ANHANG |

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

ZACTRAN 150 mg/ml, Injektionslésung fur Rinder, Schafe und Schweine

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:
Gamithromycin 150 mg

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fir die ordnungsgemafe
Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

3-Sulfanylpropan-1,2-diol 1mg

Bernsteinsaure

(1,3-Dioxolan-4-yl)methanol-1,3-Dioxan-5-ol-
Gemisch

Farblose bis hellgelbe Lésung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Rind, Schaf und Schwein.

3.2  Anwendungsgebiete fur jede Zieltierart

Rinder:

Zur Therapie und Metaphylaxe von Atemwegserkrankungen beim Rind (BRD), hervorgerufen durch
Histophilus somni, Mannheimia haemolytica und Pasteurella multocida.

Das Vorliegen der Erkrankung in der Gruppe sollte vor der Anwendung des Tierarzneimittels
nachgewiesen worden sein.

Schweine:

Zur Behandlung von Atemwegserkrankungen beim Schwein (SRD), hervorgerufen durch
Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis und Pasteurella
multocida.

Schafe:

Zur Behandlung von infektidser Pododermatitis (Moderhinke), hervorgerufen durch virulente
Dichelobacter nodosus und Fusobacterium necrophorum, fiir die eine systemische Behandlung
erforderlich ist.



3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, einen der sonstigen Bestandteile oder
andere Makrolidantibiotika.

Nicht gleichzeitig mit anderen Makrolidantibiotika oder Lincosamiden anwenden (siehe

Abschnitt 3.8).

3.4 Besondere Warnhinweise

Rinder, Schweine und Schafe:

Zwischen Gamithromycin und anderen Makrolidantibiotika wurden Kreuzresistenzen festgestellt. Die
Anwendung des Tierarzneimittels sollte daher sorgféltig geprift werden, sofern die
Empfindlichkeitspriifung Resistenzen gegeniiber anderen Makrolidantibiotika gezeigt hat, da dies die
Wirksamkeit reduzieren kann.

Die gleichzeitige Anwendung von Antibiotika mit &hnlichem Wirkmechanismus, wie andere
Makrolide oder Lincosamide, sollte vermieden werden.

Schafe:

Die Wirksamkeit der antimikrobiellen Therapie der Moderhinke kann durch andere Faktoren wie
nasse Umgebung oder unsachgemafes Bestandsmanagement verringert sein. Die Behandlung der
Moderhinke sollte daher von anderen MaRnahmen des Herdenmanagements begleitet werden, zum
Beispiel Bereitstellung einer trockenen Umgebung. Die Antibiotikatherapie der gutartigen Moderhinke
wird als nicht angemessen betrachtet.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf der Identifizierung und Empfindlichkeitsprifung
des/der Zielerreger/s basieren. Falls dies nicht mdglich ist, sollte die Anwendung auf
epidemiologischen Informationen und Kenntnissen zur Empfindlichkeit der Zielerreger auf
Bestandsebene oder auf lokaler/regionaler Ebene beruhen. Bei der Anwendung des Tierarzneimittels
sind die amtlichen, nationalen und drtlichen Regelungen (iber den Einsatz von Antibiotika zu
beriicksichtigen.

Ein Antibiotikum mit einem geringeren Risiko der Resitenzselektion (niedrigere AMEG-Kategorie)
sollte als Mittel der ersten Wahl zur Behandlung verwendet werden, sofern die
Empfindlichkeitsprifung dessen Wirksamkeit nahelegt.

Besondere Vorsichtsmanahmen fir den Anwender:
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Makrolidantibiotika sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Gamithromycin kann Irritationen der Augen und/oder Haut verursachen. Deshalb Kontakt mit Haut
oder Augen vermeiden. Bei Kontakt mit den Augen sollten diese sofort mit klarem Wasser ausgespult
werden. Bei Hautkontakt sollte die betroffene Stelle sofort mit Wasser abgewaschen werden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Nach der Anwendung Hande waschen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.




3.6 Nebenwirkungen

Rinder:

Sehr héufig Schwellung an der Injektionsstelle!, Schmerz an der
o 5
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere): Injektionsstelle

1 Bildet sich normalerweise innerhalb von 3 bis 14 Tagen zurlick, kann aber bis zu 35 Tage nach der
Behandlung bestehen bleiben
2 Leichter Schmerz kann Gber 1 Tag auftreten

Schafe:
Haufig Schwellung an der Injektionsstelle3, Schmerz an der
S .
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Injektionsstelle
Tiere):

% Gering- bis mittelgradig, bildet sich normalerweise innerhalb von 4 Tagen zuriick
4 Leichter Schmerz kann (ber 1 Tag auftreten

Schweine:

Héufig Schwellung an der Injektionsstelle®

(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte
Tiere):

5 Gering- bis mittelgradig, bildet sich normalerweise innerhalb von 2 Tagen zuriick

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt Uber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen 6rtlichen Vertreter oder
die zustandige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Tréachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.

Trachtigkeit:
Untersuchungen von Gamithromycin an Labortieren haben keine Anhaltspunkte fur einen speziellen

Effekt auf die Entwicklung der Nachkommen oder Reproduktionsleistung erbracht.
Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Siehe Abschnitt 3.4.
3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Einmalige Verabreichung von 6 mg Gamithromycin/kg Koérpergewicht (entsprechend 1 ml/25 kg
Kdrpergewicht) im Halsbereich (Rinder und Schweine) oder vor der Schulter (Schafe).
Zur korrekten Dosierung sollte das Korpergewicht mdglichst genau bestimmt werden.

Rinder und Schafe:

Subkutane Injektion. Bei der Behandlung von Rindern tiber 250 kg Kdrpergewicht und Schafen tber
125 kg Korpergewicht sollte die Dosis so aufgeteilt werden, dass nicht mehr als 10 ml (Rinder) oder 5
ml (Schafe) an einer einzelnen Injektionsstelle verabreicht werden.



Schweine:
Intramuskulére Injektion. Das Injektionsvolumen sollte nicht mehr als 5 ml pro Injektionsstelle
betragen.

Diese Packungseinheit zur Mehrfachentnahme bedarf eines automatischen Dosiergeréates, um
tibermaRiges Anstechen des Stopfens zu vermeiden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaRnahmen und Gegenmittel)

In klinischen Studien wurde die grol3e therapeutische Breite der Gamithromycin Injektionslsung bei
den Zieltierarten nachgewiesen. In einer Studie erhielten erwachsene Jungrinder, Schafe und Schweine
Gamithromycin subkutan in einer Dosis von 6, 18 und 30 mg/kg (das Ein-, Drei- bzw. Fiinffache der
empfohlenen Dosis) dreimal wiederholt am Tag 0, 5 und 10 (dreimal haufiger als empfohlen). Die
beobachteten Reaktionen an der Injektionsstelle waren dosisabhangig.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieB3lich Beschrankungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Essbare Gewebe:
Rinder: 64 Tage.
Schafe: 29 Tage.
Schweine: 16 Tage.

Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch flr den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Bei trachtigen Tieren, deren Milch fur den menschlichen Verzehr vorgesehen ist, nicht innerhalb von
2 Monaten (Kihe oder Férsen) oder 1 Monat (Mutterschafe) vor dem voraussichtlichen Geburtstermin
anwenden.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QJ01FA95
4.2 Pharmakodynamik

Gamithromycin ist ein Azalid aus der Gruppe der halbsynthetischen Makrolidantibiotika, bestehend
aus einem 15-C Laktonring mit einem kennzeichnenden alkylierten Stickstoffatom an der Position 7a.
Dieser spezielle chemische Aufbau ermdglicht die rasche Aufhahme bei physiologischem pH-Wert
und die lange Wirkungsdauer in den Zielgeweben Lunge und Haut.

Makrolidantibiotika haben sowohl bakteriostatische als auch bakterizide Wirkung, da sie die
bakterielle Proteinsynthese unterbrechen, indem sie sich an die ribosomale 50S-Untereinheit binden
und somit die Verlangerung der Peptidkette verhindern. In-vitro-Daten belegen, dass Gamithromycin
bakterizid wirkt. Das breite Spektrum der antimikrobiellen Wirkung von Gamithromycin schlie3t
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Glaesserella parasuis und Bordetella bronchiseptica ein, die mit BRD und SRD
am haufigsten assoziierten pathogenen Keime, und auBerdem Fusobacterium necrophorum und
Dichelobacter nodosus. Die folgenden MHK- und MBK-Daten (Rinder und Schweine) stammen von
reprasentativen Proben von Feldisolaten aus verschiedenen geographischen Regionen der EU.



Rinder MHKsos MBKaos

pg/ml
Mannheimia haemolytica 0,5 1
Pasteurella multocida 1 2
Histophilus somni 1 2
Schweine MHKeos MBHKsos

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

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

Fur die Resistenz gegen Makrolidantibiotika, die auch als MLSg-Resistenz bezeichnet wird, da sie
Makrolidantibiotika, Lincosamide und Streptogramine in gleicher Weise betrifft, werden drei
Mechanismen verantwortlich gemacht. Zu diesen gehdren die Verdnderung der ribosomalen
Bindungsstelle, die Verwendung aktiver Effluxmechanismen und die Produktion inaktivierender
Enzyme.

4.3 Pharmakokinetik

Rinder

Gamithromycin in einer Dosierung von 6 mg/kg Korpergewicht wurde nach einmaliger subkutaner
Injektion in den Nacken des Rindes rasch resorbiert. Maximale Plasmakonzentrationen wurden nach
30 bis 60 Minuten erreicht. Die Plasma-Halbwertszeit betrug mehr als 2 Tage. Das Tierarzneimittel
wies bei beiden Geschlechtern eine Bioverfligbarkeit von > 98 % auf, das Verteilungsvolumen im
Steady-state betrug 25 I/kg. In der Lunge wurden maximale Konzentrationen nach weniger als 24
Stunden erreicht bei einem Lunge-Plasma-Verhéltnis von > 264. Dies zeigt, dass Gamithromycin
rasch ins Zielgewebe der BRD aufgenommen wird.

Aus in-vitro-Plasmaprotein-Bindungsstudien geht eine mittlere Konzentration des freien Wirkstoffs
von 74 % hervor. Der wichtigste Ausscheidungsweg war die bilidre Exkretion des unveranderten
Wirkstoffs.

Schweine

Gamithromycin in einer Dosierung von 6 mg/kg Korpergewicht wurde nach einmaliger
intramuskul&rer Injektion bei Schweinen rasch resorbiert. Maximale Plasmakonzentrationen wurden
nach 5 bis 15 Minuten erreicht mit einer langen Plasmahalbwertszeit von etwa 4 Tagen. Die
Bioverfugbarkeit von Gamithromycin betrug > 92 %. Der Wirkstoff wird rasch ins Zielgewebe flr
SRD aufgenommen. Die Anreicherung von Gamithromycin in der Lunge wurde durch hohe und
gleichbleibende Konzentration im Lungengewebe und der Bronchialflissigkeit gezeigt, die die
Blutplasmakonzentrationen weit Uberstiegen. Das Verteilungsvolumen im steady-state betrug etwa
39 I/kg. Aus in-vitro-Plasmaprotein-Bindungsstudien geht eine mittlere Konzentration des freien
Wirkstoffs von 77 % hervor. Der wichtigste Ausscheidungsweg war die bilidre Exkretion des
unveranderten Wirkstoffs.

Schafe

Gamithromycin wird nach einmaliger subkutaner Injektion am Hals von Schafen in einer Dosierung
von 6 mg/kg Korpergewicht rasch resorbiert. Maximale Plasmakonzentrationen wurden zwischen 15
Minuten und 6 Stunden nach Verabreichung (durchschnittlich 2,30 Stunden) erreicht mit einer hohen
absoluten Bioverfligbarkeit von 89 %. Die Konzentrationen von Gamithromycin in der Haut waren
viel héher als diejenigen im Plasma, mit einem Haut- / Plasmaverhaltnis von ungefahr 21, 58 und 138
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zwei, funf und zehn Tage nach Verabreichung, was eine starke Verteilung und Anreicherung im
Hautgewebe zeigt.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimitte__ls im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
5.4  Artund Beschaffenheit des Behéltnisses

Typ I-Glasflasche zu 50, 100, 250 oder 500 ml mit Chlorbutyl-Gummistopfen, einer
Polypropylenkappe und einem Aluminiumbdérdelverschluss oder nur einem

Aluminiumbordelverschluss.

Polypropylenflasche zu 100, 250 oder 500 ml mit Chlorbutyl-Gummistopfen, einer
Polypropylenkappe und einem Aluminiumbdérdelverschluss.

Karton mit 1 Flasche zu 50 ml, 100 ml, 250 ml oder 500 ml.
Die 500 ml Flasche ist der Behandlung von Rindern und Schweinen vorbehalten.
Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Arzneimittel sollten nicht Gber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/08/082/001-007



8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 24/07/2008

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

MM/J3dJ

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANHANG 11

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

Keine



ANHANG I11

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

KARTON (50 ml /100 ml /250 ml)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

ZACTRAN 150 mg/ml, Injektionslésung fur Rinder, Schafe und Schweine

2. WIRKSTOFF(E)

Jelml:
Gamithromycin 150 mg

3. PACKUNGSGROSSE(N)

50 mi
100 ml
250 ml

| 4. ZIELTIERART(EN)

Rind, Schaf und Schwein

‘ 5. ANWENDUNGSGEBIETE

‘ 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Rinder und Schafe: subkutane Anwendung.
Schweine: intramuskuldre Anwendung.

7. WARTEZEITEN

Wartezeiten:

Essbare Gewebe: Rinder: 64 Tage. Schafe: 29 Tage. Schweine: 16 Tage.

Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Bei trachtigen Tieren, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist, nicht innerhalb von
2 Monaten (Kuhe, Farsen) oder 1 Monat (Mutterschafe) vor dem voraussichtlichen Geburtstermin
anwenden.

‘ 8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJ1J}
Nach Anbruch innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.
Nach Anbruch verwendbar bis:
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‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

‘ 10. VERMERK,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12.  KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14.  ZULASSUNGSNUMMERN

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

15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

KARTON (500 ml)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

ZACTRAN 150 mg/ml, Injektionslésung fur Rinder und Schweine

2. WIRKSTOFF(E)

Jelml:
Gamithromycin 150 mg

3. PACKUNGSGROSSE(N)

500 ml

4, ZIELTIERART(EN)

Rind, Schwein

‘ 5. ANWENDUNGSGEBIETE

‘ 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Rinder: subkutane Anwendung.
Schweine: intramuskulére Anwendung.

7. WARTEZEITEN

Wartezeiten:

Essbare Gewebe: Rinder: 64 Tage. Schweine: 16 Tage.

Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Bei trachtigen Kihen und Férsen, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist, nicht
innerhalb von 2 Monaten vor dem voraussichtlichen Geburtstermin anwenden.

‘ 8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJ1J}
Nach Anbruch innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.
Nach Anbruch verwendbar bis:
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‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

‘ 10. VERMERK,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12.  KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14.  ZULASSUNGSNUMMERN

EU/2/08/082/003 Durchstechflasche (Glas) 500 ml
EU/2/08/082/006 Durchstechflasche (PP) 500 ml

15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

FLASCHE, 50 ml

‘ 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

ZACTRAN

- o o

‘ 2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

50 ml

Jelml:
Gamithromycin 150 mg

‘ 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

‘ 4, VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}
Nach Anbruch innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.
Nach Anbruch verwendbar bis:
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

FLASCHE 100 ml, 250 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

ZACTRAN 150 mg/ml, Injektionslésung fur Rinder, Schafe und Schweine

2. WIRKSTOFF(E)

Jelml:
Gamithromycin 150 mg

100 ml
250 ml

3. ZIELTIERART(EN)

Rind, Schaf und Schwein

‘ 4, ARTEN DER ANWENDUNG

SC (Rinder, Schafe)
IM (Schweine)
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

|5.  WARTEZEITEN

Wartezeit:

Essbare Gewebe: Rinder: 64 Tage. Schafe: 29 Tage. Schweine: 16 Tage.

Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Bei trachtigen Tieren, deren Milch fur den menschlichen Verzehr vorgesehen ist, nicht innerhalb von
2 Monaten (Kihe, Farsen) oder 1 Monat (Mutterschafe) vor dem voraussichtlichen Geburtstermin
anwenden.

‘ 6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJ1J}
Nach Anbruch innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.
Nach Anbruch verwendbar bis:

‘ 7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

‘ 8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
17



‘ 9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

FLASCHE 500 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

ZACTRAN 150 mg/ml, Injektionslésung fur Rinder und Schweine

2. WIRKSTOFF(E)

Jelml:
Gamithromycin 150 mg

500 mi

| 3. ZIELTIERART(EN)

Rind, Schwein

‘ 4. ARTEN DER ANWENDUNG

SC (Rinder)
IM (Schweine)
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

| 5.  WARTEZEITEN

Wartezeit:

Essbare Gewebe: Rinder: 64 Tage. Schweine: 16 Tage.

Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Bei trachtigen Kihen und Farsen, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist, nicht
innerhalb von 2 Monaten (Kuhe, Férsen) vor dem voraussichtlichen Geburtstermin anwenden.

| 6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}
Nach Anbruch innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.
Nach Anbruch verwenden bis:

‘ 7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

‘ 8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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‘ 9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

ZACTRAN 150 mg/ml, Injektionslésung fur Rinder, Schafe und Schweine

2.  Zusammensetzung

Jeder ml enthalt
Wirkstoff: 150 mg Gamithromycin
Sonstige Bestandteile: 1 mg 3-Sulfanylpropan-1,2-diol.

Farblose bis hellgelbe Lésung.

3. Zieltierart(en)

Rind, Schaf und Schwein.

4. Anwendungsgebiet(e)

Rinder:
Zur Therapie und Metaphylaxe von Atemwegserkrankungen beim Rind (BRD), hervorgerufen durch
Histophilus somni, Mannheimia haemolytica und Pasteurella multocida.

Das Vorliegen der Erkrankung in der Gruppe sollte vor der Anwendung des Tierarzneimittels
nachgewiesen worden sein.

Schweine:

Zur Behandlung von Atemwegserkrankungen beim Schwein (SRD), hervorgerufen durch
Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis und Pasteurella
multocida.

Schafe:

Zur Behandlung von infektidser Pododermatitis (Moderhinke), hervorgerufen durch virulente
Dichelobacter nodosus und Fusobacterium necrophorum, fiir die eine systemische Behandlung
erforderlich ist.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff einen der sonstigen Bestandteile oder
andere Makrolidantibiotika.
Nicht gleichzeitig mit anderen Makrolidantibiotika oder Lincosamiden anwenden.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Rinder, Schweine und Schafe:

Zwischen Gamithromycin und anderen Makrolidantibiotika wurden Kreuzresistenzen festgestellt. Die
Anwendung des Tierarzneimittels sollte daher sorgféltig geprift werden, sofern die
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Empfindlichkeitsprifung Resistenzen gegeniber anderen Makrolidantibiotika gezeigt hat, da dies die
Wirksamkeit reduzieren kann.

Die gleichzeitige Anwendung von Antibiotika mit &hnlichem Wirkmechanismus, wie andere
Makrolide oder Lincosamide, sollte vermieden werden.

Schafe:

Die Wirksamkeit der antimikrobiellen Therapie der Moderhinke kann durch andere Faktoren wie
nasse Umgebung oder unsachgemafes Bestandsmanagement verringert sein. Die Behandlung der
Moderhinke sollte daher von anderen MalRnahmen des Herdenmanagements begleitet werden, zum
Beispiel Bereitstellung einer trockenen Umgebung. Die Antibiotikatherapie der gutartigen Moderhinke
wird als nicht angemessen betrachtet.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf der Identifizierung und Empfindlichkeitsprifung
des/der Zielerreger/s basieren. Falls dies nicht mdglich ist, sollte die Anwendung auf
epidemiologischen Informationen und Kenntnissen zur Empfindlichkeit der Zielerreger auf
Bestandsebene oder auf lokaler/regionaler Ebene beruhen. Bei der Anwendung des Tierarzneimittels
sind die amtlichen, nationalen und drtlichen Regelungen (iber den Einsatz von Antibiotika zu
beriicksichtigen.

Ein Antibiotikum mit einem geringeren Risiko der Resitenzselektion (niedrigere AMEG-Kategorie)
sollte als Mittel der ersten Wahl zur Behandlung verwendet werden, sofern die
Empfindlichkeitsprifung dessen Wirksamkeit nahelegt.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Makrolidantibiotika sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Gamithromycin kann Irritationen der Augen und/oder Haut verursachen. Deshalb Kontakt mit Haut
oder Augen vermeiden. Bei Kontakt mit den Augen sollten diese sofort mit klarem Wasser ausgespult
werden. Bei Hautkontakt sollte die betroffene Stelle sofort mit Wasser abgewaschen werden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Nach der Anwendung Hande waschen.

Tréchtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Tréchtigkeit und Laktation bei Rindern,
Schafen und Schweinen ist nicht belegt.

Untersuchungen von Gamithromycin an Labortieren haben keine Anhaltspunkte fur einen speziellen
Effekt auf die Entwicklung der Nachkommen oder Reproduktionsleistung erbracht.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Siehe ,,Besondere Warnhinweise*”.

Uberdosierung:
In klinischen Studien wurde die grolie therapeutische Breite der Gamithromycin Injektionsldsung bei

den Zieltierarten nachgewiesen. In einer Studie erhielten erwachsene Jungrinder, Schafe und Schweine
Gamithromycin subkutan in einer Dosis von 6, 18 und 30 mg/kg (das Ein-, Drei- bzw. Fiinffache der
empfohlenen Dosis) dreimal wiederholt am Tag 0, 5 und 10 (dreimal haufiger als empfohlen). Die
beobachteten Reaktionen an der Injektionsstelle waren dosisabhéngig.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.
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7. Nebenwirkungen

Rinder:

Sehr haufig (> 1 Tier / 10 behandelte Tiere): Schwellung an der Injektionsstelle!, Schmerz an der
Injektionsstelle?.

1 Bildet sich normalerweise innerhalb von 3 bis 14 Tagen zuriick, kann aber bis zu 35 Tage nach der
Behandlung bestehen bleiben

2 Leichter Schmerz kann tber 1 Tag auftreten

Schafe:

Héaufig (1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere): Schwellung an der Injektionsstelle®, Schmerz an der
Injektionsstelle®.

8 Gering- bis mittelgradig, bildet sich normalerweise innerhalb von 4 Tagen zuriick

4 Leichter Schmerz kann Gber 1 Tag auftreten

Schweine:
Héaufig (1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere): Schwellung an der Injektionsstelle®.
% Gering- bis mittelgradig, bildet sich normalerweise innerhalb von 2 Tagen zuriick

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei IThrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tber Ihr nationales
Meldesystem melden.

8. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Einmalige Verabreichung von 6 mg Gamithromycin/kg Korpergewicht (entsprechend 1 ml/25 kg
Korpergewicht) im Halsbereich (Rinder und Schweine) oder vor der Schulter (Schafe).

Rinder und Schafe: subkutane Injektion. Bei der Behandlung von Rindern tiber 250 kg und Schafen
tiber 125 kg Kdorpergewicht sollte die Dosis so aufgeteilt werden, dass nicht mehr als 10 ml (Rinder)
oder 5 ml (Schafe) an einer einzelnen Injektionsstelle verabreicht werden.

Schweine: intramuskulére Injektion. Das Injektionsvolumen sollte nicht mehr als 5 ml pro
Injektionsstelle betragen.

Diese Packungseinheit zur Mehrfachentnahme bedarf eines automatischen Dosiergerates, um
tibermaRiges Anstechen des Stopfens zu vermeiden.
9. Hinweise flr die richtige Anwendung

Zur korrekten Dosierung sollte das Korpergewicht moglichst genau bestimmt werden.

10. Wartezeiten

Essbare Gewebe: Rinder: 64 Tage. Schafe: 29 Tage. Schweine: 16 Tage.

Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Bei trachtigen Tieren, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist, nicht innerhalb von
2 Monaten (Kihe, Féarsen) oder 1 Monat (Mutterschafe) vor dem voraussichtlichen Geburtstermin
anwenden.
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11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fir Kinder aufbewahren.

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie dirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf der Durchstechflasche angegebenen Verfalldatum
nach ,,Exp.” nicht mehr anwenden. Das Haltbarkeitsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats. )

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primérverpackung: 28 Tage.

12. Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht tber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MalRnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14.  Zulassungsnummern und Packungsgroéfien

EU/2/08/082/001-007

Typ I-Glasflasche zu 50, 100, 250 oder 500 ml mit Chlorbutyl-Gummistopfen, einer
Polypropylenkappe und einem Aluminiumbdérdelverschluss oder nur einem

Aluminiumbdordelverschluss.

Polypropylenflasche zu 100, 250 oder 500 ml mit Chlorbutyl-Gummistopfen, einer
Polypropylenkappe und einem Aluminiumbordelverschluss.

Karton mit 1 Flasche zu 50 ml, 100 ml, 250 ml oder 500 ml.
Die 500 ml Flasche ist der Behandlung von Rindern und Schweinen vorbehalten.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
{MM/JJJJ}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Deutschland

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frankreich

oder

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

8055 Graz

Osterreich

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

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. s r.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

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
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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

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

Kvnpog
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

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. 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

Sverige
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S
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TnA: +30 2108906300 Weidekampsgade 14
DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: +46 (0)40-23 34 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG ~ Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale D-55216 Ingelheim/Rhein

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985

A-1121 Viena

Tel: +371 67 240 011

28



	ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS
	ANHANG II
	A. KENNZEICHNUNG
	B. PACKUNGSBEILAGE

