VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITIDYRALYFS

ZACTRAN 150 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, saudfé og svinum.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Gamitromycin 150 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Monotioglyserol 1 mg

Rafsyra

Glyserol formal

Litlaus til folgul lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir, saudfé og svin.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Nautgripir:

Til meoferdar og fyrirbyggjandi vid éndunarfaerasjukdémi i nautgripum (bovine respiratory disease) i
tengslum vid Histophilus somni, Mannheimia haemolytica og Pasteurella multocida.

Meta skal hvort sjukdémurinn sé til stadar i hjérdinni adur en lyfid er notad.

Svin:

Til medferdar vid 6ndunarfeerasjukdomi i svinum (swine respiratory disease) i tengslum vid
Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis, og Pasteurella
multocide.

Saudfé:
Til medferdar vid smitandi fotasarum (fétrot) sem tengjast meinvirkum Dichelobacter nodosus og
Fusobacterium necrophorum sem krefjast alteekrar medferdar.

3.3 Frébendingar
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu, einhverju hjalparefnanna eda syklalyfjum i

flokki makrolida.
Notid ekki dyralyfid samhlida 68rum makrolidum eda lincosamioum (sja kafla 3.8).



3.4 Sérstok varnadarord

Nautgripir, svin og saudfé: )

Krossonami getur komid fram & milli gamitromycins og annarra makrdlida. Ihuga skal notkun lyfsins
vandlega pegar nemisprdf hafa synt 6neemi fyrir 6drum makrolidum vegna pess ad verkun pess getur
minnkad.

Fordist samtimis gjof syklalyfja med svipada verkun t.d. adrir makrdlidar eda lincosamid.

Saudfé:

Dregid getur ar virkni 6rverueydandi medferdar vid fotroti vegna annarra pétta, eins og raka i
umhverfi sem og dvideigandi bastjorn. Samhlida medferd vid fotroti skal pvi beita 6orum adferdum
vid medferd bustofns, eins og ad tryggja ad umhverfi sé purrt. EKKi er talid videigandi ad beita
syklalyfjamedferd vid godkynja fotroti.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Notkun lyfsins & ad byggjast & greiningu og neemisprofi a marksyklunum. Ef pad er ekki mégulegt, &
medferdin ad byggjast & faraldsfraedilegum upplysingum og pekkingu a neemi marksyklanna fyrir buid
eda stadinn/sveaedid. Notkun lyfsins skal vera i samraemi vid opinbera, innlenda og svadisbundna
stefnu um notkun syklalyfja.

Nota skal syklalyf sem hafa i for med ser minni hattu & myndun syklalyfjadnemis (leegri AMEG
flokkur) sem fyrstavalsmedferd, par sem naemisprof benda til liklegrar verkunar pessarar adferdar.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:
peir sem hafa ofnami fyrir lyfjum i flokki makrdélida skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Gamitromycin getur valdid ertingu i augum og/eda hud.

Fordist snertingu vid hid eda augu. Ef lyfid kemst i snertingu vid augu skal skola pau strax med
hreinu vatni. Ef lyfid kemst i snertingu vid had skal hreinsa videigandi svadi strax med hreinu vatni.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

pvoid hendur eftir notkun.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Nautgripir:

Mjdg algengar Proti & stungustad®, verkur & stungustad?

(>1 dyr / 10 dyrum sem f&4 medferd):

! Hverfur yfirleitt & innan vid 3 til 14 dégum en getur varad i allt ad 35 daga
2 Orlitill verkur getur stadid yfir i einn dag

Sauofé:

Algengar Proti & stungustad®, verkur a stungustad*

(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa
medferd):

3 Veeg til midlungs alvarleg og hverfa yfirleitt innan 4 daga
4 Orlitill verkur getur stadid yfir i einn dag



Svin:

Algengar Proti & stungustad®

(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa
medferd):

5 Vag til midlungs alvarleg og hverfa yfirleitt innan 2 daga

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Finna mé upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp
Ekki hefur verid synt fram & éryggi dyralyfsins a medgongu og vid mjélkurgjof.

Medganga:
Byggt & rannséknum 4 tilraunadyrum, hefur ekki verid synt fram & ad gamitromycin hafi sértek ahrif a

proska eda axlun.
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

3.8 Miilliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Sja kafla 3.4.
3.9 [komuleidir og skammtar

Einn skammtur med 6 mg af gamitromycini/kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml/25 kg likamspyngdar) i
hals (nautgripir og svin) eda framanvert a 6xI (saudfe).
Akvarda skal likamspyngd eins ndkvaemlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Nautgripir og saudfé:

Inndzeling undir had. Til ad medhdndla nautgripi sem eru yfir 250 kg og saudfé sem er yfir 125 kg skal
skipta skammtinum pannig ad ekki séu gefnir meira en 10 ml (nautgripir) eda 5 ml (saudfé) med
inndaelingu & hverjum stad.

Svin:
Inndzeling i védva. Ekki ma deela meira en 5 ml & hverjum inndelingarstad.

petta fjdInota lyfjaform krefst pess ad sjalfvirkt skommtunartaeki sé notad til ad fordast ad stinga
6hoflega oft i tappann.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradamedferd og méteitur par sem pad a vio)

Kliniskar rannsoknir hafa synt fram & breitt 6ryggisbil fyrir gamitromycin gefid med inndzlingu hja
markdyrategundunum. I rannsokn & ungum fullordnum nautgripum, saudfé og svinum var
gamitromycin gefid med inndeelingu i skdmmtunum 6, 18 og 30 mg/kg (1, 3 og 5 sinnum radlagdur
skammtur) og endurtekid prisvar eftir 0, 5 og 10 daga (preféld radlogd medferoarlengd).
Skammtahadar aukaverkanir & stungustad komu fram.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir & notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga ar hettu
a 6neemismyndun

A ekki vid.




3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur:
Nautgripir: 64 dagar.
Saudfé: 29 dagar.
Svin: 16 dagar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.
Dyralyfid ma ekki gefa fengnum dyrum 2 manudum (kyr, kvigur) eda 1 manudi (er) fyrir vaentanlegan
burd, ef nyta skal mjolkina til manneldis.

4, LYFJAFR/ZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1  ATCvet kdoi: QIO1FA95
4.2  Lyfhrif

Gamitromycin er azalid, 15 horna halfsamtengt syklalyf sem tilheyrir flokki makrolida og er sérstakt
hvad vardar alkyltengt nitur i stédu 7a & laktonhringnum. bessir sérstaki efnafraedilegi pattur audveldar
frasog vid liffreedilegt pH og leidir til langs verkunartima i markvefjum, lungunum og hadinni.
Makrdlidar hafa almennt baedi bakteriuhemjandi og bakteriudrepandi verkun med pvi ad trufla
nymyndun préteina i bakterium. Makrolidar hamla myndun préteina i bakterium med pvi ad bindast
50S ribéséma undireiningunni og med pvi ad koma i veg fyrir lengingu peptidkedja. In vitro
upplysingar syna ad gamitromycin verkar bakteriudrepandi. Breid sykladrepandi verkun
gamitromycins nar yfir Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni,
Actinobacillus pleuropneumoniae, Glaesserella parasuis og Bordetella bronchiseptica, sem eru paer
bakteriur sem oftast valda 6ndunarfeaerasjukdomi i nautgripum og svinum og einnig Fusobacterium
necrophorum og Dichelobacter nodosus. Upplysingar um lagmarks heftistyrk (MIC) og lagmarks
drapstyrk (MBC) (nautgripir og svin) eru vegna einkennandi stofna ar nattarulegum adsteedum fra
ymsum landsvaedum innan ESB.

N MICoos | MBCas
Nautgripir ug/mi
Mannheimia haemolytica 0,5 1
Pasteurella multocida 1 2
Histophilus somni 1 2
svin MICgos MBCgos

pg/ml
Actinobacillus 4 4
pleuropneumoniae
Pasteurella multocida 1 2
Glaesserella parasuis 0,5 0,5
Bordetella bronchiseptica 2 4
Sauofé MIC

ug/mi
Fusobacterium necrophorum MICq: 32
Dichelobacter nodosus 0,008-0,016

Almennt er talid ad prir verkunarmatar eigi patt i myndun énamis fyrir lyfjum i flokki makrélida.
Petta er oft kallad MLSg 6naemi vegna pess ad pad hefur ahrif &4 makrolida, lincosamio og
streptogramin. Verkunarmatarnir fela i ser ummyndun & markseti ribdsémanna, nytingu & virku Gtfleedi
0g myndun a ovirkjandi ensimum.

4.3  Lyfjahvorf



Nautgripir

Gamitromycin sem var gefid undir hd i hals nautgripa i einum skammti, 6 mg/kg likamspyngdar,
leiddi til hrads frasogs, hamarkspéttni i plasma sést eftir 30 til 60 minGtur og helmingunartimi i plasma
var langur (> 2 dagar). Adgengi lyfsins var > 98% og var enginn munur & milli kynja. Dreifirdmmal
vid jafnvaegi var 25 I/kg. Péttni gamitromycins i lungum nadi hamarki innan 24 Kklst., med lungna-
plasma hlutfall > 264 sem bendir til pess ad gamitromycin hafi frasogast hratt i markvef
ondunarferasjukdoms i nautgripum.

In vitro rannsoknir & bindingu vid plasmaprotein syndu fram & ad medalpéttni 6bundins virks efnis var
74%. Gallatskilnadur obreytts lyfjahlutans var helsta brotthvarfsleid lyfsins.

Svin

Gamitromycin sem var gefid i vodva svina i einum skammti, 6 mg/kg likamspyngdar leiddi til hrads
frésogs, hamarkspéttni i plasma sést eftir 5 til 15 minGtur og helmingunartimi i plasma var langur
(u.p.b. 4 dagar). Adgengi gamitromycins var > 92%. Lyfid frasogast hratt i markvef fyrir
ondunarfzerasjakdom i svinum. Synt hefur verid fram & uppséfnun gamitromycins i lungum med hérri
og vidvarandi péttni i lungum og vokva i berkjum sem eru mun meiri en i plasma. DreifirGmmal vid
jafnvaegi var u.p.b. 39 I/kg. In vitro rannsdknir & bindingu vid plasmaprétein syndu fram & ad
medalpéttni 6bundins lyfs var 77%. Gallutskilnadur 6breytts lyfs var helsta brotthvarfsleid lyfsins.

Saudfé

Gamitromycin sem er gefid undir hid i hals a saudfé sem stakur skammtur 6 mg/kg likamspyngdar
frasogast hratt og hamarkspéttni i plasma sast 15 minatum til 6 klst. eftir skdommtun (2,30 klst. ad
medaltali) par sem nyting er mikil eda 89%.

péttni gamitromycins i hid var mun meiri en plasmapéttnin sem leidir af sér ad hlutfall péttni i
had/plasma er u.p.b. 21, 58 og 138 tveimur, fimm og tiu dogum eftir skdmmtun, i sému rod, sem synir
mikla dreifingu og uppsofnun i hadvef.

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbadum: 3 ér.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar; 28 dagar.

5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Hettuglas Ur gleri af gerd 1 med 50, 100, 250 eda 500 ml med klérobutyl gimmitappa, polyprépylen
tappa og flettiinnsigli Ur ali eda einungis med flettiinnsigli ar ali.

Hettuglas ar pdlypropyleni med 100, 250 eda 500 ml med klérobatyl gimmitappa, polyprépylen tappa
og flettiinnsigli ur ali.

Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 50, 100, 250 eda 500 ml.

500 ml hettuglas er eingdngu fyrir nautgripi og svin.

6



EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varuoarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid a um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/08/082/001-007

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 24/07/2008

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKOBPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

MM/AAAA

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er visunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfi® eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf



VIPAUKI 11
ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIPAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDPILL



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja (50 ml / 100 ml / 250 ml)

| 1. HEITIDYRALYFS

ZACTRAN 150 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, saudfé og svinum

2.  VIRK INNIHALDSEFNI

i 1ml:
gamitromycin 150 mg

3.  PAKKNINGASTZARD

50 mi
100 ml
250 ml

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir, saudfé og svin

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Nautgripir og saudfé: Til notkunar undir hud.
Svin: Til notkunar i vodva.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi fyrir afurdanytingu:

Kjot og innmatur: Nautgripir: 64 dagar. Saudfé: 29 dagar. Svin: 16 dagar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

Dyralyfid ma ekki gefa fengnum dyrum 2 ménudum (kyr, kvigur) eda 1 manudi (eer) fyrir veentanlegan
burd, ef nyta skal mjolkina til manneldis.

‘ 8.  FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

Rofna pakkningu skal nota fyrir:
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 11. VARNADPARORDBIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADARORDBIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 13.  HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 14.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/08/082/001 Hettuglas (gler) 100 ml
EU/2/08/082/002 Hettuglas (gler) 250 ml
EU/2/08/082/004 Hettuglas (PP) 100 ml
EU/2/08/082/005 Hettuglas (PP) 250 ml
EU/2/08/082/007 Hettuglas (gler) 50 ml

15. LOTUNUMER

Lot {nUmer}

12



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja (500 ml)

| 1. HEITI DYRALYFS

ZACTRAN 150 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svinum

‘ 2.  VIRK INNIHALDSEFNI

i 1ml
gamitromycin 150 mg

‘ 3.  PAKKNINGASTZARD

500 ml

4.  MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir, svin

| 5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

Nautgripir: Til notkunar undir hud
Svin: Til notkunar i vodva

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi fyrir afurdanytingu:

Kjot og innmatur: Nautgripir: 64 dagar. Svin: 16 dagar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.
Dyralyfid ma ekki gefa fengnum kim eda kvigum 2 manudum fyrir veentanlegan burd, ef nyta skal
mjolkina til manneldis.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.
Rofna pakkningu skal nota fyrir:

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI
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10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADPARORDBIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADARORDBIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/08/082/003 Hettuglas (gler) 500 ml
EU/2/08/082/006 Hettuglas (PP) 500 ml

| 15. LOTUNUMER

Lot {nGmer}
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

HETTUGLAS 50 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

ZACTRAN

- o

‘ 2.  MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

50 mi

[ 1ml:
gamithromycin 150 mg

3. LOTUNUMER

Lot {namer}

‘ 4.  FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga. Rofna pakkningu skal nota fyrir:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Hettuglas 100 ml, 250 mi

| 1. HEITI DYRALYFS

ZACTRAN 150 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, saudfé og svinum

‘ 2.  VIRK INNIHALDSEFNI

i 1ml
gamitromycin 150 mg

100 ml
250 ml

3.  MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir, saudfé og svin

| 4. IKOMULEIPIR

s.c. (nautgripir, saudfé), i.m. (svin)
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi fyrir afurdanytingu:

Kjot og innmatur: Nautgripir: 64 dagar. Saudfé: 29 dagar. Svin: 16 dagar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

Dyralyfid ma ekki gefa fengnum dyrum 2 manudum (kyr, kvigur) eda 1 manudi (eer) fyrir vaentanlegan
burd, ef nyta skal mjélkina til manneldis.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.
Rofna pakkningu skal nota fyrir:

‘ 7.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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9. LOTUNUMER

Lot {namer}

17



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

HETTUGLAS 500 ml

| 1. HEITI DYRALYFS

ZACTRAN 150 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svinum

2. VIRK INNIHALDSEFNI

i 1ml:
gamitromycin 150 mg

500 mi

3. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir, svin

| 4. IKOMULEIPIR)

s.c. (nautgripir), i.m. (svin)
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi fyrir afurdanytingu:

Kjot og innmatur: Nautgripir: 64 dagar. Svin: 16 dagar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

Dyralyfid ma ekki gefa fengnum dyrum 2 manudum (kyr, kvigur) fyrir veentanlegan burd, ef nyta skal
mjolkina til manneldis.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.
Rofna pakkningu skal nota fyrir:

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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9. LOTUNUMER

Lot {namer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1.  Heiti dyralyfs

ZACTRAN 150 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, saudfé og svinum

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:
Virkt innihaldsefni:150 mg af gamitromycini.
Hjalparefni: 1 mg af monotioglyserdli.

Litlaus til folgul lausn.

i Markdyrategundir

Nautgripir, saudfé og svin.

4,  Abendingar fyrir notkun

Nautgripir:

Til medferdar og fyrirbyggjandi vid éndunarfeerasjukdomi i nautgripum (bovine respiratory disease) i
tengslum vid Histophilus somni, Mannheimia haemolytica og Pasteurella multocida.

Meta skal hvort sjukddmurinn sé til stadar i hjordinni adur en lyfid er notad.

Svin:

Til medferdar vid ondunarfeerasjukdomi i svinum (swine respiratory disease) i tengslum vid
Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis og Pasteurella
multocide.

Sauofé:
Til medferdar vid smitandi fotasarum (fétrot) sem tengjast meinvirkum Dichelobacter nodosus og
Fusobacterium necrophorum sem krefjast alteekrar medferdar.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu, einhverju hjalparefnanna eda 6drum
syklalyfjum i flokki makrélida.
Notid ekki petta dyralyf samhlida 6drum makrolidum eda lincosamidum.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadaroro:

Nautgripir, svin og saudfé: )

Krossonami getur komid fram & milli gamitromycins og annarra makrdlida. Ihuga skal notkun lyfsins
vandlega pegar neemispréf hafa synt 6naemi fyrir 6drum makrolidum vegna pess ad verkun pess getur
minnkad.

Fordist samtimis gjof syklalyfja med svipada verkun t.d. adrir makrolidar eda lincosamid.

Saudfé:
Dregid getur Ur virkni drverueydandi medferdar vid fotroti vegna annarra patta, eins og raka i
umhverfi sem og 6videigandi bustjorn. Samhlida medferd vid fotroti skal pvi beita 6drum adferdum
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vid medferd bastofns, eins og ad tryggja ad umhverfi sé purrt. EkKi er talid videigandi ad beita
syklalyfjamedferd vid godkynja fotroti.

Sérstakar varudarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Notkun lyfsins & ad byggjast & greiningu og neemisprofi a marksyklunum. Ef pad er ekki mdgulegt, &
medferdin ad byggjast & faraldsfraedilegum upplysingum og pekkingu a neemi marksyklanna fyrir buid
eda stadinn/sveaedid. Notkun lyfsins skal vera i samraemi vid opinbera, innlenda og svadisbundna
stefnu um notkun syklalyfja.

Nota skal syklalyf sem hafa i for med ser minni hattu & myndun syklalyfjadnemis (leegri AMEG
flokkur) sem fyrstavalsmedferd, par sem naemisprof benda til liklegrar verkunar pessarar adferdar.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

peir sem hafa ofnaemi fyrir lyfjum i flokki makroélida skulu fordast snertingu vio dyralyfid.
Gamitromycin getur valdid ertingu i augum og/eda hua.

Fordist snertingu vid hd eda augu. Ef lyfid kemst i snertingu vid augu skal skola pau strax med
hreinu vatni. Ef lyfid kemst i snertingu vid h(d skal hreinsa videigandi sveaedi strax med hreinu vatni.
Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til l&eknis og
hafa medferais fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Pvoid hendur eftir notkun.

Medganga og mjo6lkurgjof:

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins a medgdngu og vid mjélkurgjof hja nautgripum,
saudfé og svinum.

Byggt & ranns6knum & tilraunadyrum, hefur ekki verid synt fram & ad gamitromycin hafi sértek ahrif &
proska eda a&xlun. Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleaeknis.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:
Sjéa ,,sérstok varnadarord“.

Ofskémmtun:

Kliniskar rannsoknir hafa synt fram & breitt 6ryggisbil fyrir gamitromycin gefid med inndelingu hja
markdyrategundunum. I rannsokn & ungum fullordnum nautgripum, saudfé og svinum var
gamitromycin gefid med inndaelingu i skdmmtunum 6, 18 og 30 mg/kg (1, 3 og 5 sinnum radlagdur
skammtur) og endurtekid prsivar eftir 0, 5 og 10 daga (preféld radlogd medferdarlengd).
Skammtahadar aukaverkanir a stungustad komu fram.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

7. Aukaverkanir

Nautgripir:

Mjog algengar (>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): proti 4 stungustad?, verkur & stungustad?.
1 Hverfur yfirleitt & innan vid 3 til 14 dogum en getur varad i allt ad 35 daga

2 Orlitill verkur getur stadid yfir i einn dag

Saudfé:

Algengar (1 til 10 dyr / 100 dyrum sem f& medferd): proti a stungustad®, verkur & stungustad®.
8 Veeg til midlungs alvarleg og hverfa yfirleitt innan 4 daga

4 Orlitill verkur getur stadid yfir i einn dag

Svin:

Algengar (1 til 10 dyr / 100 dyrum sem f& medferd): proti & stungustad®.
% Veaeg til midlungs alvarleg og hverfa yfirleitt innan 2 daga
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Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing & kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Einn skammtur med 6 mg af gamitromycini/kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml/25 kg likamspyngdar) i
héls (nautgripir og svin) eda framanvert & 6xI (saudfé).

Nautgripir og saudfé: Inndaeling undir hud. Til ad medhondla nautgripi sem eru yfir 250 kg og saudfé
sem er yfir 125 kg skal skipta skammtinum pannig ad ekki séu gefnir meira en 10 ml (nautgripir) og

5 ml (saudfé) med inndeelingu & hverjum stad.

Svin: Inndeling i vodva. Ekki ma deala meira en 5 ml & hverjum inndalingarstad.

petta fjolnota lyfjaform krefst pess ad sjalfvirkt skdmmtunartaeki sé notad til ad fordast ad stinga
ohoflega oft i tappann.

9.  Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Akvarda skal likamspyngd eins nakveemlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: Nautgripir: 64 dagar. Saudfé: 29 dagar. Svin: 16 dagar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

Dyralyfid ma ekki gefa fengnum dyrum 2 manudum (kyr, kvigur) eda 1 manudi (zer) fyrir veentanlegan
burd, ef nyta skal mjolkina til manneldis.

11. Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmeaeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & hettuglasinu & eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

12. Seérstakar varudarreglur vegna férgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfid.
Leitid rdda hja dyralekni eda i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heatt er ad nota.
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13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnimer og pakkningasteerdir
EU/2/08/082/001-007

Hettuglas ar gleri af gerd 1 med 50, 100, 250 eda 500 ml med klérébutyl guimmitappa, pdlypropylen
tappa og flettiinnsigli ur ali eda einungis med flettiinnsigli ar ali.

Hettuglas ar pdlypropyleni med 100, 250 eda 500 ml med klérobatyl gimmitappa, polyprépylen tappa
og flettiinnsigli ar ali.

Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 50, 100, 250 eda 500 ml.
500 ml hettuglasio er eingdngu fyrir nautgripi og svin.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evropusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

pyskaland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frakkland

Fulltrdi markadsleyfishafa & hverjum stad og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um
aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11

1050 Bruxelles/Brussel/Brtissel A-1121 Vine

Tél/Tel: +32 2773 3456 Tel: +370 5 2595942
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Peny0auka bbarapus

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. s r.0.
Purkyniova 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

EAMGdo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espafia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brussel
Tél/Tel: +32 277334 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fioktelep

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bécs

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

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 o.0.
ul. Jézefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: +48 22 699 0 699
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France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél :+33 472723000

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

Kvmpog

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

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

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

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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