| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ZACTRAN, 150 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, avims ir kiauléms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kieviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
gamitromicino 150 mg;

pagalbiné (-S) medZiaga (-0S):

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Monotioglicerolis 1mg

Gintaro rugstis

Glicerolio formalis

Bespalvis ar $viesiai geltonas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, avys ir kiaulés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Galvijams

Galvijy kvépavimo organy ligos (GKL), susijusios su Histophilus somni, Mannheimia haemolytica ir
Pasteurella multocida, gydymas ir metafilaktika.

Prie§ naudojant veterinarinj vaistg biitina nustatyti liga grupéje.

Kiauléms
Kiauliy kvépavimo organy ligos (KKL), susijusios su Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella
bronchiseptica, Glaesserella parasuis ir Pasteurella multocida, gydymas.

Avims
Infekcinio pododermatito (nagy puvinio), susijusio su sisteminio gydymo reikalaujan¢iomis
virulentinémis Dichelobacter nodosus ir Fusobacterium necrophorum, gydymas.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy ar kitiems makrolidy grupés antibiotikams.

Negalima $io veterinarinio vaisto naudoti vienu metu su kitais makrolidais ar linkozamidais (Zr.
3.8p.).



3.4. Specialieji jspéjimai

Galvijams, kiauléms ir avims

Nustatytas kryzminis mikroorganizmy atsparumas gamitromicinui ir kitiems makrolidams. Reikia
atidziai apsvarstyti, ar skirti veterinarinj vaista, jeigu jautrumo testas parodé atsparumg kitiems
makrolidams, nes jo veiksmingumas gali sumazéti.

Biitina vengti vienu metu naudoti panaSaus veikimo antimikrobines medziagas, pvz., kitus makrolidus
ar linkozamidus.

Avims

Antimikrobinio nagy puvinio gydymo veiksmingumas gali buiti sumazintas kity faktoriy, tokiy kaip
drégnos laikymo sglygos, netinkama fermy priezitira. Gydant nagy puvinj turi biiti taikomi ir kiti
bandos priezitiros metodai, pvz., sausos aplinkos uztikrinimas. Gerybiniam nagy puviniui gydyti
antibiotikai netinka.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties risiy gyviinams
Veterinarinis vaistas skiriamas atsizvelgiant j tikslinio (-iy) patogeno (-y) nustatymo ir jo (jy)
atsparumo nustatymo testus. Jeigu istirti nejmanoma, gydymas skiriamas atsizvelgiant |
epidemiologing informacijg ir remiantis ziniomis apie tiksliniy patogeny atsparuma fermoje arba
vietovéje (regione). Veterinarinis vaistas skiriamas vadovaujantis oficialiomis, nacionalinémis ir
regiono kovos su mikrobais taisyklémis.

Reikia naudoti antibiotikg su mazesne antimikrobinio atsparumo rizika (Zemesnés AMEG
kategorijos), jeigu antimikrobinio atsparumo tyrimas rodo, kad tas metodas galéty biti veiksmingas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas makrolidams, turi vengti saly¢io su §iuo veterinariniu
vaistu. Gamitromicinas gali dirginti akis ir (ar) oda.

Vengti vaisto patekimo ant odos ar j akis. Patekus | akis, jas reikia nedelsiant praplauti §variu
vandeniu. Patekus ant odos, uztersta vietg reikia nedelsiant plauti vandeniu.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Panaudojus veterinarinj vaista, biitina plauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos
Klinikiniy tyrimy metu buvo pastebéti trumpalaikiai injekcijos vietos patinimai.

Galvijams:

Labai dazna Patinimas injekcijos vietoje*, skausmas injekcijos vietoje?

(>118 10 gydyty gyviny)

! Paprastai pranyksta per 3-14 dieny, ta¢iau gali i3likti iki 35 d.
2 Nezymus skausmas gali iSlikti 1 dieng

Avims:

Dazna Patinimas injekcijos vietoje®, skausmas injekcijos vietoje*

(1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviiny)

% Nezymus arba vidutinis, paprastai pranykstantis per 4 dienas
4 Nezymus skausmas gali i3likti 1 dieng



Kiauléms:
Dazna Patinimas injekcijos vietoje®

(1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviny)
% Nezymus arba vidutinis, paprastai pranykstantys per 2 dienas

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaline prane$imy teikimo
sistemg. Atitinkmus kontaktinius duomenis ziiirékite pakuotés lapelyje.

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Vaikingumas

Tyrimais su laboratoriniais gyviinais nustatyta, kad gamitromicinas nesukelia specifinio poveikio
vaisiaus vystymuisi ar reprodukcijai.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

3.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos sagveikos formos
7r.3.47p.
3.9. Dozés ir naudojimo biidas

I kakla (galvijams ir kiauléms) arba pries petj (avims) reikia $virksti vieng 6 mg gamitromicino 1 kg
kiino svorio dozg (atitinkamai 1 ml tirpalo 25 kg kiino svorio).
Norint uztikrinti tinkama doze, biitina kuo tiksliau nustatyti gyvulio kiino svorj.

Galvijams ir avims:

Svirksti po oda. Gydant galvija, sveriantj daugiau nei 250 Kg, ir avj, sverian¢ig daugiau nei 125 Kg,
vaisto doze reikia padalinti taip, kad j vieng vietg bty Svirk§¢iama ne daugiau kaip 10 ml (galvijui) ar
5 ml (aviai).

Kiauléms:
Svirksti ] raumenis. | vieng injekcijos vietg Svirks§¢iamo vaisto kiekis negali virSyti 5 ml.

Daugkartiniam vaisto naudojimui rekomenduojama naudoti automatinj dozavimo prietaisg, norint
iSvengti pernelyg dazno kamstelio pradiirimo.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

placios. Atliekant tyrimus su jaunais suaugusiais galvijais, avimis ir kiaulémis, jiems buvo $virksta 6,
18 ir 30 mg gamitromicino 1 kg (1, 3 ir 5 kartus didesné nei rekomenduojama dozé) ir $virkStimas
pakartotas tris kartus 0, 5 ir 10-ta diena (naudota tris kartus ilgiau, nei rekomenduojama). Pastebétos
injekcijos vietos reakcijos buvo susijusios su vaisto doze.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo sglygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais

siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.



3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams:
galvijams — 64 paros.

avims — 29 paros.

kKiauléms — 16 pary.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.
Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas Zmoniy maistui, 2 mén.
(karvéms ir telyCioms) ar 1 mén. (avims) iki numatyto atsivedimo.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QJO1FA95.
4.2. Farmakodinamika

Gamitromicinas yra azalidas, 15-naris pusiau sintetinis makrolidy antibiotikas su unikaliai
i§sidésciusiu alkilintu azotu laktono ziedo 7a padétyje. Specifinés cheminés savybés greitina
absorbcija, esant fiziologiniam pH, ir ilgina veikima paskirties audiniuose, plauciuose ir odoje.

Visi makrolidai veikia bakteriostati§kai ir baktericidiskai, nutraukdami bakterijos baltymy sintezg.
Makrolidai stabdo bakterijy baltymy sintezg jungdamiesi prie 50S ribosomy subvieneto ir neleisdami
ilgéti peptidy grandinei. Tyrimais in vitro nustatyta, kad gamitromicinas veikia baktericidiSkai. Platus
gamitromicino antimikrobinis veikimo spektras apima Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Histophilus somni, Actinobacillus pleuropneumoniae, Glaesserella parasuis ir Bordetella
bronchiseptica, dazniausiai GKL ir KKL sukelianéias patogenines bakterijas, 0 taip pat
Fusobacterium necrophorum ir Dichelobacter nodosus. MSK ir MBK duomenys (galvijams ir
kiauléms) gauti i§ reprezentatyviy izoliaty pavyzdziy, surinkty gamyboje, skirtingose geografinése ES
teritorijose.

Galvijai MSKas | MBKso:

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

N MSKgos MBKgos

Kiaulés

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

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

Mikroorganizmy atsparumas makrolidy junginiams dazniausiai atsiranda trimis buidais. Tai daznai
vadinama MLSg atsparumu, nes tai susij¢ su makrolidais, linkozamidais bei streptograminais.
Pagrindiniai biidai yra ribosomy paskirties viety pakitimai, aktyvaus efliukso mechanizmo
panaudojimas ir inaktyvinanciy fermenty gamyba.



4.3. Farmakokinetika

Galvijai
Galvijui po kaklo oda susvirkstus vieng 6 mg gamitromicino 1 kg kiino svorio dozg, gamitromicinas

greitai absorbuojamas, didZiausia koncentracija kraujo plazmoje susidaré per 30—-60 min., pusinés
eliminacijos laikas plazmoje yra ilgas (> 2 d.). Junginio biologinis prieinamumas buvo > 98 %,
nepriklausomai nuo lyties. Pasiskirstymo tiiris stabilioje btisenoje buvo 25 I/kg. DidZiausias
gamitromicino kiekis plauciuose susidaré per maziau nei 24 val., santykis plauciuose ir plazmoje buvo
> 264. Tai rodo, kad gamitromicinas buvo greitai absorbuotas sergané¢iy GKL paskirties audinyje.

Kraujo plazmos baltymy junglumo tyrimais in vitro nustatyta, kad vidutiné laisvos veikliosios
medziagos koncentracija buvo 74 %. Daugiausiai nepakitusios vaistinés medziagos i$siskyré su
tulzimi.

Kiaulés

Kiaulei susvirk$tus j raumenis vieng 6 mg gamitromicino 1 kg kiino svorio doze, gamitromicinas
greitai absorbuojamas, didziausia koncentracija kraujo plazmoje susidaré per 5-15 min., pusinés
eliminacijos laikas plazmoje yra ilgas (apie 4 d.). Gamitromicino biologinis prieinamumas buvo

> 92 %. Junginys greitai absorbuojamas paskirties audiniuose esant KKL. Didelés gamitromicino
koncentracijos kaupimasis plauc¢iuose ir bronchy sekrete issilaiko ilgai, virSydamas koncentracija
kraujo plazmoje. Pasiskirstymo tiris stabilioje buisenoje buvo apie 39 I/kg. Kraujo plazmos baltymy
junglumo tyrimais in vitro nustatyta, kad vidutiné laisvos veikliosios medziagos koncentracija buvo
77 %. Daugiausiai nepakitusio vaisto iSsiskyre su tulzimi.

Avys

Aviai po kaklo oda su§virkstus vieng 6 mg gamitromicino 1 kg kiino svorio dozg, gamitromicinas
greitai absorbuojamas, didZiausia koncentracija kraujo plazmoje susidaré po susvirk§timo praéjus nuo
15 min. iki 6 val. (vidutiniskai per 2,30 val.) esant dideliam 89 % absoliuciam biologiniam
prieinamumui. Gamitromicino koncentracijos odoje buvo Zymiai didesnés nei plazmoje, todél santykis
odoje ir plazmoje antra, penkta ir desSimta dieng po Svirkstimo buvo atitinkamai apytikriai 21, 58 ir
138, o tai rodo ekstensyvy pasiskirstyma ir kaupimasi 0dos audinyje.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo 50, 100, 250 ar 500 ml flakonas, uzkimstas chlorbutilinés gumos kamsteliu, polipropileno
dangteliu ir apgaubtas aliumininiu uzdoriu arba tik aliumininiu uzdoriu.

Polipropileninis 100, 250 ar 500 ml flakonas, uzkimstas chlorbutilinés gumos kamsteliu, polipropileno
dangteliu ir apgaubtas aliumininiu uzdoriu.



Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 50, 100, 250 arba 500 ml flakonas.
500 ml flakonas yra tik galvijams ir kiauléms.
Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/08/082/001-007

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2008-07-24.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

XXXX m. {ménuo} mén.

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazeje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

11 PRIEDAS
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS

10



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté (50 ml /100 ml /250 ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ZACTRAN, 150 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, avims ir kiauléms

[2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

1 mlyra:
gamitromicino 150 mg

| 3. PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 ml
250 ml

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys ir kiaulés

| 5. INDIKACIJA (-0S)

[6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams ir avims: $virksti po oda.
Kiauléms: $virksti j raumenis.

| 7. ISLAUKA

ISlauka:

skerdienai ir subproduktams: galvijams — 64 paros, avims — 29 paros, kiauléms — 16 pary.
Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas Zmoniy maistui, 2 mén.
(karvéms ir telyCioms) ar 1 mén. (avims) iki numatyto atsivedimo.

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 dienas.
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki...

11



| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

| 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

| 11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

| 12.  NUORODA ,.SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

[14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAl)

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

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté (500 ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ZACTRAN, 150 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

[2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 mlyra:
gamitromicino 150 mg

3.  PAKUOTES DYDIS

500 mi

[4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés

| 5.  INDIKACIJA (-OS)

[6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams: $virksti po oda.
Kiauléms: §virksti j raumenis.

| 7. ISLAUKA

Islauka:

skerdienai ir subproduktams: galvijams — 64 paros, kiauléms — 16 pary.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

Negalima naudoti verSingoms karvéms ir tely¢ioms, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui,
2 mén. iki numatyto atsivedimo.

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 dienas.
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki...

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
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| 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

| 11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

| 12. NUORODA ,.SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/08/082/003500 ml (stiklo) flakonas
EU/2/08/082/006 500 ml (PP) flakonas

| 15. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

14



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

50 ml STIKLINIS FLAKONAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ZACTRAN

- e

[2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

50 ml

1 mlyra:
gamitromicino 150 mg

| 3.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradarus kamstelj, sunaudoti per 28 dienas.
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki...

15



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ml, 250 ml FLAKONAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ZACTRAN, 150 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, avims ir kiauléms

[2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

1 mlyra:
gamitromicino 150 mg

100 ml
250 ml

[3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys ir kiaulés

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

s.c. (galvijams, avims), i.m. (kiauléms)
Pries naudojima bitina perskaityti pakuotés lapelj.

| 5.  ISLAUKA

ISlauka:

skerdienai ir subproduktams: galvijams — 64 paros, avims — 29 paros, kiauléms — 16 pary.
Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms (karvéms ir tely¢ioms), kuriy pienas bus naudojamas zmoniy
maistui, 2 mén. ar 1 mén. (avims) iki numatyto atsivedimo.

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 dienas.
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki...

| 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

[ 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

500 ml FLAKONAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ZACTRAN, 150 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

[2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 mlyra:
gamitromicino 150 mg

500 ml

[3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés

[4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

s.c. (galvijams), i.m. (kiauléms)
Pries naudojima bitina perskaityti pakuotés lapelj.

| 5. ISLAUKA

ISlauka:

skerdienai ir subproduktams: galvijams — 64 paros, kiauléms — 16 pary.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms (karvéms ir tely¢ioms), kuriy pienas bus naudojamas zmoniy
maistui, 2 mén. iki numatyto atsivedimo.

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 dienas.
Pradurus kamstelj, sunaudoti iki...

| 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

9.  SERIJOS NUMERIS
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Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

ZACTRAN, 150 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, avims ir kiauléms

2. Sudétis

Kiekviename ml yra:
veiklioji (-iosios) medziaga (-0S) 150 mg gamitromicino;
pagalbiné (-s) medziaga (-0S) 1 mg monotiogliceroli.

Bespalvis ar Sviesiai geltonas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, avys ir kiaulés.

4, Naudojimo indikacijos

Galvijams

Galvijy kvépavimo organy ligos (GKL), susijusios su Histophilus somni, Mannheimia haemolytica ir
Pasteurella multocida, gydymas ir metafilaktika.

Prie§ naudojant veterinarin] vaistg biitina nustatyti liga grupéje.

Kiauléms
Kiauliy kvépavimo organy ligos (KKL), susijusios su Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella
bronchiseptica, Glaesserella parasuis ir Pasteurella multocida, gydymas.

Avims
Infekcinio pododermatito (nagy puvinio), susijusio su sisteminio gydymo reikalaujanc¢iomis
virulentinémis Dichelobacter nodosus ir Fusobacterium necrophorum, gydymas.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy ar kitiems makrolidy grupés antibiotikams .
Negalima $io veterinarinio vaisto naudoti vienu metu su kitais makrolidais ar linkozamidais.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Galvijams, kiauléms ir avims

Nustatytas kryZminis mikroorganizmy atsparumas gamitromicinui ir kitiems makrolidams. Reikia
atidziai apsvarstyti, ar skirti veterinarinj vaistg, jeigu jautrumo testas parodé atsparuma kitiems
makrolidams, nes jo veiksmingumas gali sumazéti.

Biitina vengti vienu metu naudoti panasaus veikimo antimikrobines medziagas, pvz., kitus makrolidus
ar linkozamidus.

Avims
Antimikrobinio nagy puvinio gydymo veiksmingumas gali buiti sumazintas kity faktoriy, tokiy kaip
drégnos laikymo salygos, netinkama fermy prieziiira. Gydant nagy puvin;j turi buti taikomi ir kiti
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bandos prieziiiros metodai, pvz., sausos aplinkos uztikrinimas. Gerybiniam nagy puviniui gydyti
antibiotikai netinka.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riisiy gyviinams
Veterinarinis vaistas skiriamas atsizvelgiant j tikslinio (-iy) patogeno (-y) nustatymo ir jo (jy)
atsparumo nustatymo testus. Jeigu iStirti nejmanoma, gydymas skiriamas atsizvelgiant j
epidemiologine informacijg ir remiantis ziniomis apie tiksliniy patogeny atsparumg fermoje arba
vietovéje (regione). Veterinarinis vaistas skiriamas vadovaujantis oficialiomis, nacionalinémis ir
regiono kovos su mikrobais taisyklémis.

Reikia naudoti antibiotikg su mazesne antimikrobinio atsparumo rizika (Zemesnés AMEG
kategorijos), jeigu antimikrobinio atsparumo tyrimas rodo, kad tas metodas galéty biti veiksmingas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas makrolidams, turi vengti saly¢io su §iuo veterinariniu
vaistu. Gamitromicinas gali dirginti akis ir (ar) oda.

Vengti vaisto patekimo ant odos ar j akis. Patekus j akis, jas reikia nedelsiant praplauti Svariu
vandeniu. Patekus ant odos, uztersta vietg reikia nedelsiant plauti vandeniu.

Atsitiktinai jsiSvirksStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Panaudojus veterinarin] vaistg, biitina plauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu galvijams, avims ir kiauléms
nenustatytas.

Tyrimais su laboratoriniais gyviinais nustatyta, kad gamitromicinas nesukelia specifinio poveikio
vaisiaus vystymuisi ar reprodukcijai. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir
rizika.

Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Zr. skyriy ,,Specialieji jsp&jimai.

Perdozavimas

Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad susvirk§to gamitromicino saugumo ribos paskirties gyviinams yra
placios. Atliekant tyrimus su jaunais suaugusiais galvijais, avimis ir kiaulémis, jiems buvo susvirksta
6, 18 ir 30 mg gamitromicino 1 kg (1, 3 ir 5 kartus didesné nei rekomenduojama dozé) ir $virkStimas

pakartotas tris kartus 0, 5 ir 10-ta dieng (naudota tris kartus ilgiau, nei rekomenduojama). Pastebétos

injekcijos vietos reakcijos buvo susijusios su vaisto doze.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijams:

Labai dazna (>1 i§ 10 gydyty gyviiny): patinimas injekcijos vietoje!, skausmas injekcijos vietoje?.
! Paprastai pranyksta per 3-14 dieny, ta¢iau gali i3likti iki 35 d. po gydymo.

2 Nezymus skausmas gali iSlikti 1 diena.

Avims:

Dazna (1-10 gyviny i§ 100 gydyty gyviiny): patinimas injekcijos vietoje?®, skausmas injekcijos
vietoje*

% Nezymus arba vidutinis, paprastai pranykstantys per 4 dienas.

* Nezymus skausmas gali i3likti 1 dieng.
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Kiauléms:
Dazna (1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviiny): patinimas injekcijos vietoje®
5 Nezymus arba vidutinis, paprastai pranykstantys per 2 dienas.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias
nepageidaujamas reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui
naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija
per savo nacionaling praneSimy sistema.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

I kakla (galvijams ir kiauléms) arba prie$ petj (avims) reikia $virksti vieng 6 mg gamitromicino 1 kg
kiino svorio doze (atitinkamai 1 ml tirpalo 25 kg kiino svorio).

Galvijams ir avims: $virksti po oda. Gydant galvija, sveriantj daugiau nei 250 Kg, ir avj, sveriancia
daugiau nei 125 kg, vaisto dozg reikia padalinti taip, kad j viena vietg bty §virk$¢iama ne daugiau
kaip 10 ml (galvijui) ar 5 ml (aviai).

Kiauléms: §virksti i raumenis. | vieng injekcijos vieta Svirk§¢iamo vaisto kiekis negali virSyti 5 ml.
Daugkartiniam vaisto naudojimui rekomenduojama naudoti automatinj dozavimo prietaisa, norint
iSvengti pernelyg dazno kamstelio pradiirimo.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Norint uztikrinti tinkama doze, biitina kuo tiksliau nustatyti gyvulio kiino svorj.

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams: galvijams — 64 paros, avims — 29 paros, Kiauléms — 16 pary.
Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas Zzmoniy maistui, 2 mén.
(karvéms ar telyCioms) ar 1 mén. (avims) iki numatyto atsivedimo.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant buteliuko po
,»EXp.““. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming pakuote, — 28 d.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.
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Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Sios priemonés turi padéti
apsaugoti aplinka.
13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuo¢iy dydziai
EU/2/08/082/001-007

I tipo stiklo 50, 100, 250 ar 500 ml flakonas, uzkimstas chlorbutilinés gumos kamsteliu, polipropileno
dangteliu ir apgaubtas aliumininiu uzdoriu arba tik aliumininiu uzdoriu.

Polipropileninis 100, 250 ar 500 ml flakonas, uzkimstas chlorbutilinés gumos kamsteliu, polipropileno
dangteliu ir apgaubtas aliumininiu uzdoriu.

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 50, 100, 250 arba 500 ml flakonas.
500 ml flakonas yra tik galvijams ir kiauléms.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituiros data
XXXX m. {ménuo} mén.

Issamig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Regqistruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Vokietija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Pranciizija

arba

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

8055 Graz

Austrija
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Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tél/Tel: +32 277334 56

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.
Purkyniova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kegbenhavn S

TIf: +45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin

Tel: +372 612 8000

EA0LGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brussel
Tél/Tel: +32 277334 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fioktelep

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bécs

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal
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Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 47272 3000

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 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

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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