I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ZACTRAN 150 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, aitam un cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

AKktiva viela:

Gamitromicins 150 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Monotioglicerins 1mg
Dzintarskabe
Glicerins

Bezkrasains 11dz gaisi dzeltens skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi, aitas un ciikas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Liellopiem:

Govju respiratoras slimibas (GRS) arsté$anai un metafilaksei, kuras ierosinataji ir Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica un Pasteurella multocida.

Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas janosaka slimibas klatbiitne grupa.

Cikam:
Ciku respiratoras slimibas (CRS) arstésanai, kuras ierosinataji ir Actinobacillus pleuropneumoniae,
Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis un Pasteurella multocida.

Aitam:
Infekcioza pododermatita (nagu puves) arstéSanai, kuru ierosina virulentie Dichelobacter nodosus un
Fusobacterium necrophorum celmi un kuram nepiecie$ama sistémiska arsté$ana.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam
vai citam makrolidu grupas antibiotikam.

Nelietot §Ts veterinaras zales kopa ar citam makrolidu grupas antibiotikam vai linkozamidiem (skatit
3.8. apakspunkta).



3.4. Ipasi bridinajumi

Liellopiem, ctikam un aitam:

Ir pieradita krusteniska rezistence starp gamitromicinu un citiem makrolidiem. Rupigi jaizverte So zalu
lietoSana gadijuma, kad jutibas testi liecina par rezistenci pret citiem makrolidiem, jo zalu efektivitate
var biit zemaka.

Izvairities no vienlaicigas lietoSanas ar Iidzigas iedarbibas antibakterialajiem Iidzekliem vai citiem
makrolidiem vai linkozamidiem.

Aitam:

Nagu puves pretmikrobas arstéSanas efektivitate var samazinaties citu apstaklu dél, tadu, ka mitri
apkartgjas vides apstakli, ka arT nepiemérota saimniecibas parvaldibas sistéma. Tap&c nagu puves
arst€Sana javeic kopa ar citiem ganampulka parvaldibas pasakumiem, piem&ram, nodroSinot sausu
vidi. Neprogresgjosas (benign) nagu puves arstéSana ar antibiotikam nav uzskatama par lietderigu.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Veterinaro zalu lietoSana japamato ar ierosinataja noteikSanu un jutibas testa rezultatiem. Ja tas nav
iesp&jams, arst€Sana japamato ar novietnu vai vietgja/regionala limena epidemiologisko informaciju
par ierosinataja jutibu. Lietojot §is zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas
pamatprincipi.

Antibiotika ar zemako antibakterialas rezistences risku (zemaka AMEG kategorija) jalieto ka pirma
izveles terapija, ja jutibas testu rezultati liecina par $adas pieejas efektivitati.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret makrolidiem jaizvairas no saskares ar §tm veterinarajam
zaléem. Gamitromicins var izraisit acu un/vai adas kairinajumu.

Izvairities no saskares ar adu vai actm. Ja notikusi nejausa nokltiSana acts, nekavgjoties skalot acis ar
lielu tidens daudzumu. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, nekavéjoties skalot skarto vietu ar lielu
tidens daudzumu.

Ja notikusi nejausa pasinjiceéSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

P&c lietosanas riipigi nomazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Liellopi:

Loti biezi Pietiikums injekcijas vietal, sapes injekcijas vieta?
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem
dzivniekiem)

! Parasti izzid 3 Iidz 14 dienu laika, bet var ilgt Iidz 35 dienam
2 1 dienu var biit vieglas sapes



Aitas:

Biezi Pietikums injekcijas vieta®, sapes injekcijas vieta*
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100
arstetajiem dzivniekiem)

% Viegls Iidz vid&ji smags un parasti izztid 4 dienu laika
1 dienu var bt vieglas sapes

Cukas:

Biezi Pietiikums injekcijas vieta®
(1 1idz 10 dzivniekiem/ 100
arstetajiem dzivniekiem)

5 Viegls Iidz vid&ji smags un parasti izzid 2 dienu laika

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Griisniba:

Petfjumos ar laboratorijas dzivniekiem netika konstatéts, ka gamitromicinam ir specifiska ietekme uz
attistibu vai reproduktivajam funkcijam.

Lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Skatit 3.4. apaks$punkta.
3.9. LietoSanas veids un devas

Viena injekcija deva 6 mg gamitromicina/kg kermena svara (atbilst 1 ml/25 kg kermena svara) kakla
apvida (liellopiem un ciikam) vai pleca priekSpuse (aitam).
Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak.

Liellopiem un aitam:

Subkutanai injekcijai. Liellopiem, kuri sver vairak par 250 kg un aitam, kuras sver vairak par 125 kg,
injekcijai paredz&to devu sadalit ta, lai viena injekcijas vieta ievaditu ne vairak ka 10 ml (liellopiem)
vai 5 ml (aitam).

Cukam:
Intramuskularai injekcijai. Viena injekcija vieta ievadit ne vairak ka 5 ml.

Lai noverstu parmérigu aizbazna caurdurSanu, vairakdevu flakonam izmantot automatisko dozesanas
ierici.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Klmiskajos pétijumos mérksugam tika noteikta plasa gamitromicina drosas lietoSanas robeza.
Jaunlopiem, aitdm un ciikam gamitromicins tika ievadits subkutani 6, 18 un 30 mg/kg kermena svara
(1, 3 un 5 reizes vairak par ieteicamo devu). levadiSana tika veikta tris reizes 0., 5. un 10. diena (trTs
reizes parsniedzot ieteikto lietosanas ilgumu). Reakcija injekcijas vieta tika noteikta atkariba no
ievaditas devas.



3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. lIerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem:
Liellopi: 64 dienas.

Aitas: 29 dienas.

Cukas: 16 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.
Nelietot grisniem dzivniekiem 2 méneSus (govim, telém) vai 1 menesi (aitam) pirms gaidamajam
dzemdibam, ja So dzivnieku pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATK vet kods: QJO1FA95
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Gamitromicins ir azalids, 15 loceklu kedes pussint&tiska makrolidu grupas antibiotika, ar unikali
novietotu alkilata slapekli laktona gredzena 7a-pozicija. STTpasa kimiska uzbive veicina atru
uzstiksanos pie fiziologiska pH limena un ilgstosu darbibu mérka audos — plausas un ada.
Makrolidiem piemit gan bakteriostatiskas, gan baktericidas ipaSibas, partraucot baktériju
olbaltumvielu sintézi. Makrolidi kave bakteriju olbaltumvielu biosintezi, piesaistoties pie ribosomu
50S subvienibam un novérsot peptida kédes pagarinasanos. [zméginajumos in vitro noskaidrots, ka
gamitromicins darbojas baktericidi. Gamitromicins ir plasa spektra antibiotika, kas darbojas pret
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Glaesserella parasuis un Bordetella bronchiseptica patogéniem, kuri visbiezak ir
saistiti ar GRS un CRS, un arT pret Fusobacterium necrophorum un Dichelobacter nodosus. MIK un
MBC dati (liellopiem un ctikam) ir no lauka izm&ginajumu ierosinataju reprezentativiem paraugiem,
kas izoleti dazados ES geografiskajos apgabalos.

Liellopi MIKsos | MBCoo,

ug/mi
Mannheimia haemolytica 0,5 1
Pasteurella multocida 1 2
Histophilus somni 1 2
Ciikas MIKogos MBCoos

ug/mi
Actinobacillus 4 4
pleuropneumoniae
Pasteurella multocida 1 2
Glaesserella parasuis 0,5 0,5
Bordetella bronchiseptica 2 4
Aitas MIK

ug/mi
Fusobacterium necrophorum MIKgo: 32
Dichelobacter nodosus 0,008 — 0,016




Attieciba uz mikrobu rezistences veidosanos pret makrolidiem tiek minéti tris mehanismi. Tas biezi
tiek attiecinats uz MLSg rezistenci, jo ta skar makrolidus, linkozaminus un streptograminu. Sie
mehanismi ietver ribosomas mérka piesaistes parveidosanu, aktiva nopliides mehanisma izmantoSanu
un inaktiv€jos$u enzimu veidoSanos.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Liellopi
Ievadot gamitromicinu liellopiem subkutani kakla rajona vienreizgja deva 6 mg/kg kermena svara, tas

atri uzsiicas, maksimala koncentracija plazma novérojama pec 30 Iidz 60 mintteém ar ilgu eliminacijas
pusperiodu plazma (> 2 dienas). Zalu biopieejamiba bija > 98 % neatkarigi no dzimuma. IzplatiSanas
apjoms stabila stavokli bija 25 I/kg. Gamitromicina limenis plau$as maksimumu sasniedz mazak ka
24 stundas, Itmenis plausu asins plazma > 264, noradot, ka zales atri uzsiicas GRS merka audos.

In vitro plazmas olbaltumvielu piesaistiSanas pétijumos noteikts, ka brivo zalu koncentracija vidgji ir
74 %. Zales no organisma izdalas galvenokart ar zulti.

Cukas

Ievadot gamitromictnu ctikam intramuskulari vienreizgja deva 6 mg/kg kermena svara, tas atri
uzsiicas, maksimala koncentracija plazma novérojama pec 5 Iidz 15 mintteém ar ilgu eliminacijas
pusperiodu plazma (> 4 dienas). Zalu biopieejamiba bija > 92 % neatkarigi no dzimuma. IzplatiSanas
apjoms stabila stavokli bija 39 I/kg. Gamitromicina uzsiik§anos plausas pierada augsta un ilgstosa
koncentracija plausas un bronhialaja skidruma, kas stipri parsniedz ltmeni asins plazma. In vitro
plazmas olbaltumvielas piesaistiSanas petijumos noteikts, ka brivo zalu koncentracija vidgji ir 77 %.
Zales no organisma izdalas galvenokart ar Zulti.

Aitas

Ievadot gamitromicinu aitam subkutani kakla rajona vienreizgja deva 6 mg/kg kermena svara, tas atri
uzsiticas. Maksimala koncentracija plazma novérojama no 15 miniitém lidz 6 stundam péc devas
ievadiSanas (vidgji 2,5 stundas) ar zalu biopieejamiba 89%. Gamitromicina koncentracijas Iimenis ada
bija daudz augstaks neka koncentracija plazma ka rezultata adas /plazmas koncentracijas attieciba
apméram 21, 58, 138 attiecigi divas, piecas un desmit dienas péc ievadiSanas, demonstréjot plasu
izplatiSanos un uzkrasanos adas audos.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzg&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

I tipa 50, 100, 250 vai 500 ml stikla flakoni ar hlorbutila gumijas aizbazni, polipropiléna vacinu un
aluminija gofrétu vacinu vai tikai aluminija gofrétu vacinu.



Polipropiléna 100, 250 vai 500 ml flakoni ar hlorbutila gumijas aizbazni, polipropiléna vacinu un
aluminija gofrétu vacinu.

Kaste ar flakoniem pa 50, 100, 250 vai 500 ml.

500 ml flakoni ir lietoSanai tikai liellopiem un ciikam.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksSanas sistemam,
kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/08/082/001-007

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRSANAS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 24/07/2008

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

MM/GGGG

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

11 PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS

10



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kaste (50 ml/ 100 ml / 250 ml)

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ZACTRAN 150 g/ml skidums injekcijam liellopiem, aitam un cikam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 ml satur:
gamitromicins 150 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 mi
100 ml
250 ml

4.  MERKSUGAS

Liellopi, aitas un ciikas

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Liellopi un aitas: subkutanai lietoSanai.
Cukas: intramuskularai lietosanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Galai un blakusproduktiem: Liellopi: 64 dienas. Aitas: 29 dienas. Cikas: 16 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Nelietot grusniem dzivniekiem 2 ménesus (govim, telém) vai 1 menesi (aitam) pirms gaidamajam
dzemdibam, ja So dzivnieku pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
P&c pirmreizéjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot lidz:

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

11



10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/08/082/001 Flakons (stikla) 100 ml
EU/2/08/082/002 Flakons (stikla) 250 ml
EU/2/08/082/004 Flakons (polipropiléna) 100 ml
EU/2/08/082/005 Flakons (polipropiléna) 250 ml
EU/2/08/082/007 Flakons (stikla) 50 ml

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kaste (500 ml)

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ZACTRAN 150 g/ml skidums injekcijam liellopiem un ciikam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 ml satur:
gamitromicins 150 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

500 ml

4. MERKSUGAS

Liellopi, ciikas

| 5. INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Liellopi: subkutanai lietoSanai.
Cukas: intramuskularai lietoS$anai.

7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Galai un blakusproduktiem: Liellopiem: 64 dienas. Cikam: 16 dienas.

Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Nelietot griisnam govim un telém 2 ménesus pirms gaidamajam dzemdibam, ja $o dzivnieku pienu
paredz&ts izmantot cilveku uztura.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot lidz:

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12.  VARDI “ UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/08/082/003 Flakons (stikla) SO0 ml
EU/2/08/082/006 Flakons (polipropiléna) 500 ml

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

STIKLA FLAKONS 50 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ZACTRAN

- 8

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

50 ml

1 ml satur:
gamitromicins 150 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
P&c pirmreizéjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot lidz:

15



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS 100 ml, 250 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ZACTRAN 150 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, aitam un cikam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 ml satur:

gamitromicins 150 mg
100 ml

250 ml

3.  MERKSUGAS

Liellopi, aitas un ciikas

| 4. LIETOSANAS VEIDI

s.c. (liellopiem, aitam)
i.m. (cikam)
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Galai un blakusproduktiem:

Liellopiem: 64 dienas. Aitam: 29 dienas. Cukam: 16 dienas.

Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Nelietot grisniem dzivniekiem 2 ménesus (govim, telém) vai 1 ménesi (aitam) pirms gaidamajam
dzemdibam, ja So dzivnieku pienu paredzets izmantot cilveku uztura.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizéjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot lidz:

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

16



| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS 500 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ZACTRAN 150 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un ctikam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 ml satur:
gamitromicins 150 mg

500 ml

3.  MERKSUGAS

Liellopi, ciikas

| 4. LIETOSANAS VEIDI

s.c. (liellopiem), i.m. (ctkam)
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Galai un blakusproduktiem:

Liellopiem: 64 dienas. Cukam: 16 dienas.

Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Nelietot grusniem dzivniekiem 2 ménesus (govim, telém) pirms gaidamajam dzemdibam, ja So
dzivnieku pienu paredzgts izmantot cilvéku uztura.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
P&c pirmreizéjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot lidz:

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1 Veterinaro zalu nosaukums

ZACTRAN 150 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, aitam un ciikam

2. Sastavs

Katrs ml satur:
Aktiva viela: Gamitromicins 150 mg
Paligviela: Monotioglicerins 1 mg

Bezkrasains l1dz gaisi dzeltens skidums.

3. Merksugas

Liellopi, ciikas, aitas.

4. LietoSanas indikacijas

Liellopiem:

Govju respiratoras slimibas (GRS) arstéSanai un metafilaksei, kuras ierosinataji ir Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica un Pasteurella multocida.

Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas janosaka slimibas klatbiitne grupa.

Cikam:
Ciku respiratoras slimibas(CRS) arstéSanai, kuras ierosinataji ir Actinobacillus pleuropneumoniae,
Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis un Pasteurella multocida.

Aitam:
Infekcioza pododermatita (nagu puves) arstéSanai, kuru ierosina virulentie Dichelobacter nodosus un
Fusobacterium necrophorum celmi un kuram nepiecieSama sistémiska arstéSana.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam
vai citam makrolidu grupas antibiotikam.
Nelietot §is veterinaras zales kopa ar citam makrolidu grupas antibiotikam vai linkozamidiem.

6.  IpaSibridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Liellopiem, ctikam un aitam:

Ir pieradita krusteniska rezistence starp gamitromicinu un citiem makrolidiem. Riipigi jaizverte So
zalu lietoSanas gadijuma, kad jutibas testi liecina par rezistenci pret citiem makrolidiem, jo zalu
efektivitate var bt zemaka.

Izvairities no vienlaicigas lietoSanas ar lidzigas iedarbibas antibakterialajiem Iidzekliem vai citiem
makrolidiem vai linkozamidiem.

Aitam:
Nagu puves pretmikrobas arst€Sanas efektivitate var samazinaties citu apstaklu dél, tadu, ka mitri
apkartgjas vides apstakli, ka arT nepiemérota saimniecibas parvaldibas sistéma. Tap&c nagu puves
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arst€Sana javeic kopa ar citiem ganampulka parvaldibas pasakumiem, piem&ram, nodro$inot sausu
vidi. Neprogresg€josas (benign) nagu puves arstéSana ar antibiotikam nav uzskatama par lietderigu.

Ipasi piesardzibas pasakumi droai lieto$anai mérksugam:

Veterinaro zalu lietoSana japamato ar ierosinataja noteikSanu un jutibas testa rezultatiem. Ja tas nav
iesp&jams, arsté$ana japamato ar novietnu vai vietéja/regionala limena epidemiologisko informaciju
par ierosinataja jutibu. Lietojot §is zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas
pamatprincipi.

Antibiotika ar zemako antibakterialas rezistences risku (zemaka AMEG kategorija) jalieto ka pirma
izveles terapija, ja jutibas test€Sana liecina par $adas pieejas efektivitati.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret makrolidiem jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam
zalém. Gamitromicins var izraisit acu un/vai adas kairinajumu.

Izvairities no saskares ar adu vai acim.

Ja notikusi nejausa nokliiSana acis, nekavgjoties skalot acis ar lielu tidens daudzumu. Ja notikusi
nejausa saskare ar adu, nekavgjoties skalot skarto vietu ar lielu idens daudzumu.

Ja notikusi nejausa pasinjiceé$ana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

P&c lietoSanas riipigi nomazgat rokas.

Grusniba un laktacija:

Liellopiem, aitam un ctikam nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.
Pétfjumos ar laboratorijas dzivniekiem netika konstatéts, ka gamitromicinam ir specifiska ietekme uz
attistibu vai reproduktivajam funkcijam. Lietot tikai pec arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvert€Sanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Skatit “Ipasi bridinajumi”.

Pardozgsana

Klmiskajos pétijjumos mérksugam tika noteikta plasa gamitromicina drosas lietoSanas robeza.
Jaunlopiem, aitam un ciikam gamitromicins tika ievadits subkutani 6, 18 un 30 mg/kg kermena svara
(1, 3 un 5 reizes vairak par ieteicamo devu). levadiSana tika veikta tris reizes 0., 5. un 10. diena (trTs
reizes parsniedzot ieteikto lietoSanas ilgumu). Reakcija injekcijas vieta tika noteikta atkariba no
ievaditas devas.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisTjuma ar citam veterinarajam
zalem.

1. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti biezi (>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem): pictikums injekcijas vietal, sapes injekcijas
vieta?.

! Parasti izzid 3 Iidz 14 dienu laika, bet var ilgt Iidz 35 dienam

21 dienu var biit vieglas sapes
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Aitas:

Biezi (1 ITdz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem dzivniekiem): pietiikums injekcijas vieta®, sapes
injekcijas vieta®.

% Viegls Iidz vid&ji smags un parasti izzid 4 dienu laika

1 dienu var biit vieglas sapes

Cukas:

(1 ndz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem dzivniekiem): pietikums injekcijas vieta.®
5 Viegls Iidz vid&ji smags un parasti izzid 2 dienu laika

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav miné&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sist€mu:
{informacija par nacionalo zinosanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Viena injekcijai deva 6 mg gamitromicina/ kg kermena svara (atbilst 1 m1/25 kg kermena svara) kakla
apvidi (liellopiem un ctikam) vai pleca priekSpusé (aitam).

Liellopiem un aitam: subkutanai injekcijai. Liellopiem, kuri sver vairak par 250 kg un aitam, kuras
sver vairak par 125 kg, injekcijai paredz&to devu sadalit ta, lai viena injekcijas vieta ievaditu ne vairak
ka 10 ml (liellopiem) vai 5 ml (aitam).

Cukam: intramuskularai injekcijai. Viena injekcija vieta ievadit ne vairak ka 5 ml.

Lai noverstu parmeérigu aizbazna caurdurSanu, vairakdevu flakonam izmantot automatisko dozésanas
ierIci.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: Liellopi: 64 dienas. Aitas: 29 dienas. Cikas: 16 dienas.

Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Nelietot grisniem dzivniekiem 2 méneSus (govim, telém) vai 1 ménesi (aitam) pirms gaidamajam
dzemdibam, ja So dzivnieku pienu paredzets izmantot cilveku uztura.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz iepakojuma p&c Exp.

Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.
Derguma termins p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.
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12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/08/082/001-007

I tipa 50, 100, 250 vai 500 ml stikla flakoni ar hlorbutila gumijas aizbazni, polipropiléna vacinu un
aluminija gofrétu vacinu vai tikai aluminija gofrétu vacinu.

Polipropiléna 100, 250 vai 500 ml flakoni ar hlorbutila gumijas aizbazni, polipropiléna vacinu un
aluminija gofrétu vacinu.

Kaste ar flakoniem pa 50, 100, 250 vai 500 ml.
500 ml flakoni ir lietoSanai tikai liellopiem un ciikam.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pédéjo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rheina

Vacija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Francija
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Vieté&jie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny6iuka 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.
Purkyiiova 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

EArada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

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

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: + 3227733456

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 Kegbenhavn 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
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France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 47272 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena

Tel: +371 67 240 011

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Vieden
Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: +358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985
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