ANEXO I

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ZACTRAN 150 mg/ml solucién inyectable para bovino, ovino y porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principio activo:
Gamitromicina 150 mg

Excipientes:

Composicién cuantitativa, si dicha
informacion es esencial para una correcta
administracion del medicamento veterinario

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Monotioglicerol 1mg

Acido succinico

Glicerol formal

Solucién de incolora a amarillo palido.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Bovino, ovino y porcino.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Bovino:

Tratamiento y metafilaxis de la enfermedad respiratoria bovina (ERB) asociada a Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica y Pasteurella multocida.

Antes del uso del medicamento veterinario, debera establecerse la presencia de la enfermedad en el

grupo.

Porcino:
Tratamiento de la enfermedad respiratoria porcina (ERP) asociada a Actinobacillus
pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis y Pasteurella multocida.

Ovino:
Tratamiento de la pododermatitis infecciosa (pedero) asociada a Dichelobacter nodosus y
Fusobacterium necrophorum virulentas, que requiera tratamiento sistémico.

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo, a alguno de los excipientes o a otros
antibiéticos macrolidos.

No usar este medicamento veterinario simultdneamente con otros macrélidos o lincosamidas (véase la
seccién 3.8).



3.4 Advertencias especiales

Bovino, ovino y porcino:

Se ha demostrado resistencia cruzada entre la gamitromicina y otros macrolidos. Se debe considerar
cuidadosamente el uso del medicamento veterinario cuando los ensayos de sensibilidad hayan
demostrado resistencia a otros macrélidos porque su eficacia puede verse reducida.

Se debe evitar la administracion simultanea de antimicrobianos con un mecanismo de accion similar,
como otros macrolidos o lincosamidas.

Ovino:

La eficacia del tratamiento antimicrobiano del pedero puede verse reducida por otros factores, tales
como condiciones ambientales himedas, o un manejo inadecuado de la granja. El tratamiento del
pedero debe por tanto instaurarse junto con otras herramientas de manejo del rebafio, como por
ejemplo proporcionando un ambiente seco. No se considera apropiado el tratamiento de la forma
benigna de pedero con antibidtico.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

La buena préctica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de identificacion y sensibilidad
de los patdgenos diana. Si no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacion epidemioldgica
y el conocimiento sobre la sensibilidad de los patdgenos diana a nivel de explotacion, o a nivel
local/regional. El uso de este medicamento veterinario debe realizarse de acuerdo con las
recomendaciones oficiales (nacionales o regionales) sobre el uso de antimicrobianos.

Se debe usar un antibi6tico con el menor riesgo de seleccion de resistencias (categoria AMEG mas baja)
como tratamiento de primera eleccion, cuando los ensayos de sensibilidad avalen la eficacia de este
enfoque.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Las personas con hipersensibilidad conocida a la clase de los macrélidos deben evitar todo contacto

con el medicamento veterinario. La gamitromicina puede causar irritacion de los ojos y/o de la piel.

Evitar el contacto con la piel o los ojos. Si se produce exposicion de los ojos, lavelos inmediatamente
con agua limpia. Si se produce exposicion de la piel, lave inmediatamente el &rea afectada con agua
limpia.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto
o la etiqueta.

Lavese las manos después de su uso.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.

3.6 Acontecimientos adversos

Bovino:

Muy frecuentes Inflamacidn en el punto de inyeccion?, dolor en el punto de
: acly

(>1 animal por cada 10 animales Inyeccion

tratados):

! Normalmente desaparece en 3-14 dias, pero puede persistir hasta 35 dias.
2 Ligero dolor puede aparecer durante 1 dia.




Ovino:

Frecuentes Inflamacioén en el punto de inyeccion®, dolor en el punto de
. -

(1 a 10 animales por cada 100 inyeccion

animales tratados):

% Leve 0 moderada y normalmente desaparece en 4 dias.
4 Ligero dolor puede aparecer durante 1 dia.

Porcino:

Frecuentes Inflamacién en el punto de inyeccion®

(1 a 10 animales por cada 100
animales tratados):

5 Leve 0 moderada y normalmente desaparece en 2 dias.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
un veterinario al titular de la autorizacién de comercializacidn o a su representante local 0 a la
autoridad nacional competente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte el prospecto
para los respectivos datos de contacto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia.

Gestacion:

En base a los datos en animales de laboratorio, la gamitromicina no ha demostrado efectos
reproductivos o de desarrollo especificos.

Utilicese tnicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Véase la seccion 3.4.

3.9 Posologiay vias de administracion

Una Unica dosis de 6 mg de gamitromicina/kg de peso vivo (equivalente a 1 ml/25 kg de peso vivo) en
el cuello (bovino y porcino) o en la parte anterior de la zona escapular (ovino).

Para asegurar la dosis correcta, se debera determinar el peso vivo lo méas exactamente posible.

Bovino y ovino:

Inyeccion subcutanea. Para el tratamiento de bovinos de mas de 250 kg y ovinos de mas de 125 kg de
peso vivo, dividir la dosis para que no se inyecten mas de 10 ml (bovino) o 5 ml (ovino) en un Gnico

punto de inyeccion.

Porcino:
Inyeccion intramuscular. EI volumen de inyeccion no deberia exceder de 5 ml por punto de inyeccién.

Esta presentacién multidosis requiere la utilizacion de un dispositivo dosificador automatico para
evitar una excesiva apertura del tapon.



3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Los estudios clinicos han demostrado el amplio margen de seguridad de la gamitromicina inyectable
en las especies de destino. En estudios realizados en terneros, en ovino y en porcino, la gamitromicina
fue administrada por inyeccion a dosis de 6, 18 y 30 mg/kg (1, 3 y 5 veces la dosis recomendada) y la
administracion se repitio tres veces a los 0, 5 y 10 dias (tres veces la duracién de uso recomendada).
Se observaron reacciones en el punto de inyeccion relacionadas con la dosis.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el
riesgo de desarrollo de resistencias

No procede.

3.12 Tiempos de espera

Carne:
Bovino: 64 dias.
Ovino: 29 dias.

Porcino: 16 dias.

Su uso no esté autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.
No usar en animales gestantes cuya leche se utiliza para el consumo humano en los 2 meses (vacas,
novillas) o 1 mes (ovejas) anteriores a la fecha prevista para el parto.

4, INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cobdigo ATCvet: QJO1FA95
4.2 Farmacodinamia

La gamitromicina es un azalido, antibidtico de la clase de los macrolidos semisintéticos con un Gnico
nitrégeno alquilo en la posicion 7a del anillo lacténico de 15 atomos. Esta propiedad quimica especial
facilita la rapida absorcion a pH fisiol6gico y una larga duracion de accion en los tejidos diana, el
pulmoén y la piel.

Los macrolidos tienen en general ambas acciones bacteriostatica y bactericida, mediadas por la
interrupcion de la sintesis de proteinas bacterianas. Los macrolidos inhiben la biosintesis de proteinas
bacterianas mediante la union a la subunidad ribosémica 50S e impidiendo el alargamiento de la
cadena peptidica. Los datos in vitro muestran que la gamitromicina actla como bactericida.

El amplio espectro de actividad antimicrobiana de la gamitromicina incluye a Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni, Actinobacillus pleuropneumoniae,
Glaesserella parasuis y Bordetella bronchiseptica, los patdgenos bacterianos mas cominmente
asociados a la ERB y ERP, y también a Fusobacterium necrophorum y Dichelobacter nodosus. Los
datos sobre la CMI y CMB (bovino y porcino) corresponden a una muestra representativa de aislados
de muestras de campo procedentes de diferentes areas geogréaficas de la UE.



Bovino CMlgos | CMBo
pg/ml
Mannheimia haemolytica 0,5 1
Pasteurella multocida 1 2
Histophilus somni 1 2
Porcino CMlgos CMBaos
pg/ml
Actinobacillus pleuropneumoniae 4 4
Pasteurella multocida 1 2
Glaesserella parasuis 0,5 0,5
Bordetella bronchiseptica 2 4
. CMI
Ovino
pg/ml
Fusobacterium necrophorum CMlg: 32
Dichelobacter nodosus 0,008 - 0,016

Por lo general, se considera que existen tres mecanismos responsables de la resistencia a la clase de los
macrolidos. Esto a menudo se denomina resistencia MLEg ya que afecta a macrolidos, lincosamidas y
estreptograminas. Estos mecanismos implican la alteracion del punto diana ribosémico, la utilizacion
del mecanismo de eflujo activo y la produccion de enzimas inhibidores.

4.3 Farmacocinética

Bovino

La gamitromicina administrada por via subcutanea en el cuello del bovino a una Unica dosis de

6 mg/kg de peso vivo, produjo una absorcién rapida con concentraciones plasmaéticas pico después de
30 a 60 min., con una larga semivida plasmatica (> 2 dias). La biodisponibilidad del compuesto fue

> 98% sin diferencias debidas al género. El volumen de distribucion en el estado de equilibrio fue de
25 I/kg. Los niveles de gamitromicina en pulmon alcanzaron un maximo en menos de 24 horas, con
una relacion pulmaén-plasma > 264, lo que indica que la gamitromicina fue absorbida rapidamente por
el tejido diana para ERB.

Los estudios in vitro de unién a proteinas plasmaticas determinaron que la concentracion media de
sustancia activa libre fue del 74 %. La secrecion biliar de la sustancia activa inalterada fue la principal
via de eliminacion.

Porcino

La gamitromicina administrada intramuscularmente en porcino en una Unica dosis de 6 mg/kg de peso
vivo, produjo una absorcion rapida con concentraciones plasmaticas pico después de 5 a 15 min, con
una larga semivida plasmatica (unos 4 dias). La biodisponibilidad de la gamitromicina fue > 92%. En
la ERP, el compuesto es absorbido rapidamente por el tejido diana. La acumulacion de gamitromicina
en pulmdn se demuestra en las concentraciones altas y prolongadas en el liquido pulmonar y bronquial
gue superaron considerablemente a las del plasma sanguineo. El volumen de distribucion en el estado
de equilibrio fue aproximadamente de 39 I/kg. Estudios in vitro de unidn a proteinas plasmaticas
determinaron que la concentracion media de la sustancia activa libre fue del 77%. La excrecion biliar
de la sustancia activa inalterada fue la principal via de eliminacion.

Ovino

La gamitromicina administrada por via subcutanea en el cuello del ovino a una unica dosis de 6 mg/kg
de peso vivo se absorbe rapidamente, y las concentraciones plasmaticas maximas se observaron entre
los 15 minutos y las 6 horas después de la administracion (2,30 horas de promedio) con una elevada
biodisponibilidad absoluta del 89 %.

Las concentraciones de gamitromicina en la piel fueron mucho mas elevadas que las concentraciones
en plasma, resultando en ratios de concentracion piel/plasma de aproximadamente 21, 58 y 138 a los



dos, cinco y diez dias tras la administracion, respectivamente, lo que demuestra una amplia
distribucion y acumulacién en la piel.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

5.3  Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de vidrio tipo | de 50, 100, 250 0 500 ml con un tap6n de caucho de clorobutilo, una capsula de
polipropileno y un sello corrugado de aluminio o Gnicamente un sello corrugado de aluminio.

Vial de polipropileno de 100, 250 o 500 ml con un tapdn de caucho de clorobutilo, una cépsula de
polipropileno y un sello corrugado de aluminio.

Caja que contiene 1 vial de 50, 100, 250 o 500 ml.
El vial de 500 ml es Unicamente para bovino y porcino.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/08/082/001-007



8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 24/07/2008

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

MM/AAAA

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXO I1

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Ninguna.



ANEXO Il1

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja de carton (50 ml /100 ml / 250 ml)

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ZACTRAN 150 mg/ml solucion inyectable para bovino, ovino y porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Por 1 ml:
gamitromicina 150 mg

3. TAMANO DEL ENVASE

50 mi
100 ml
250 ml

4. ESPECIES DE DESTINO

Bovino, ovino y porcino

| 5. INDICACIONES DE USO

| 6. VIAS DE ADMINISTRACION

Bovino y ovino: Via subcutanea.
Porcino: Via intramuscular.

‘ 7. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempo de espera:

Carne: Bovino: 64 dias. Ovino: 29 dias. Porcino: 16 dias.

Su uso no esté autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.

No usar en animales gestantes cuya leche se utiliza para el consumo humano en los 2 meses (vacas,
novillas) o 1 mes (ovejas) anteriores a la fecha prevista para el parto.

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
Una vez desencapsulado, utilizar antes de 28 dias.
Una vez desencapsulado, fecha limite de utilizacion:

12



‘ 9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.

11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12.  ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

15. NUMERO DE LOTE

Lot {ndmero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja de cartdn (500 ml)

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ZACTRAN 150 mg/ml solucion inyectable para bovino y porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Por 1 ml:
gamitromicina 150 mg

3. TAMANO DEL ENVASE

500 ml

4, ESPECIES DE DESTINO

Bovino, porcino

‘ 5. INDICACIONES DE USO

| 6. VIAS DE ADMINISTRACION

Bovino: Via subcutanea.
Porcino: Via intramuscular.

7. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempo de espera:

Carne: Bovino: 64 dias. Porcino: 16 dias.

Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.

No usar en vacas y novillas gestantes cuya leche se utiliza para el consumo humano en los 2 meses
anteriores a la fecha prevista para el parto.

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
Una vez desencapsulado, utilizar antes de 28 dias.
Una vez desencapsulado, fecha limite de utilizacion:

9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.

11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12.  ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/08/082/003 Vial (vidrio) 500 ml
EU/2/08/082/006 Vial (PP) 500 ml

15. NUMERO DE LOTE

Lot {ndmero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

VIAL 50 mli

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ZACTRAN

- o o

‘ 2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

50 mi

Por 1 ml:
gamitromicina 150 mg

3. NUMERO DE LOTE

Lot {nGmero}

‘ 4. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
Una vez desencapsulado, utilizar antes de 28 dias.
Una vez desencapsulado, fecha limite de utilizacion:
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DATOS QUE DEBEN FIGURAR EN EL ENVASE PRIMARIO

VIAL 100 ml, 250 ml

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ZACTRAN 150 mg/ml solucion inyectable para bovino, ovino y porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Por 1 ml:
gamitromicina 150 mg

100 ml
250 ml

3. ESPECIES DE DESTINO

Bovino, ovino y porcino

| 4. VIAS DE ADMINISTRACION

SC (bovino, ovino) IM (porcino)
Lea el prospecto antes de usar.

‘ 5. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempo de espera:

Carne: Bovino: 64 dias. Ovino: 29 dias. Porcino: 16 dias.

Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utilice para el consumo humano.

No usar en animales gestantes cuya leche se utiliza para el consumo humano en los 2 meses (vacas,
novillas) o 1 mes (ovejas) anteriores a la fecha prevista para el parto.

‘ 6. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
Una vez desencapsulado, utilizar antes de 28 dias.
Una vez desencapsulado, fecha limite de utilizacion:

‘ 7. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

‘ 8. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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| 9.  NUMERO DE LOTE

Lot {ndmero}
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DATOS QUE DEBEN FIGURAR EN EL ENVASE PRIMARIO

VIAL 500 ml

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ZACTRAN 150 mg/ml solucion inyectable para bovino y porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Por 1 ml:
gamitromicina 150 mg

500 ml

3. ESPECIES DE DESTINO

Bovino, porcino

| 4. VIAS DE ADMINISTRACION

SC (bovino) IM (porcino)
Lea el prospecto antes de usar.

‘ 5. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempo de espera:

Carne: Bovino: 64 dias. Porcino: 16 dias.

Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utilice para el consumo humano.

No usar en animales gestantes cuya leche se utiliza para el consumo humano en los 2 meses (vacas,
novillas) anteriores a la fecha prevista para el parto.

‘ 6. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
Una vez desencapsulado, utilizar antes de 28 dias.
Una vez desencapsulado, fecha limite de utilizacion:

‘ 7. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

‘ 8. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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| 9.  NUMERO DE LOTE

Lot {ndmero}
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B. PROSPECTO
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PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

ZACTRAN 150 mg/ml solucion inyectable para bovino, ovino y porcino

2. Composicion

Cada ml contiene
Principio activo: 150 mg de gamitromicina
Excipientes: 1 mg de monotioglicerol

Solucion de incolora a amarillo palido.

3. Especies de destino

Bonino, ovino y porcino.

4, Indicaciones de uso

Bovino:

Tratamiento y metafilaxis de la enfermedad respiratoria bovina (ERB) asociada a Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica y Pasteurella multocida.

Antes del uso del medicamento veterinario, debera establecerse la presencia de la enfermedad en el

grupo.

Porcino:
Tratamiento de la enfermedad respiratoria porcina (ERP) asociada a Actinobacillus
pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis y Pasteurella multocida.

Ovino:
Tratamiento de la pododermatitis infecciosa (pedero) asociada a Dichelobacter nodosus y
Fusobacterium necrophorum virulentas, que requiera tratamiento sistémico.

5. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo, a alguno de los excipientes o a otros
antibiéticos macrélidos.
No usar este medicamento veterinario simultdneamente con otros macrolidos o lincosamidas.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Bovino, ovino y porcino:

Se ha demostrado resistencia cruzada entre la gamitromicina y otros macrélidos. Se debe considerar
cuidadosamente el uso del medicamento veterinario cuando los ensayos de sensibilidad hayan
demostrado resistencia a otros macrdlidos porque su eficacia puede verse reducida.

Se debe evitar la administracion simultanea de antimicrobianos con un mecanismo de accion similar,
como otros macroélidos o lincosamidas.
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Ovino:

La eficacia del tratamiento antimicrobiano del pedero puede verse reducida por otros factores, tales
como condiciones ambientales himedas, o un manejo inadecuado de la granja. El tratamiento del
pedero debe por tanto instaurarse junto con otras herramientas de manejo del rebafio, como por
ejemplo proporcionando un ambiente seco. No se considera apropiado el tratamiento de la forma
benigna de pedero con antibidtico.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

La buena préctica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de identificacion y sensibilidad
de los patdgenos diana. Si no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacion epidemioldgica
y el conocimiento sobre la sensibilidad de los patdgenos diana a nivel de explotacion, o a nivel
local/regional. El uso de este medicamento veterinario debe realizarse de acuerdo con las
recomendaciones oficiales (nacionales o regionales) sobre el uso de antimicrobianos.

Se debe usar un antibidtico con el menor riesgo de seleccidon de resistencias (categoria AMEG mas baja)
como tratamiento de primera eleccion, cuando los ensayos de sensibilidad avalen la eficacia de este
enfoque.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Las personas con hipersensibilidad conocida a la clase de los macrélidos deben evitar todo contacto
con el medicamento veterinario. La gamitromicina puede causar irritacion de los ojos y/o de la piel.
Evitar el contacto con la piel o los ojos. Si se produce exposicion de los ojos, lavelos inmediatamente
con agua limpia. Si se produce exposicion de la piel lave inmediatamente el area afectada con agua
limpia.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto
o la etiqueta.

Lavese las manos después de su uso.

Gestacion y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia en bovino, ovino y porcino.

En base a los datos en animales de laboratorio, la gamitromicina no ha demostrado efectos
reproductivos o de desarrollo especificos. Utilicese Gnicamente de acuerdo con la evaluacién
beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
Véase “Advertencias especiales”.

Sobredosificacion:

Los estudios clinicos han demostrado el amplio margen de seguridad de la gamitromicina inyectable
en las especies de destino. En estudios realizados en terneros, en ovino y en porcino, la gamitromicina
fue administrada por inyeccion a dosis de 6, 18 y 30 mg/kg (1, 3 'y 5 veces la dosis recomendada) y la
administracion se repitio tres veces a los 0, 5 y 10 dias (tres veces la duracién de uso recomendada).
Se observaron reacciones en el punto de inyeccion relacionadas con la dosis.

Incompatibilidades principales:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Bovino:

Muy frecuentes (>1 animal por cada 10 animales tratados): inflamacion en el punto de inyeccién?,
dolor en el punto de inyeccion?.

! Normalmente desaparece en 3-14 dias, pero puede persistir hasta 35 dias.

2 Ligero dolor puede aparecer durante 1 dia.
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Ovino:

Frecuentes (1 a 10 animales por cada 100 animales tratados): inflamacion en el punto de
inyeccion®, dolor en el punto de inyeccién®.

% Leve 0 moderada y normalmente desaparece en 4 dias.

4 Ligero dolo puede aparecer durante 1 dia.

Porcino:

Frecuentes (1 a 10 animales por cada 100 animales tratados): inflamacion en el punto de
inyeccion®,

5 Leve 0 moderada y normalmente desaparece en 2 dias.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto,
en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular
de la autorizacién de comercializacion o al representante local del titular de la autorizacion de
comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrard al final de este prospecto, 0 mediante
su sistema nacional de notificacion: {national system details}

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Una Unica dosis de 6 mg de gamitromicina/kg de peso vivo (equivalente a 1 ml/25 kg de peso vivo) en
el cuello (bovino y porcino) o en la parte anterior de la zona escapular (ovino).

Bovino y ovino: inyeccidn subcuténea. Para el tratamiento de bovinos de méas de 250 kg y ovinos de
maés de 125 kg de peso vivo, dividir la dosis para que no se inyecten mas de 10 ml (bovino) 0 5 ml
(ovino) en un Unico punto de inyeccidn.

Porcino: inyeccién intramuscular. El volumen de inyeccién no deberia exceder de 5 ml por punto de
inyeccion.

Esta presentacién multidosis requiere la utilizacion de un dispositivo dosificador automatico para
evitar una excesiva apertura del tapén.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Para asegurar la dosis correcta, se debera determinar el peso vivo lo méas exactamente posible.

10. Tiempos de espera

Carne: Bovino: 64 dias. Ovino: 29 dias. Porcino: 16 dias.

Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.

No usar en animales gestantes cuya leche se utiliza para el consumo humano en los 2 meses (vacas,
novillas) o0 1 mes (ovejas) anteriores a la fecha prevista para el parto.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en el vial después
de Exp. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.
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Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

12.  Precauciones especiales para la eliminacién

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio
ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacién de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
EU/2/08/082/001-007

Vial de vidrio tipo | de 50, 100, 250 o0 500 ml con un tapdn de caucho de clorobutilo, una capsula de
polipropileno y un sello corrugado de aluminio o Gnicamente un sello corrugado de aluminio.

Vial de polipropileno de 100, 250 o0 500 ml con un tapén de caucho de clorobutilo, una capsula de
polipropileno y un sello corrugado de aluminio.

Caja que contiene 1 vial de 50, 100, 250 o0 500 ml.
El vial de 500 ml es Unicamente para bovino y porcino.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la dltima revision del prospecto
{MM/AAAA}

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacidn y datos de contacto para comunicar las sospechas de
acontecimientos adversos:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Alemania
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Fabricante responsable de la liberacion del lote:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4, Chemin du Calquet
31000 Toulouse
Francia

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

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.
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

E\\ado

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espafia

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 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 o0.0.
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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 Bec

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

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

ul. Jézefa 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

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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