 264, der viser at gamithromycin absorberes
hurtigt i malveevet for BRD.

Undersggelser med in vitro-plasmaproteinbinding viste, at den gennemsnitlige koncentration af frit
aktivt stof var 74 %. Galdevejene var den veesentlige rute for udskillelse af uomsat stof.

Svin

Gamithromycin, administreret intramuskuleert i svin ved en dosis pa 6 mg/kg legemsveegt, resulterede
i hurtig absorption med hgjeste plasmakoncentrationer efter 5 til 15 minutter med en lang
plasmahalveringstid (> 4 dage). Det aktive stofs biotilgengelighed var > 92 %.

Stoffet absorberes hurtigt i malvaevet i forb.m. SRD. Akkumulation af gamithromycin i lungen er
demonstreret ved hgje og vedvarende koncentrationer i lungen og i bronkialvaesken som langt overgar
de koncentrationer der findes i blodplasma. Fordelingssvolumenet ved steady-state var ca. 39 I/kg. In-
vitro studier vedr. plasmaproteinbinding viste, at den gennemsnitlige koncentration af frit aktivt stof
var 77 %. Galdevejene var den veesentlige rute for udskillelse af uomsat stof.

Fér

Gamithromycin, administreret subkutant i halsen pa far ved en dosis pa 6 mg/kg legemssvagt,
absorberes hurtigt, og hgjeste plasmakoncentrationer sés efter 15 minutter til 6 timer efter doseringen
(2,30 timer i gennemsnit) med hgj absolut biotilgeengelighed pa 89 %.
Gamithromycinkoncentrationen var meget hgjere i hud end i plasma, hvilket resulterede i en
hud/plasma koncentrationsratio pa ca. 21, 58 og 138 hhv. to, fem og ti dage efter dosering. Dette viste
en bred distribution og akkumulering i hudvev.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veesentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinzerleegemiddel ikke blandes med andre veteringrlaegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinaerlegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 28 dage.

5.3  Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Der er ingen szrlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinerleegemiddel.



5.4 Den indre emballages art og indhold

Heetteglas 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
heette og en krympeforsegling af aluminium.

Papaeske indeholdende 1 hztteglas med 50, 100, 250 eller 500 ml.
Hatteglasset med 500 ml er kun beregnet til kvaeg og svin.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende
veterinarlaeegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/08/082/001-007

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 24/07/2008

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET
MM/AAAA

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinarlegemidlet udleveres kun pa recept.

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



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

BILAG I
ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFARINGSTILLADELSEN

Ingen



BILAG Il

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A.ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papaske (50 ml, 100 ml, 250 ml)

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

ZACTRAN 150 mg/ml, injektionsvaeske, oplasning til kvag, far og svin

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Per 1 ml:
gamithromycin 150 mg

3. PAKNINGSSTORRELSE

50 mi
100 ml
250 ml

| 4. DYREARTER

Kveg, far og svin

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kveg og far: subkutan anvendelse.
Svin: intramuskulzr anvendelse.

| 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid(er):

Kgd og indmad: Kvaeg: 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 menneskefade, inden for 2 maneder (kger
og kvier) eller 1 maned (far) forud for den forventede fadsel.

8. UDL@BSDATO

Exp. {mm/a3aa}
Efter anbrud anvendes veterinarleegemidlet inden for 28 dage.
Efter anbrud anvendes inden:
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‘ 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Laes indlaegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN ”KUN TIL DYR”

Kun til dyr.

‘ 12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR B@RN”

Opbevares utilgeengeligt for barn.

‘ 13.  NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/08/082/001 Heetteglas (glas) 100 ml
EU/2/08/082/002 Heetteglas (glas) 250 ml
EU/2/08/082/004 Heetteglas (PP) 100 ml
EU/2/08/082/005 Hetteglas (PP) 250 ml
EU/2/08/082/007 Heetteglas (glas) 50 ml

15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papaeske (500 ml)

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

ZACTRAN 150 mg/ml, injektionsvaeske, oplgsning til kveeg og svin

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Per 1 ml:
Gamithromycin 150 mg

3. PAKNINGSSTORRELSE

500 ml

4, DYREARTER

Kvag, svin

| 5. INDIKATION(ER)

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kveeg: subkutan anvendelse
Svin: intramuskulzer anvendelse

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid(er):

Kgd og indmad: Kveeg: 64 dage. Svin: 16 dage

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

Ma ikke anvendes til draegtige kger og kvier, hvis melk er bestemt til menneskefade, inden for
2 maneder forud for den forventede fadsel.

8. UDL@BSDATO

Exp. {mm/a3aa}
Efter anbrud anvendes veterinarleegemidlet inden for 28 dage.
Efter anbrud anvendes inden:

9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Laes indlaegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR”

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

13.  NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/08/082/003 Heetteglas (glas) 500 ml
EU/2/08/082/006 Heetteglas (PP) 500 ml

‘ 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Heetteglas (50 ml)

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

ZACTRAN

- o o

‘ 2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

50 ml

Per 1 ml:
gamithromycin 150 mg

3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDL@BSDATO

Exp. {mm/a3aa}
Efter anbrud anvendes veterinarleegemidlet inden for 28 dage.
Efter anbrud anvendes inden:
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Heetteglas (100 ml, 250 ml)

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

ZACTRAN 150 mg/ml, injektionsvaeske, oplasning til kvag, far og svin

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Per 1 ml:
gamithromycin 150 mg

100 ml
250 ml

3. DYREARTER

Kveeg, far og svin

‘ 4, ADMINISTRATIONSVEJ(E)

s.c. (kveeg, far), i.m. (svin)
Laes indlaegssedlen inden brug.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid(er):

Ked og indmad: Kvag: 64 dage. Far: 29 dage. Svin: 16 dage.

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

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

| 6. UDL@BSDATO

Exp. {mm/33aa}
Efter anbrud anvendes veterinarleegemidlet inden for 28 dage
Efter anbrud anvendes inden:

‘ 7. S/AERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

‘ 8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Heetteglas (500 ml)

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

ZACTRAN 150 mg/ml, injektionsvaeske, oplgsning til kveeg og svin

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Per 1 ml:
gamithromycin 150 mg

500 mi

3.  DYREARTER

Kveg, svin

| 4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

s.c. (kveeg), i.m. (svin)
Laes indlaegssedlen inden brug.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid(er):

Kgd og indmad: Kveeg: 64 dage. Svin: 16 dage.

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

Ma ikke anvendes til dreegtige dyr, hvis melk er bestemt til menneskefgde, inden for 2 maneder (kger
og kvier) forud for den forventede fadsel.

| 6. UDL@BSDATO

0000

Exp. {mm/aaaa}
Efter anbrud anvendes veterinarleegemidlet inden for 28 dage
Efter anbrud anvendes inden:

‘ 7. S/ARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

‘ 8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL
1. Veterinarlegemidlets navn

ZACTRAN 150 mg/ml, injektionsvaeske, oplasning til kvag, far og svin

2. Sammenseatning

Hver ml indeholder

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

3. Dyrearter

Kveeg, far og svin.

4. Indikation(er)

Kveag:

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

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

Svin:
Behandling af respirationslidelser hos svin (SRD) forarsaget 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 tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne eller over for andre makrolidantibiotika.
Ma ikke anvendes samtidig med andre makrolider eller lincosamider.

6. Serlige advarsler

Serlige advarsler:

Kveeg, svin og far:

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

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

Faktorer sasom vade omgivelser samt uhensigtsmassig bedriftsledelse kan nedsette virkningen af
antimikrobiel behandling af klovsyge. Man bgr derfor samtidig med behandlingen af klovsyge benytte
sig af andre veerktgjer til styring af flokken, som for eksempel at sgrge for tarre omgivelser. Det er
uhensigtsmaessigt at anvende antibiotika til behandling af godartet klovsyge.

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Anvendelsen af preeparatet skal veere baseret pa identifikation af fglsomhedstestning af malpatogenet/-
patogenerne. Hvis dette ikke er muligt, skal behandlingen vaere baseret pa epidemiologiske
oplysninger og kendskab til falsomheden af malpatogenerne i den enkelte besetning 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 resistensudvealgelse (lavere AMEG-kategori) bgr anvendes som farstevalgsbehandling,
hvis fglsomhedstestningen tyder pa, at denne indfaldsvinkel sandsynligvis virker.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Ved overfglsomhed over for makrolider ber undga kontakt med veterinarlaegemidlet undgas.
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.

| tilfelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjeelp, og indlaegssedlen eller
etiketten bar vises til laegen.

Vask haender efter brug.

Dreegtighed og laktation:

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

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion:
Se "Serlige advarsler”

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

dyrearter som leegemidlet 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 afhaengigt af dosis.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
veterinarleegemiddel ikke blandes med andre veteringerlaegemidler.

7. Bivirkninger

Kveg:

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 fortsette i op til 35 dage

2 et smerte kan udvikles og vare 1 dag

Far:
Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): havelse pa injektionsstedet®, smerte pa
injektionsstedet®.
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8 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®
5 Mild til moderat og forsvinder typisk inden for 2 dage

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfart i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket
efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsfaringstilladelse eller
den lokale repreesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelse ved hjalp af kontaktoplysningerne
sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem: {oplysninger om det nationale
system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

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

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

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

Denne flaske til flergangsbrug kraever en automatsprgijte for at undga for hyppig brydning af
gummimembranen.

9. Oplysninger om korrekt administration

For at sikre korrekt dosis bgr legemsvaegten bestemmes sa ngjagtigt som muligt for at undga
underdosering.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Kgd og indmad: Kvaeg: 64 dage. Far: 29 dage. Svin: 16 dage.

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

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

11. Seerlige forholdsregler vedragrende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for barn.
Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinaerleegemiddel.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa haetteglasset efter Exp.

Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 28 dage.

23



12.  Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler 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 miljget.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerleegemidler

Veterinarlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser

EU/2/08/082/001-007

Heetteglas 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-hetteglas indeholdende 100, 250 eller 500 ml med chlorbutyl gummiprop, polypropylen
heette og en krympeforsegling af aluminium.

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

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

15. Dato for seneste &endring af indleegssedlen
{MM/AAARA}

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfgringstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frankrig

eller
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Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

8055 Graz

@strig

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tél/Tel: +32 2773 34 56

Peny6auka bbiarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. sr.0.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin

Tel: +372 612 8000

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: + 322773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fioktelep

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Beécs

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70
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EAMGdo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 47272 3000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Vieden
Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: +358 201443360
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Kvbmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena

Tel: +371 67 240 011

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985
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