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
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Gamithromycinum 150 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok Kvalitativne zloZenie, ak su tieto informacie

a inych zlozZiek dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Monotioglycerol 1 mg

Kyselina jantarova

Glycerol formal

Bezfarebny az bledoZlty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok, ovce a oSipané.

3.2 Indikécie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Hovéadzi dobytok:

Liecba a metafylaxia respiratného ochorenia hovéddzieho dobytka (BRD) spojeného s Histophilus
somni, Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida. Pritomnost’ ochorenia v stade by mala byt
potvrdena pred pouZzitim lieku.

Osipané:

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

Ovce:

Lie¢ba infekénej pododermatitidy (nekrobacilézy paznechtov) spojenej s virulentnym Dichelobacter
nodusus a Fusobacterium necrophorum vyzadujuca systémov liecbu.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektorti z pomocnych latok alebo na
iné makrolidové antibiotika.

Nepouzivat tento veterinarny liek sicasne s inymi makrolidmi alebo linkozamidmi (vid’ bod 3.8).

3.4  Osobitné upozornenia

Hovédzi dobytok, oSipané a ovce:



Bola preukazana skrizena rezistencia medzi gamithromycinom a inymi makrolidmi. Ked’ testovanie
citlivosti preukaze rezistenciu vo¢i inym makrolidom, pouzitie licku sa musi dokladne zvazit', pretoze
sa moze znizit’ jeho ucinok.

Vyvarujte sa si¢asnému podavaniu s antimikrobialnymi latkami, ktoré maji podobny sposob ucinku,
ako st iné makrolidy alebo linkozamidy.

Ovce:

Utinnost’ antimikrobilnej lie¢by nekrobacilozy paznechtov moze byt znizena roznymi faktormi, ako
je vlhké prostredie alebo nevhodna zoohygiena. Preto by liecba nekrobacilozy mala byt spojena s
d’al$imi opatreniami, napr. zaistenim suchého prostredia. Antibioticka liecba zacinajuce;j
nekrobacilozy paznechtov nie je vhodna.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov:

Pouzitie liecku ma byt’ zaloZené na zaklade identifikacie a testovania citlivosti cielového patogénu
(patogénov). Ak to nie je mozné, liecba ma byt zaloZend na epidemiologickych informéciach

a poznatkoch o citlivosti cielovych patogénov na urovni farmy alebo na miestnej/regionalnej trovni.
Pouzitie liecku ma byt v sulade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou politikou.

Na liecbu prvej vol'by sa ma pouzit’ antibiotikum s niz§im rizikom selekcie antimikrobiélnej
rezistencie (nizsia kategoéria AMEG), pokial’ stanovenie citlivosti naznacuje pravdepodobnt ti¢innost’
tohto postupu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na makrolidy sa maji vyhnat kontaktu s veterinarnym liekom.
Gamithromycin mo6ze spdsobit’ podrazdenie oci a/alebo koze.

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

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Po aplikacii si umyt’ ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok:

Vel'mi Casté Opuch v mieste vpichu, bolest’ v mieste vpichu?

(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

1 Zvy&ajne vymizne do 3 az 14 dni, ale mdZe pretrvavat’ az 35 dni.
2 Mierna bolest mdze trvat’ 1 den.

Ovce:

Casté Opuch v mieste vpichu?, bolest’ v mieste vpichu*

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych
zvierat)

$ Mierny az stredny, zvy¢ajne vymizne do 4 dni.
* Mierna bolest moZe trvat’ 1 de.



Osipané:

Casté Opuch v mieste vpichu®

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

5 Mierny az stredny, zvy¢ajne vymizne do 2 dni.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju aj v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity a laktacie.

Gravidita:

Na zaklade laboratornych $tadii u zvierat, gamithromycin nepreukazal ziadne $pecifické vyvojové
alebo reprodukéné Gcinky. Pouzivat len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym
lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Pozri Cast’ 3.4.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Aplikovat’ jednu davku 6 mg gamithromycinu na kg Zivej hmotnosti (¢o zodpoveda 1 ml lieku/25 kg
z.hm.) do krku ( hovidzieho dobytka a oSipanych) alebo spredu do oblasti lopatky (ovce).
Na zabezpecenie spravnej davky zivi hmotnost’ zistit’ ¢o najpresnejsie.

Hovidzi dobytok a ovce:

Subkutanna aplikacia. Pri oSetrovani hoviadzieho dobytka nad 250 kg Zivej hmotnosti a oviec nad
125 kg zivej hmotnosti, rozdelit’ davku tak, aby sa do jedného miesta neaplikovalo viac ako 10 ml (u
hovidzieho dobytka) a 5 ml (u oviec).

Osipané:
Intramuskularna aplikacia. Objem jednej davky nema presiahnut’ 5 ml v mieste podania.

Toto balenie pre viacnasobné pouzitie si vyzaduje pouzitie automatického davkovacieho zariadenia,
aby sa zabranilo nadmernému prepichovaniu zatky.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Klinické studie preukazali Siroké rozpatie bezpec¢nosti pri injekénej aplikacii gamithromycinu

u cielovych druhov. V studidch u mladého dospelého hovidzieho dobytka, oviec a oSipanych bol
gamithromycin aplikovany v davke 6, 18 a 30 mg/kg (1-, 3- a 5-nasobok odporucenej davky),
opakovane 3 krat 0., 5. a 10. den (trikrat dlhsie ako je odporac¢ané). V mieste vpichu boli pozorované
reakcie zodpovedajice objemu aplikovanej davky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom

obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.




3.12 Ochranné lehoty

Miso a vnutornosti:
Hovidzi dobytok: 64 dni.
Ovce: 29 dni.

Osipané: 16 dni.

Nepouzivat' u zvierat produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.
Nepouzivat' u gravidnych zvierat, ktoré st urc¢ené na produkciu mlieka na 'udsku spotrebu, pocas
2 mesiacov (kravy, jalovice) alebo 1 mesiaca (bahnice) pred predpokladanym pérodom.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QJO1FA9S.
4.2 Farmakodynamika

Gamithromycin je azalid, 15-Clenny semisynteticky makrolid s jedinecne umiestnenym alkylovanym
dusikom na 7a pozicii laktonového kruhu. Toto zloZenie spdsobuje rychlu absorpciu pri fyziologickom
pH a predizena dobu uginku v cielovych tkanivach, placach a kozi.

Makrolidy sa vSeobecne vyznacuju bakteriostatickym a baktericidnym uc¢inkom narusenim syntézy
bakteridlneho proteinu. Makrolidy inhibuju bakterialnu biosyntézu vdzbou na 50S ribozomalnu
subjednotku a zabraiuju prediZeniu polypeptidového ret'azca. Udaje ziskané in vitro dokazuju
baktericidny ¢inok gamithromycinu. Siroké spektrum antimikrobidlneho tg¢inku gamithromycinu
zahffia Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Glaesserella parasuis a Bordetella bronchiseptica bakterialne patogény
najcastejsie spojené s vyskytom BRD a SRD a tiez s Fusobacterium necrophorum a Dichelobacter
nodosus. MIC a MBC tdaje (hovadzi dobytok a oSipané ) st zistené z reprezentativneho poctu vzoriek
terénnych izolatov z roznych geografickych oblasti EU.

Hovidzi dobytok MICop. | MBCun.

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

. MICoos MBCoos

Osipané

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

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

Vseobecne, pri latkach zo skupiny makrolidov, sa popisuju tri mechanizmy sposobujuice rezistenciu.
Tato sa Casto uvadza ako MLSg rezistencia, nakol’ko sa vztahuje na makrolidy, linkozamidy

a streptograminy. Tieto mechanizmy zahimaju alteraciu ribozomového cielového miesta, vyuZzitie
aktivneho ,,efflux“ mechanizmu a produkciu inaktivujucich enzymov.



4.3 Farmakokinetika

Hovidzi dobytok

Subkutanna aplikacia gamithromycinu do krku hovédzieho dobytka v jednej davke 6 mg/kg Zivej
hmotnosti je nasledovana rychlou absorpciou s dosiahnutim najvyssej koncentracie v krvnej plazme
pozorovanej v rozmedzi 30-60 mintt po aplikacii spolu s dlhym pol¢asom rozpadu (> 2 dni).
Biologicka dostupnost’ u¢inne;j latky bola > 98 % bez ohl'adu na rozdiely medzi pohlaviami. Objem
distribucie pri stabilnom stave bol 25 I/kg. Maximalna koncentracia gamithromycinu v pIicach bola
dosiahnuta skor ako do 24h., s pomerom pluca/plazma > 264 potvrdzujicim, ze gamithromycin bol
rychlo absorbovany v cielovom tkanive BRD.

Stadie vykonavané in vitro, sledujuce vizbu na protein plazmy dokazali, Ze priemerna koncentracia
vol'nej u€innej latky bola 74 %. Hlavnym spdsobom eliminacie nezmenenej ucinnej latky bola zI¢.

Ogsipané

Intramuskularna aplikacia gamithromycinu u oSipanych v jednej davke 6 mg/kg Zivej hmotnosti je
nasledovana rychlou absorpciou s dosiahnutim najvyssej koncentracie v krvnej plazme pozorovane;j
v rozmedzi 5-15 minut po aplikacii spolu s dlhym pol¢asom rozpadu (priblizne 4 dni). Biologicka
dostupnost’ u¢innej latky bola > 92 %. Toto zloZenie sposobuje rychlu absorpciu v cielovom tkanive
pre SRD. Akumulacia gamithromycinu v plicach bola preukdzana vysokymi a stalymi
koncentraciami v pl'icach a tekutinou v prieduskach, ktoré vysoko presahovali koncentraciu v krvne;j
plazme. Objem distribucie pri stabilnom stave bol 39 1/kg.

Stadie vykonavané in vitro, sledujiice vizbu na plazmatické proteiny preukazali, Ze priemerna
koncentracia vol'nej G¢innej latky bola 77 %. Hlavnym sposobom eliminacie nezmenenej G¢innej latky
bola ZI¢.

Ovce

Subkutanna aplikacia gamithromycinu do krku ovce v jednej davke 6 mg/kg Zivej hmotnosti je
nasledovana rychlou absorpciou a dosiahnutim maximalnej koncentracie v krvnej plazme v rozmedzi
15 minat az 6 hodin po aplikacii ( v priemere 2,30 hodin) s vysokou absolutnou biologickou
dostupnost’ou 89 %.

Koncentracia gamithromycinu v kozi bola vyssia nez koncentracia v plazme, co ma za nasledok
koncentraciu v kozi/plazme s priemerom priblizne 21, 58 a 138 druhy, piaty a desiaty den po aplikécii,
¢o dokazuje rozsiahlu distribticiu a akumulaciu v koZznom tkanive.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny lick nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

5.2  Cas pouzitelnosti

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

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.



5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Sklenené liekovky (typu I) s obsahom 50, 100, 250 alebo 500 ml s chlorobutylovou gumenou zatkou,
polypropylénovym uzaverom a hlinikovym krimpovacim vieCkom alebo len hlinikovym krimpovacim

vie¢kom.

Polypropylénové liekovky s obsahom 100, 250 alebo 500 ml s chlorobutylovou gumenou zatkou,
polypropylénovym uzaverom a hlinikovym krimpovacim vieckom.

Kartonova skatul’a obsahuje jednu liekovku po 50 ml, 100 ml, 250 ml alebo 500 ml.
500 ml lickovka je ur¢ena iba pre hovéadzi dobytok a oSipané.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v doméacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/08/082/001-007

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 24/07/2008

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

MM/RRRR

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA II
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA (50 ml/ 100 ml / 250 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Vi1iml:
gamithromycinum 150 mg

3. VEIKOST BALENIA

50 mi
100 ml
250 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, ovce a oSipané

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Hovidzi dobytok a ovce: Subkutanna aplikacia.
Osipané: Intramuskularna aplikacia.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehoty:

Maiso a vnutornosti: Hovddzi dobytok: 64 dni. Ovce: 29 dni. OSipané: 16 dni.

Nepouzivat' u zvierat produkujucich mlieko na I'udsku spotrebu.

Nepouzivat' u gravidnych zvierat, ktoré st urc¢ené na produkciu mlieka na 'udsku spotrebu, pocas
2 mesiacov (kravy, jalovice) alebo 1 mesiaca (bahnice) pred predpokladanym pdrodom.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
Po prepichnuti zatky pouzit’ do:

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. OZNAg“:ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. 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

| 15.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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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

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Vi1iml:
gamithromycinum 150 mg

3. VEIKOST BALENIA

500 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok, oSipané

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Hovidzi dobytok: Subkutanna aplikacia
Osipané: Intramuskuldrna aplikacia

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehoty:

Maiso a vnutornosti: Hovadzi dobytok: 64 dni. OSipané: 16 dni.

Nepouzivat' u zvierat produkujicich mlieko na I'udski spotrebu.

Nepouzivat’ u gravidnych krav a jalovic, ktoré su uréené na produkciu mlieka na I'udska spotrebu,
pocas 2 mesiacov pred predpokladanym porodom.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
Po prepichnuti zatky pouzit’ do:

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIiM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA«

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

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

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

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

LIEKOVKA, 50 ml

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ZACTRAN

- o~ W

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYH LATKACH

50 ml

V1iml:
gamithromycinum 150 mg

3. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
Po prepichnuti zatky pouzit’ do:
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MINIMALNE 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

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Vi1iml:
gamithromycinum 150 mg

100 ml
250 ml

3.  CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok, ovce a oSipané

| 4. CESTY PODANIA

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

| 5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Maiso a vnutornosti: Hovddzi dobytok: 64 dni. Ovce: 29 dni. Osipané: 16 dni.

Nepouzivat’ u zvierat produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.

Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, ktoré su ur¢ené na produkciu mlieka na I'udskt spotrebu, pocas
2 mesiacov (kravy, jalovice) alebo 1 mesiac (bahnice) pred predpokladanym pérodom.

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
Po prepichnuti zatky pouzit’ do:

‘ 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

| 8. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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9. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA 500 mi

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Vi1iml:
gamithromycinum 150 mg
500 ml

3. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok, osipané

| 4. CESTY PODANIA

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

| 5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Maiso a vnutornosti: Hovaddzi dobytok: 64 dni. OSipané: 16 dni.

Nepouzivat' u zvierat produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

Nepouzivat' u gravidnych zvierat, ktoré su urcené na produkciu mlieka na I'udski spotrebu, pocas
2 mesiacov (kravy, jalovice) pred predpokladanym porodom.

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
Po prepichnuti zatky pouzit’ do:

‘ 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

\ 8.  NAZOV DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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9. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

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

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje
Ucinna latka: 150 mg gamithromycinu
Pomocné latky: 1 mg tioglycerolu

Bezfarebny az bledoZzlty roztok.

3. Ciel'ové druhy

Hovéadzi dobytok, ovce a oSipané.

4, Indikacie na pouzitie

Hovédzi dobytok:

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

Pritomnost’ ochorenia v stade by mala byt’ potvrdena pred pouzitim lieku.

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

Ovce:
Lie¢ba infekénej pododermatitidy (nekrobacilézy paznechtov) spojenej s virulentnym Dichelobacter
nodusus a Fusobacterium necrophorum vyzadujuca systémovu liecbu.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢inn latku alebo na akikol'vek pomocni latku alebo na iné
makrolidové antibiotika.
Nepouzivat tento veterinarny liek sii¢asne s inymi makrolidmi alebo linkozamidmi.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Hovédzi dobytok, osipané a ovce:

Bola preukazana skrizena rezistencia medzi gamithromycinom a inymi makrolidmi. Ked’ testovanie
citlivosti preukaze rezistenciu vo¢i inym makrolidom, pouzitie licku sa musi dokladne zvazit', pretoze
sa moze znizit’ jeho ucinok.

Vyvarujte sa si€¢asnému podavaniu s antimikrobialnymi latkami, ktoré maji podobny sposob ucinku,
ako st iné makrolidy alebo linkozamidy.

Ovce:
Ucinnost antimikrobialnej lie¢by nekrobacilézy paznechtov moze byt’ znizend réznymi faktormi, ako
je vlhké prostredie alebo nevhodna zoohygiena. Preto by lieCba nekrobacilozy mala byt spojena s
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d’al$imi opatreniami, napr. zaistenim suchého prostredia. Antibioticka liecba zacinajice;j
nekrobacildzy paznechtov nie je vhodna.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pouzitie liecku ma byt’ zaloZené na zaklade identifikacie a testovania citlivosti cielového patogénu
(patogénov). Ak to nie je mozné, lieCba ma byt zaloZena na epidemiologickych informaciach

a poznatkoch o citlivosti cielovych patogénov na trovni farmy alebo na miestnej/regionalnej tirovni.
Pouzitie liecku ma byt v sulade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou politikou.

Na lie¢bu prvej vol'by sa ma pouzit’ antibiotikum s niz§im rizikom antimikrobialnej rezistencie (nizSia
kategoria AMEG), pokial’ stanovenie citlivosti naznacuje pravdepodobntl u¢innost’ tohto postupu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenostou na makrolidy sa maji vyhnit’ kontaktu s veterinarnym liekom.
Gamithromycin méZe spdsobit’ podrazdenie o¢i a/alebo koze.

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

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po aplikacii si umyt’ ruky.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie u hoviddzieho dobytka,
oviec a o$ipanych.

Na zaklade laboratornych studii u zvierat, gamithromycin nepreukazal ziadne Specifické vyvojové
alebo reprodukéné ucinky. Pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym
lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Pozri ,,Osobitné upozornenia®.

Predavkovanie:

Klinické studie preukazali Siroké rozpatie bezpe¢nosti pri injekénej aplikacii gamithromycinu

u cielovych druhov. V §tudiach u mladého dospelého hovidzieho dobytka, oviec a oSipanych bol
gamithromycin aplikovany v davke 6, 18 a 30 mg/kg (1-, 3- a 5-nasobok odporucenej davky),
opakovane 3-krat 0., 5. a 10. den (trikrat dlhsie ako je odporucané). V mieste vpichu boli pozorované
reakcie zodpovedajice objemu aplikovanej davky.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania Studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. NeZiaduce ucinky
Pocas klinickych skasok bol pozorovany prechodny opuch v mieste vpichu.

Hovédzi dobytok:

Velmi &asté (u viac ako 1 z 10 lie€enych zvierat): opuch v mieste vpichu®, bolest’ v mieste vpichu
1 Zvy&ajne vymizne do 3 az 14 dni, ale mdZze pretrvavat’ az 35 dni.

2 Mierna bolest moze trvat’ 1 det.

2

Ovce:

Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lietenych zvierat): opuch v mieste vpichu?, bolest’
v mieste vpichu?

$ Mierny az stredny a zvy€ajne vymizne do 4 dni.

* Mierna bolest’ moze trvat’ 1 defi.
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Osipané:
Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lietenych zvierat): opuch v mieste vpichu®
5 Mierny az stredny, zvy¢ajne vymizne do 2 dni.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neu€inny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézZete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej
informdcie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia {idaje o narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty 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 (hovddzi dobytok a oSipané) alebo spredu do oblasti lopatky (ovce).

Hovidzi dobytok a ovce: subkutanna aplikacia. Pri oSetrovani hoviddzieho dobytka nad 250 kg Zivej
hmotnosti a oviec nad 125 kg Zivej hmotnosti, rozdelit’ davku tak, aby sa do jedného miesta
neaplikovalo viac ako 10 ml (u hovddzieho dobytka) a 5 ml (u oviec).

Osipané: intramuskularna aplikacia. Objem jednej davky nema presiahnut’ 5 ml v mieste podania.
Toto balenie pre viacnasobné pouzitie si vyzaduje pouzitie automatického davkovacieho zariadenia,
aby sa zabranilo nadmernému prepichovaniu zatky.

9. Pokyn o spravnom podani

Na zabezpecenie spravnej davky ziva hmotnost’ zistit’ ¢o najpresnejsie.

10. Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: Hovadzi dobytok: 64 dni. Ovce: 29 dni. OSipané: 16 dni.

Nepouzivat’ u zvierat produkujucich mlieko na I'udska spotrebu.

Nepouzivat' u gravidnych zvierat, ktoré st urc¢ené na produkciu mlieka na 'udsku spotrebu, pocas
2 mesiacov (hovidzi dobytok, jalovice) alebo 1 mesiaca (bahnice) pred predpokladanym poérodom.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

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

Nepouzivat' tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na lickovke po Exp.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct chranit’ Zivotné prostredie.
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O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.
13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné ¢isla a vel’kosti balenia

EU/2/08/082/001-007

Sklenené liekovky (typu I) s obsahom 50, 100, 250 alebo 500 ml s chlorobutylovou gumenou zatkou,
polypropylénovym uzaverom a hlinikovym krimpovacim vieckom alebo len hlinikovym krimpovacim

vie¢kom.

Polypropylénové liekovky s obsahom 100, 250 alebo 500 ml s chlorobutylovou gumenou zatkou,
polypropylénovym uzaverom a hlinikovym krimpovacim vieckom.

Kartonova Skatula obsahuje jednu liekovku po 50 ml, 100 ml, 250 ml alebo 500 ml.
500 ml liekovka je urCena iba pre hovédzi dobytok a oSipané.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatel’ov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce ucinky:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko

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

31000 Toulouse

Francuzsko

alebo

Fresenius Kabi Austria GmbH

Hafnerstrasse 36

8055 Graz

Rakusko
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Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 277334 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 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

EA0LGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

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 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 Kebenhavn 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

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z o0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal
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Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél :+33 47272 30 00

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

Kvnpog

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

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

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

26
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