I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ZACTRAN 150 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhak, juhok és sertések részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:

Hatbanyag:

Gamitromicin 150 mg

Segedanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az

Osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Monotioglicerol 1mg

Borostyankdsav

Glicerol formal

Szintelen vagy halvanyséarga oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha juh és sertés.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha:

Histophilus somni-val, Mannheimia haemolytica-val és Pasteurella multocida-val tarsult
szarvasmarha 1égzészervi betegsége (BRD) gyogykezelésére és metafilaxisara.

A készitmeny alkalmazasa el6tt a betegség jelenlétét meg kell allapitani a csoportban.

Sertés:

Az Actinobacillus pleuropneumoniae, a Bordetella bronchiseptica, a Glaesserella parasuis és a
Pasteurella multocida baktériumokkal szovodott sertés 16égzoszervi betegségének (SRD)
gyogykezelésére.

Juh:
Szisztémas kezelést igényld, virulens Dichelobacter nodosus-szal és Fusobacterium necrophorum-mal
tarsult fert6z6 pododermatitisz (biidos santasag) kezelésére.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal, vagy mas makrolid
antibiotikumokkal szembeni tllérzékenység esetén.

Ez az allatgyogyaszati készitény nem alkalmazhat6 egyiitt mas makrolidokkal vagy linkozamidokkal
(lasd a 3.8 szakaszt).



3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Szarvasmarha, sertés és juh:

Keresztrezisztenciadt mutattak ki a gamitromicin és mas makrolidok kozott. A készitmény
alkalmazésat gondosan mérlegelni kell, ha az érzékenységi vizsgalat rezisztenciat mutat mas
makrolidokkal szemben, mivel a hatékonysaga csokkenhet.

Nem alkalmazhatd egyiitt hasonlé hatasmechanizmussal rendelkez6 olyan antimikrobas
készitményekkel, mint a makrolidok és a linkozamidok.

Juh:

A biidos santasag antimikrobialis kezelésének hatékonysagat csokkenthetik az olyan tényez6k, mint a
nedves kornyezet, illetve a nem megfeleld tartasi és takarmanyozasi koriilmények. Ezért a biidos
santasag kezelésénél az allomanymenedzsment egyeb eszkdzeit, mint példaul a széraz almot kell
biztositani. A biidds santasag enyhe formajanak antibiotikumos kezelése nem tekinthetd indokoltnak.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

A készitmény alkalmazasanak a célkorokozo(k) azonositasan és érzékenységi vizsgalatan kell
alapulnia. Ha ez nem lehetséges, akkor a kezelésnek epidemioldgiai adatokon €s a célkorokozok az
adott gazdasagra jellemz6 vagy helyi/regionalis szinten megallapitott érzékenységének ismeretén kell
alapulnia. A készitmény alkalmazasat a hivatalos, nemzeti és regionalis antimikrobialis iranyelveknek
megfeleléen szabad végezni.

Els6 vonalbeli kezelésként az antimikrobialis rezisztencia szempontjabdl alacsonyabb kockéazath

crer

az varhatéan hatékony lesz.

Az éllatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések
A makrolid csoport iranti ismert talérzékenyseg esetén keriilni kell az allatgydgyéaszati készitménnyel
valo érintkezést. A gamitromicin szem és/vagy bér irritaciot okozhat.

El kell keriilni a szemmel és bérrel torténd érintkezést. Ha szembe keriil, a szemeket azonnal ki kell
Obliteni tiszta vizzel. Ha borre keriil, az érintett teriiletet azonnal le kell mosni tiszta vizzel.

Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Hasznalat utan kezet kell mosni.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges évintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Szarvasmarha:

Nagyon gyakori Duzzanat az injekcié beadasi helyén®, fajdalom az

. . .y y . 7 2
(10 kezelt allatbél tobb mint 1-nél injekci6 beaddsi helyén
jelentkezik)

1 Jellemzden 3-14 nap alatt elmulik, de a kezelés utan 35 napig is fennallhat
2 1 napig tart6 enyhe fajdalom alakulhat ki



Juh:

Gyakori Duzzanat az injekcié beadasi helyén®, fajdalom az

. . .y ;. 7 4
(100 kezelt allatbol tbb mint 1-nél, de injekei6 beadasi helyén
kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

% Enyhe vagy kozepes mértékil, és jellemzden 4 nap alatt elmulik
4 1 napig tart6 enyhe fajdalom alakulhat ki

Sertés:

Gyakori Duzzanat az injekci6 beadasi helyén®

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

% Enyhe vagy kozepes mértékil, és jellemzden 2 nap alatt elmulik

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvée teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozo elérhetdségeket 14sd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

Vemhesség:

Laboratoriumi allatokon végzett vizsgalatok szerint a gamitromicin nem rendelkezik a fejlodésre és a
szaporodasra vonatkozo bizonyitottan specifikus hatassal.

Kizarolag a kezelést végz6 allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

3.8 Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok
Lasd 3.4 pont.
3.9 Az alkalmazis modja és az adagolas

Egyszeri alkalommal, 6 mg gamitromicin/ttkg adagban (megfelel 1 ml/25 ttkg mennyiségnek) a nyaki
tajékra (szarvasmarha és sertés), vagy a lapocka elé (juh) adva.
A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

Szarvasmarha és juh:

Szubkutédn alkalmazasra. Szarvasmarhaban 250 kg testtomeg f616tt, és juhban 125 kg testtomeg f616tt
az adagot gy kell elosztani, hogy 10 ml-nél (szarvasmarha), vagy 5 ml-nél (juh) tobb ne keriiljén egy
helyre.

Sertés:
Intramuszkularis alkalmazasra. Az egy helyre beadott injekcio térfogata nem haladhatja meg az 5 ml-t.

Ez a tobbszori felhasznalasra szant kiszerelés a dugd talzott atszirasanak elkeriilése érdekében
automatikus adagol6eszkoz hasznalatat igényli.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Klinikai tanulmanyokkal bizonyitottak, hogy a gamitromicin injekcio a célallat fajokban széles
biztonsagi savval rendelkezik. Fiatal, kifejlett szarvasmarhakon, juhokon és sertéseken végzett
tanulmanyokban a gamitromicint 6, 18 és 30 mg/kg mennyiségben (az ajanlott adag 1, 3 és 5-szorose),
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harom alkalommal adtak be, a 0., az 5. és a 10. nap (az ajanlott alkalmazasi id6 haromszorosa)
injekcio formajaban. Az injekcid beadasi helyen az adagtol fliggé mértékben helyi reakciokat figyeltek
meg.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.
3.12 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Hus ¢és egyéb eheto szovetek:
Szarvasmarha: 64 nap.

Juh: 29 nap.

Sertés: 16 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.
Nem alkalmazhatd a varhato ellés el6tti 2 honapon beliil (tehenek. isz6k) vagy 1 hénapon beliil
(anyajuh) azoknal a vemhes allatoknal, amelyek emberi fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QIO1FA95
4.2 Farmakodinamia

A gamitromicin egy azalid, amely a félszintetikus makrolid antibiotikumok 15 tagl osztalyaba
tartozik, és egyediilallo modon a lakton gyiirti 7a-helyén tartalmaz egy alkilalt nitrogént. Ez a
kiilonleges kémiai felépités lehet6vé teszi a gyors felszivodast a fizioldgiai pH értéken és az elnyujtott
hatastartamot a tiiddben €s a borben, mint célszovetekben.

A makrolidok altalaban bakteriosztatikus és baktericid hatassal is rendelkeznek a bakterialis
fehérjeszintézis megszakitasa révén. A makrolidok gatoljak bakterialis fehérje bioszintézist az 50S
riboszoéma alegységhez vald kétédéssel és a peptid lanc elongacié megakadalyozasaval. Az in vitro
adatok szerint a gamitromicin baktericid médon hat. A gamitromicin széles antimikrobialis
hatasspektrumaba beletartozik a Mannheimia haemolytica, a Pasteurella multocida, a Histophilus
somni, az Actinobacillus pleuropneumoniae, a Glaesserella parasuis és Bordetella bronchiseptica
amelyek a BRD-vel és az SRD-vel leggyakrabban tarsult bakterialis kérokozok, tovabba a
Fusobacterium necrophorum és a Dichelobacter nodosus is. A MIC és MBC adatokat (szarvasmarha
és sertés) az EU kiilonb6z6 foldrajzi teriiletein beliil a helyszinen gytijtott anyagokbol szarmazo
izolatumok reprezentativ mintajabol kaptak.



Szarvasmarha MICoos | MBCaos

pg/mi
Mannheimia haemolytica 0,5 1
Pasteurella multocida 1 2
Histophilus somni 1 2
Sertés MICoos MBCogs

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

pg/ml
Fusobacterium necrophorum MICq: 32
Dichelobacter nodosus 0,008 — 0,016

Altalaban harom mechanizmust tartanak felelésnek a makrolid osztélyba tartozo vegyiiletekkel
szembeni rezisztenciaért. Ezeket gyakran emlegetik MLSg rezisztenciaként, mivel kihatnak a
makrolidokra, linkozamidokra és sztreptograminokra. Ezen mechanizmusok a riboszéma cél helyének
valtozasat, az aktiv kidramlasi mechanizmus felhasznalasat és inaktivald enzimek termelését jelentik.

4.3 Farmakokinetika

Szarvasmarha

A szarvasmarha nyakaba szubkutan beadott egyetlen 6 mg/ttkg adagd gamitromicin injekci6 gyorsan
felszivodott, a plazmakoncentracié 30-60 perc utan elérte a csticsat, amit hossza plazma felezési id6
kovetett (> 2 nap). A vegylilet biohasznosulasa > 98%, a nemek kozt nincsen kiilonbség. Az eloszlasi
térfogat az egyenstlyi allapotban 25 I/kg volt. A gamitromicin szint a tiidében kevesebb mint 24 Ora
alatt érte el a maximumat, a tiidé/plazma hanyados > 264 volt, ami jelzi, hogy a gamitromicin gyorsan
felszivodott a BRD célszovetébe.

A plazmafehérjéhez vald kotédést vizsgald in vitro tanulmanyok kimutattak, hogy a szabad hatéanyag
atlagos koncentracidja 74 % volt. A készitmény kitiriilése valtozatlan forméaban f6ként az epén
keresztiil torténik.

Sertés

A sertésnek intramuszkularisan beadott egyszeri 6 mg/ttkg adagy gamitromicin injekcio gyorsan
felszivodott, a plazmakoncentracié 5-15 perc utan elérte a csticsat, amit hosszu plazmafelezési id6
kovetett (koriilbeliil 4 nap). A gamitromicin biohasznosulasa > 92%. A vegyiilet gyorsan felszivodik
mért magas €s tartds koncentraciok, amelyek joval meghaladjak a vérplazmaban mért értékeket. Az
eloszlasi térfogat az egyensulyi allapotban mintegy 39 1/kg. A szabad, aktiv hatdanyag atlagos
koncentracidja 77% volt a plazmafehérjéhez vald kotédést vizsgald in vitro tanulmanyokban. A
készitmény valtozatlan formaban foként az epén keresztiil iriil.

Juh

Juh nyaki tajékara szubkutan beadott egyszeri 6 mg/ttkg adagu gamitromicin injekcio gyorsan
felszivodott, a maximalis plazmakoncentracio 15 perc és 6 6ra kozott (atlagosan 2 ora 30 perc) érte el
a csUcséat, magas, 89%-os, abszolit bioldgia értékesiiléssel.

A gamitromicin koncentracidja a bérben sokkal magasabb volt, mint a plazmaban, a bér/plazma
koncentracié hanyados kettd, 6t és tiz nappal a beadas utan hozzavetéleg 21, 58 illetéleg 138 volt,
amely azt bizonyitja, hogy nagymértékben megoszlik és akkumulalodik a hamszdvetben.



5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyéaszati készitményt tilos keverni mas
allatgydgyaszati készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhat6: 3 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felnyitasa utan felhasznalhatd: 28 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Ez az allatgyogyaszati gyogyszerkészitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

50, 100, 250 vagy 500 ml 1-es tipust injekcids tiveg klorbutil gumidugoéval és lepattinthatd milanyag
kupakkal ellatott aluminium zarral vagy csak aluminium zarral.

100, 250 vagy 500 ml polipropilén injekcids flakon klorbutil gumidugoval és lepattinthaté miianyag
kupakkal ellatott aluminium zarral.

50, 100, 250 vagy 500 ml injekcioés tartaly, 1 tartaly kartondobozonként.

Az 500 ml-es kiszerelés kizarolag szarvasmarhanak és sertésnek.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa

utan keletkez6 hulladékokat az dllatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/08/082/001-007

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2008/07/24



9. A KESZiTMENY JELLEMZQINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények uniods
adatbazisaban (https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).



Il. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ (50 ml/ 100 ml / 250 ml)

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ZACTRAN 150 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhdk, juhok és sertések részére

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Milliliterenként:
gamitromicin 150 mg

| 3. KISZERELESI EGYSEG

50 mi
100 ml
250 ml

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, juh és sertés

| 5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha és juh: szubkutan alkalmazasra.
Sertés: intramuszkularis alkalmazasra.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idok:

Hus és egyéb ehetb szovetek: Szarvasmarha: 64 nap. Juh: 29 nap. Sertés: 16 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.
Nem alkalmazhat6 a varhato ellés el6tti 2 honapon beliil (tehenek, tiszok) vagy 1 honapon beliil

(anyajuh) azoknal a vemhes allatoknal, amelyek emberi fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

| 8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan 28 napon beliil felhasznalando.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznélhato:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

| 10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarblag allatgydgyaszati alkalmazésra.

‘ 12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/08/082/001 100 ml-es injekcids tiveg
EU/2/08/082/002 250 ml-es injekcids tiveg
EU/2/08/082/004 100 ml-es (pp) injekcios flakon
EU/2/08/082/005 250 ml-es (pp) injekcids flakon
EU/2/08/082/007 50 ml-es injekcids tiveg

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ (500 ml)

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ZACTRAN 150 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhak es sertések részére

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Milliliterenként:
gamitromicin 150 mg

3. KISZERELESI EGYSEG

500 ml

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, sertés

5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: szubkutan alkalmazasra.
Sertés: intramuszkularis alkalmazasra.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idok:

Hus és egyéb ehetd szovetek: Szarvasmarha: 64 nap. Sertés: 16 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.
Nem alkalmazhat6 a varhato ellés el6tti 2 honapon beliil azoknal a vemhes teheneknél és tiszOknél,
amelyek emberi fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

| 8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
A kozvetlen csomagolas elsé felbontdsa utan 28 napon beliil felhasznélando.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK
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10. ,, ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéardlag allatgyogyéaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/08/082/003 500 ml-es injekcids tiveg
EU/2/08/082/006 500 ml-es (pp) injekcids flakon

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

UVEG 50 ml

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ZACTRAN

- = W

| 2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

50 ml

Milliliterenként:
gamitromicin 150 mg

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan 28 napon beliil felhasznalando.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhato:
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALY 100 ml, 250 ml

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ZACTRAN 150 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhék, juhok és sertések részére

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Milliliterenként:
gamitromicin 150 mg

100 ml
250 ml

3.  CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, juh és sertés

| 4. AZ ALKALMAZAS MODJA

SC (szarvasmarha, juh) IM (sertés)
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idok:

Hus és egyéb ehetd szovetek: Szarvasmarha: 64 nap. Juh: 29 nap. Sertés: 16 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.
Nem alkalmazhato a varhato ellés el6tti 2 honapon beliil (tehenek, liszok) vagy 1 honapon beliil

(anyajuh) azoknal a vemhes allatoknal, amelyek emberi fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan 28 napon beliil felhasznéalando.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato:

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

‘ 8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

17



| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALY 500 ml

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ZACTRAN 150 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhak es sertések részére

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Milliliterenként:
gamitromicin 150 mg

500 ml

3.  CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, sertés

| 4. AZ ALKALMAZAS MODJA

SC (szarvasmarha) IM (sertés)
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idok:

Hus és egyéb chetd szovetek: Szarvasmarha: 64 nap. Sertés: 16 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

Nem alkalmazhato6 a varhato ellés eltti 2 honapon beliil (tehenek, {iszok) azoknal a vemhes allatoknal,
amelyek emberi fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

| 6. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan 28 napon beliil felhasznéalando.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznélhato:

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

‘ 8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

ZACTRAN 150 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhdk, juhok és sertések részére

2. Osszetétel

Milliliterenként tartalmaz:
Hatbdanyag: 150 mg gamitromicin
Segédanyagok: 1 mg monotioglicerol

Szintelen vagy halvanysarga oldat.

3.  Célallat fajok

Szarvasmarha, juh és sertés.

4, Terapias javallatok

Szarvasmarha:

Histophilus somni-val, Mannheimia haemolytica-val és Pasteurella multocida-val tarsult
szarvasmarha légzészervi betegsége (BRD) gyogykezelésére és metafilaxisara.

A készitmény alkalmazasa elétt a betegség jelenlétét meg kell allapitani a csoportban.

Sertés:

Az Actinobacillus pleuropneumoniae, a Bordetella bronchiseptica, a Glaesserella parasuis és a
Pasteurella multocida baktériumokkal szovédott sertés 1égzészervi betegségének (SRD)
gyogykezelésére.

Juh:
Szisztémas kezelést igénylé, virulens Dichelobacter nodosus-szal és Fusobacterium necrophorummal
tarsult fert6z6 pododermatitisz (biidos santasag) kezelésére.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal, vagy mas makrolid
antibiotikumokkal szembeni tulérzékenység esetén.

Ez az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhat6 egyiitt mas makrolidokkal vagy a
linkozamidokkal.

6.  Kuldnleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Szarvasmarha, sertés és juh:

Keresztrezisztenciat mutattak ki a gamitromicin és mas makrolidok kozott. A készitmény alkalmazésat
gondosan merlegelni kell, ha az érzékenységi vizsgalat rezisztenciat mutat mas makrolidokkal
szemben, mivel a hatékonysaga csokkenhet.

Nem alkalmazhato egyiitt hasonlé hatdsmechanizmussal rendelkezé olyan antimikrobas
készitmeényekkel, mint a makrolidok és a linkozamidok.
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Juh:

A biidos santasag antimikrobidlis kezelésének hatékonysagat csokkenthetik az olyan tényezok, mint a
nedves kornyezet, illetve a nem megfelelé tartasi és takarmanyozasi koriilmeények. Ezért a biidos
santasag kezelésénél az dllomanymenedzsment egyéb eszkozeit, mint példaul a széraz almot kell
biztositani. A biid6s santasdg enyhe formajanak antibiotikumos kezelése nem tekintheté indokoltnak.

Kiilonleges ovintézkedesek a célallatfajokon valo biztonsédgos alkalmazashoz:

A készitmény alkalmazasanak a célkorokozo(k) azonositasan és érzékenységi vizsgalatan kell
alapulnia. Ha ez nem lehetséges, akkor a kezelésnek epidemioldgiai adatokon és a célkérokozok az
adott gazdasagra jellemzé vagy helyi/regionalis szinten megéallapitott érzékenységének ismeretén kell
alapulnia. A készitmény alkalmazasat a hivatalos, nemzeti és regionélis antimikrobialis irdnyelveknek
megfeleléen szabad végezni.

Elsé vonalbeli kezelésként az antimikrobidlis rezisztencia szempontjabol alacsonyabb kockazatu
(alacsonyabb AMEG kategoériaja) antibiotikumot kell alkalmazni, ha az érzékenység vizsgalat alapjan
az vérhatdan hatékony lesz.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A makrolid csoport iranti ismert talérzekenyseg esetén keriilni kell az allatgy6gyéaszati készitménnyel
valé érintkezést. A gamitromicin szem és/vagy bor irritaciot okozhat.

El kell keriilni a szemmel és bdrrel torténd érintkezést. Ha szembe Keriil, a szemeket azonnal ki kell
obliteni tiszta vizzel. Ha borre keriil, az érintett teriiletet azonnal le kell mosni tiszta vizzel.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
haszndlati utasitasat vagy cimkéjét.

Haszndlat utan kezet kell mosni.

Vemhesséq és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség és laktacio idején
szarvasmarhan, juhon és sertésen.

Laboratdriumi allatokon végzett vizsgalatok szerint a gamitromicin nem rendelkezik a fejlédésre és a
szaporodasra vonatkozd bizonyitottan specifikus hatdssal. Kizéardlag a kezelést végzé allatorvos
javaslatara, a terapiés elény/kockéazat gondos mérlegelését kovetden alkalmazhato.

Gyoqgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:
Lasd ,,Kiilonleges figyelmeztetések”

Tuladagolas:
Klinikai tanulmanyokkal bizonyitottak, hogy a gamitromicin injekcid a célallat fajokban széles

biztonségi savval rendelkezik. Fiatal, kifejlett szarvasmarhakon, juhokon és sertéseken végzett
tanulmanyokban a gamitromicint 6, 18 és 30 mg/kg mennyiségben (az ajanlott adag 1, 3 és 5-sz6rose),
harom alkalommal adtak be, a 0., az 5. és a 10. nap (az ajanlott alkalmazasi idé6 haromszorosa)
injekcio formajéban. Az injekcio beadasi helyen az adagtol fiiggé mértékben helyi reakciokat figyeltek
meg.

F&bb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianydban ezt az allatgyogyéaszati készitményt tilos keverni mas
allatgydgyaszati készitmennyel.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha:

Nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik): duzzanat az injekcio beadasi
helyén?, fajdalom az injekci6 beadasi helyén?

1 Jellemzden 3-14 nap alatt elmalik, de a kezelés utan 35 napig is fennallhat

2 1 napig tart6 enyhe fajdalom alakulhat ki
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Juh:

Gyakori (100 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik): duzzanat az
injekcid beadasi helyén?, fajdalom az injekcié beadasi helyén*

% Enyhe vagy kozepes mértékii, és jellemzden 4 nap alatt elmulik

4 1 napig tart6 enyhe fajdalom alakulhat ki

Sertés:

Gyakori (100 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik): duzzanat az
injekci6 beadasi helyén®

5 Enyhe vagy kozepes mértékii, és jellemzden 2 nap alatt elmulik

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetéveé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsadgossaganak folyamatos nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem
is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse
errél a kezel6 allatorvost! A mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén taldlhato elérhetdseégeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil: {nemzeti
rendszer reszletei}

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mOdszere és mOdja

Egyszeri alkalommal, 6 mg gamitromicin/ttkg adagban (megfelel 1 ml/25 ttkg mennyiségnek) a nyaki
tajekra (szarvasmarha és sertés), vagy a lapocka elé (juh) adva.

Szarvasmarha és juh: szubkutan injekcid. Szarvasmarhaban 250 kg testtomeg folott és juhban 125 kg
testtomeg folott az adagot ugy kell elosztani, hogy 10 ml-nél (szarvasmarha), vagy 5 ml-nél (juh) tobb
ne keriiljon egy helyre.

Sertés: intramuszkularis injekcio. Az egy helyre beadott injekcio térfogata nem haladhatja meg az
5 ml-t.

Ez a tobbszori felhasznalasra szant kiszerelés a dugé tulzott atszdrasanak elkeriilése érdekében
automatikus adagol6eszkoz hasznalatat igényli.

9. A helyes alkalmazasra vonatkoz6 Utmutatas

A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Hus és egyéb ehet6 szovetek: Szarvasmarha: 64 nap. Juh: 29 nap. Sertés: 16 nap

A készitmeény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.
Nem alkalmazhat6 a varhatd ellés el6tti 2 hdnapon beliil (tehenek és isz6k) vagy 1 hénapon beliil
(anyajuh) azokndl a vemhes allatoknal, amelyek emberi fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

11. Kulodnleges tarolasi vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriillményeket nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak az iivegen az Exp. utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad

felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontésa utan felhasznalhat6: 28 nap.
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12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kilonleges dvintézkedések

A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartési hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmenyt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozd helyi el6irasoknak és a
nemzeti hulladékgyiijtési eléirasoknak megfelel6en kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyéaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizéardlag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

EU/2/08/082/001-007

50, 100, 250 vagy 500 ml 1-es tipust injekcids tiveg klorbutil gumidugdval és lepattinthaté miianyag
kupakkal ellatott aluminium zérral vagy csak aluminium zarral.

100, 250 vagy 500 ml polipropilén injekcids flakon klorbutil gumidugoval és lepattinthaté miianyag
kupakkal ellatott aluminium zarral.

50, 100, 250 vagy 500 ml injekcids tartaly, 1 tartaly kartondobozonként.
Az 500 ml-es kiszerelés kizar6lag szarvasmarhanak és sertésnek.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabol:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Németorszéag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franciaorszag
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Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

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 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

E\\ado

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

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 472723000

Hrvatska

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

A-1121 Be¢

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

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
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