PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ZACTRAN 150 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok, ovce a oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml obsahuje:

Utinna latka:
Gamithromycinum 150 mg

Pomocné latky:
Thioglycerolum 1mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.
Bezfarebny az bledoZlty roztok.
4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy
Hovédzi dobytok, ovce a oSipané.
4.2  Indikacie na poutzitie so Specifikovanim cielovych druhov
Hovédzi dobytok:
Liec¢ba a metafylaxia respiraéného ochorenia hoviadzieho dobytka (BRD) spojeného s Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus somni. Pritomnost’ ochorenia v stade by mala byt
potvrdena pred metafylaktickym pouzitim.
Osipane:
Liecba respiraéného ochorenia osipanych (SRD) spojeného s Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis a Bordetella bronchiseptica.
Ovce:
Liec¢ba infekénej pododermatitidy (nekrobacilozy prstov) spojenej s virulentnym Dichelobacter
nodusus a Fusobacterium necrophorum vyzadujucim systémovu liebu.
4.3 Kontraindik&cie
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na makrolidoveé antibiotika alebo na aktikol'vek pomocnu latku
veterinarneho lieku.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek simultanne s inymi makrolidmi alebo linkosamidmi (vid’ bod 4.8).

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Hovédzi dobytok a oSipané:
Nie su.



Ovce:

Utinnost” antimikrobialnej lie¢by nekrobacilozy prstov moze byt znizena réznymi faktormi, ako je
vlhké prostredie alebo tiez nespravne riadenie hospodarstva. Preto by liecba nekrobacilozy mala byt
spojena s d’al$imi opatreniami, napr. zaistenim suchého prostredia. Antibiotick4 liecba zacinajlicej
nekrobacildzy prstov sa nepovaZuje za vhodna.

4.5  Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Liek by sa mal pouZit’ na zéklade stanovenia citlivosti S oh'adom na oficidlnu a miestnu
antimikrobiéalnu politiku u hospodarskych zvierat.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

LCudia so znamou precitlivenostou na makrolidy by sa mali vyhnuat' kontaktu s veterinarnym liekom.
Gamithromycin moze spdsobit’ podrazdenie o¢i a/alebo koze.

Vyhybat sa kontaktu licku s koZou alebo o¢ami. V pripade zasiahnutia o¢i, okamzite vymyt o€i Cistou
vodou. V pripade zasiahnutia koze, okamzite umyt’ postihnuté miesto ¢istou vodou.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po aplikacii umyt’ ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Pocas klinickych skusok bol pozorovany prechodny opuch v mieste vpichu.

o ViditeI'né opuchy v mieste vpichu spojené s ob&asnou miernou bolest'ou sa mézu vel'mi asto
objavit’ u hovédzieho dobytka po dobu jedného diia. Opuchy véac¢sinou vymiznt pocas 3 az
14 dni, ale u niektorych zvierat mozu pretrvavat’ az 35 dni po oSetreni.

o U oviec a oSipanych v klinickych Stadiach bol v mieste vpichu ¢asto hlaseny mierny az stredny
opuch s ob¢asnou miernou bolestou po dobu jedného dna u oviec. Tieto lokalne reakcie su
prechodného charakteru a va¢sinou vymizna pocas 2 dni ( u oSipanych) a 4 dni (u oviec).

Frekvencia vyskytu neziaducich Gi¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

o vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat )

Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieGenych zvierat)

zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Na zéklade laboratornych Stadii u zvierat, gamithromycin nepreukézal Ziadne Specifické vyvojové
alebo reproduk¢né Géinky. Bezpeénost” gamithromycinu pocas gravidity a laktacie nebola u
hovadzieho dobytka, oviec a oSipanych hodnotend . Pouzivat’ len podl'a zhodnotenia rizika/prinosu
zodpovednym veterindrnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pbsobenia
Mobze sa vyskytnit’ skrizena rezistencia s inymi makrolidmi.

Vyvarovat’ sa simultannej aplikacii s antimikrobialnymi latkami , ktoré maja rovnaky sposob t¢inku
ako makrolidy a linkosamidy.



4.9 Déavkovanie a spbésob podania lieku

Aplikovat’ jednu davku 6 mg gamithromycinu na kg zivej hmotnosti (¢o zodpoveda 1 ml lieku/25 kg
2.hm.) do krku ( hovédzieho dobytka a oSipanych) alebo spredu do ramena (ovce). Pre zabezpedéenie
spravnej davky, by sa mala ziva hmotnost’ zistit’ ¢o najpresnejsie, aby sa predislo poddavkovaniu .

Hovadzi dobytok a ovce

Subkutanna aplikécia. Pri oSetrovani hovédzieho dobytka nad 250 kg Zivej hmotnosti a oviec nad
125 kg Zivej hmotnosti, rozdelit” davku tak, aby sa na jedno miesto neaplikovalo viac ako 10 ml (u
hovédzieho dobytka) a 5 ml (u oviec) na jedno miesto.

v

Osipané
Intramuskulérna aplikéacia. Objem jednej davky by nemal presiahnut’ 5 ml v mieste podania.

Uzaver mbZe byt bezpecne prepichnuty 50 krat ihlou 16G a aZz 80 krét ihlou 8G . Pri viachdsobnom
prepichnuti lieckovky sa odporica pouzit’ automatické davkovacie zariadenie, aby sa predislo
nadmernému prepichnutiu zatky.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Klinické stadie preukazali Siroké rozpétie bezpecnosti pri injek¢nej aplikacii gamithromycinu

u cielovych druhov. V §tudiach u mladého dospelého hovéadzieho dobytka, oviec a oSipanych bol
gamithromycin aplikovany v davke 6, 18 a 30 mg/kg (1-, 3- a 5-nasobok odporucenej davky), a to
bolo 3 krat opakované v 0., 5. a 10. dni (trikrat dlhsie ako je odporuc¢ané). V mieste vpichu boli
pozorované reakcie zodpovedajlce objemu aplikovanej davky.

4.11 Ochranna lehota (-y)

Maso a vnutornosti:
Hovédzi dobytok: 64 dni.
Ovece: 29 dni.

OSipané: 16 dni.

Nepouzivat' u laktujicich zvierat produkujticich mlieko na I'udsku spotrebu.
Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, ktoré s uréené na produkciu mlieka na udskd spotrebu, pocas
2 mesiacov (kravy, jalovice) alebo 1 mesiaca (bahnice) pred pérodom.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialne latky pre systémoveé pouZzitie, makrolidy. ATC vet kdd:
QJO1FAOS.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Gamithromycin je azalid, 15-¢lenny semisynteticky makrolid s jedine¢ne umiestnenym alkylovanym
dusikom na 7a pozicii laktonového kruhu. Toto zloZenie spésobuje rychlu absorpciu pri fyziologickom
pH a predizent dobu éinku v cielovych tkanivach,na placach a na koZi.

Makrolidy sa vSeobecne vyznacuji bakteriostatickou a baktericidnou uc¢innostou prostrednictvom
prerudenia syntézy bakteriadlneho proteinu. Makrolidy inhibuju bakterialnu biosyntézu vazbou na 50S
ribozomalnu subjednotku a zabranuju prediZzeniu polypeptidového retazca. Udaje ziskané in vitro
dokazuji baktericidnu Gi¢innost’ gamithromycinu. Siroké spektrum antimikrobidlnej i&innosti
gamithromycinu zahffia Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni,
Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis a Bordetella bronchiseptica bakterialne
patogény najcastejsie spojené s vyskytom BRD a SRD a tieZ s Fusobacterium necrophorum and
Dichelobacter nodosus. MIC a MBC (daje (hovadzi dobytok a oSipané ) su zistené

z reprezentativneho podtu vzoriek terénnych izolatov z roznych geografickych oblasti EU.
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Hovadzi dobytok MiCos | MBCo;

ug/mi
Mannheimia haemolytica 0,5 1
Pasteurella multocida 1 2
Histophilus somni 1 2
Osipané MiCos | MBCo,

pg/ml
Actinobacillus 4 4
pleuropneumoniae
Pasteurella multocida 1 2
Haemophilus parasuis 0,5 0,5
Bordetella bronchiseptica 2 4
Ovce MIC

ug/mi
Fusobacterium necrophorum MICy: 32
Dichelobacter nodosus 0.008 - 0.016

Co sa tyka rezistencie u makrolidov, uvadzaji sa v zasade tri mechanizmy. Casto sa to uvadza ako
MLSg rezistencia, nakol’ko sa vztahuje k makrolidom, linkosamidom a streptograminom. Zarad’uju sa
sem alteracie ribozomovych cielovych miest, vyuzitie aktivneho ,,efflux* mechanizmu a produkcia
inaktivovanych enzymov.

5.2 Farmakokinetické udaje

Hovédzi dobytok:

Subkuténna aplikécia gamithromycinu do krku hovadzieho dobytka v jednej davke 6 mg/kg Zivej
hmotnosti je nasledovana rychlou absorpciou s dosiahnutim najvy3sej hladiny koncentrécie v krvnej
plazme pozorovanej v rozmedzi 30-60 minut po aplikacii spolu s dlhym pol¢asom rozpadu (> 2 dni).
Biologicka dostupnost’ ucinnej latky bola > 98 % bez ohl'adu na rozdiely v pohlavi. Objem distribtcie
pri stabilnom stave bol 25 I/kg. Hladina gamithromycinu v pl'icach bola dosiahnuta skor ako do 24h.,
s pomerom plica/plazma > 264 potvrdzujdcim, Ze gamithromycin bol absorbovany rychlo

v ciel'ovych tkanivach spojenych s BRD.

Stadie vykonavané in vitro, sledujlce vazbu na protein plazmy dokazali, Ze priemerna koncentrécia
volnej u¢innej latky bola 74 %. Hlavny sposob eliminacie nezmenenej ucinnej latky bol
prostrednictvom zl¢ového ustrojenstva.

OSipané:

Intramuskulérna aplik&cia gamithromycinu u oSipanych v jednej davke 6 mg/kg Zivej hmotnosti je
nasledovana rychlou absorpciou s dosiahnutim najvys3ej hladiny koncentracie v krvnej plazme
pozorovanej v rozmedzi 5-15 minUt po aplikécii spolu s dlhym pol¢asom rozpadu (priblizne 4 dni).
Biologicka dostupnost’ u¢innej latky bola > 92 %. Toto zloZenie spésobuje rychlu absorpciu

v cielovych tkanivach pre SRD. Akumulécia gamithromycinu v plicach bola preukazana vysokou
a stalou koncentraciou v plicach a tekutinou v prieduskach, ktoré vysoko presahovali koncentraciu
v krvnej plazme. Objem distriblcie pri stabilnom stave bol 39 I/kg. Stldie vykonavané in vitro,
sledujlce vazbu na plazmatické proteiny dokazali, ze priemerna koncentracia vol'nej u¢innej latky
bola 77 %. Hlavny sp6sob eliminacie nezmenenej G¢innej latky bol prostrednictvom ZI¢ového
Ustrojenstva.



Ovce

Subkutanna aplikécia gamithromycinu do krku ovce v jednej davke 6 mg/kg Zivej hmotnosti je
nasledovana rychlou absorpciou a dosiahnutim maximalnej hladiny koncentrécie v krvnej plazme
pozorovanej v rozmedzi 15 minut az 6 hodin po aplikécii ( v priemere 2,30 hodin) s vysokou
absolutnou biologickou dostupnostou 89 %. Koncentracia gamithrocinu v koZi bola vyssia nez
koncentracia v plazme, ¢o ma za nasledok koncentraciu v koZi/plazme s priemerom priblizne 21,
58 a 138 druhy, piaty a desiaty defi po aplikacii, ¢o dokazuje rozsiahlu distribuciu a akumuléciu

v koZnom tkanive.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Thioglycerolum

Acidum succinicum
Glycerolformalum

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dbvodu chybania Studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterindrnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpefnostné opatrenia na uchovavanie

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenené liekovky (typu I) s obsahom 50, 100, 250 alebo 500 ml s chlorobutylovou gumenou zatkou ,
polypropylénovym uzdverom a hlinikovym skrutkovacim tesnenim.Polypropylénové liekovky

s obsahom 100, 250 alebo 500 ml s chlorobutylovou gumenou zatkou, polypropylénovym uzaverom
a hlinikovym skrutkovacim tesnenim.

Kartonovéa Skatul’a obsahuje jednu liekovku po 50 ml, 100 ml, 250 ml alebo 500 ml.

500 ml liekovka je uréena iba pre hovadzi dobytok a oSipané.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiédlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

KaZdy nepouZity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO



8. REGISTRACNE CiSLO(-A)

EU/2/08/082/001
EU/2/08/082/002
EU/2/08/082/003
EU/2/08/082/004
EU/2/08/082/005
EU/2/08/082/006
EU/2/08/082/007

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 24/07/2008

Datum posledného predizenia: 15/07/2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentary pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE
PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA
STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE



A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVODINENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie $arZze

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse
Francuzsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Uctinn4 latka obsiahnuta v liecku ZACTRAN 150 mg/ ml injeké&ny roztok pre hovadzi dobytok, ovce a
oSipané je povolena latka popisana v tabulke 1 prilohy Nariadenia Komisie (EU) ¢. 37/2010

nasledovne:
Farmakologicky | Markerové Druh MRL Cielové Iné Liecebné
ucinna latka rezidud zvierat tkanivo ustanovenia zaradenie
Gamithromycin | Gamithromycin | V3etky 50 pg/kg | Svaly Nepouzivat Antiinfekéné
prezavavce | 50 pg/kg | Tuk u laktujucich | latky/
S 300 pg/kg | Pecen zvierat Antibiotika
vynimkou | 200 pg/kg | Obli¢ky produkujdcich
hovéadzieho mlieko na
dobytka Pudskd
Hovadzi 20 pg/kg | Tuk spotrebu.
dobytok 200 pg/kg | Pecen
100 pg/kg | Oblicky
Osipané 100 pg/kg | Svaly Ziadne
100 pg/kg | Koza a tuk
v prirodzenom
pomere
100pg/kg | Pecen
300 pg/kg | Oblicky

Pomocné latky uvedené v ¢asti 6.1 SPC st povolené latky zaradené do tabul’ky 1 Prilohy Nariadenia
Komisie (EU) ¢. 37/2010 pre ktoré MRL nie sU poZadované.

D. OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Osobitné farmakovigilatné poziadavky.

Interval hlaseni periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti liecku (PSUR) by mal byt znovu
nastaveny na predkladanie 6 mesaénych hlaseni (zahfiajucich vsetky registrované balenia lieku) po
dobu 2 rokov, nasledne ro¢né hlasenie po dobu 2 rokov,a potom v 3-ro¢nych intervaloch.




PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
KARTONOVA SKATUIZA (50 ml/ 100 ml / 250 ml)

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ZACTRAN 150 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok, ovce a oSipané
gamithromycin

2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje 150 mg gamithromycinu

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4.  VELEKOST BALENIA

50 ml
100 ml
250 ml

5. CIECOVE DRUHY

Hovadzi dobytok, ovce, oSipané

6. INDIKACIA (-IE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hovédzi dobytok a ovce: Subkutanna aplikacia.
OSipané: Intramuskulérna aplikécia.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

(8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehoty:

Maso a vnutornosti: Hovadzi dobytok: 64 dni. Ovce: 29 dni. O3ipané: 16 dni.

Nepouzivat' u laktujucich zvierat produkujucich mlieko na 'udskua spotrebu.

Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, ktoré st ur¢ené na produkciu mlieka na 'udskua spotrebu, pocas
2 mesiacov (kravy , jalovice) alebo 1 mesiaca (bahnice) pred pérodom.

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE
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[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni
Po prvom otvoreni pouzit’ do 1

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiuj

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA (500 ml)

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ZACTRAN 150 mg/ml injekény roztok pre hovéadzi dobytok a oSipané
gamithromycin

2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje 150 mg gamithromycinu

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

(4. VEEKOST BALENIA

500 ml

5.  CIEEOVE DRUHY

Hovadzi dobytok, oSipané

6.  INDIKACIA (-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hovadzi dobytok: Subkutéanna aplikécia
Osipané: Intramuskularna aplikacia
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehoty:

Maéso a vnatornosti: Hovéadzi dobytok: 64 dni. OSipané: 16 dni.

Nepouzivat’ u laktujucich zvierat produkujucich mlieko na 'udskd spotrebu.

Nepouzivat' u gravidnych krav a jalovic, ktoré st urené na produkciu mlieka na 'udskua spotrebu,
pocas 2 mesiacov pred pérodom .

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE
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[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni
Po prvom otvoreni pouzit do /[

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydaj je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/08/082/003 Liekovka (sklo) 500 ml
EU/2/08/082/006 Liekovka (PP) 500 ml

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA, 50 ml

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ZACTRAN 150 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, ovce a oSipané

gamithromycin

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuje 150 mg gamithromycinu

3. OBSAH V HVMOTN’OSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH
ALEBO POCET DAVOK

50 ml

4.  SPOSOB(-Y) PODANIA

SC (hovéadzi dobytok, ovce),
IM (oSipané)

[5.  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranné lehoty: Maso a vnatornosti: Hovadzi dobytok: 64 dni. Ovce: 29 dni. OSipané: 16 dni.
Nepouzivat' u zvierat produkujicich mlieko na I'udski spotrebu.

6. CISLO SARZE

Lot:

(7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom otvoreni pouzit’ do I

|8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA 100 ml, 250 ml

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ZACTRAN 150 mg/ml injekény roztok pre hovéadzi dobytok, ovce a oSipané
gamithromycin

2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje 150 mg gamithromycinu

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

(4. VEEKOST BALENIA

100 ml
250 ml

5. CIECOVE DRUHY

Hovadzi dobytok, ovce, oSipané

6. INDIKACIA (-IE)

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

SC (hovéadzi dobytok, ovce) IM (oSipané)
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranné lehoty:
Méaso a vnuatornosti: Hovadzi dobytok: 64 dni. Ovce: 29 dni.OSipané: 16 dni.
Nepouzivat' u laktujlcich zvierat produkujucich mlieko na I'udska spotrebu.

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE
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[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom otvoreni pouzit’ do Il

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI*

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/08/082/001 Liekovka (sklo) 100 ml
EU/2/08/082/002 Liekovka (sklo) 250 ml
EU/2/08/082/004 Liekovka (PP) 100 ml
EU/2/08/082/005 Liekovka (PP) 250 ml

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA 500 ml

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ZACTRAN 150 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok a oSipané
gamithromycin

2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje 150 mg gamithromycinu

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

(4. VEEKOST BALENIA

500 ml

5. CIEEOVE DRUHY

Hovadzi dobytok, oSipané

o -

6.  INDIKACIA (-IE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

SC (hovadzi dobytok). IM (oSipané).
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehoty:
Maéso a vnatornosti: Hovédzi dobytok: 64 dni. OSipané: 16 dni.
Nepouzivat' u laktujtcich zvierat produkujucich mlieko na l'udska spotrebu.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE
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[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom otvoreni pouzitdo [/ /_

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/08/082/003 Liekovka (sklo) 500 ml
EU/2/08/082/006 Liekovka (PP) 500 ml

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

21



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
ZACTRAN 150 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, ovce a oSipané

1. NAZOV A ADRESA ,DRZITEIZA ROZHODNUTIA O REGISTRACVII A pRZITEBA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVODNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ZACTRAN 150 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok, ovce a oSipané
Gamithromycinum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuje

Utinna latka: 150 mg gamithromycinu
Pomocné latky: 1 mg thioglycerolu
Bezfarebny aZ bledoZIty roztok.

4,  INDIKACIA(-E)

Hovadzi dobytok:

Liecba a metafylaxia respiratného ochorenia hovéddzieho dobytka (BRD) spojeného s Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus somni.

Pritomnost’ ochorenia v stade by mala byt potvrdena pred matafylaktickym pouZitim.

Osipané:
Liecba respira¢ného ochorenia oSipanych (SRD) spojeného s Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida,- Haemophilus parasuis a Bordetella bronchiseptica.

Ovce:

Liecba infekénej pododermatitidy (nekrobacilozy prstov) spojenej s virulentnym Dichelobacter
nodusus a Fusobacterium necrophorum vyzadujucim systémovu liecbu.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na makrolidové antibiotika alebo na aktkol'vek pomocn latku

veterinarneho lieku.
Nepouzivat tento veterinarny liek simultanne s inymi makrolidmi alebo linkosamidmi.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Pocas klinickych skaSok bol pozorovany prechodny opuch v mieste vpichu.

o ViditeI'né opuchy v mieste vpichu spojené s obéasnou miernou bolest'ou sa mozu vel'mi ¢asto
objavit’ u hovédzieho dobytka po dobu jedného dia. Opuchy vicsinou vymiznt pocas
3 aZz 14 dni, ale u niektorych zvierat mézu pretrvavat’ az 35 dni po oSetreni.

o U oviec a oSipanych v klinickych Stadiach bol v mieste vpichu ¢asto hlaseny mierny az stredny
opuch s ob¢asnou miernou bolestou po dobu jedného dna u oviec. Tieto lokalne reakcie su
prechodného charakteru a va¢sinou vymiznu pocas 2 dni ( u oSipanych) a 4 dni (u oviec).

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

o vel'mi Casté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat )

Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

zriedkaveé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent)

Ak zistite akékol'vek neziaduce uinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neu¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Hovadzi dobytok, ovce a oSipané.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Aplikovat’ jednu davku 6 mg gamithromycinu na kg Zivej hmotnosti (¢o zodpoveda 1 ml lieku/25 kg
Z.hm.) do krku (hovédzi dobytok a oSipané) alebo spredu do ramena (ovce).

Hovédzi dobytok a ovce: subkutanna aplikécia. Pri oSetrovani hovadzieho dobytka nad 250 kg Zivej
hmotnosti a oviec nad 125 kg zivej hmotnosti, rozdelit’ davku tak, aby sa na jedno miesto neaplikovalo
viac ako 10 ml (u hovadzieho dobytka) a 5 ml (u oviec).

OSipané: intramuskularna aplikacia. Objem jednej davky by nemal presiahnut’ 5 ml v mieste
podania.

Uzaver moze byt bezpeéne prepichnuty 50 krat ihlou 16G a az 80 krat ihlou 18G. Pri viacnasobnom
prepichnuti liekovky sa odporaca pouzit’ automatické davkovacie zariadenie, aby sa predislo
nadmernému prepichnutiu zatky.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pre zabezpecenie spravnej davky, by sa mala ziva hmotnost’ zistit’ ¢o najpresnejsie, aby sa zabranilo
poddéavkovaniu . U¢innost’ antimikrobialnej lie€by nekrobacilézy prstov moze byt znizena roznymi
faktormi, ako je vlhké prostredie alebo tiez nespravne riadenie hospodarstva. Preto by liecba
nekrobacil6zy mala byt spojend s d’al$imi opatreniami, napr. zaistenim suchého prostredia.
Antibioticka lie¢ba zacinajicej nekrobacil0zy prstov sa hepovaZuje za vhodnd.

10, OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Maso a vnatornosti: Hovédzi dobytok: 64 dni. Ovce: 29 dni. OSipané: 16 dni.
Nepouzivat' u laktujucich zvierat produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.
Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, ktoré st uréené na produkciu mlieka na 'udska spotrebu, pocas

2 mesiacov (hovadzi dobytok, jalovice) alebo 1 mesiaca (bahnice) pred pérodom.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterindrny liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspirécie uvedenom na liekovke po EXP.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:

Liek by sa mal pouZit’ na zaklade stanovenia citlivosti S oh'adom na oficidlnu a miestnu
antimikrobialnu politiku  u hospodarskych zvierat.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
LCudia so znamou precitlivenostou na makrolidy sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym
liekom.

Gamithromycin moze spdsobit’ podrazdenie o¢i a/alebo koze. Vyhybat sa kontaktu lieku s koZou
alebo o¢ami. V pripade zasiahnutia o¢i, okamzite vymyt’ o¢i ¢istou vodou. V pripade zasiahnutia koZe,
okamzite umyt postihnuté miesto ¢istou vodou.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.
Po aplikacii umyt ruky.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ gamithromycinu pocas gravidity a laktacie nebola u hovédzieho dobytka, oviec

a oSipanych hodnotend . Pouzivat’ len podl'a zhodnotenia rizika/prinosu zodpovednym veterinarnym
lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Mo6Ze sa vyskytnUt’ skriZzena rezistencia s inymi makrolidmi.

Vyvarovat’ sa simultannej aplikacii s bakteriostatikami, ktoré maji rovnaky spdsob t¢inku ako
makrolidy a linkosamidy.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota):

V §tadidch u mladého dospelého hovadzieho dobytka, oviec a oSipanych, bol gamithromycin
aplikovany v davke 6, 18 a 30 mg/kg (1, 3 a 5-nasobok odporuéenej davky) a to bolo 3 krat opakované
v 0., 5. a 10. dni (trikrat dlh$ie ako je odporti¢ané). V mieste vpichu boli pozorované reakcie
zodpovedajlce objemu aplikovanej davky.

Inkompatibility:
Nemiesat’ s inymi veterinarnymi liekmi.

13, OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v stlade s ochranou Zivotného prostredia.
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14. DATle!\/I POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku sU uvedené na internetovej stranke Europskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE
Kartonova Skatula obsahuje jednu liekovku po 50 ml, 100 ml, 250 ml alebo 500 ml.

500 ml liekovka je uréena len pre hovadzi dobytok a oSipané.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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