ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1.  NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

ZACTRAN 150 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec i §win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Gamitromycyna 150 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Monotioglicerol 1mg

Kwas butanodionowy

Glicerol formal

Roztwor bezbarwny do jasnozoltego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owce i $winie

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydto:

Leczenie i metafilaktyka choréb drog oddechowych bydta (syndrom oddechowy bydta, BRD) zwigzanych
z zakazeniem Histophilus somni, Mannheimia haemolytica i Pasteurella multocida.

Przed rozpoczeciem stosowania produktu nalezy potwierdzi¢ obecnos¢ choroby w grupie.

Swinie:
Leczenie choroby drog oddechowych §win (SRD) zwigzanej z zakazeniem Actinobacillus
pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis i Pasteurella multocida.

Owce:
Leczenie zanokcicy (pododermatitis) zwigzanej z zakazeniem wirulentnym Dichelobacter nodosus i
Fusobacterium necrophorum wymagajacej leczenia ogélnego.

3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza lub inne antybiotyki makrolidowe.

Nie stosowa¢ tego weterynaryjnego produktu leczniczego rownoczesnie z innymi antybiotykami z grupy
makrolidow lub linkozamidow (patrz punkt 3.8).



3.4 Specjalne ostrzezenia

Bydto, swinie i owce:

Wykazano oporno$¢ krzyzowa migdzy gamitromycyng a innymi makrolidami. Nalezy starannie rozwazy¢
stosowanie produktu, jesli testy wrazliwosci wykazaty oporno$¢ na inne makrolidy, poniewaz jego
skuteczno$¢ moze by¢ zmniejszona.

Unika¢ jednoczesnego podawania lekow przeciwbakteryjnych cechujacych si¢ podobnym sposobem
dziatania, takich jak inne makrolidy lub linkozamidy.

Owece:

Skutecznos$¢ leczenia przeciwdrobnoustrojowego zanokcicy moze zosta¢ zmniejszona przez dziatanie
innych czynnikow tj. przebywanie w srodowisku o duzej wilgotnosci, jak réwniez nieodpowiednie
zarzadzanie gospodarstwem. Dlatego tez leczenie zanokcicy powinno by¢ podejmowane wraz z innymi
narzgdziami zarzadzania stadem, np. zapewnienie suchego $rodowiska. Leczenie antybiotykami tagodnej
zanokcicy nie jest uznawane za wilasciwe.

3.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat
Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu wrazliwosci docelowego patogenu(-
ow). Jesli jest to niemozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na informacjach epidemiologicznych i wiedzy
na temat wrazliwosci docelowych patogenow na poziomie gospodarstwa lub na poziomie
lokalnym/regionalnym. Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi i lokalnymi
wytycznymi dotyczacymi lekow przeciwbakteryjnych. Antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci na
srodki przeciwbakteryjne (nizsza kategoria AMEG) powinien by¢ stosowany w leczeniu pierwszej linii,
jesli testy wrazliwosci sugeruja prawdopodobna skuteczno$¢ takiej metody.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sdb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na antybiotyki makrolidowe powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym. Gamitromycyna moze powodowac¢ podraznienie oczu i/lub skory.

Unika¢ kontaktu ze skora lub oczami. Jezeli dojdzie do kontaktu z oczami, nalezy je natychmiast
przeptukac czysta woda. Jezeli dojdzie do kontaktu ze skorg, miejsce zanieczyszczone produktem nalezy
natychmiast przeptuka¢ czysta woda.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Umy¢ rece po zabiegu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo czgsto Obrzek w miejscu wstrzykniecial, bol w miejscu
wstrzykniecia?

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

1 Zazwyczaj ustepuje w ciagu 3 do 14 dni, ale moze utrzymywacé si¢ do 35 dni
2 Nieznaczny bol moze wystepowac przez 1 dzien



Owece:

Czesto Obrzek w miejscu wstrzykniecia®, bol w miejscu

/miej
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych wstizyknigeia

zwierzat)

% O nasileniu tagodnym do umiarkowanego i zwykle ustepuje w ciggu 4 dni
# Nieznaczny b6l moze wystepowaé przez 1 dzien

Swinie:

Czegsto Obrzek w miejscu wstrzykniecia®

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat)

% O nasileniu tagodnym do umiarkowanego i zwykle ustepuje w ciagu 2 dni

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania.
Wriasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnoS$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie zostato
okreslone.

Cigza
Dane uzyskane z badan przeprowadzonych na zwierzetach laboratoryjnych wskazuja, ze gamitromycyna

nie wywotuje jakiegokolwiek specyficznego wptywu na rozw¢j lub funkcje rozrodcze.
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Patrz punkt 3.4.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Pojedyncza dawka 6 mg gamitromycyny/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml/25 kg masy ciata) w okolice

szyi (bydto i $winie) lub w okolice przed topatka (owca).
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.

Bydto i owce:
Iniekcja podskorna. W przypadku leczenia bydta, ktérego waga przekracza 250 kg i owiec, ktorych waga

przekracza 125 kg, dawke nalezy podzieli¢ tak, aby w jedno miejsce nie podawaé wiecej niz 10 ml (bydto)
lub 5 ml (owce) preparatu.

Swinie:
Iniekcja domigsniowa. Objetos¢ iniekcji w jedno miejsce nie powinna przekracza¢ Sml.



W przypadku wielokrotnego uzycia wymaga sie zastosowania automatycznego urzadzenia dozujacego,
aby unikng¢ nadmiernego uszkodzenia korka.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosowanych przypadkach)

Badania kliniczne przeprowadzone na gatunkach docelowych wykazaty szeroki margines bezpieczenstwa
gamitromycyny po jej podaniu iniekcyjnym. W badaniu, ktorym obje¢to mtode, doroste bydto, owce

i $winie, gamitromycyne wstrzykiwano podskornie w dawkach 6, 18 i 30 mg/kg (tj. w dawkach
przekraczajacych dawke zalecana, odpowiednio, 1, 3 i 5-cio krotnie), ktore powtarzano trzykrotnie

w 0,51 10 dniu (tj. w czasie przekraczajacym trzykrotnie zalecany okres leczenia). Nasilenie odczynow
w migejscu iniekcji zalezato od dawki.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne:
Bydto: 64 dni.
Owce: 29 dni.
Swinie: 16 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

Nie stosowa¢ u samic cigzarnych produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi, na 2
miesigce (krowy, jatowki) lub 1 miesiac (owce) przed spodziewanym porodem.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QIO1FA9S.
4.2 Dane farmakodynamiczne

Gamithromycyna jest azalidem, 15-cztonowym poétsyntetycznym antybiotykiem makrolidowym

o unikalnej budowie chemicznej, w ktdrym azot w pozycji 7a pierscienia laktanowego jest podstawiony
rodnikiem alkilowym. Ta specyficzna budowa chemiczna utatwia szybkie wchianianie antybiotyku w
srodowisku o fizjologicznym pH i powoduje jego dtugotrwate dziatanie w tkankach docelowych - ptucach
i skorze.

Makrolidy wykazuja zazwyczaj zarowno dziatanie bakteriostatyczne, jak i bakteriobdjcze, poprzez
przerwanie syntezy biatek bakteryjnych. Makrolidy hamujg biosynteze biatek bakteryjnych poprzez
wigzanie z podjednostkg rybosomalng 50S i uniemozliwianie wydtuzania tancucha polipeptydow. Badania
in vitro wykazaty, ze Gamitromycyna wykazuje dziatanie bakteriobdjcze. Szerokie spektrum dziatania
przeciwbakteryjnego gamitromycyny obejmuje Mainheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni, Actinobacillus pleuropneumoniae, Glaesserella parasuis i Bordetella bronchiseptica, a
wiec patogeny bakteryjne najczesciej zwigzane z BRD i SRD, oraz rowniez Fusobacterium necrophorum

i Dichelobacter nodosus. Dane dotyczgce MIC i MBC (bydto i $winie) uzyskano w badaniach
przeprowadzonych na reprezentacyjnych probkach izolowanych z materiatu terenowego pochodzacego z
r6znych obszarow Unii Europejskie;.



Bydio MICoos | MBCoos

ug/ml
Mainheimia haemolytica 0,5 1
Pasteurella multocida 1 2
Histophilus somni 1 2
(.. MICgos MBCoos
Swinie

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

pg/ml
Fusobacterium necrophorum MICy: 32
Dichelobacter nodosus 0,008 - 0,016

Uznaje sig, ze za oporno$¢ bakterii na antybiotyki z grupy makrolidow odpowiedzialne sg trzy
mechanizmy. Wiaze si¢ je czesto z opornoscig MLSg, ktdra dotyczy makrolidow, linkosamiddw i
streptogramin. Mechanizmy te obejmujg modyfikacje miejsca docelowego dziatania anybiotyku w
podjednostce rybosomalnej, mechanizm aktywnego usuwania antybiotykow z komorki oraz wytwarzanie
enzymow inaktywujacych.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Bydto:

Po podskornym podaniu bydtu w okolicy szyi pojedynczej dawki 6 mg/kg masy ciata, gamitromycyna
podlega szybkiemu wchtanianiu, osiagajac maksymalne st¢zenie w osoczu po 30-60 min. Cechuje si¢
rowniez dlugotrwatym okresem poéttrwania w osoczu (> 2 dni). Biodostepnos¢ zwigzku wynosita > 98 %,
nie zaleznie od ptci. Objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym wynosita 25 1/kg. Maksymalny poziom w
tkance ptucnej gamitromycyna osiagata w czasie krotszym niz 24 godziny, przy czym stosunek jej
stezenia w plucach do st¢zenia w osoczu wynosit > 264 wskazujacym na szybkie wchlanianie
gamitromycyny do tkanki docelowej dla BRD.

Przeprowadzone in vitro badania wigzania z biatkami osocza okreslity, ze Srednie stgzenie wolnej
substancji czynnej wynosi 74 %. Gléwng drogg eliminacji substancji czynnej leku jest jego wydalanie z
76lcig w formie nie zmienione;.

Swinie:

Po domie$niowym podaniu $winiom pojedynczej dawki 6 mg/kg masy ciata, gamitromycyna podlega
szybkiemu wchtanianiu, osiggajac maksymalne stgzenie w osoczu po 5-15 min. Cechuje si¢ rowniez
dhugotrwatym okresem poéttrwania w osoczu (okoto 4 dni). Biodostgpnos¢ gamitromycyny

wynosita > 92 %. Zwigzek jest natychmiastowo wchtaniany w tkance docelowej dla SRD. Akumulacja
gamitromycyny w ptucu zostata wykazana poprzez dlugotrwate i wysokie st¢zenia w ptynie ptucnym

i oskrzelowym, ktore znacznie przewyzszaty te w osoczu krwi. Objetos¢ dystrybucji w stanie
stacjonarnym wynosita okoto 39 1/kg. Badania wigzania z biatkami osocza przeprowadzone in vitro
wykazaty, ze $rednie stezenie wolnego leku wynosi 77 %. Gldwng droga eliminacji leku jest jego
wydalanie z z6tcig w formie nie zmienione;j.



Owce:

Po podskornym podaniu owcy w okolice szyi pojedynczej dawki 6 mg/kg masy ciata, gamitromycyna
podlega szybkiemu wchtanianiu, a maksymalne st¢zenie w osoczu obserwowano pomig¢dzy 15 min,

a 6 godzin po podaniu (Srednio 2.30 godziny) z wysoka biodostepnos$cia bezwzgledna wynoszaca 89%.
Stezenia gamitromycyny w skorze byty znacznie wyzsze niz stezenia w osoczu, co skutkowato
stosunkiem st¢zenia skora/osocze w przyblizeniu 21, 58 i 138 odpowiednio po dwdch, pigciu i dziesigciu
dniach po podaniu, wykazujac wysoka dystrybucje i akumulacje w tkance skorne;j.

5. DANE FARMACEUTYCZNE:

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Fiolki ze szkta typu I o pojemnosci 50, 100, 250 Iub 500 ml zamykane korkiem chlorobutylowym,
zabezpieczone polipropylenowym kapslem i aluminiowym karbowanym kapslem lub tylko aluminiowym

karbowanym kapslem.

Fiolki z polipropylenu o pojemnosci 100, 250 lub 500 ml zamykane korkiem chlorobutylowym,
zabezpieczone polipropylenowym kapslem i aluminiowym karbowanym kapslem.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 50, 100, 250 Tub 500 ml.
Fiolka o pojemnosci 500 ml przeznaczona jest tylko dla bydfa i §win.
Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wtasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow
dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.



6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/08/082/001-007

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24/07/2008

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

MM/RRRR

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne
W unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEKS I1
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

11



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe (50 ml/ 100 ml/ 250 ml)

1.  NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

ZACTRAN 150 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec i §win

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Na 1 ml:
gamitromycyna 150 mg

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

50 mi
100 ml
250 ml

4.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owce i $winie

5.  WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Bydto i owce: podanie podskorne.
Swinie: podanie domi¢$niowe.

7. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji:

Tkanki jadalne: Bydto: 64 dni. Owce: 29 dni. Swinie: 16 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

Nie stosowa¢ u samic cigzarnych produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi na 2
miesigce (krowy, jalowki) lub 1 miesiac (owce) przed spodziewanym porodem.

[8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

12



Zawartos¢ otwartego opakowania zuzy¢ do:

|9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

[10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

[14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

|15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe (500 ml)

1.  NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

ZACTRAN 150 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Na 1 ml:
gamitromycyna 150 mg

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

500 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, swinie

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6.  DROGI PODANIA

Bydto: podanie podskorne
Swinie: podanie domig$niowe

7. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji: ’

Tkanki jadalne: Bydto: 64 dni. Swinie: 16 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

Nie stosowac u cigzarnych krow i jatowek produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi na
2 miesigce przed spodziewanym porodem.

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERIT

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.
Zawartos¢ otwartego opakowania zuzy¢ do:
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| 9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

| 10. NAPIS,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/08/082/003 fiolka (szkto) 500 ml
EU/2/08/082/006 fiolka (PP) 500 ml

| 15.  NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA 50 ml

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

ZACTRAN

- w o

‘ 2. SKLAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

50 mi

Na 1 ml:
gamitromycyna 150 mg

| 3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ W ciggu 28 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ do:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

FIOLKA 100 ml, 250 ml

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZACTRAN 150 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla bydta, owiec i §win

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Na 1 ml:
gamitromycyna 150 mg

100 ml
250 ml

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owce i $winie

‘ 4.  DROGI PODANIA

s.c. (bydto, owce) i.m. (§winie)
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

‘ 5. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: ’

Tkanki jadalne: Bydto: 64 dni. Owce: 29 dni. Swinie: 16 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

Nie stosowac¢ u samic cigzarnych produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi na

2 miesigce (krowy, jatdéwki) lub 1 miesigc (owce) przed spodziewanym porodem.

| 6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do W ciggu 28 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ do:

7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
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8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

9. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

FIOLKA 500 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZACTRAN 150 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla bydta i $win

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Na 1 ml:
gamitromycyna 150 mg

500 mi

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie

| 4. DROGI PODANIA

s.c. (bydlo) i.m. ($winie)
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

‘ 5. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji:

Tkanki jadalne: Bydto: 64 dni. Swinie: 16 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

Nie stosowac¢ u samic ci¢zarnych produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi na

2 miesiace (krowy, jatowki) przed spodziewanym porodem.

| 6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ do:

| 7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

‘ 8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
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Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 9. NUMER SERII

Lot {numer}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

ZACTRAN 150 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec i §win

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna: 150 mg gamitromycyny
Substancje pomocnicze: 1 mg monotioglicerolu

Roztwor bezbarwny do jasnozoitego

3.  Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owce i1 $winie.

4, Wskazania lecznicze

Bydto:

Leczenie i metafilaktyka choréb drog oddechowych bydta (syndrom oddechowy bydta, BRD) zwigzanych
z zakazeniem Histophilus somni, Mannheimia haemolyticai Pasteurella multocida.

Przed rozpoczgciem stosowania produktu nalezy potwierdzi¢ obecno$¢ choroby w grupie.

Swinie:
Leczenie choroby drog oddechowych $win (SRD) zwiazanej z zakazeniem Actinobacillus
pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis i Pasteurella multocida .

Owece:
Leczenie zanokcicy (pododermatitis) zwigzanej z zakazeniem wirulentnym Dichelobacter nodosus i
Fusobacterium necrophorum wymagajacej leczenia ogdlnego.

5.  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje pomocnicza
lub inne antybiotyki makrolidowe.

Nie stosowa¢ tego weterynaryjnego produktu leczniczego réwnoczesnie z innymi makrolidami lub
linkozamidami.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Bydto, $winie i owce:
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Wykazano opornos$¢ krzyzowa miedzy gamitromycyng a innymi makrolidami. Nalezy starannie rozwazy¢
stosowanie produktu, jesli testy wrazliwo$ci wykazaty oporno$¢ na inne makrolidy, poniewaz jego
skuteczno$¢ moze by¢ zmniejszona.

Unika¢ jednoczesnego podawania lekow przeciwbakteryjnych cechujacych si¢ podobnym sposobem
dziatania, takich jak inne makrolidy lub linkozamidy.

Owece:

Skutecznos¢ leczenia przeciwdrobnoustrojowego zanokcicy moze zosta¢ zmniejszona przez dzialanie
innych czynnikow tj. przebywanie w srodowisku o duzej wilgotnosci, jak réwniez nieodpowiednie
zarzadzanie gospodarstwem. Dlatego tez leczenie zanokcicy powinno by¢ podejmowane wraz z innymi
narzgdziami zarzadzania stadem, np. zapewnienie suchego srodowiska. Leczenie antybiotykami tagodnej
zanokcicy nie jest uznawane za wlasciwe.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu wrazliwosci docelowego patogenu(-
ow). Jesli jest to niemozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na informacjach epidemiologicznych i wiedzy
na temat wrazliwosci docelowych patogendw na poziomie gospodarstwa lub na poziomie
lokalnym/regionalnym. Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi i lokalnymi
wytycznymi dotyczacymi lekow przeciwbakteryjnych.

Antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci na $rodki przeciwbakteryjne (nizsza kategoria AMEQG)
powinien by¢ stosowany w leczeniu pierwszej linii, jesli testy wrazliwosci sugeruja prawdopodobna
skutecznos¢ takiej metody.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na antybiotyki makrolidowe powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym. Gamitromycyna moze powodowaé podraznienie oczu i/lub skory.

Unika¢ kontaktu ze skora lub oczami. Jezeli dojdzie do kontaktu z oczami, nalezy je natychmiast
przeptuka¢ czysta woda. Jezeli dojdzie do kontaktu ze skora, miejsce zanieczyszczone produktem nalezy
natychmiast przeptuka¢ czysta woda.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Umy¢ rece po zabiegu.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie zostato
okreslone u bydta, owiec 1 $wini.

Dane uzyskane z badan przeprowadzonych na zwierzgtach laboratoryjnych wskazuja, ze gamitromycyna
nie wywoluje jakiegokolwiek specyficznego wplywu na rozwoj lub funkcje rozrodcze. Do stosowania
jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:
Patrz ,,specjalne ostrzezenia”

Przedawkowanie:

Badania kliniczne przeprowadzone na gatunkach docelowych wykazaty szeroki margines bezpieczenstwa
gamitromycyny po jej podaniu iniekcyjnym. W badaniu, ktérym obj¢to mtode, doroste bydto, owce 1
$winie, gamitromycyne wstrzykiwano podskornie w dawkach 6, 18 1 30 mg/kg (tj. w dawkach
przekraczajgcych dawke zalecana, odpowiednio, 1, 3 i 5-krotnie), ktore powtarzano trzykrotnie w 0,5 i

10 dniu (tj. w czasie przekraczajacym trzykrotnie zalecany okres leczenia). Nasilenie odczyndw w miejscu
iniekcji zalezato od dawki.

23



Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

1. Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo czesto (> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): obrzck w miejscu wstrzykniecial, bol w miejscu
wstrzykniecia?,

1 Zazwyczaj ustepuje w ciaggu 3 do 14 dni, ale moze utrzymywac si¢ do 35 dni

2 Nieznaczny b6l moze wystepowaé przez 1 dzien

Owece:

Czesto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat): obrzek w miejscu wstrzykniecia®, bol w miejscu
wstrzykniecia®.

% O nasileniu tagodnym do umiarkowanego i zwykle ustepuje w ciggu 4 dni

4 Nieznaczny bol moze wystepowaé przez 1 dzien

Swinie:
Czesto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat): obrzek w miejscu wstrzykniecia.®
% O nasileniu tagodnym do umiarkowanego i zwykle ustepuje w ciagu 2 dni

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez zglosi¢
zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Pojedyncza dawka 6 mg gamitromycyny/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml/25 kg masy ciata) w okolicg
szyi (bydto i $§winie) lub w okolice przed topatka (owca).

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie 1 unikng¢ podania zbyt matej dawki leku, nalezy mozliwie
najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia.

Bydto i owce: iniekcja podskorna. W przypadku leczenia bydta, ktorego waga przekracza 250 kg i owiec,
ktorych waga przekracza 125 kg, dawke nalezy podzieli¢ tak, aby w jedno miejsce nie podawac wigcej niz
10 ml (bydto) lub 5 ml (owce) preparatu.

Swinie: iniekcja domie$niowa. Objetos¢ iniekcji w jedno miejsce nie powinna przekracza¢ 5 ml.

W przypadku wielokrotnego uzycia wymaga sie zastosowania automatycznego urzadzenia dozujacego,
aby unikng¢ nadmiernego uszkodzenia korka.

9.  Zalecenia dla prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
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10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: Bydto: 64 dni. Owce: 29 dni. Swinie: 16 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

Nie stosowa¢ u samic ci¢zarnych produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi na 2
miesigce (krowy, jatdwki) lub 1 miesigc (owce) przed spodziewanym porodem.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznoscei dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na fiolce
po oznaczeniu ,,Exp.”.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
Sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.
Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

EU/2/08/082/001-007

Fiolki ze szkta typu I o pojemnosci 50, 100, 250 lub 500 ml zamykane korkiem chlorobutylowym,
zabezpieczone polipropylenowym kapslem i aluminiowym karbowanym kapslem lub tylko aluminiowym

karbowanym kapslem.

Fiolki z polipropylenu o pojemnosci 100, 250 lub 500 ml zamykane korkiem chlorobutylowym,
zabezpieczone polipropylenowym kapslem i aluminiowym karbowanym kapslem.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolkg o pojemnosci 50, 100, 250 lub 500 ml.

Fiolka o pojemnosci 500 ml przeznaczona jest tylko dla bydta i §win.
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Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Francja

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny6smmka bearapus

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

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

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

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: + 32 2773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fioktelep

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Beécs

Tel: +36 1 299 8900
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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

EALGoo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espafia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél :+33 472723000

Hrvatska

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

A-1121 Be¢

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

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 o.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj

27


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

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

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 Kebenhavn 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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