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Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av  |Kvantitativ ssmmansattning om

hjalpamnen och andra informationen behdvs for korrekt
bestandsdelar administrering av lakemedIet
Monotiolglycerol 1 mg

Succinylsyra

Glycerolformal

Farglos till blekt gul 16sning.

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Gamitromycin ar en azalid, ett 15-ledat semisyntetiskt makrolid-
antibiotikum med ett alkylerat kvave unikt positionerad pa
laktonringens position 7a. Denna speciella kemi underlattar snabb
absorption vid fysiologiskt pH och langtidsverkan i malvéavnaderna,
lunga og hud.

Makrolider har generellt bade bakteriostatisk och bakteriocid
verkan genom rubbning av proteinsyntesen. Makrolider hammar
bakteriell proteinsyntes genom bindning till ribosomens 505
subenhet vilket hindrar elongering av polypeptidkedjan. In vitro
data visar att gamitromycin verkar bakteriocidalt. Gamitromycins
bredspektrala antimikrobiella aktivitet innefattar Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni,
Actinobacillus pleuropneumoniae, Glaesserella parasuis och
Bordetella bronchiseptica, de bakteriella patogener som mest
forekommande associeras med BRD och SRD, samt Fusobacterium
necrophorum och Dichelobacter nodosus. MIC- och MBC-data
(notkreatur och svin) harstammar fran representativa isolat fran
faltmaterial med ursprung fran olika geografiska omraden inom EU.
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NOtkreatur MIC,,, MBC,,.
ug/mi

Mannheimia 0,5 1

haemolytica

Pasteurella multocida |1 2

Histophilus somni 1 2

Svin MIC90S MBC905
ug/mi

Actinobacillus 4 4

pleuropneumoniae

Pasteurella multocida |1 2

Glaesserella parasuis 0,5 0,5

Bordetella 2 4

bronchiseptica

Far MIC
ug/ml

Fusobacterium necro MICQO: 32

phorum

Dichelobacter 0,008-0,016

nodosus

Tre mekanismer anses allmant orsaka resistens mot makrolider.
Dessa benamns ofta som MLSB-resistens da det omfattar makrolid

er, linkosamider och streptograminer. Mekanismerna innefattar
forandring av det ribosomala bindningsstallet, aktiv uttransport
samt produktion av inaktiverande enzymer.

Farmakokinetiska egenskaper
Notkreatur
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Subkutan administrering av en dos gamitromycin om 6 mg/kg
kroppsvikt i nacken pa notkreatur resulterade i en snabb
absorption. Maximal koncentration i plasma uppnaddes efter 30 till
60 minuter, foljt av en 1ang halveringstid i plasma (> 2 dygn).
Biotillgangligheten var > 98 % och inga konsskillnader sags.
Distributionsvolymen vid steady-state var 25 I/kg.
Gamitromycin-nivaer i lunga nadde maximum inom 24 timmar,
med en lung/plasma kvot pa > 264 vilket indikerar snabb
absorption av gamitromycin till malvavnaden for BRD.

In vitro plasmaproteinbindningsstudier visade att
medelkoncentrationen av obunden aktiv substans var 74 %.
Substansen eliminerades huvudsakligen som ometaboliserad
substans via gallan.

Svin

Intramuskular administrering av en dos gamitromycin om 6 mg/kg
kroppsvikt till svin resulterade i en snabb absorption. Maximal
koncentration i plasma uppnaddes efter 5 till 15 minuter, foljt av en
lang halveringstid i plasma (cirka 4 dygn). Biotillgdngligheten var >
92 %. Substansen absorberas snabbt till malvavnaden for SRD.
Ackumulering av gamitromycin i lunga framgar av hoga och
varaktiga koncentrationer i lunga och bronkialvatska som vida
overstiger de i blodplasma. Distributionsvolymen vid steady-state
var cirka 39 I/kg. In vitro plasmaproteinbindningsstudier visade att
medelkoncentrationen av obunden aktiv substans var 77 %.
Substansen eliminerades huvudsakligen som ometaboliserad
substans via gallan.

Far

Subkutan administrering av en dos gamitromycin om 6 mg/kg
kroppsvikt i nacken pa far resulterade i en snabb absorption.
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Maximal koncentration i plasma uppnaddes 15 minuter till 6
timmar (i genomsnitt 2,30 timmar) efter dosering med en hog
absolut biotillganglighet om 89 %.
Gamitromycinkoncentrationen i huden var mycket hogre an
koncentrationen i plasma, vilket resulterade i att kvoten mellan
koncentrationen i hud/plasma var cirka 21, 58 och 138 tva, fem
respektive tio dagar efter dosering. Detta tyder pa omfattande
distribution och ackumulering i hudvavnad.

Indikationer

Notkreatur:

Behandling och metafylax av luftvagsinfektioner hos notkreatur
(BRD) fororsakade av Histophilus somni, Mannheimia haemolytica
och Pasteurella multocida.

Innan produkten anvands skall forekomst av sjukdomen i gruppen
konstateras.

Svin;

Behandling av luftvagsinfektioner hos svin (SRD) fororsakade av
Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica,
Glaesserella parasuis och Pasteurella multocida.

Far:

Behandling av smittsam pododermatit (fotrota), fororsakad av
virulent Dichelobacter nodosus och Fusobacterium necrophorum,
som kraver systemisk behandling.

Kontraindikationer
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Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller
nagot av 6vriga innehallsamnen eller andra makrolidantibiotika.
Anvand inte samtidigt med andra makrolider eller linkosamider (se
avsnitt Interaktioner och Observera).

Forsiktighet

Anvandning av produkten ska grundas pa pavisande och
resistensbestdmning av malpatogenerna. Om detta inte ar mojligt
ska behandlingen grundas pa epidemiologisk information och
kunskap om malpatogenernas resistens pa besattningsniva eller
lokal/regional niva. Anvandning av produkten ska ske i enlighet
med officiella, nationella och regionala riktlinjer for antimikrobiella
lakemedel.

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

Draktighet och laktation

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

Draktighet:;

Studier pa forsoksdjur har inte givit belagg for specifik paverkan pa
utveckling eller reproduktion.

Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars
nytta/riskbedomning.

Biverkningar

Notkreatur:

Mycket vanliga
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(fleran 1 av 10 behandlade Svullnad vid injektionsstallet?,

djur): smarta vid injektionsstallet?

YFgrsvinner vanligtvis inom 3 till 14 dagar, men kan kvarsta i upp
till 35 dagar

2 | 4tt smarta kan uppstd under 1 dag

Far:

Vanliga Svullnad vid injektionsstallet®,

;1 t';l 10 av 100 behandlade smarta vid injektionsstéillet4
jur):

3 Mild till mattlig och forsvinner vanligtvis inom 4 dagar

4 | att smarta kan uppsta under 1dag

Svin:

Vanliga Svullnad vid injektionsstallet?
(1 till 10 av 100 behandlade

djur):

> Mild till mattlig och forsvinner vanligtvis inom 2 dagar

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

Dos och administreringssatt

En dos om 6 mg gamitromycin per kg kroppsvikt (motsvarande 1
ml per 25 kg kroppsvikt) i nacken (notkreatur och svin) eller
framfor skuldran (far). Kroppsvikten skall bestdmmas sa exakt som
mojligt for att sakerstalla korrekt dos.

No6tkreaturoch far

Subkutan injektion. For behandling av notkreatur med kroppsvikt
over 250 kg och far med kroppsvikt 6ver 125 kg ska dosen delas
upp sa att inte mer an 10 ml (n6tkreatur) eller 5 ml (far) injiceras
pa samma stalle.

Svin

Intramuskular injektion. Injektionsvolymen ska inte dverskrida 5 mi
per injektionsstalle.

Proppen kan perforeras upp till 50 ganger med en 16G kanyl och
upp till 80 ganger med en 18G kanyl. Om injektionsflaskan ska
anvandas flera ganger rekommenderas anvandning av en
automatisk doseringsanordning for att undvika overdriven
perforering av proppen.

Blandbarhet
D& blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas
med andra lakemedel.

Sarskilda begransningar for anvandning och
sarskilda villkor for anvandning

Ej relevant.

Karenstider

Kott och slaktbiprodukter:
Notkreatur: 64 dygn
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Far: 29 dygn

Svin: 16 dygn

Ej godkant for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk
for humankonsumtion. Anvand inte till draktiga djur som skall
producera mjolk for humankonsumtion inom 2 manader (kor,
kvigor) eller 1 manad (tackor) fore forvantad nedkomst.

Interaktioner

Se avsnitt Observera

Overdosering

Kliniska studier har visat en god sakerhetsmarginal for
gamitromycin injektion hos de avsedda djurslagen. | studier pa
unga vuxna nétdjur, far och svin administrerades gamitromycin
som injektion i doserna 6, 18, och 30 mg/kg (1, 3 och 5x
rekommenderad dos), och doseringen upprepades tre ganger efter
0, 5 och 10 dagar (3x rekommenderad doseringsintervall).
Dosberoende reaktioner vid injektionsstallet noterades.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag

Notkreatur, svin och far:

Korsresistens kan uppsta mellan gamitromycin och andra makrolid
er. Anvandning av produkten ska noga overvagas nar resistens mot
andra makrolider har pavisats, eftersom den da kan ha nedsatt
effekt.

Undvik samtidig administrering av antibiotika med liknande
verkningsmekanism, sasom andra makrolider eller linkosamider.
Far: Effektiviteten vid antimikrobiell behandling av fotréta kan
forsamras av andra faktorer sasom fuktig milj6 samt olamplig
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skotsel. Behandling av fotrota ska darfor kombineras med andra
djurskoétselatgarder, sdsom att ordna med en torr omgivning.
Antibiotikabehandling av godartad fotrota anses inte lampligt.

Skyddsforeskrifter for personer som administrerar det
veterinarmedicinska lakemedilet till djur

Personer som ar Overkansliga for makrolider skall undvika kontakt
med det veterinarmedicinska lakemedlet. Gamitromycin kan
orsaka irritation i 6gonen och/eller pa huden. Undvik kontakt med
huden eller 6gonen. Om detta sker, skolj omedelbart med rent
vatten. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa
denna information eller etiketten. Tvatta handerna efter
anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder fér skydd av miljon:
Ej relevant.

Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

Forvaring

Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvanda

veterinarmedicinska lakemedel och avfall
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
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Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller
avfall fran ldkemedelsanvandningen i enlighet med lokala
bestammelser.

Klassificering av det veterinarmedicinska
lakemediet

Receptbelagt lakemedel.

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

Forpackningsinformation

Injektionsvatska, 16sning 150 mg/ml Farglos till blekt gul [6sning
50 milliliter injektionsflaska, receptbelagd

100 milliliter injektionsflaska, receptbelagd

100 milliliter injektionsflaska, receptbelagd, tillhandahalls ej
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