PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ZACTRAN 150 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovee a prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Gamithromycinum 150 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro iadné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek
a dalSich slozek

Thioglycerol 1mg

Kyselina jantarova

Glycerolformal

Bezbarvy az svétle zluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot, ovce a prasata.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Skot:

Lécba a metafylaxe bovinni respiraéni choroby (BRD) spojené s Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica a Pasteurella multocida.

Pted pouzitim piipravku by méla byt stanovena pfitomnost onemocnéni ve stade.

Prasata:
Lécba respiraéniho onemocnéni prasat (SRD) spojeného s Actinobacillus pleuropneumoniae,
Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis a Pasteurella multocida.

Ovce:
Lécba infekéni pododermatitidy (hniloba paznehtti) spojené s virulentnim Dichelobacter nodosus
a Fusobacterium necrophorum vyzadujici systémovou 1é¢bu.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek nebo na
jina makrolidova antibiotika.

Nepouzivat tento veterinarni 1éCivy pripravek soubézné s jinymi makrolidy nebo linkosamidy (viz.
bod 3.8).



3.4 Zvlastni upozornéni

Skot, prasata a ovce:

Byla prokézana zktizena rezistence mezi gamithromycinem a jinymi makrolidy. Pokud se pii testovani
citlivosti prokazala rezistence vuci ostatnim makrolidiim, je tieba peclivé zvazit pouziti pripravku,
protoZe jeho G¢innost mize byt snizena.

Vyvarujte se soubézného podani s antimikrobialnimi latkami, které maji podobny uc¢inek jako
makrolidy nebo linkosamidy.

Ovce:

Utinnost antimikrobniho osetfeni hniloby paznehtti mtize byt sniZena dalimi faktory, jako jsou vihké
podminky prostiedi, stejné jako nevhodna zoohygiena na farmé. Lécba hniloby paznehtt by proto
méla byt provedena spolecné s dal$imi opatfenimi ve stade€, naptiklad zajiSténi suchého prostiedi.
Antibiotick4 1é¢ba neinfekéni hniloby paznehtl neni vhodna.

3.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Pripravek by mél byt pouzit na zaklad¢ identifikace a stanoveni citlivosti cilového patogenu (cilovych
patogentl). Pokud to neni mozné, méla by byt 1éCba zaloZena na epidemiologickych informacich

a znalosti citlivosti cilovych patogentl na urovni farmy nebo na mistni/regionalni urovni. Piipravek by
m¢l byt pouzit v souladu s Gfednimi, narodnimi a regionalnimi antimikrobialnimi politikami.

Pro 1é¢bu prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s niz§im rizikem selekce antimikrobialni
rezistence (nizsi kategorie AMEG), pokud stanoveni citlivosti naznacuje pravdépodobnou ucinnost
tohoto postupu.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim:
Lidé se znamou precitlivélosti na makrolidy by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem. Gamithromycin mize zpusobit podrazdéni o¢i a/nebo kuze.

Vyhnéte se kontaktu s kiizi nebo o¢ima. Pti zasazeni oci, ihned vyplachnéte Cistou vodou. Pti styku
s kiizi, ihned omyjte zasaZené misto Cistou vodou.

V piipad€ ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned Iékatskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvlastni opatfeni pro ochranu zivotniho prostredi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot:
Velmi casté Otok v mist& injekéniho podénit, bolest v misté injek&niho
ry v x ry Ani2
(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvitat): podani*.

1 Obvykle vymizi béhem 3 az 14 dn{i, mohou viak pietrvavat az 35 dnit
2 Mirna bolest mlize trvat 1 den

Ovce:
Casté Otok v misté injekéniho podéani®, bolest v misté& injek&niho
(1 az 10 zvitat / 100 o3etfenych podani*
zvifat):

$Mirny az stiedni, obvykle vymizi béhem 4 dnli
4 Mirna bolest miize trvat 1 den



Prasata:

Casté Otok v misté injekéniho podani®
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych
zvitat):

>Mirny az stiedni, obvykle vymizi bé&hem 2 dnli

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7  Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem bfezosti a laktace.

Bfezost:

Na zaklad¢ laboratornich studii u zvitat gamithromycin neprokazuje zadné specifické vyvojové nebo
reproduk¢éni ucinky.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim lékarem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce
Viz bod 3.4
3.9 Cesty podani a davkovani

Jednorazové v davee 6 mg gamithromycinu na kg zivé hmotnosti (odpovida 1 ml na 25 kg zivé
hmotnosti) do krku (skot a prasata) nebo zepiedu do oblasti lopatky (ovce).
Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost.

Skot a ovce:
Subkutanni podani. K 1é¢bé skotu tézsiho nez 250 kg a ovci nad 125 kg Zivé hmotnosti rozdélte davku
tak, aby nebylo aplikovano vice nez 10 ml (skot) nebo 5 ml (ovce) piipravku do jednoho mista.

Prasata:
Intramuskulérni podani. Objem piipravku podany do jednoho mista by nemél prekrocit 5 ml.

Toto baleni pro vicero pouziti vyzaduje pouziti automatického davkovaciho zafizeni, aby se zabranilo
nadmérnému propichovani zatky.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Klinické studie prokézaly Siroké rozpéti bezpecnosti pro injekén€ podavany gamithromycin u cilovych
druhii. Ve studiich s mladym dosp€lym skotem, ovcemi a prasaty, byl gamithromycin poddn v davce
6, 18 a 30 mg/kg (1krat, 3krat a Skrat vice nez doporucena davka) a to opakované tiikrat ve dni 0, 5 a
10 (tfikrat déle nez doporuceno). V misteé podani byly pozorovany reakce odpovidajici objemu
aplikované davky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.



3.12 Ochranné lhity

Maso:

Skot: 64 dni.
Ovce: 29 dni.
Prasata: 16 dni.

Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.
Nepouzivat u biezich zvitat, jejichz mléko bude uréeno pro lidskou spotiebu béhem 2 mésici (kravy,
jalovice) nebo 1 mésic (bahnice) pied predpokladanym porodem.

4, FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
4.1 ATCvet kéd: QJOIFA95
4.2 Farmakodynamika

Gamithromycin je azalid, 15 ¢lenny semisynteticky makrolid s jedinecné umisténym alkylovanym
dusikem na 7a pozici laktonového kruhu. Toto chemické slozeni umoziiuje rychlou absorpci pfi
fyziologickém pH a prodlouzenou dobu uc¢inku v cilovych tkéanich, plicich a kiizi.

Makrolidy se obecné vyznacuji jak bakteriostatickou, tak baktericidni G¢innosti prostfednictvim
naruseni bakterialni proteosyntézy. Makrolidy inhibuji bakterialni proteosyntézu prostiednictvim
vazby na 508 ribosomalni podjednotku a zabraiiuji prodluZovéni polypeptidového fetézce. Udaje
ziskané in vitro dokladaji baktericidni u¢innost gamithromycinu. Siroké spektrum antimikrobialni
ucinnosti gamithromycinu zahrnuje Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus
somni, Actinobacillus pleuropneumoniae, Glaesserella parasuis a Bordetella bronchiseptica,
bakterialni patogeny nejcastéji spojené s BRD a SRD a také Fusobacterium necrophorum a
Dichelobacter nodosus. MIC a MBC tdaje (skot a prasata) jsou zji$tény z reprezentativniho poctu
vzorki terénnich izolatl z riznych zemépisnych oblasti EU.

Skot MICoos | MBCoos
ug/mi
Mannheimia haemolytica 0,5 1
Pasteurella multocida 1 2
Histophilus somni 1 2
MICoos MBCoos
Prasata
ug/mi
Actinobacillus 4 4
pleuropneumoniae
Pasteurella multocida 1 2
Glaesserella parasuis 0,5 0,5
Bordetella bronchiseptica 2 4
MIC
Ovce
pg/ml
Fusobacterium necrophorum MICq: 32
Dichelobacter nodosus 0,008 — 0,016

U latek ze skupiny makrolidli se popisuji v zasadé¢ tfi mechanismy zptisobujici rezistenci. Tato
resistence je ¢asto uvadéna jako MLSgresistence, jelikoZ se vztahuje k makrolidiim, linkosamiddim a
streptograminiim. Tyto mechanizmy zahrnuji alteraci ribosomalniho cilového mista, vyuziti aktivniho
efflux mechanismu a produkci inaktivujicich enzymu.



4.3 Farmakokinetika

Skot

Subkutanni podani gamithromycinu do krku u skotu v jedné davce 6 mg/kg Zivé hmotnosti je
nasledovano rychlou absorpci s dosaZzenim maximalni koncentrace v krevni plazm¢ pozorované

v rozpéti 30 - 60 minut po podani spolu s dlouhym biologickym polo¢asem v plazmé (> 2 dny).
Biologicka dostupnost latky byla > 98% bez ohledu na rozdily mezi pohlavimi. Distribu¢ni objem

v ustaleném stavu byl 25 I/kg. Maximalni hladiny gamithromycinu v plicich bylo dosaZeno dfive, nez
do 24h s pomérem plice/plazma > 264 potvrzujici, ze gamithromycin byl absorbovan rychle v cilové
tkani BRD.

Studie provadéné in vitro, sledujici vazbu na plazmatické proteiny doloZily, ze primé&rna koncentrace
volné 1écivé latky byla 74 %. Biliarni exkrece nezménéné 1écivé latky byla hlavni cestou eliminace.

Prasata

Intramuskularni podani gamithromycinu u prasat v jedné davce 6 mg/kg zivé hmotnosti je
nasledovano rychlou absorpci s dosazenim maximalni koncentrace v krevni plazmé pozorované

v rozpéti 5 - 15 minut po podani spolu s dlouhym biologickym polo¢asem v plazmé (asi 4 dny).
Biologicka dostupnost gamithromycinu byla > 92%. Sloucenina je rychle absorbovana do tkan¢ cilové
pro SRD. Akumulace gamithromycinu v plicich byla prokazéna vysokymi a trvalymi koncentracemi

v plicich a bronchialni tekutin€, které prevySovaly koncentrace v krevni plazmé. Distribucni objem

v ustaleném stavu byl pfiblizné 39 I/kg. Studie provadéné in vitro, sledujici vazbu na plazmatické
proteiny dolozily, Ze primérna koncentrace volné 1€civé latky byla 77%. Biliarni exkrece
nezméneéného 1é¢iva byla hlavni cestou eliminace.

Ovce

Gamithromycin podany subkutanné do krku ovce v jedné davce 6 mg/kg Zivé hmotnosti je rychle
absorbovan a maximalni plazmatické koncentrace byly pozorovany mezi 15 minutami a 6 hodinami
po podani (2 a pil hodiny v priméru) s vysokou absolutni biologickou dostupnosti 89%.
Koncentrace gamithromycinu v ktizi byly mnohem vys$si nez koncentrace v plazmé¢, s pomérem
koncentrace v kuzi a plazmé piiblizn€ 21, 58 a 138 druhy, paty a desaty den po podani, v daném
poradi, coz dokazuje znac¢nou distribuci a hromadéni v kuzi.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lécivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2  Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterindrni 1€Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklo typu I, injek¢ni lahvicka po 50, 100, 250 nebo 500 ml s chlorbutylovou zatkou,

polypropylenovym uzdvérem a hlinikovym Sroubovacim tésnénim nebo pouze hlinikovym
Sroubovacim tésnénim.



Polypropylenova injekéni lahvicka po 100, 250 nebo 500 ml s chlorbutylovou zatkou,
polypropylenovym uzavérem a hlinikovym Sroubovacim tésnénim.

Papirova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku 50, 100, 250 nebo 500 ml.
500 ml injekéni lahvicka je pouze pro skot a prasata.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzZitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro prislusny
veterinarni 1€¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/08/082/001-007

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 24/07/2008

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni lécivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkil Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka (50 ml / 100 ml / 250 ml)

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ZACTRAN 150 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce a prasata

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Vi1iml:
gamithromycinum 150 mg

3. VELIKOST BALENI

50 mi
100 ml
250 ml

4., CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot, ovce a prasata

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Skot a ovce: Subkutanni podani.
Prasata: Intramuskularni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranné Thuty:

Maso: Skot: 64 dni. Ovce: 29 dni. Prasata: 16 dni.

Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je uré¢eno pro lidskou spotiebu.

Nepouzivat u biezich zvitat, jejichz mléko bude urceno pro lidskou spotfebu béhem 2 mésici (kravy,
jalovice) nebo 1 mésic (bahnice) pied predpokladanym porodem.

| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po propichnuti spotfebujte do 28 dni.
Po propichnuti spotfebujte do:

9.  ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNI CiSLA

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

| 15. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

12



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka (500 ml)

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ZACTRAN 150 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Vi1iml:
gamithromycinum 150 mg

3. VELIKOST BALENI

500 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot, prasata

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Skot: Subkutanni podani
Prasata: Intramuskularni podani

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty:

Maso: Skot: 64 dni. Prasata: 16 dni.

Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

Nepouzivat u biezich krav a jalovic, jejichz mléko bude uréeno pro lidskou spotifebu béhem 2 mésictu
pied piredpokladanym porodem.

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po propichnuti spotfebujte do 28 dni.
Po propichnuti spotfebujte do:

9.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/08/082/003 Injekéni lahvigka (sklo) 500 ml
EU/2/08/082/006 Injekéni lahvicka (PP) 500 ml

| 15.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka S0ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ZACTRAN

- o

| 2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

50 ml

V 1ml:
gamithromycin 150 mg

3. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

‘ 4, DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po propichnuti spotfebujte do 28 dni.
Po propichnuti spotfebujte do:
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

INJEKCNi LAHVICKA 100 ml, 250 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ZACTRAN 150 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce a prasata

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Vi1iml:
gamithromycin 150 mg

100 ml
250 ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot, ovce a prasata

| 4. CESTY PODANI

s.c. (skot, ovce), i.m. (prasata)
Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

| 5. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhuta:

Maso: Skot: 64 dni. Ovce: 29 dni. Prasata: 16 dni.

Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

Nepouzivat u biezich zvitat, jejichz mléko bude urceno pro lidskou spotfebu béhem 2 mésici (kravy,
jalovice) nebo 1 mésice (bahnice) pied predpokladanym porodem.

‘ 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po propichnuti spotfebujte do 28 dni.
Po propichnuti spotfebujte do:

| 7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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9. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicka 500 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ZACTRAN 150 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Vi1iml:
gamithromycin 150 mg

500 ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot, prasata

| 4. CESTY PODANI

s.c. (skot) i.m. (prasata)
Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

|5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhuta:

Maso: Skot: 64 dni. Prasata: 16 dni.

Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

Nepouzivat u brezich zvitat, jejichz mléko bude urceno pro lidskou spotfebu béhem 2 mésici (kravy,
jalovice) pred predpokladanym porodem.

‘ 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po propichnuti spotfebujte do 28 dni.
Po propichnuti spotfebujte do:

| 7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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9. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

ZACTRAN 150 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce a prasata

2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje
Léciva latka: 150 mg Gamithromycinum
Pomocné latky: 1 mg thioglycerolu

Bezbarvy az svétle zluty roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Skot, ovce a prasata.

4. Indikace pro pouziti

Skot:

Lécba a metafylaxe bovinni respira¢ni choroby (BRD) spojené s Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica a Pasteurella multocida.

Pted pouZzitim piipravku by méla byt stanovena pfitomnost onemocnéni ve stade.

Prasata:
Lécba respira¢niho onemocnéni prasat (SRD) spojeného s Actinobacillus pleuropneumoniae,
Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis a Pasteurella multocida.

Ovce:
Lécba infekéni pododermatitidy (hniloba paznehtit) spojené s virulentnim Dichelobacter nodosus a
Fusobacterium necrophorum vyzadujici systémovou 1é¢bu.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek nebo na jina
makrolidova antibiotika.
Nepouzivat tento veterinarni 1éCivy pfipravek soubézn¢ s jinymi makrolidy nebo linkosamidy.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Skot, prasata a ovce:

Byla prokazana zk¥izena rezistence mezi gamithromycinem a jinymi makrolidy. Pokud se pfi testovani
citlivosti prokézala rezistence vii¢i ostatnim makrolidiim, je tfeba peclivé zvazit pouziti ptipravku,
protoZze jeho ti¢innost maze byt snizena.

Vyvarujte se soubézného podani s antimikrobialnimi latkami, které maji podobny ucinek jako
makrolidy nebo linkosamidy.

Ovce:
Utinnost antimikrobniho o3etfeni hniloby paznehtii miiZe byt snizena dal§imi faktory, jako jsou vlhké
podminky prosttedi, stejné jako nevhodna zoohygiena na farme. Lécba hniloby paznehti by proto
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m¢la byt provedena spole¢né s dalSimi opatienimi ve stadé, naptiklad zajisténi suchého prostiedi.
Antibioticka 1é¢ba neinfekéni hniloby paznehtti neni vhodna.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvifat:

Pripravek by mél byt pouzit na zaklad¢ identifikace a stanoveni citlivosti cilového patogenu (cilovych
patogentl). Pokud to neni mozné, méla by byt 1é€ba zaloZena na epidemiologickych informacich a
znalosti citlivosti cilovych patogenti na tirovni farmy nebo na mistni/regionalni urovni. Pfipravek by
m¢l byt pouzit v souladu s Gfednimi, narodnimi a regionalnimi antimikrobialnimi politikami.

Pro 1é¢bu prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s niz§im rizikem selekce antimikrobialni
rezistence (nizsi kategorie AMEG), pokud stanoveni citlivosti naznacuje pravdépodobnou ucinnost
tohoto postupu.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1€¢ivy ptipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na makrolidy by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
piipravkem. Gamithromycin mize zpusobit podrazdéni oci a/nebo kuze.

Vyhnéte se kontaktu s kiizi nebo o¢ima. Pii zasazeni o¢i ihned vyplachnéte ¢istou vodou. Pfi styku

s ktzi ihned omyjte zasazené misto ¢istou vodou.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Btezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace
u skotu, ovci a prasat.

Na zaklad¢ laboratornich studii u zvifat gamithromycin neprokazuje zadné specifické vyvojové nebo
reprodukéni ucinky. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym
veterinarnim Iékafem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Viz ,,Zvlastni upozornéni*.

Ptredavkovani:

Klinické studie prokazaly Siroké rozpéti bezpecnosti pro injekéné podavany gamithromycin u cilovych
druhii. Ve studiich s mladym dospélym skotem, ovcemi a prasaty byl gamithromycin podan v davce 6,
18 a 30 mg/kg (1krat, 3krat a Skrat vice nez doporucena davka) a to opakované tfikrat ve dni 0, 5 a 10
(tiikrat déle nez doporuceno). V misté podani byly pozorovany reakce odpovidajici objemu
aplikované davky.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lécivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7. Nezadouci ucinky

Skot:

Velmi ¢asté (> 1 zvite / 10 oSetFenych zviFat): otok v misté injekéniho podéani?, bolest v misté
injekéniho podéni?,

1 Obvykle vymizi béhem 3 az 14 dn{i, mohou viak pietrvavat az 35 dnit

2 Mirn4 bolest miize trvat 1 den

Ovce:

Casté (1 az 10 zviFat / 100 oSetienych zviiat): otok v misté injekéniho podani®, bolest v misté
injek&niho podéani*

$Mirny az stiedni, obvykle vymizi béhem 4 dnli

4 Mirna bolest trva 1 den
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Prasata:
Casté (1 az 10 zviFat / 100 oSetienych zviFat): otok v misté injekéniho podani®
>Mirny az stiedni a obvykle vymizi béhem 2 dnd

HIaSeni nezddoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenéte jakékoliv nezddouci t¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékaie. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki: {udaje o narodnim
systému}

8. Déavkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Jednorazové v davce 6 mg gamithromycinu na kg Zivé hmotnosti (odpovida 1 ml na 25 kg zivé
hmotnosti) do krku (skot a prasata) nebo zeptedu do oblasti lopatky (ovce).

Vv v

Skot a ovce: subkutanni podani. K 1é¢bé skotu tézsiho nez 250 kg a ovci nad 125 kg zivé hmotnosti
rozdélte davku tak, aby nebylo aplikovano vice nez 10 ml (skot) nebo 5 ml (ovce) ptipravku
do jednoho mista.

Prasata: intramuskularni podani. Objem pfipravku podany do jednoho mista by nemél prekrocit
5 ml

Toto baleni pro vicero pouziti vyzaduje pouziti automatického davkovaciho zafizeni, aby se zabranilo
nadmérmému propichovani zatky.
9. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.

10. Ochranné lhity

Maso: Skot: 64 dni. Ovce: 29 dni. Prasata: 16 dni.

Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

Nepouzivat u biezich zvitat, jejichz mléko bude uréeno pro lidskou spotiebu béhem 2 mésici (kravy,
jalovice) nebo 1 mésice (bahnice) pied predpokladanym porodem.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injekéni
lahvi¢ce po Exp.

Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.
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12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem nebo
lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravku

Veterinarni [écivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni

EU/2/08/082/001-007

Sklo typu I, injekéni lahvicka po 50, 100, 250 nebo 500 ml s chlorbutylovou zatkou,
polypropylenovym uzavérem a hlinikovym Sroubovacim tésnénim nebo pouze hlinikovym

Sroubovacim tésnénim.

Polypropylenova injekéni lahvicka po 100, 250 nebo 500 ml s chlorbutylovou zatkou,
polypropylenovym uzavérem a hlinikovym Sroubovacim tésnénim.

Papirova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku 50, 100, 250 nebo 500 ml.
500 ml injekéni lahvicka je pouze pro skot a prasata.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni uidaje pro hlaSeni podezi‘eni na nezadouci t¢inky:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Francie
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Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na neZzadouci G¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny6imka 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.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn 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

EArada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

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: + 322773 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 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

Polska

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

Tel.: +48 22 699 0 699
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France

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

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

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

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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