GEBRAUCHSINFORMATION
ZACTRAN 150 mg/ml, Injektionslosung fiir Rinder, Schafe und Schweine

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
DEUTSCHLAND

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Merial

4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frankreich

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

ZACTRAN 150 mg/ml, Injektionslosung fiir Rinder, Schafe und Schweine
Gamithromycin

3.  WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

1 ml enthilt

Wirkstoff: 150 mg Gamithromycin

Sonstige Bestandteile: 1 mg 3-Sulfanylpropan-1,2-diol.
Farblose bis hellgelbe Losung.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Rinder:

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

Das Auftreten der Erkrankung in der Herde sollte vor Beginn der metaphylaktischen Behandlung
nachgewiesen worden sein.

Schweine:

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

Schafe:

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

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Makrolidantibiotika oder einem der
sonstigen Bestandteile.
Nicht gleichzeitig mit anderen Makrolidantibiotika oder Lincosamiden anwenden.

6. NEBENWIRKUNGEN

In klinischen Untersuchungen wurden voriibergehende Schwellungen an der Injektionsstelle
beobachtet.

- Sichtbare Schwellungen an der Injektionsstelle und damit gelegentlich verbundene leichte
Schmerzen konnen bei Rindern sehr hiufig iiber einen Tag auftreten. Die Schwellungen bilden
sich normalerweise innerhalb von 3 bis 14 Tagen zuriick, konnen aber bei manchen Tieren bis
zu 35 Tage nach der Behandlung bestehen bleiben.

- Uber geringe bis mittlere Schwellungen an der Injektionsstelle bei Schafen und Schweinen, die
gelegentlich einen Tag lang leicht schmerzhaft sein konnen, wurde in klinischen Studien hiufig
berichtet. Diese lokalen Reaktionen sind voriibergehend und bilden sich gewohnlich innerhalb
von 2 (Schweine) bis 4 Tagen (Schafe) zuriick.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafien definiert:

- Sehr héufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Héufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
diese bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Rinder, Schafe und Schweine.

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 iiber 250 kg und Schafen
iiber 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.

Der Stopfen kann bis zu 60mal durchstochen werden. Bei Mehrfachentnahme wird empfohlen, ein
automatisches Dosiergerit zu verwenden, um iibermifiges Anstechen des Stopfens zu vermeiden.
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9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Zur korrekten Dosierung sollte das Korpergewicht moglichst genau bestimmt werden.

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

10. WARTEZEIT(EN)

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

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

Bei trichtigen Tieren, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist, nicht innerhalb von
2 Monaten (Kiihe, Firsen) oder 1 Monat (Mutterschafe) vor dem voraussichtlichen Geburtstermin
anwenden.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzuginglich fiir Kinder aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behiltnis und der duleren Umhiillung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte unter Beriicksichtigung eines Antibiogramms sowie unter
Beachtung der offiziellen und lokalen Regelungen beziiglich des Gebrauchs von Antibiotika bei
Nutztieren erfolgen.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender:

Menschen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber 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 ausgespiilt
werden. Bei Hautkontakt sollte die betroffene Stelle sofort mit Wasser abgewaschen werden.

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

Nach der Anwendung Hinde waschen.

Trichtigkeit und Laktation:

Die Sicherheit von Gamithromycin wihrend der Trachtigkeit und Laktation wurde bei Rindern,
Schafen und Schweinen nicht untersucht. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-
Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Kreuzresistenzen zu anderen Makrolidantibiotika sind moglich.

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

25



Uberdosierung:
In einer Studie erhielten erwachsene Jungrinder, Schafe und Schweine Gamithromycin 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 héufiger als empfohlen). Die beobachteten Reaktionen an der
Injektionsstelle waren dosisabhéngig.

Inkompatibilititen:
Dieses Tierarzneimittel darf nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Fragen Sie Thren Tierarzt, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese
MafBnahmen dienen dem Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europédischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

15. WEITERE ANGABEN
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 moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.
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