BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Gamrozyne Vet 150 mg/ml injektionsvatska, 1osning for nétkreatur, far och svin

2. Sammanséttning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Gamitromycin 150 mg
Hjalpamnen:

Monatioglycerol 1mg

Farglos till blekgul 16sning.

3. Djurslag

Notkreatur
Far
Svin

4.  Anvandningsomraden

Notkreatur:

Behandling och metafylax av bovin luftvagssjukdom (BRD) associerad med Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica och Pasteurella multocida.

Fore anvandning av lakemedlet ska sjukdomen ha konstaterats i gruppen.

Svin:
Behandling av luftvagssjukdom hos svin (SRD) associerad med Actinobacillus pleuropneumoniae,
Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis och Pasteurella multocida.

Far:

Behandling av infektids pododermatit (fotréta) associerad med virulent Dichelobacter nodosus och
Fusobacterium necrophorum som kraver systemisk behandling.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena eller mot
andra makrolidantibiotika.

Anvand inte detta veterinarmedicinska lakemedel samtidigt med andra makrolider eller linkosamider.

6. Sérskilda varningar

Sarskilda varningar:
Notkreatur, svin och far:




Korsresistens har visats mellan gamitromycin och makrolider eller linkosamider. Anvandning av det
veterindrmedicinska lakemedlet ska noga 6vervagas nar kanslighetstester har visat resistens mot
makrolider eller linkosamider eftersom dess effektivitet kan minskas.

Undvik samtidig administrering av antimikrobiella medel med liknande verkningsmekanism sasom
andra makrolider eller linkosamider.

Far: Effekten av antimikrobiell behandling av fotrota kan minskas av andra faktorer, sasom fuktig
miljo samt olamplig skotsel. Behandling av fotréta ska darfor kombineras med andra
djurskotselatgarder, sasom att ordna med en torr omgivning. Antibiotikabehandling av godartad
fotrota anses inte lamplig.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Anvandningen av lakemedlet ska baseras pa identifiering och kéanslighetstestning av malpatogenen/-
patogenerna. Om detta inte & mojligt bor behandlingen baseras pa epidemiologisk information och
kunskap om kansligheten hos malpatogenerna pa anlaggningsniva eller pa lokal/regional niva.
Anvandning av lakemedlet bor ske i enlighet med officiella, nationella och regionala riktlinjer
avseende antimikrobiella medel.

Ett antibiotikum med lagre risk for selektion for antibiotikaresistens (lagre AMEG-kategori) bor
utgdra forstahandsval nér resistensbedémning tyder pa att sadan behandling kommer att ha effekt.

Ej for anvandning for profylax.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Detta veterindrmedicinska lakemedel kan orsaka dverkanslighetsreaktioner.

Personer med ké&nd Overkanslighet mot makrolidklassen bor undvika kontakt med det
veterindrmedicinska lakemedlet.

Gamitromycin kan orsaka irritation i 6gon och/eller pa huden. Undvik kontakt med hud eller dgon.
Vid 6gonkontakt, skolj dgonen omedelbart med rent vatten. Vid hudkontakt, tvatta omedelbart det
drabbade omradet med rent vatten.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvatta hénderna efter anvandning.

Draktighet och digivning:

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation.

Draktighet: Baserat pa data fran forsoksdjur har gamitromycin inte gett nagra tecken pa specifika
utvecklings- eller reproduktionseffekter. Anvand endast enligt den ansvariga veterinarens
nytta/riskbedémning.

Interaktion med andra lakemedel och dvriga interaktioner:
Se ”Sérskilda varningar”.

Overdosering:
Kliniska studier har visat en god sékerhetsmarginal fér gamitromycininjektion hos de avsedda

djurslagen. I studier med unga vuxna nétkreatur, far och svin administrerades gamitromycin som
injektion i doserna 6, 18 och 30 mg/kg (1, 3 och 5 ganger den rekommenderade dosen) och doseringen
upprepades tre ganger efter 0, 5 och 10 dagar (tre ganger rekommenderat anvandningsintervall).
Dosberoende reaktioner vid injektionsstallet noterades.

Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda anvandningsvillkor:
Ej relevant.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Notkreatur:



Mycket vanliga (> 1 djur/10 behandlade djur): svullnad vid injektionsstallet!, smarta vid
injektionsstallet?.

1 Forsvinner vanligtvis inom 3 till 14 dagar men kan kvarsta i upp till 35 dagar

2 Latt smarta kan uppsta under 1 dag

Far:

Vanliga (1 till 10 djur/100 behandlade djur): svullnad vid injektionsstallet®, smarta vid
injektionsstallet®.

3 Mild till mattlig och forsvinner vanligtvis inom 4 dagar

4 Latt smarta kan uppsta under 1 dag

Svin:
Vanliga (1 till 10 djur/100 behandlade djur): svullnad vid injektionsstallet®.
5 Mild till mattlig och forsvinner vanligtvis inom 2 dagar

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forséaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

En engangsdos om 6 mg gamitromycin/kg kroppsvikt (motsvarande 1 ml/25 kg kroppsvikt) i nacken
(n6tkreatur och svin) eller framfor skuldran (far).

Notkreatur och far:

Subkutan injektion.

Vid behandling av nétkreatur med kroppsvikt 6ver 250 kg och far med kroppsvikt dver 125 kg, ska
dosen delas upp sa att hogst 10 ml (notkreatur) eller 5 ml (far) injiceras pa samma stalle.

Svin:

Intramuskular injektion.

Injektionsvolymen far inte 6verstiga 5 ml per injektionsstalle.

Proppen kan perforeras sakert upp till 30 ganger med en 18G-kanyl. Vid anvandning av en 16G-kanyl
eller om injektionsflaskan ska anvandas flera ganger rekommenderas anvandning av en automatisk
doseringsanordning for att undvika dverdriven perforering av proppen.

9.  Rad om korrekt administrering

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.

10. Karenstider

Notkreatur:

Kott och slaktbiprodukter: 64 dygn.

Ej godkant for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.
Anvand inte till draktiga djur som ska producera mjolk for humankonsumtion inom 2 manader fore
forvantad nedkomst.


http://www.lakemedelsverket.se/

Far:

Kott och slaktbiprodukter: 29 dygn.

Ej godkant for anvandning till lakterande djur som producerar mjélk for humankonsumtion.
Anvand inte till draktiga djur som ska producera mj6lk for humankonsumtion inom 1 manad fore
forvantad nedkomst.

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 16 dygn.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras under 30 °C.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta liakemedel efter utgangsdatumet pa injektionsflaskan efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga din veterinar eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

Nummer pa godkannande for forséljning: 65116

Injektionsflaska av typ 1-glas om 100, 250 eller 500 ml med klorobutylpropp och
aluminiumfoérsegling.

Kartong innehallande 1 injektionsflaska a 100, 250 eller 500 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades
2024-09-27

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for férsaljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

Bimeda Animal Health Limited

2/3/4 Airton Close

Tallaght, Dublin 24, Irland



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Bimeda Nordic Aps,

Magnoliavej 12 C,

5250 Odense SV, Danmark

Tel: +45 22 53 02 89

Email: bimedanordic@bimeda.com

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséaljning.


mailto:bimedanordic@bimeda.com

