LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ZACTRAN 150 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, lampaalle ja sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi millilitra sisaltaa;

Vaikuttava aine:
Gamitromysiini 150 mg

Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Monotioglyseroli 1mg

Sukkiinihappo

Glyseroliformaali

Variton tai vaaleankeltainen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eléinlaji(t)

Nauta, lammas ja sika.

3.2 Kayttbaiheet kohde-eldinlajeittain

Nauta:

Naudan hengitystieinfektioiden (BRD, bovine respiratory disease) hoito ja metafylaksia silloin, kun
aiheuttajana on Histophilus somni-, Mannheimia haemolytica- ja Pasteurella multocida -bakteeri.
Taudin esiintyminen eldinryhmadssa on selvitettdva ennen valmisteen kayttoa.

Sika:

Sian hengitystieinfektioiden (SRD, swine respiratory disease) hoito silloin, kun aiheuttajana on
Actinobacillus pleuropneumoniae-, Bordetella bronchiseptica-, Glaesserella parasuis- ja Pasteurella
multocida -bakteeri.

Lammas:
Tarttuvan pododermatiitin (sorkkavélin ajotulenduksen) hoito silloin, kun aiheuttajana on virulentti
Dichelobacter nodosus - ja Fusobacterium necrophorum -bakteeri, ja sairaus vaatii systeemista hoitoa.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille tai muille
makrolidiantibiooteille.

Tata elainlaakettd ei saa kayttad samanaikaisesti muiden makrolidien tai linkosamidien kanssa (ks.
kohta 3.8).



3.4  Erityisvaroitukset

Nauta, sika ja lammas:

Ristiresistenssid gamitromysiinin ja muiden makrolidien valilla on todettu. Jos herkkyysmaéarityksessa
on todettu resistenssia muille makrolideille, valmisteen kaytt6a on harkittava huolellisesti, koska sen
tehokkuus saattaa olla heikentynyt.

Valtd samanaikaista k&ytt6d muiden mikrobild&kkeiden kanssa, joiden vaikutustapa on samankaltainen
(esim. muut makrolidit tai linkosamidit).

Lammas:

Sorkkavalin ajotulehduksen hoitoon kaytetyn mikrobilaékkeen teho voi heikentyd muista syisté, kuten
maérkien olosuhteiden sekéd maatilan epdasianmukaisen hoidon takia. Sorkkavélin ajotulehduksen
hoitoon pitaa siksi liittdd muita karjanhoidollisia toimenpiteitd, kuten kuivien elinolojen jarjestaminen.
Hyvanlaatuisen sorkkavalin ajotulehduksen antibioottihoidon ei katsota olevan asianmukaista.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Valmisteen kdyton tulee perustua kohdetaudinaiheuttajien tunnistukseen ja herkkyysmaaritykseen. Jos
tdma ei ole mahdollista, hoidon tulee perustua epidemiologiseen tietoon ja maatilakohtaiseen tai
paikalliseen/alueelliseen tietoon kohdetaudinaiheuttajien herkkyydesta. Valmistetta on kéytettava
mikrobilaakkeitd koskevien viranomaismaardysten seké kansallisten ja alueellisten méaraysten
mukaisesti.

Ensilinjan hoitoon on kadytettava antibioottia, johon liittyy pienempi mikrobildékeresistenssin
kehittymisriski (alempi AMEG-luokka), mikali tdma lahestymistapa on herkkyysméaérityksen mukaan
todenndkoisesti tehokas.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddketté el&imille antavan henkilén on noudatettava:
Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid makrolidien ryhmé&an kuuluville aineille, tulee vélttadd kosketusta
eldinlaékkeen kanssa. Gamitromysiini saattaa aiheuttaa silma- ja/tai ihoarsytysta.

Valta kosketusta ihon tai silmien kanssa. Jos ladketta padsee kosketuksiin silmien kanssa, huuhdo
silmdt heti puhtaalla vedella. Jos l&&kettd padsee iholle, huuhdo kosketuksiin joutunut alue heti
puhtaalla vedella.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti 1aakéarin puoleen ja nayta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Pese kadet valmisteen kéayton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympariston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Nauta:

Hyvin yleinen Injektiokohdan turvotus?, injektiokohdan kipu?
(> 1 eléin 10 hoidetusta el&dimesta):

1 Haviaa tavallisesti 3—14 vuorokauden kuluessa, mutta saattaa kestad jopa 35 vuorokautta
2 Lievaa kipua voi ilmeta vuorokauden ajan



Lammas:

Yleinen Injektiokohdan turvotus®, injektiokohdan kipu®

(1-10 eldinta 100 hoidetusta
eldimesté):

% Lieva tai keskivaikea, haviaa tavallisesti 4 paivan kuluessa
4 Lievaa kipua voi ilmeta vuorokauden ajan

Sika:

Yleinen Injektiokohdan turvotus®

(1-10 eldinta 100 hoidetusta
elaimestd):

5 Lieva tai keskivaikea, haviaa tavallisesti 2 paivan kuluessa

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetddan mieluiten eldinlaakarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. Katso pakkausselosteesta vastaavat yhteystiedot.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Tiineys:

Laboratoriotutkimuksissa ei ole 16ydetty ndyttéa gamitromysiinin spesifisista kehitykseen tai
lisdédntymiseen liittyvistd vaikutuksista.

Voidaan kayttda ainoastaan hoitavan eldinladkarin hyoty-riskiarvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden la&kkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Katso kohta 3.4.
3.9 Antoreitit ja annostus

Kerta-annoksena 6 mg gamitromysiinia painokiloa kohden (vastaa annosta 1 ml/25 painokiloa)
kaulaan (nauta ja sika) tai lavan etupuolelle (lammas).
Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méaaritettdvd mahdollisimman tarkasti.

Nauta ja lammas:
Injektiona nahan alle. Hoidettaessa yli 250 kg painavaa nautaa ja yli 125 kg painavaa lammasta annos
jaetaan siten, ettd yhteen kohtaan injisoidaan enintdén 10 ml (nauta) tai 5 ml (lammas).

Sika:
Injektiona lihakseen. Injektiotilavuutta 5 ml injektiokohtaa kohden ei saa ylitt4a.

Taméan moniannospakkauksen kanssa on kéytettdva automaattista antolaitetta, jotta valtetaan tulpan
Iapdisy lilan monta kertaa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Kliiniset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd kohde-eldinlajeille annetun gamitromysiini-injektion
turvallisuusmarginaali on laaja. Nuorilla aikuisilla naudoilla, lampailla ja sioilla tehdyissa
tutkimuksissa gamitromysiinid annettiin injektioina annoksina 6, 18 ja 30 mg/kg (1, 3 ja 5 kertaa
suositeltu annos) ja annostelu toistettiin kolme kertaa vuorokausina 0, 5 ja 10 (kolme kertaa suositeltu
kéyttoaika). Injektiokohdan reaktioita havaittiin suhteessa annokseen.



3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Teurastus:
Nauta: 64 vrk.
Lammas: 29 vrk.
Sika: 16 vrk.

Ei saa kayttaa lypsaville eldimille, joiden maitoa kaytetaan elintarvikkeeksi.
Ei saa kayttaa tiineyden viimeisten 2 kuukauden (lehmat, hiehot) tai 1 kuukauden (uuhet) aikana
ennen laskettua poikimisaikaa eldimille, joiden maitoa aiotaan kaytetaan elintarvikkeeksi.

4, FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QIO1IFA95
4.2  Farmakodynamiikka

Gamitromysiini on atsalidiantibiootti, joka on puolisynteettisten makrolidien luokkaan kuuluva
antibiootti. Se muodostuu 15-jasenisesta laktonirenkaasta, jonka 7a-sitoutumiskohtaan on muista
poiketen liittynyt alkyloitunut typpi. Tdma erityinen kemiallinen ominaisuus edistaa nopeaa
imeytymisté fysiologisissa pH-olosuhteissa ja pitkdaikaista vaikutusta kohdekudoksissa, keuhkoissa ja
ihossa.

Makrolidit vaikuttavat yleensa seka bakteriostaattisesti ettd bakterisidisesti, mika on seurausta
bakteerien proteiinisynteesin héiriintymisesta. Makrolidit estavét bakteerien proteiinien biosynteesia
sitoutumalla ribosomin 50S-alayksikkdon, mika estéa peptidiketjun pidentymista. In vitro -tiedot
osoittavat, ettd gamitromysiinilla on bakterisidinen vaikutus. Gamitromysiinin laajakirjoinen
antimikrobinen vaikutus kattaa Mannheimia haemolytica-, Pasteurella multocida-, Histophilus somni-,
Actinobacillus pleuropneumoniae-, Glaesserella parasuis- ja Bordetella bronchiseptica -1ajit, jotka
ovat naudan ja sian hengitystieinfektioihin (BRD ja SRD) tavallisimmin liittyvét aiheuttajabakteerit,
seka Fusobacterium necrophorum- ja Dichelobacter nodosus-lajit. MIC- ja MBC-tiedot (nauta ja sika)
perustuvat EU:n eri maantieteellisilta alueilta kerattyihin edustaviin bakteerieristysnaytteisiin.

Nauta MICoos | MBCaos

pg/ml
Mannheimia haemolytica 0,5 1
Pasteurella multocida 1 2
Histophilus somni 1 2
Sika MICoos MBCaos

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

ug/mi
Fusobacterium necrophorum MICq: 32
Dichelobacter nodosus 0,008-0,016




Makrolidien luokkaan kuuluvien yhdisteiden resistenssi nayttaa yleisesti johtuvan kolmesta
mekanismista. Naisté kéytetdan usein nimitysta MLSg-resistenssi, koska se koskee makrolidejé,
linkosamideja ja streptogramiineja. Ndmé& mekanismit ovat ribosomin kohdeyksikén muuttuminen,
aktiivisen ulosvirtaus-pumppumekanismin kaytto ja inaktivoivien entsyymien tuottaminen.

4.3 Farmakokinetiikka

Nauta

Naudan kaulaan nahan alle kerta-annoksena 6 mg/kg annettu gamitromysiini imeytyi nopeasti, minka
jalkeen plasman huippupitoisuus havaittiin 30—60 minuutin kuluttua ja puoliintumisaika plasmassa oli
pitka (yli 2 vuorokautta). Yhdisteen biologinen hy6tyosuus oli yli 98 % eik& sukupuolten vélill4 ollut
eroja. Vakaan tilan jakautumistilavuus oli 25 I/kg. Keuhkojen suurin gamitromysiinipitoisuus
saavutettiin alle 24 tunnin kuluttua, ja keuhkojen ja plasman pitoisuuksien suhde oli yli 264, mika
viittaa siihen, ettd gamitromysiini imeytyy nopeasti naudan hengitystieinfektion kohdekudokseen.

Plasman proteiineihin sitoutumista selvittavissé in vitro -tutkimuksissa todettiin, ettd vapaan
vaikuttavan aineen keskiméaarainen pitoisuus oli 74 %. Padasiallinen eliminaatioreitti oli
muuttumattoman laakkeen erittyminen sapen mukana.

Sika

Sialle lihakseen kerta-annoksena 6 mg/kg annettu gamitromysiini imeytyi nopeasti, minka jalkeen
plasman huippupitoisuus havaittiin 5-15 minuutin kuluttua ja puoliintumisaika plasmassa oli pitk&
(noin 4 vuorokautta). Gamitromysiinin biologinen hyétyosuus oli yli 92 %. Yhdiste imeytyi nopeasti
sian hengitystieinfektion kohdekudokseen. Keuhkoissa ja keuhkoputkilimassa pitkékestoisesti todetut
suuret pitoisuudet, jotka ovat olleet huomattavasti suurempia kuin pitoisuudet veren plasmassa,
osoittavat gamitromysiinin kertyvén keuhkoihin. Vakaan tilan jakautumistilavuus oli noin 39 I/kg.
Plasman proteiineihin sitoutumista selvittavissé in vitro -tutkimuksissa todettiin, ett4 vapaan
vaikuttavan aineen keskiméaarainen pitoisuus oli 77 %. Padasiallinen eliminaatioreitti oli
muuttumattoman l&d&kkeen erittyminen sapen mukana.

Lammas

Lampaille kaulan nahan alle kerta-annoksena 6 mg/painokg annettu gamitromysiini imeytyi nopeasti,
ja maksimipitoisuus plasmassa havaittiin 15 minuutin — 6 tunnin kuluttua annosta (keskiarvo

2,30 tuntia). Absoluuttinen hyétyosuus oli suuri, 89 %.

Gamitromysiinin pitoisuus nahassa oli huomattavasti suurempi kuin plasmassa, minka seurauksena
nahan ja plasman pitoisuuksien suhde oli kaksi pdivaa annoksen jalkeen noin 21, viisi paivaa annoksen
jalkeen 58 ja kymmenen pdivad annoksen jalkeen 138. Tdma osoittaa huomattavan jakautumisen ja
kertymisen ihokudokseen.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, elainlaéketté ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.



5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Tyypin I lasinen 50 ml:n, 100 ml:n, 250 ml:n tai 500 ml:n injektiopullo, jossa
klooributyylikumitulppa, polypropeenikorkki ja alumiinisuljin (alumiinirengas) tai ainoastaan
alumiinisuljin.

100 ml:n, 250 ml:n tai 500 ml:n polypropeenista valmistettu injektiopullo, jossa
klooributyylikumitulppa, polypropeenikorkki ja alumiinisuljin (alumiinirengas).

Pahvipakkaus sisaltdd yhden 50 ml:n, 100 ml:n, 250 ml:n tai 500 ml:n injektiopullon.
500 ml:n injektiopullot on tarkoitettu vain naudalle ja sialle.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kayttdmattomien eldinladkkeiden tai niisté perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kaytostéd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyji seka kyseessé olevaan eléinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/08/082/001-007

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 24/07/2008

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

KK/\VVVV

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlaédkemaarays.

Tata elainlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

LIITE N

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole



LIITE 11

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvipakkaus (50 ml / 100 ml / 250 ml)

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ZACTRAN 150 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, lampaalle ja sialle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1ml:
gamitromysiini 150 mg

3. PAKKAUSKOKO

50 mi
100 ml
250 ml

4, KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, lammas ja sika

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Nauta ja lammas: Nahan alle.
Sika: Lihakseen.

7. VAROAJAT

Varoajat:

Teurastus: Nauta: 64 vrk. Lammas: 29 vrk. Sika: 16 vrk.

Ei saa kayttaa lypsaville eldimille, joiden maitoa kéytetaan elintarvikkeeksi.

Ei saa kayttad tiineyden viimeisten 2 kuukauden (lehmét, hiehot) tai 1 kuukauden (uuhet) aikana
ennen laskettua poikimisaikaa eldaimille, joiden maitoa aiotaan kaytetaan elintarvikkeeksi.

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vwvv}
Kéayta lavistetty pakkaus 28 vuorokauden kuluessa.
Kéyta lavistetty pakkaus.............. mennessa.
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‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 10. MERKINTA "LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

‘ 11. MERKINTA "ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA "El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

‘ 13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14.  MYYNTILUVAN NUMEROT

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

15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvipakkaus (500 ml)

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ZACTRAN 150 mg/ml injektioneste, liuos naudalle ja sialle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1ml:
gamitromysiini 150 mg

3. PAKKAUSKOKO

500 ml

4, KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, sika

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Nauta: nahan alle
Sika: lihakseen

7. VAROAJAT

Varoajat:

Teurastus: Nauta: 64 vrk. Sika: 16 vrk.

Ei saa kayttad lypsaville eldimille, joiden maitoa kéytetaan elintarvikkeeksi.

Ei saa kayttaa tiineyden viimeisten 2 kuukauden aikana ennen laskettua poikimisaikaa lehmille eika
hiehoille, joiden maitoa aiotaan kaytetdan elintarvikkeeksi.

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vvvv}
Kéyta lavistetty pakkaus 28 vuorokauden kuluessa.
Kéyta lavistetty pakkaus.............. mennessa.

9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET
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10. MERKINTA "LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

11. MERKINTA ”ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA ”El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/08/082/003 Injektiopullo (lasi) 500 ml
EU/2/08/082/006 Injektiopullo (PP) 500 ml

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LASINEN INJEKTIOPULLO 50 ml

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ZACTRAN

- o

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

50 ml

1ml:
gamitromysiini 150 mg

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4, VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {mm/vvvv}
Kéyta lavistetty pakkaus 28 vuorokauden kuluessa.
Kéayta lavistetty pakkaus.............. mennessa.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

INJEKTIOPULLO 100 ml, 250 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ZACTRAN 150 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, lampaalle ja sialle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1ml:
gamitromysiini 150 mg

100 ml
250 ml

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, lammas ja sika

| 4. ANTOREITIT

s.c. (nauta, lammas), i.m. (sika)
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

5.  VAROAJAT

Varoaika:

Teurastus: Nauta: 64 vrk. Lammas: 29 vrk. Sika: 16 vrk.

Ei saa kayttaa lypsaville eldimille, joiden maitoa kéytetaan elintarvikkeeksi.

Ei saa kayttaa tiineyden viimeisten 2 kuukauden (Iehmat, hiehot) tai 1 kuukauden (uuhet) aikana
ennen laskettua poikimisaikaa eldimille, joiden maitoa aiotaan kéytetdan elintarvikkeeksi.

‘ 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vvvv}
Kéyta lavistetty pakkaus 28 vuorokauden kuluessa.
Kéyta lavistetty pakkaus.............. mennessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

INJEKTIOPULLO 500 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ZACTRAN 150 mg/ml injektioneste, liuos naudalle ja sialle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1ml:
gamitromysiini 150 mg

500 mi

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, sika

| 4. ANTOREITIT

s.c. (nauta), i.m. (sika)
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

| 5.  VAROAJAT

Varoaika:

Teurastus: Nauta: 64 vrk. Sika: 16 vrk.

Ei saa kayttad lypsaville eldimille, joiden maitoa kéytetaan elintarvikkeeksi.

Ei saa kayttaa tiineyden viimeisten 2 kuukauden (Ilehmat, hiehot) aikana ennen laskettua poikimisaikaa
elaimille, joiden maitoa aiotaan kéytetaan elintarvikkeeksi.

‘ 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vwvv}
Kéayta lavistetty pakkaus 28 vuorokauden kuluessa.
Kéyta lavistetty pakkaus.............. mennessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlagdkkeen nimi

ZACTRAN 150 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, lampaalle ja sialle

2. Koostumus

1 ml siséltaa
Vaikuttava aine: 150 mg gamitromysiinié
Apuaineet: 1 mg monotioglyserolia

Varitdn tai vaaleankeltainen liuos.

3. Kohde-elainlaji(t)

Nauta, lammas ja sika.

4. Kayttdaiheet

Nauta:

Naudan hengitystieinfektioiden (BRD, bovine respiratory disease) hoito ja metafylaksia silloin, kun
aiheuttajana on Histophilus somni-, Mannheimia haemolytica- ja Pasteurella multocida -bakteeri.
Taudin esiintyminen eldinryhmassé on selvitettdva ennen valmisteen kayttoa.

Sika:

Sian hengitystieinfektioiden (SRD, swine respiratory disease) hoito silloin, kun aiheuttajana on
Actinobacillus pleuropneumoniae-, Bordetella bronchiseptica-, Glaesserella parasuis- ja Pasteurella
multocida -bakteeri.

Lammas:
Tarttuvan pododermatiitin (sorkkavélin ajotulenduksen) hoito silloin, kun aiheuttajana on virulentti
Dichelobacter nodosus - ja Fusobacterium necrophorum -bakteeri, ja sairaus vaatii systeemista hoitoa.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille tai muille
makrolidiantibiooteille.

Tata elainlddkevalmistetta ei saa kayttdd samanaikaisesti muiden makrolidien tai linkosamideiksi
kutsuttujen antibioottien kanssa.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Nauta, sika ja lammas:

Ristiresistenssid gamitromysiinin ja muiden makrolidien valill4 on todettu. Jos herkkyysmadrityksessé
on todettu resistenssia muille makrolideille, valmisteen kaytt6a on harkittava huolellisesti, koska sen
tehokkuus saattaa olla heikentynyt.

Vélta samanaikaista kaytt6a muiden mikrobild&kkeiden kanssa, joiden vaikutustapa on samankaltainen
(esim. muut makrolidit tai linkosamidit).

21



Lammas:

Sorkkavalin ajotulehduksen hoitoon kaytetyn mikrobiladkkeen teho voi heikentyd muista syistd, kuten
maérkien olosuhteiden sek& maatilan epdasianmukaisen hoidon takia. Sorkkavélin ajotulehduksen
hoitoon pit&a siksi liittdd muita karjanhoidollisia toimenpiteitd, kuten kuivien elinolojen jarjestaminen.
Hyvénlaatuisen sorkkavalin ajotulehduksen antibioottihoidon ei katsota olevan asianmukaista.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvéat turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Valmisteen kayton tulee perustua kohdetaudinaiheuttajien tunnistukseen ja herkkyysmaaritykseen. Jos
tdma ei ole mahdollista, hoidon tulee perustua epidemiologiseen tietoon ja maatilakohtaiseen tai
paikalliseen/alueelliseen tietoon kohdetaudinaiheuttajien herkkyydestd. Valmistetta on kéytettéva
mikrobildakkeitd koskevien viranomaismaérdysten sekd kansallisten ja alueellisten méaréysten
mukaisesti.

Ensilinjan hoitoon on kaytettdva antibioottia, johon liittyy pienempi mikrobild&keresistenssin
kehittymisriski (alempi AMEG-luokka), mikéli tdima ldhestymistapa on herkkyysméérityksen mukaan
todennékadisesti tehokas.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinl&ékettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Henkildiden, jotka ovat yliherkkia makrolidien ryhmaan kuuluville aineille, tulee vélttaa kosketusta
elainladkkeen kanssa. Gamitromysiini saattaa aiheuttaa silma- ja/tai ihodrsytystéa.

Vélta kosketusta ihon tai silmien kanssa. Jos l&aketta padsee kosketuksiin silmien kanssa, huuhdo
silmat heti puhtaalla vedelld. Jos la&kettd padsee iholle, huuhdo kosketuksiin joutunut alue heti
puhtaalla vedella.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny valittomasti 1aakéarin puoleen ja nayta hénelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Pese kadet valmisteen kayton jéalkeen.

Tiineys ja laktaatio:

Elainla&kkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty naudalla, lampaalla eika
sialla.

Laboratoriotutkimuksissa ei ole 16ydetty ndyttéa gamitromysiinin spesifisista kehitykseen tai
lisddntymiseen liittyvistd vaikutuksista. Voidaan kayttad ainoastaan hoitavan eldinlaékarin hyoty-
riskiarvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Katso kohta Erityisvaroitukset”.

Yliannostus:

Kliiniset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd kohde-el&inlajeille annetun gamitromysiini-injektion
turvallisuusmarginaali on laaja. Nuorilla aikuisilla naudoilla, lampailla ja sioilla tehdyissa
tutkimuksissa gamitromysiinid annettiin injektioina annoksina 6, 18 ja 30 mg/kg (1, 3 ja 5 kertaa
suositeltu annos) ja annostelu toistettiin kolme kertaa vuorokausina 0, 5 ja 10 (kolme kertaa suositeltu
kayttbaika). Injektiokohdan reaktioita havaittiin suhteessa annokseen.

Merkittadvét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, elainlaéketta ei saa sekoittaa muiden
eldinla&kkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Nauta:

Hyvin yleinen (> 1 eléin 10 hoidetusta eldimestd): injektiokohdan turvotus!, injektiokohdan kipu?2.
1 Haviaa tavallisesti 3—14 vuorokauden kuluessa, mutta saattaa kestaa jopa 35 vuorokautta

2 Lievaa kipua voi ilmeta vuorokauden ajan.
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Lammas:

Yleinen (1-10 elainta 100 hoidetusta eldimesta): injektiokohdan turvotus?, injektiokohdan kipu®.
% Lieva tai keskivaikea, haviaa tavallisesti 4 paivan kuluessa

4 Lievaa kipua voi ilmeta vuorokauden ajan.

Sika:
Yleinen (1-10 eldinta 100 hoidetusta eldimestd): injektiokohdan turvotus®.
5 Lieva tai keskivaikea, haviaa tavallisesti 2 paivan kuluessa

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle k&yttamall4 tdman pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Kerta-annoksena 6 mg gamitromysiinid painokiloa kohden (vastaa annosta 1 ml/25 painokiloa)
kaulaan (nauta ja sika) tai lavan etupuolelle (lammas).

Nauta ja lammas: Injektiona nahan alle. Hoidettaessa yli 250 kg painavaa nautaa ja yli 125 kg
painavaa lammasta annos jaetaan siten, ettd yhteen kohtaan injisoidaan enintédan 10 ml (nauta) tai 5 ml
(lammas).

Sika: Injektiona lihakseen. Injektiotilavuutta 5 ml injektiokohtaa kohden ei saa ylitt4a.

Tamén moniannospakkauksen kanssa on kéytettdva automaattista antolaitetta, jotta valtetaan tulpan
lapdisy liian monta kertaa.

9. Annostusohjeet

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méaaritettavd mahdollisimman tarkasti.

10. Varoajat

Teurastus: Nauta: 64 vrk. Lammas: 29 vrk. Sika: 16 vrk.

Ei saa kayttad lypsaville eldimille, joiden maitoa kéytetaan elintarvikkeeksi.

Ei saa kayttaa tiineyden viimeisten 2 kuukauden (lehmat, hiehot) tai 1 kuukauden (uuhet) aikana
ennen laskettua poikimisaikaa eldaimille, joiden maitoa aiotaan kaytetaan elintarvikkeeksi.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.
Ei erityisia sdilytysohjeita.

Al kayta tata elainladketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu injektiopullossa
merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisella kayttopaivaméaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeista paivaa.
Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.
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12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kaytdstd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttaméattomien ladkkeiden havittdmisesta eléinlaakariltasi tai apteekista.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Elainld&dkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/08/082/001-007

Tyypin I lasinen 50 ml:n, 100 ml:n, 250 ml:n tai 500 ml:n injektiopullo, jossa
klooributyylikumitulppa, polypropeenikorkki ja alumiinisuljin (alumiinirengas) tai ainoastaan
alumiinisuljin.

100 ml:n, 250 ml:n tai 500 ml:n polypropeenista valmistettu injektiopullo, jossa
klooributyylikumitulppa, polypropeenikorkki ja alumiinisuljin (alumiinirengas).

Pahvipakkaus sisaltda yhden 50 ml:n, 100 ml:n, 250 ml:n tai 500 ml:n injektiopullon.
500 ml:n injektiopullot on tarkoitettu vain naudalle ja sialle.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Tatd elainladédkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Saksa

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Ranska
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Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2773 34 56

Peny6inka bbarapus

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.
Purkyniova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn 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

EAMGdo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

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/Brussel
Tél/Tel: +32 277334 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 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880
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Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
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

Tél :+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

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

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

Romania

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

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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