PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Gamrozyne Vet 150 mg/ml injektionsvétska, l6sning for notkreatur, far och svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehéller:

Aktiv substans:
Gamitromycin 150 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av ldkemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Monotioglycerol 1mg

Barnstenssyra

Glycerol formal

Farglos till blekgul 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag

Notkreatur
Far
Svin

3.2 Indikationer for varje djurslag

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 (fotrota) associerad med virulent Dichelobacter nodosus och
Fusobacterium necrophorum som kraver systemisk behandling.

3.3 Kontraindikationer

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

Anvénd inte detta veterindrmedicinska lakemedel samtidigt med andra makrolider eller linkosamider.

3.4  Séarskilda varningar



Notkreatur, svin och far:

Korsresistens har visats mellan gamitromycin och makrolider eller linkosamider. Anvandning av det
veterindrmedicinska ldkemedlet 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 fotréta kan minskas av andra faktorer, sasom fuktig miljo
samt olamplig skétsel. Behandling av fotréta ska darfor kombineras med andra djurskotselatgarder,
sasom att ordna med en torr omgivning. Antibiotikabehandling av godartad fotrota anses inte lampligt.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

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

Ett antibiotikum med lagre risk for selektion av antimikrobiell resistens (lagre AMEG-kategori) bor
utgora forstahandsval nar resistensbeddmning tyder pa att sadan behandling kommer att ha effekt.

Ej for anvandning for profylax.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Detta veterindarmedicinska lakemedel kan orsaka éverkénslighetsreaktioner. Personer med kand
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 dgonkontakt, skdlj 6gonen omedelbart med rent vatten. Vid hudkontakt, tvatta omedelbart det
drabbade omradet med rent vatten.

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

Tvétta handerna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Notkreatur:

Mycket vanliga Svullnad vid injektionssstallet?, smérta vid injektionsstéllet?
(fler &an 1 av 10 behandlade djur):

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 Svullnad vid injektionsstallet®, smérta vid injektionsstallet*
(2 till 10 av 100 behandlade djur):

3 Mild till mattlig och forsvinner vanligtvis inom 4 dagar.
4 Latt smarta kan uppsta under 1 dag.

Svin:

Vanliga Svullnad vid injektionsstallet®
(1 till 10 av 100 behandlade djur):




5 Mild till mattlig och forsvinner vanligtvis inom 2 dagar.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare, eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Séakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under dréktighet och laktation.

Dréktighet:
Baserat pa data fran forsoksdjur har gamitromycin inte gett nagra tecken pa specifika utvecklings-

eller reproduktionseffekter.
Anvénd endast enligt den ansvariga veterindrens nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Se avsnitt 3.4.
3.9 Administreringsvagar och dosering

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

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas s noggrant som méjligt.

Notkreatur och far:

Subkutan injektion.

Vid behandling av nétkreatur med kroppsvikt dver 250 kg och far med kroppsvikt éver 125 kg, ska
dosen delas upp sa att hogst 10 ml (n6tkreatur) eller 5 ml (far) injiceras pa samma stlle.

Svin:

Intramuskular injektion.

Injektionsvolymen far inte dverstiga 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 anvéandas flera ganger rekommenderas anvandning av en automatisk
doseringsanordning for att undvika éverdriven perforering av proppen.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Kliniska studier har visat en god sékerhetsmarginal foér gamitromycininjektion hos de avsedda
djurslagen. | 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.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Notkreatur:

Kott och slaktbiprodukter: 64 dygn.

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

Far:

Kott och slaktbiprodukter: 29 dygn.

Ej godként for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.
Anvand inte till dréktiga djur som ska producera mjolk for humankonsumtion inom 1 manad fére
forvéntad nedkomst.

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 16 dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QJO1FA95
4.2  Farmakodynamik

Gamitromycin ar en halvsyntetisk makrolid (CAS-nr 145435-72-9) framstalld genom jéasning foljt av
organisk syntes. Amnet tillhor azalidunderklassen av makrolidantibiotika som bestar av en 15-ledad
makrocyklisk laktonring.

Makrolider har i allménhet bade bakteriostatisk och bakteriedddande verkan medierad genom stérning
av bakteriell proteinsyntes. Makrolider hdmmar bakteriell proteinsyntes genom bindning till
ribosomens 50S-subenhet vilket hindrar elongering av peptidkedjan. In vitro-data visar att
gamitromycin verkar pa ett bakteriedodande satt.

Gamitromycins bredspektrala antimikrobiella aktivitet innefattar Mannheimia haemolytica,
Pasteruella multocida, Histophilus somni, Actinobacillus pleuropneumoniae, Glaesserella parasuis
och Bordetella bronchiseptica, Fusobacterium necrophorum och Dichelobacter nodosus. MIC- och
MBC-data (n6tkreatur och svin) harstammar fran representativa isolat fran faltmaterial med ursprung
fran olika geografiska omraden inom EU.

Notkreatur MICos | MBCoos
pg/ml
Mannheimia haemolytica 0,5 1
Pasteurella multocida 1 2
Histophilus somni 1 2
Svin M1 Cgos MBCoos
pg/ml
Actinobacillus pleuropneumoniae 4 4
Pasteurella multocida 1 2
Glaesserella parasuis 0,5 0,5
Bordetella bronchiseptica 2 4
o MIC
Far
ug/ml
Fusobacterium necrophorum MICgqy: 32
Dichelobacter nodosus 0,008-0,016

Resistens mot makrolider kan utvecklas genom mutationer i gener som kodar for ribosomalt RNA
(rRNA) eller vissa ribosomala proteiner; genom enzymatisk modifiering (metylering) av 23S rRNA-
malstallet, vilket generellt ger upphov till korsresistens med linkosamider och grupp B streptograminer
(MLSg-resistens); genom enzymatisk inaktivering; eller genom makrolidutfléde. MLSg-resistens kan
vara konstitutivt eller inducerbart. Resistens kan vara kromosomal eller plasmidkodad och kan vara
Overforbar om den &r associerad med transposoner, plasmider, forenade och konjugativa element.



4.3 Farmakokinetik

Notkreatur:

Gamitromycin administrerat subkutant i nacken hos notkreatur i en engangsdos om 6 mg/kg
kroppsvikt resulterade i snabb absorption med maximala plasmakoncentrationer observerade efter 30
till 60 minuter med en lang plasmahalveringstid (> 2 dagar). Biotillgangligheten for féreningen var

> 98 % utan konsskillnader. Distributionsvolymen vid steady-state var 25 I/kg.
Gamitromycinnivaerna i lunga nadde maximal niva pa mindre an 24 timmar, med ett lung/plasma-
forhallande pa > 264.

In vitro-studier av plasmaproteinbindning faststéllde att medelkoncentrationen av den fria aktiva
substansen var 74 %. Substansen eliminerades huvudsakligen som ometaboliserad substans via gallan.

Svin:

Gamitromycin administrerat intramuskulart till svin i en engangsdos om 6 mg/kg kroppsvikt
resulterade i snabb absorption med maximala plasmakoncentrationer observerade efter 5 till

15 minuter, med en lang plasmahalveringstid (cirka 4 dagar). Biotillgangligheten for gamitromycin
var > 92 %. Distributionsvolymen vid steady-state var cirka 39 I/kg. Foreningen absorberas snabbt i
lungan. Ackumulering av gamitromyecin i lungan har visats genom héga och ihallande koncentrationer
i lungan och bronkialvatskan som langt 6verstiger koncentrationerna i blodplasma.

In vitro-studier av plasmaproteinbindning faststallde att medelkoncentrationen av det fria aktiva
lakemedlet var 77 %. Substansen eliminerades huvudsakligen som ometaboliserad substans via
gallan.

Far:

Gamitromycin administrerat subkutant i nacken som en engangsdos om 6 mg/kg kroppsvikt
absorberas snabbt och maximala plasmakoncentrationer observerades mellan 15 minuter och 6 timmar
efter dosering med hdg absolut biotillganglighet pa 89 %. Koncentrationerna av gamitromycin i
huden var mycket hdgre an plasmakoncentrationerna vilket resulterade i koncentrationsforhallanden
mellan hud och plasma pa cirka 21, 58 och 138 vid 2, 5 respektive 10 dagar efter dosering. Detta tyder
pa omfattande distribution och ackumulering i hudvéavnad.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 27 manader.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras under 30 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

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

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Bimeda Animal Health Limited

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

65116

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 2024-09-27

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-09-27

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

