ANNESS |

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

ZACTRAN soluzzjoni ta’ 150 mg/ml ghal injezzjoni ghal bovini, naghag u hniezer.

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull ml fih:

Sustanza attiva:
Gamithromycin 150 mg

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik I-
informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif
xieraq tal-prodott medic¢inali veterinarju

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Monothioglycerol 1mg

Succinic Acid

Glycerol Formal

Soluzzjoni bla kulur ghal isfar ¢ar.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Spe¢i li fughom ser jintuza 1-prodott

Bovini, naghag u hniezer.

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott

Bovini:

Kura u metafilassi tal-marda respiratorja fil-bovini (BRD) assoc¢jata mal-Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica u Pasteurella multocida.

Il-prezenza tal-marda fil-grupp ghandha tigi stabbilita qabel ma jintuza l-prodott.

Hniezer
Kura tal-marda respiratorja fil-hniezer (SRD) asso¢jata mal-Actinobacillus pleuropneumoniae,
Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis, u Pasturella multocida.

Naghag:
Kura tal-pododermatite (foot rot) asso¢jata ma’ Dichelobacter nodosus virulenti u Fusobacterium
necrophorum li jirrikjedu kura sistemika.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fkazijiet ta' sensittivita ghas-sustanza attiva jew ghal xi wiehed mill-ingredjenti I-ohra jew ghal
antibioti¢i makrolidi ohra.

Tuzax dan il-prodott veterinarju medic¢inali flimkien ma’ makrolidi ohra jew linkosamidi (ara sezzjoni
3.8).



3.4 Twissijiet specjali

Bovini, hniezer u naghag:

Intweriet rezistenza inkrucjata bejn gamithromycin u makrolidi ohra. L-uzu tal-prodott ghandu jitqies
effettivita tieghu tista’ titnagqas.

Evita li tamministra flimkien antimikrobic¢i li ghandhom l-istess mod t’azzjoni bhal makrolidi ohra jew
linkosamidi.

Naghag:

L-effikacja ta’ kura antimikrobika tal-foot rot tista’ titnaqqas permezz ta’ fatturi ohra, bhal
kundizzjonijiet ambjentali mxarrba kif ukoll gestjoni mhux xierqa tar-razzett. Ghalhekk kura tal-foot
rot ghandha titwettaq ma’ ghodod ohra fil-gestjoni tar-razzett, perezempju li tipprovdi ambjent niexef.
Kura bl-antibijotici tal-foot rot beninn mhix ikkunsidrata xierqa.

3.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-ispe¢i li fughom ser jintuza l-prodott:

L-uzu tal-prodott ghandu jkun ibbazat fuq l-identifikazzjoni u l-ittestjar tas-suxxettibilita tal-pategenu/i
fil-mira. Jekk dan ma jkunx possibbli, it-terapija ghandha tkun ibbazata fuq taghrif epidemjologiku u
gharfien tas-suxxettibilita tal-patogeni fil-mira fil-livell tar-razzett, u/jew fil-livell lokali/regjonali. L-uzu
tal-prodott ghandu jsir skont il-politiki fuq l-antimikrobici uffi¢jali, nazzjonali u regjonali.

Antibijotiku b’riskju iktar baxx ta’ selezzjoni ta’ rezistenza ghall-antimikrobic¢i (kategorija AMEG iktar
baxxa) ghandu jintuza ghat-trattament fl-ewwel linja fejn l-ittestjar tas-suxxettibilita jissuggerixxi I-
effikacja potenzjali ta’ dan l-approc¢.

Prekawzjonijiet spec¢jali i ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Nies li huma sensittivi ghall-klassi tal-makrolidi ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott
medic¢inali veterinarju. Gamithromycin jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn u/jew fil-gilda.

Evita kuntatt mal-gilda jew mal-ghajnejn. F’kaz li jkun hemm kuntatt mal-ghajnejn ahsel 1-
ghajnejn minnufih b’ilma nadif. F’kaz li jkun hemm kuntatt mal-gilda, ahsel il-parti affettwata
minnufih b’ilma nadif.

F'kaz li tinjetta lilek innifsek fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi 1-fuljett ta' informazzjoni jew
it-tikketta lit-tabib.

Ahsel idejk wara l-uzu.

Prekawzjonijiet specjali ghall-protezzjoni tal-ambjent:
Mhux applikabbli.

3.6  Effetti mhux mixtiega

Bovini:

Komuni hafna Nefha fil-post tal-injezzjoni’, ugigh fil-post tal-injezzjoni?
(>1 annimal / 10 annimali ttrattati):

! Tipikament tinzel fi zmien 3 sa 14-il gurnata izda tista’ tippersisti sa 35 gurnata.
2 Ugigh hafif jista’ jizviluppa ghal jum wiehed



Naghag:

Komuni Nefha fil-post tal-injezzjoni®, ugigh fil-post tal-
(1 sa 10 annimali / 100 annimal injezzjoni*
ittrattati):

% Hafifa ghal moderata u tipikament tinzel fi Zmien erbat ijiem.
* Ugigh hafif jista’ jizviluppa ghal jum wiehed

Hniezer:

Komuni Nefha fil-post tal-injezzjoni®
(1 sa 10 annimali / 100 annimal ittrattati):

® Hafifa ghal moderata u tipikament tinzel fi Zmien jumejn

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-sigurta ta’
prodott medicinali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz ta’ veterinarju, jew lid-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ir-rapprezentant lokali tieghu jew lill-awtorita nazzjonali
kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji rispettivi ta’
kuntatt.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Is-sigurta tal-prodott medic¢inali veterinarju ma gietx stabbilita wagqt it-tgala u fit-treddigh..

Tqala

Minn informazzjoni bbazata fuq studji fuq annimali fil-laboratorju, il-gamithromycin ma pprovdiex
evidenza specifika ta' effetti selettivi tal-izvilupp jew riproduttivita.
Uza biss skont 1-istima tal-veterinarju responsabbli dwar il-benefi¢cju / riskju tal-prodott.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni
Ara sezzjoni 3.4.
3.9 Metodi ta' amministrazzjoni u dozagg

Doza wahda ta’ 6 mg gamithromycin/kg ta’ piz tal-gisem (ekwivalenti ghal 1 ml/25 kg piz tal-gisem)
ghal gol-ghonq (bovini u hniezer) jew anterjuri ghall-ispalla (naghag).
Biex tassigura dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi stabbilit b>’mod preciz kemm jista’ jkun.

Bovini u naghag:

Injezzjoni taht il-gilda. Ghall-kura ta’ bovini ’1 fuq minn 250kg u naghag ’il fuq minn 125 kg ta’ piz
tal-gisem, aqsam id-doza sabiex ma jigux injettati izjed minn 10 ml (bovini) jew 5 ml (naghag) f’post
wiehed.

Hniezer:
Injezzjoni ghal gol-muskoli. I1-volum tal-injezzjoni m’ghandux jagbez 5 ml ghal kull post tal-
injezzjoni.

Dan il-prodott ta’ uzu multiplu jehtieg apparat awtomatiku tad-dozagg biex jigi evitat titqib eccessiv
tal-istoper.

3.10 Sintomi ta’ doza ec¢cessiva (u fejn applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)

Studji klini¢i wrew margini wiesa’ ta’ sigurta ghal injezzjoni ta’ gamithromycin fl-ispe¢i li fughom ser

jintuza I-prodott. Fi studju fuq bovini u hniezer adulti Zghar, gamithromycin gie amministrat
b’injezzjoni ta’ 6, 18 u 30 mg/kg (darba, tlieta u hames darbiet id-doza rakkomandata) u ripetuta tliet



darbiet £°0, 5 u 10 jiem (tliet darbiet tat-tul tal-uzu rakkomandat). Reazzjonijiet relatati mad-doza gew
osservati fil-post tal-injezzjoni.

3.11 Restrizzjonijiet speé¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet speé¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar I-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobi¢i u
antiparassiti¢i sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.
3.12 Perjodi ta’ tizmim

Laham u gewwieni tal-annimali:
Bovini: 64 gurnata.

Naghag: 29 gurnata.

Hniezer: 16-il gurnata.

Mhux awtorizzat li jintuza f'annimali 1i I-halib taghhom qed jintuza ghall-konsum uman.
Tuzax f'annimali hbiela li huma intenzjonati li jipproducu 1-halib ghall-konsum uman fi Zzmien xahrejn
(bagar, erieh) jew xahar (naghgiet) mid-data mistennija tat-twelid.

4, INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodici ATC veterinarja: QJ01FA95.
4.2 Kwalitajiet farmakodinamic¢i

Gamithromycin huwa azalide, antibijotiku semisintetiku tal-klassi 15-membered tal-makrolidi b’
alkylated nitrogen ippozizzjonat unikament fil-pozizzjoni 7a ta¢-¢irku lactone. Din il-kimika specjali
tiffacilita assorbiment ta’ malajr fpH fizjologiku u azzjoni fit-tul fit-tessuti mmirati, il-pulmun u 1-
gilda.

Il-makrolidi generalment ghandhom azzjoni kemm batterjostatika kif ukoll batterjocidali medjata billi
tkun imfixkla s-sintesi tal-proteina tal-batterji. [l-makrolidi in generali jwaqqfu I-bijosintesi tal-
proteina tal-batterji billi jintrabtu mal-50S ribosomal subunit u jimpedixxu zieda fit-tul tal-katina
peptide. L-informazzjoni in vitro turi li I-gamithromycin jagixxi b’mod li joqtol il-batterji.

L-attivita kontra 1-mikrobi li tkopri spettru wiesa’ tal-gamithromycin tinkludi Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni, Actinobacillus pleuropneumoniae,
Glaesserella parasuis u Bordetella bronchiseptica, il-patogeni batterjali li huma komunement
assoc¢jati mal-BRD (il-marda respiratorja tal-bovini) u SRD u wkoll Fusobacterium necrophorum u
Dichelobacter nodosus.

L-informazzjoni dwar il-MIC u I-MBC (bovini u hniezer) gejja minn kampjun rapprezentattiv ta’
batterji izolati provenjenti minn wesghat f’Zzoni geografikament differenti tal-Unjoni Ewropea.



N MICop | MBCo,
Bovini
pg/ml
Mannheimia haemolytica 0.5 1
Pasteurella multocida 1 2
Histophilus somni 1 2
. MICoos MBCoos
Hniezer
ug/mi
Actinobacillus 4 4
pleuropneumoniae
Pasteurella multocida 1 2
Glaesserella parasuis 0.5 0.5
Bordetella bronchiseptica 2 4
Naghag MIC
ug/mi
Fusobacterium necrophorum MICq: 32
Dichelobacter nodosus 0.008 —0.016

Tliet mekkanizmi huma generalment meqjusa responsabbli ghar-rezistenza ghall-klassi tal-makrolidi.
Din ta’ sikwit hija msejha rezistenza MLS peress li taffettwa l-makrolidi, il-linkosamidi u 1-
isteptogramini. [1-mekkanizmi jinvolvu t-tibdil tal-post ribozomali mmirat, 1-uzu ta’ mekkanizmu tal-
effluss attiv u l-produzzjoni ta’ enzimi li jinattivaw lis-sustanza.

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Bovini

[l-gamithromycin amministrat taht il-gilda fl-ghonq tal-bovini f’doza wahda ta’ 6mg/kg ta’ piz tal-
gisem irrizulta f’assorbiment ta’ malajr b’koncentrazzjonijiet massimi fil-plasma osservati wara 30 sa
60 minuta b’half-life tal-plasma twila (> jumejn). Il-bijodisponibilita tal-komponent kienet > 98 %
minghajr differenzi ta’ sess. Il-volum tad-distribuzzjoni fissa kien ta’ 25 1/kg. Il-livelli tal-
Gamithromycin fil-pulmun lahqu 1-massimu f’ingas minn 24 siegha, b’ratio fil-pulmun ghall-plasma
ta’ > 264 li jindikaw li 1-gamithromycin gie assorbit malajr mit-tessut immirat ghal BRD.

Studji in vitro dwar l-abbinar tal-proteini mal-plasma wrew li I-konc¢entrazzjoni medja tas-sustanza
attiva libera kienet ta’ 74 %. It-tnehhija mill-marrara tas-sustanza medic¢inali mhux alterata kienet il-
mod principali ta’ eliminazzjoni.

Hniezer

[l-gamithromycin amministrat gol-muskolu fil-hniezer f’doza wahda ta’ 6mg/kg ta’ piz tal-gisem
irrizulta f"assorbiment ta’ malajr, b’kon¢entrazzjonijiet massimi fil-plasma osservati wara 5 sa 15-il
minuta b’half-life tal-plasma twila (madwar 4 ijiem). Il-bijodisponibilita tal-gamithromycin kienet

> 92 %. Il-komponent jigi assorbit malajr fit-tessut li ghalih huwa indikat ghal SRD. L-
akkumulazzjoni tal-gamithromycin fil-pulmun giet murija b’koncentrazzjoni gholja u kostanti fil-
pulmun u fl-ilma tal-pulmun li jagbzu bil-wisq dawk fil-plasma. II-volum tad-distribuzzjoni fissa kien
ta’ madwar 39 I/kg. Studji in vitro dwar I-abbinar tal-proteini mal-plasma wrew li 1-konéentrazzjoni
medja tas-sustanza attiva libera kienet ta’ 77 %. It-tnehhija mill-marrara tas-sustanza medi¢inali mhux
alterata kienet il-mod principali ta’ eliminazzjoni.

Naghag

[l-gamithromycin amministrat taht il-gilda gol-ghonq fin-naghag f’doza wahda ta” 6mg/kg ta’ piz tal-
gisem jigi assorbit malajr, u konc¢entrazzjonijiet massimi fil-plasma gew osservati bejn 15-il minuta u
6 sighat wara li giet moghtija d-doza (medja ta’ saghtejn u nofs) bi bijodisponibilita assoluta gholja ta’
89%.



Il-kon¢entrazzjonijiet tal-gamithromycin fil-gilda kienu hafna ghola mill-konc¢entrazzjonijiet tal-
plasma bir-rizultat ta’ ratio ta’ koncentrazzjoni fil-gilda ghall-plasma ta’ bejn wiehed u iehor 21, 58, u
138 wara jumejn, hames u ghaxart ijiem wara d-dozagg rispettivament, li juri distribuzzjoni estensiva
u akkumulazzjoni fit-tessut tal-gilda.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medic¢inali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma’ prodotti medicinali veterinarji ohra.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah |-ippakkjar li jmiss mal-prodott: 28 gurnata.

5.3  Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen
Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.
5.4  In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Kunjett tal-hgieg ta’ Tip I ta’ 50, 100, 250 jew 500 ml b’gheluq tal-chlorobuty , tapp tal-polipropillin u
gheluq ippjegat tal-aluminju jew gheluq ippjegat tal-aluminju biss.

Kunjett tal-polipropillin ta’ 100, 250 jew 500 ml b’gheluq tal-cholorobutyl tapp tal-polipropillin u
gheluq ippjegat tal-aluminju.

Kaxxa tal-kartun li fiha kunjett ta’ 50, 100, 250 jew 500 ml.
Il-kunjett ta’ 500 ml huwa ghall-bovini u hniezer biss.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakket jistghu geghdin fis-suq.

5.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medi¢inali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Il-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medic¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott medicinali
veterinarju kkoncernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/08/082/001-007



8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 24/07/2008

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR

MM/SSSS

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANNESS 11

KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Xejn.



ANNESS I11

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF

10



A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

Kaxxa tal-kartun (50ml/100ml/250ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

ZACTRAN soluzzjoni ta’ 150 mg/ml ghal injezzjoni ghal bovini, naghag u hniezer

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Ghal kull ml:
gamithromycin 150 mg

3. DAQS TAL-PAKKETT

50 mi
100 ml
250 ml

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bovini, naghag u hniezer

| 5. INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 6. MODI TA' AMMINISTRAZZJONI

Bovini u naghag: Ghal uzu taht il-gilda.
Hniezer: Uzu ghal gol-muskoli.

7.  ZMIEN TA' TIZMIM

Zmien ta' tizmim:

Laham u gewwieni: Bovini: 64 gurnata. Naghag: 29 gurnata. Hniezer: 16-il gurnata

Mhux awtorizzat li jintuza f’annimali li 1-halib taghhom qed jintuza ghal konsum min-nies.
Tuzax f”annimali hbiela li huma intenzjonati li jipproducu l-halib ghall-konsum min-nies fi Zmien
xahrejn (baqar, erieh) jew xahar (naghag) mid-data mistennija tat-twelid.

‘ 8. DATA TA' SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
Ladarba jinfetah, uza fi zmien 28 gurnata.
Ladarba jinfetah, uza fi Zzmien:

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN
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10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14, NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

| 15, NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

Kaxxa tal-kartun (500 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

ZACTRAN soluzzjoni ta’ 150 mg/ml ghal injezzjoni ghal bovini u hniezer

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Ghal kull ml:
gamithromycin 150 mg

3. DAQS TAL-PAKKETT

500 mi

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bovini, hniezer

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA' AMMINISTRAZZJONI

Bovini: Uzu ghal taht il-gilda
Hniezer: Uzu ghal gol-muskoli

7.  ZMIEN TA' TIZMIM

Zmien ta' tizmim:

Laham u gewwieni: Bovini: 64 gurnata. Hniezer: 16-il gurnata.

Mhux awtorizzat li jintuza fannimali li I-halib taghhom qged jintuza ghal konsum minn nies.
Tuzax f’baqar u erieh hbiela li huma intenzjonati li jipproducu 1-halib ghall-konsum minn nies fi
zmien xahrejn mid-data mistennija tat-twelid.

| 8. DATATA' SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
Ladarba jinfetah uza fi Zzmien 28 gurnata.
Ladarba jinfetah uza fi zmien:

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

14



10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/08/082/003 Kunjett (hgieg) 500 ml
EU/2/08/082/006 Kunjett (PP) 500 ml

| 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ PPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

KUNJETT TAL-HGIEG, 50 ml

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

ZACTRAN

- o o

‘ 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

50 ml

Ghal kull ml:
gamithromycin 150 mg

3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4, DATA TA' SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
Ladarba jinfetah uza fi zmien 28 gurnata.
Ladarba jinfetah uza fi zmien:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Kunjett 100 ml, 250 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

ZACTRAN soluzzjoni ta’ 150 mg/ml ghal injezzjoni ghal bovini, naghag u hniezer

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Ghal kull ml:
gamithromycin 150 mg

100 ml
250 ml

3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bovini, naghag u hniezer

‘ 4, MODI TA' AMMINISTRAZZJONI

SC (bovini, naghag) IM (hniezer)
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

| 5. ZMIEN TA' TIZMIM

Zmien ta' tizmim:

Laham u gewwieni: Bovini: 64 gurnata. Naghag: 29 gurnata. Hniezer: 16-il gurnata.

Mhux awtorizzat li jintuza f’annimali li 1-halib taghhom ged jintuza ghal konsum minn nies.
Tuzax f'annimali hbiela 1i huma intenzjonati li jipproducu I-halib ghall-konsum minn nies fi zmien
xahrejn (baqar, erieh) jew xahar (naghag) mid-data mistennija tat-twelid.

‘ 6. DATA TA' SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
Ladarba jinfetah uza fi Zzmien 28 gurnata.
Ladarba jinfetah uza fi zmien:

‘ 7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

‘ 8. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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| 9. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Kunjett 500 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

ZACTRAN soluzzjoni ta’ 150 mg/ml ghal injezzjoni ghal bovini u hniezer.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Ghal kull ml:
gamithromycin 150 mg

500 ml

3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bovini, hniezer

‘ 4, MODI TA' AMMINISTRAZZJONI

SC (bovini) IM (hniezer)
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

| 5. ZMIEN TA' TIZMIM

Zmien ta' tizmim:

Laham u gewwieni: Bovini: 64 gurnata. Hniezer: 16-il gurnata.

Mhux awtorizzat li jintuza fannimali li I-halib taghhom qed jintuza ghal konsum minn nies.
Tuzax f'annimali hbiela 1i huma intenzjonati li jipproducu l-halib ghall-konsum min-nies fi Zzmien
xahrejn (baqar, erieh) mid-data mistennija tat-twelid.

‘ 6. DATA TA' SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
Ladarba jinfetah uza fi Zzmien 28 gurnata.
Ladarba jinfetah uza fi Zzmien:

‘ 7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

‘ 8. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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| 9. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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B. FULJETT TA' TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF:
1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

ZACTRAN soluzzjoni ta’ 150 mg/ml ghal injezzjoni ghal bovini, naghag u hniezer

2. Kompozizzjoni

Kull ml fih
Sustanza attiva: 150 mg ta’ gamithromycin
Ingredjenti ohra : 1 mg ta” monothioglycerol

Soluzzjoni bla kulur sa isfar car.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Bovini, naghag u hniezer.

4, Indikazzjonijiet ghall-uzu

Bovini:

Kura u metafilassi tal-marda respiratorja fil-bovini assocjata mal-Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica u Pasteurella multocida.

Il-prezenza tal-marda fil-grupp ghandha tigi stabbilita qabel ma jintuza l-prodott.

Hniezer
Kura tal-marda respiratorja fil-hniezer (SRD) assocjata mal-Actinobacillus pleuropneumoniae,
Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis u Pasturella multocida.

Naghag:
Kura tal-pododermatite (foot rot) asso¢jata ma’ Dichelobacter nodosus virulenti u Fusobacterium
necrophorum li jirrikjedu kura sistemika.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fkazijiet ta' sensittivita ghas-sustanza attiva jew ghal xi wiehed mill-ingredjenti I-ohra jew ghal
antibioti¢i makrolidi ohra.
Tuzax dan il-prodott veterinarju medi¢inali simultanjament ma’ makrolidi ohra jew linkosamidi.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:
Bovini, hniezer u naghag.
Intweriet rezistenza inkrué¢jata bejn gamithromycin u makrolidi ohra. L-uzu tal-prodott ghandu jitgies

eqe, N e

effettivita tieghu tista’ titnagqas.
Evita li tamministra flimkien antimikrobi¢i li ghandhom I-istess mod t’azzjoni bhal makrolidi ohra jew
linkosamidi.

Naghag:
L-effikacja ta’ kura antimikrobika tal-foot rot tista’ titnaqqas permezz ta’ fatturi ohra, bhal

kundizzjonijiet ambjentali mxarrba kif ukoll gestjoni mhux xierqa tar-razzett. Ghalhekk kura tal-foot
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rot ghandha titwettaq ma’ ghodod ohra fil-gestjoni tar-razzett, perezempju li tipprovdi ambjent niexef.
Kura bl-antibijoti¢i tal-foot rot beninn mhix ikkunsidrata xierqa.

Prekawzjonijiet ghall-uzu sigur fl-ispe¢i ghal xiex huwa indikat:

L-uzu tal-prodott ghandu jkun ibbazat fuq l-identifikazzjoni u l-ittestjar tas-suxxettibilita tal-pategenu/i
fil-mira. Jekk dan ma jkunx possibbli, it-terapija ghandha tkun ibbazata fuq taghrif epidemjologiku u
gharfien tas-suxxettibilita tal-patogeni fil-mira fil-livell tar-razzett, u/jew fil-livell lokali/regjonali. L-uzu
tal-prodott ghandu jsir skont il-politiki fuq l-antimikrobici uffi¢jali, nazzjonali u regjonali.

Antibijotiku b’riskju iktar baxx ta’ selezzjoni ta’ rezistenza ghall-antimikrobi¢i (kategorija AMEG

.....

I-effikacja potenzjali ta’ dan l-approcc

Prekawzjonijiet spec¢jali i ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Nies li huma sensittivi ghall-klassi tal-makrolidi ghandhom jevitaw li jmissu l-prodott veterinarju
medicinali.

Gamithromycin jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn u/jew fil-gilda.

Evita kuntatt mal-gilda jew mal-ghajnejn. F’kaz li jkun hemm kuntatt mal-ghajnejn ahsel I-
ghajnejn minnufih b’ilma nadif. F’kaz li jkun hemm kuntatt mal-gilda, ahsel il-parti affettwata
minnufih b’ilma nadif.

F'kaz li tinjetta lilek innifsek fittex parir mediku minnufih u qis 1i turi 1- fuljett ta' taghrif jew it-
tikketta lit-tabib.

Ahsel idejk wara l-uzu.

Tqgala u treddigh:

Is-sigurta tal-prodott medic¢inali veterinarju ma gietx stabbilita wagqt it-tqala u fit-treddigh fil-bovini,
in-naghag u |-hniezer.

Minn informazzjoni bbazata fuq studji fuq annimali fil-laboratorju, il-gamithromycin ma pprovdiex
evidenza specifika ta' effetti selettivi tal-izvilupp jew riproduttivita. Uza biss skont I-istima tal-
veterinarju responsabbli dwar il-beneficcju / riskju tal-prodott.

Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:
Ara “twissijiet spe¢jali”.

Doza eccessiva:

Studji klini¢i wrew margini wiesa’ ta’ sigurta ghal injezzjoni ta’ gamithromycin fl-ispe¢i li fughom ser
jintuza l-prodott. Fi studju fuq bovini, naghag u hniezer adulti zghar, gamithromycin gie amministrat
b’injezzjoni ta’ 6, 18 u 30 mg/kg (darba, tlieta u hames darbiet id-doza rakkomandata) u ripetuta tliet
darbiet £°0, 5 u 10 jiem (tliet darbiet tat-tul tal-uzu rakkomandat). Reazzjonijiet relatati mad-doza gew
osservati fil-post tal-injezzjoni.

Inkompatibilitajiet magguri:
Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medicinali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma’ prodotti medicinali veterinarji ohra.

7. Effetti mhux mixtieqa

Bovini:

Komuni hafna (>1 annimal / 10 annimali ttrattati): Nefha fil-post tal-injezzjoni?, ugigh fil-post tal-
injezzjoni?.

! Tipikament tinzel fi zmien 3 sa 14-il gurnata izda tista’ tippersisti sa 35 gurnata.

2 Jista’ jizviluppa ugigh hafif ghal jum wiehed
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Naghag:

Komuni (1 sa 10 annimali / 100 annimal ittrattati): Nefha fil-post tal-injezzjoni®, ugigh fil-post tal-
injezzjoni®.

% Hafifa ghal moderata u tipikament tinsel fi zmien erbat ijiem.

4 Jista’ jizviluppa ugigh hafif ghal jum wiehed

Hniezer:
Komuni (1 sa 10 annimali / 100 annimal ittrattati): Nefha fil-post tal-injezzjoni.®
® Hafifa ghal moderata u tipikament tinsel fi zmien jumejn

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott veterinarju medicinali. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija
f’dan il-fuljett, jew tahseb li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-
veterinarju tieghek. Tista’ tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew lir-rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’
rapportagg nazzjonali: {dettalji tas-sistema nazzjonali}.

8. Doza ghal kull spec¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Doza wahda ta’ 6 mg gamithromycin/kg ta’ piz tal-gisem (ekwivalenti ghal ml/25 kg piz tal-gisem)
gol-ghonq (bovini u hniezer) jew anterjuri ghall-ispalla (naghag).

Bovini u naghag: injezzjoni taht il-gilda. Ghal kura ta’ bovini ’l fuq minn 250 kg ta’ piz tal-gisem u
naghag ’il fuq minn 125 kg ta’ piz tal-gisem , aqsam id-doza sabiex mhux izjed minn 10 ml (bovini) u

5 ml (naghag) jigu injettati f’post wiched.

Hniezer: injezzjoni ghal gol-muskoli. 1l-volum tal-injezzjoni m’ghandux jagbez 5 ml ghal kull post
tal-injezzjoni.

Dan il-prodott ta’ uzu multiplu jehtieg apparat awtomatiku tad-dozagg biex jigi evitat titqib eccessiv
tal-istoper.
9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Biex tassikura doza korretta, il-piz tal-gisem ghandu jigi stabbilit b’mod pre¢iz kemm jista’ jkun.

10. Perjodi ta’ tizmim

Laham u gewwieni: Bovini: 64 gurnata. Naghag: 29 gurnata. Hniezer: 16-il gurnata.

Mhux awtorizzat li jintuza fannimali li I-halib taghhom qged jintuza ghal konsum minn nies.
Tuzax flannimali hbiela 1i huma intenzjonati li jipproducu 1-halib ghall-konsum minn nies fi Zmien
xahrejn (baqar, erieh) jew xahar (naghag) mid-data mistennija tat-twelid.

11. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ kundizzjonijiet ta’ hazna specjali.

Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kunjett wara Exp.
Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

24



1z-Zzmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-pakkett 1i jmiss mal-prodott ghall-ewwel darba:

28 gurnata.

12. Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi

[l-medic¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-

regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

aktar mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/08/082/001-007

Kunjett tal-hgieg ta’ Tip I ta’ 50, 100, 250 jew 500 ml b’gheluq tal-chlorobuty , tapp tal-polipropillin u
gheluq ippjegat tal-aluminju jew gheluq ippjegat tal-aluminju biss.

Kunjett tal-polipropillin ta’ 100, 250 jew 500 ml b’gheluq tal-cholorobutyl tapp tal-polipropillin u
gheluq ippjegat tal-aluminju.

Kaxxa tal-kartun li fiha kunjett ta’ 50, 100, 250 jew 500 ml.
Il-kunjett ta’ 500 ml huwa ghall-bovini u hniezer biss.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-sugq.

15. Id-data li fiha gie rivedut I-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

{XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott veterinarju medicinali hija disponibbli fid-‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug u d-detallji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti

mhux mixtiega:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH55216 Ingelheim/Rhein

II-Germanja
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Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4, Chemin du Calquet
31000 Toulouse
Franza

Rapprezentanti lokali u d- dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtiega:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 27733456

Peny6auka bbiarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. sr.0.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kagbenhavn S

TIf: +45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin

Tel: +372 612 8000

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: + 32 2773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fioktelep

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bécs

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70
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EArada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espana,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Teél:+33 472723000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: +358 201443360
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https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz%22%20%5Ct%20%22_blank

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena

Tel: +371 67 240 011

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985
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