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gamitromycin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Zactran.
Det forklarar hur EMA beddmt detta veterinarmedicinska lakemedel for att rekommendera
godkannande i EU och villkoren for att anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur
Zactran ska anvéndas.

For praktisk information om hur Zactran ska anvandas bor djuragare eller djurhéallare lasa
bipacksedeln. De kan ocksé kontakta veterinar eller apotekspersonal.

Vad ar Zactran och vad anvands det for?

Zactran ar en typ av antibiotika som kallas makrolider och som anvénds fér att behandla féljande
bakterieinfektioner:

e Luftvagsinfektioner hos notkreatur (bovine respiratory disease, BRD) som orsakas av bakterierna
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida och Histophilus somni. Zactran kan ocksa
anvandas som metafylaktisk behandling. Det innebar att bade infekterade nétkreatur och friska
notkreatur som befinner sig i deras omedelbara narhet behandlas samtidigt. Pa s& satt
forebygger man att de friska djuren blir infekterade och forhindrar att sjukdomen sprids vidare.
Nar Zactran ges som metafylax vid luftvagsinfektioner hos nétkreatur ska forekomst av
sjukdomen i besattningen forst faststéllas.

o Luftvagsinfektion hos svin (swine respiratory disease, SRD) orsakad av Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis och Bordetella bronchiseptica.

e Fotrota hos far orsakad av Dichelobacter nodosus och Fusobacterium necrophorus som kraver
systemisk behandling (behandling som nar bakterierna via blodet, t.ex. via injektion).

Zactran innehaller den aktiva substansen gamitromycin. Mer information finns i bipacksedeln.
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Hur anvands Zactran?

Lakemedlet ar receptbelagt och finns som injektionsvatska, l6sning. Zactran ges som en
engangsdos genom injektion under huden for notkreatur och far och i en muskel fér svin. Dosen
beraknas utifran vikten hos djuret som ska behandlas. Hos notkreatur som vager éver 250 kilo och
svin och far som vager over 125 kilo maste dosen delas upp och injiceras pa mer an ett stalle.

Nar fotrota hos far behandlas ska lampliga atgarder for hantering av besattningen anvandas, t.ex.
att halla faren i en torr miljo.

Det ar viktigt att du foljer instruktionerna i bipacksedeln noga nar du anvander det antibiotiska
medlet Zactran, for att minimera risken for utveckling av antibiotikaresistens. Antibiotikaresistens ar
bakteriernas formaga att foroka sig i narvaro av ett antibiotiskt medel som normalt skulle déda dem
eller hamma deras tillvaxt. Detta betyder att det antibiotiska medlet inte langre har effekt pa
bakterier som infekterar djur eller ménniskor.

Mer information finns i bipacksedeln.
Hur verkar Zactran?

Den aktiva substansen i Zactran, gamitromycin, ar ett makrolidantibiotikum. Det verkar genom att
blockera bakteriernas ribosomer, de delar av cellen dar nya proteiner produceras, och hammar pa
sa satt bakteriernas tillvaxt.

Vilken nytta med Zactran har visats i studierna?

For behandling av luftvagsinfektioner hos nétkreatur undersoktes Zactran i jamforelse med ett
annat makrolidantibiotikum (tulatromycin) hos ndtkreatur som redan drabbats av sjukdomen. Som
metafylaktisk behandling av luftvagsinfektioner hos nétkreatur undersdktes Zactran i jamforelse
med placebo (overksam behandling) hos nétkreatur som varit i kontakt med sjuka djur pa samma
lantbruk och darfoér sannolikt ocksa skulle utveckla sjukdomen. Zactran visade sig vara effektivt vid
behandling och metafylax av luftvagsinfektioner hos ndtkreatur i samband med Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida och Histophilus somni. Vid behandling av luftvagsinfektioner hos
nodtkreatur visade sig Zactran vara lika effektivt som tulatromycin.

Vid behandling av luftvagsinfektioner hos svin utférdes en faltstudie pa svin med luftvagsinfektioner
dar Zactran jamfordes med tildipirosin, ett annat makrolidantibiotikum. Huvudmatten pa effekt var
andnings- och depressionspoang liksom kroppstemperatur. Andelen lyckade behandlingar var

97 procent hos de Zactran-behandlade svinen, jamfort med 93 procent i tildipirosin-gruppen. | en
andra faltstudie pa svin med luftvagsinfektioner jamfordes Zactran med tulatromycin, men i denna
studie var inte Zactran lika effektivt som tulatromycin.

Zactran var lika effektivt som tilmikosin vid behandling av allvarlig fotrota hos far. |1 en studie med
364 far med typiska tecken pa fotrota var andelen lyckade behandlingar 98 procent hos Zactran-
behandlade far efter tre veckors behandling, jamfért med 93 procent hos tilmikosin-behandlade far
baserat pa poang for halta. Eftersom andra faktorer kan minska effekten av antimikrobiell behandling
av fotrota, t.ex. forhallanden med fuktig miljo eller olamplig jordbruksadministration, ska behandling
av fotrota genomforas tillsammans med andra atgarder for hantering av besattningen.

Vilka ar riskerna med Zactran?

Zactran far inte ges till djur som ar éverkansliga (allergiska) mot ndgon makrolid, och far inte ges
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samtidigt med andra makrolider eller med en annan typ av antibiotika som kallas linkosamider.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Zactran hos notkreatur (kan upptrada hos fler &n 1 av
10 notkreatur) ar svullnader pa injektionsstallet. Notkreaturen kan dven uppvisa tecken pa lattare
smarta pa injektionsstallet under en dag. Svullnaden férsvinner vanligtvis inom 3—14 dagar men
kan kvarsta hos vissa notkreatur i upp till 35 dagar efter behandling.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Zactran hos svin och far (kan upptrada hos upp till 1
av 10 djur) ar lindriga till mattliga svullnader pa injektionsstallet. Dessa lokala reaktioner ar
kortlivade och forsvinner oftast inom 2 dagar for svin och 4 dagar for far.

En fullstandig forteckning dver biverkningar som rapporterats for Zactran finns i bipacksedeln.

Vilka sakerhetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Sakerhetsinformation har tagits med i produktresumén och bipacksedeln for Zactran. Dar anges
ocksa de forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och djuragare eller djurhallare ska
vidta.

Personer med kand dverkanslighet (allergi) mot liknande antibiotika (makrolidgruppen) ska undvika
kontakt med Zactran. Zactran kan orsaka irritation i 6gonen eller huden. Kontakt med hud och 6gon
ska darfor undvikas. Om Zactran kommer i direkt kontakt med 6gonen ska de genast spolas med
rent vatten. Om Zactran kommer i direkt kontakt med huden ska det berérda omradet likasad genast
skdljas med rent vatten.

Om du rékar injicera dig sjalv, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Hur lang ar karenstiden for livsmedelsproducerande djur?

Karenstiden ar den tid som maste ga efter det att lakemedlet administrerats och fram till dess att
djuret kan slaktas och kottet anvandas som livsmedel. Det ar ocksa den tid som ska ga fran det att
lakemedlet administrerats och fram till dess att mjolken kan anvandas som livsmedel.

Karenstiden ar 64 dagar for kott fran notkreatur, 16 dagar for kott fran svin och 29 dagar for kott
fran far som behandlats med Zactran.

Lakemedlet far inte ges till djur som producerar mjolk som anvands som livsmedel. Det ska inte
heller ges till draktiga djur som ar avsedda att producera mjolk som livsmedel inom tva manader
fore forvantad kalvning (kor, kvigor) eller en manad fore lamning (tackor).

Varfor godkanns Zactran?

Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) fann att nyttan med Zactran ar storre an
riskerna och rekommenderade att Zactran skulle godkénnas for forsaljning i EU.

Mer information om Zactran

Den 24 juli 2008 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for férsaljning av Zactran
som galler i hela EU. Information om denna produkts forskrivningsstatus finns pa
etiketten/ytterférpackningen.
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EPAR for Zactran finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary
medicines/European public assessment reports. Mer information till djuragare eller djurhallare om
hur Zactran ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksé kontakta veterinar eller
apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast i december 2017.
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