ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ZACTRAN 150 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, ovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Gamitromicina 150 mg

Excipientes:

Composic¢do quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracao adequada
do medicamento veterinario

Composic¢do qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Monotioglicerol 1mg

Acido succinico

Glicerol formal

Solug&o incolor a amarelo-pélido.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, ovinos e suinos.

3.2 Indicacdes de utilizacéo para cada espécie-alvo

Bovinos:

Tratamento e metafilaxia da Doenca Respiratoria dos Bovinos (DRB) associada a Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica e Pasteurella multocida.

A presenca da doenga na exploracéo deve estar estabelecida antes do medicamento veterinario ser
utilizado.

Suinos:
Tratamento da Doenca Respiratdria dos Suinos (DRS) associada a Actinobacillus pleuropneumoniae,
Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis e Pasteurella multocida.

Ovinos:
Tratamento de pododermatite infecciosa (peeira) associada com Dichelobacter nodosus virulenta e
Fusobacterium necrophorum gque necessitem de tratamento sistémico.

3.3 Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade aos antibidticos da classe dos macrdlidos ou a algum
dos excipientes.

N&o administrar este medicamento veterinario em simultdneo com outros macrélidos ou lincosamidas
(ver seccéo 3.8).



3.4  Adverténcias especiais

Bovinos, ovinos e suinos:

Foi demonstrada resisténcia cruzada entre a gamitromicina e outros macroélidos. A utilizacdo do
medicamento deve ser ponderada cuidadosamente, quando os testes de suscetibilidade tiverem
demonstrado resisténcia a outros macrélidos, uma vez que, a sua eficacia podera ficar reduzida.

Evitar a administracdo simultanea de antimicrobianos com um modo de ag&o similar, tais como outros
macrdlidos ou lincosamidas.

Ovinos:

A eficacia do tratamento antimicrobiano da peeira podera ser reduzida por outros fatores, tais como,
condi¢cdes ambientais himidas ou maneio inapropriado da exploracdo. Neste caso, o tratamento da
peeira devera ser efetuado com outras medidas de maneio do rebanho, como por exemplo,
proporcionando um ambiente seco. O tratamento com antibi6ticos ndo é considerado apropriado para a
peeira benigna.

3.5 Precaucdes especiais de utilizagéo

Precaucdes especiais para a utilizagdo segura nas especies-alvo:

A utilizacdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacéo e em testes de suscetibilidade
do(s) patogénio(s)-alvo. Se isto ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se na informacao
epidemioldgica e no conhecimento da suscetibilidade dos patogénios-alvo ao nivel da exploracéo
agricola ou ao nivel local/regional. A utilizacdo do medicamento deve ser realizada em conformidade
com as politicas oficiais, nacionais e regionais sobre a utilizacdo de antimicrobianos.

Deve ser utilizado um antibidtico com um baixo risco de selecdo de resisténcia antimicrobiana
(categoria AMEG mais baixa) para o tratamento de primeira linha, nos casos em que os testes de
suscetibilidade sugerem a provavel eficacia desta abordagem.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a classe dos macroélidos devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. A gamitromicina pode causar irritacdo nos olhos e/ou na pele.

Evitar o contacto com a pele e com os olhos. Se ocorrer contacto com os olhos, lavar imediatamente
com agua potével corrente. Se ocorrer contacto com a pele, lavar a area afetada imediatamente com
agua potavel.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Lavar as méos ap6s a administracdo do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecao do ambiente:
Néo aplicavel.

3.6 Eventos adversos
Durante ensaios clinicos, foram observados inchagos transitorios no local de injecao.

Bovinos:

Muito frequentes Inchaco visivel no local de injecdo?!, dor no local de
A

(>1 animal / 10 animais tratados): Injecao

! Habitualmente resolve-se no prazo de 3 a 14 dias, mas pode persistir durante até 35 dias

2 Pode desenvolver-se durante 1 dia




Ovinos:
Frequentes Inchaco no local de injecéo?®, dor no local de injegéo*

(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

% Ligeira a moderada e habitualmente resolve-se no prazo de 4 dias
“ Dor leve e pode durar durante 1 dia

Suinos:
Frequentes Inchaco no local de injecédo®

(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

% Ligeira a moderada e habitualmente resolve-se no prazo de 2 dias

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da autorizacdo de introducdo no mercado ou ao respetivo representante local ou a
autoridade nacional competente através do sistema nacional de notificagdo. Consulte o folheto
informativo para os respetivos detalhes de contacto.

3.7  Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactacéo.

Gestacéo
Baseado nos resultados dos estudos em animais de laboratério, a gamitromicina néo revelou qualquer

evidéncia de efeitos especificos no desenvolvimento ou na reproducao.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo
Ver seccdo 3.4.
3.9 Posologia e via de administracéo

Uma Gnica administracdo no pescoco (bovinos e suinos) ou anterior a espadua (ovinos), de 6 mg de
gamitromicina por Kg de peso vivo (equivalente a 1 ml/25 Kg de peso vivo).
Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso Vvivo deve ser determinado com a maior precisdo possivel.

De forma a assegurar a dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado da forma mais precisa
possivel.

Bovinos e Ovinos:

Via subcutanea. No tratamento de bovinos com mais de 250 Kg de peso vivo e de ovinos com mais de
125 Kg de peso vivo, dividir a dose de forma a ndo administrar mais de 10 ml (bovinos) ou 5 ml
(ovinos) por local de injecao.

Suinos:
Via intramuscular. O volume de injecdo ndo devera exceder os 5 ml por local de administragéo.

O medicamento veterinario esta acondicionado num frasco multidoses, que requer 0 uso de um
dispositivo de dosagem automatico, para evitar a perfuracéo excessiva da rolha.



3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Os estudos clinicos demonstraram uma larga margem de seguranga para a gamitromicina injetavel, nas
espécies-alvo. Em estudos com jovens adultos bovinos, ovinos e suinos, a gamitromicina foi
administrada por injecdo nas doses de 6, 18 e 30 mg/Kg (1, 3 e 5 vezes a dose recomendada) e repetida
3 vezes aos 0, 5 e 10 dias (3 vezes o tempo recomendado de duracdo de utilizagcdo). Foram observadas
reacGes no local de injecao relacionadas com a dose.

3.11 RestricGes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢des a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras:
Bovinos: 64 dias.
Ovinos: 29 dias.
Suinos: 16 dias.

N&o é autorizada a administracéo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
N&o administrar a fémeas gestantes cujo leite é destinado ao consumo humano no prazo de 2 meses
(vacas e novilhas) ou 1 més (ovelhas) antes da data prevista para o parto.

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QIOLFA95
4.2 Propriedades farmacodinamicas

A gamitromicina é um azalido, antibidtico da classe dos macrolidos semissintéticos, contendo um anel
de lactona macrociclico com 15 &tomos, com um Unico nitrogénio alquilado na posicéo 7a. Esta
estrutura quimica especial, facilita uma rapida absor¢do em pH fisioldgico e uma longa duragao de
acdo nos tecidos alvo, o pulmao e a pele.

Os macrdlidos tém geralmente uma dupla atividade, bacteriostatica e bactericida, mediada através da
interrupgdo da sintese das proteinas bacterianas. Os macrdlidos inibem a biossintese das proteinas
bacterianas ao ligarem-se a subunidade 50S do ribossoma, impossibilitando o alongamento da cadeia
peptidica. Os dados in vitro mostram que a gamitromicina tem uma atividade bactericida.

A atividade de largo espetro da gamitromicina inclui a Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Histophilus somni, Actinobacillus pleuropneumoniae, Glaesserella parasuis e Bordetella
bronchiseptica, as bactérias patogénicas mais frequentemente associadas com a DRB e com a DRS, e
ainda Fusobacterium necrophorum e Dichelobacter nodosus. Os dados da CMI e da CMB (bovinos e
suinos) foram reportados a partir de um nimero representativo de amostras de isolados de terreno,
provenientes de diferentes areas geogréaficas da Europa.



Bovinos CMlgs | CMB g

pg/mi
Mannheimia haemolytica 0,5 1
Pasteurella multocida 1 2
Histophilus somni 1 2
Suinos CMI 905 CMB 905

pg/mi
Actinobacillus 4 4
pleuropneumoniae
Pasteurella multocida 1 2
Glaesserella parasuis 0,5 0,5
Bordetella bronchiseptica 2 4
Ovinos CMI

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

Geralmente sdo considerados 3 mecanismos responsaveis pela resisténcia aos antibiéticos da classe
dos macrdlidos. Isto é muitas vezes denominado como resisténcia MLSg dado que afeta macrdlidos,
lincosamidas e estreptograminas. Os mecanismos envolvem a alteracéo ribossomal do local alvo, a
utilizacdo de um mecanismo de efluxo ativo e a producdo de enzimas inativadoras.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Bovinos

A gamitromicina administrada, subcutaneamente no pescoco dos bovinos, numa unica dose de

6 mg/Kg de peso vivo, apresentou uma rapida absorc¢do, atingindo um pico de concentracdo plasmatica
apos 30 a 60 minutos com uma longa semivida plasmatica (> 2 dias). A biodisponibilidade do farmaco
foi > 98%, sem diferencas devidas ao género. O volume de distribuicdo em estado de equilibrio foi de
25 I/Kg. Os niveis de gamitromicina no pulméo atingem um maximo em menos de 24 horas, com um
racio pulméo/plasma > 264, indicando que a gamitromicina foi rapidamente absorvida para dentro dos
tecidos alvo para a DRB.

Os estudos in vitro da ligacdo das proteinas plasmaticas determinaram que a concentracdo média da
substancia ativa livre foi de 74%. A excrecdo biliar foi a principal via de eliminacgdo do farmaco
inalterado.

Suinos

A gamitromicina administrada por via intramuscular em suinos numa dose Unica de 6 mg/kg de peso
vivo, resultou numa rapida absorcdo com concentracdes de pico plasmatico observadas ap6s 5 a

15 minutos, com um longo tempo de semivida (cerca de 4 dias). A biodisponibilidade da
gamitromicina foi > 92%. O composto é rapidamente absorvido para dentro do tecido alvo para a
DRS. A acumulacdo de gamitromicina no pulmdo tem sido demonstrada por concentracdes elevadas e
sustentadas nos fluidos pulmonares e brénquicos, que excedem em muito a concentracdo no plasma
sanguineo. O volume de distribui¢éo no estado de equilibrio foi de aproximadamente 39 I/kg. Em
estudos de ligacdo a proteinas do plasma in vitro foi determinada que a concentracdo media de
farmaco ativo livre foi de 77%. A excrecdo biliar do farmaco inalterado foi a principal via de
eliminacéo.

Ovinos

A gamitromicina administrada por via subcutanea no pesco¢o dos ovinos numa Unica dose de 6 mg/kg
de peso vivo, resultou numa rapida absor¢do com concentragdes de pico plasmético observadas ap6s
15 minutos a 6 horas (2h30 em média), com biodisponibilidade absoluta elevada de 89%.

As concentracdes de gamitromicina na pele foram muito mais elevadas que as concentragdes
plasmaéticas, resultando em récios de concentragdo pele/plasma de aproximadamente 21, 58, e 138 em
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2, 5 e 10 dias ap6s administracdo, respetivamente, demonstrando uma distribuicao extensa e
acumulacdo no tecido cutaneo.

5.  INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservagao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

5.4  Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco para injetaveis de vidro Tipo | de 50, 100, 250 ou 500 ml, fechado com rolha de borracha
clorobutilica e capsula de fecho de polipropileno e selado com capsula de aluminio, ou apenas selado

com uma capsula de aluminio.

Frasco para injetaveis de polipropileno de 100, 250 ou 500 ml, fechado com rolha de borracha
clorobutilica e capsula de fecho de polipropileno e selado com cépsula de aluminio.

Caixa contendo 1 frasco para injetaveis de 50, 100, 250 ou 500 ml.
Os frascos para injetaveis de 500 ml sdo unicamente para bovinos e suinos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/08/082/001-007



8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 24/07/2008

9. DATADAULTIMA REVlsAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

MM/AAAA

10. CLASSIFICA(;AO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXO I1

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Nao existentes.



ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa (50 ml / 100 ml / 250 ml)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ZACTRAN 150 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, ovinos e suinos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém:
Gamitromicina 150 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 mi
100 ml
250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos e suinos

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos e ovinos: Via subcutanea
Suinos: Via intramuscular

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Carne e visceras: Bovinos: 64 dias. Ovinos: 29 dias. Suinos: 16 dias.

N&o é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

N&o administrar a fémeas gestantes cujo leite é destinado ao consumo humano no prazo de 2 meses
(vacas, novilhas) ou 1 més (ovelhas) antes da data prevista para o parto.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Uma vez perfurado, administrar no prazo de 28 dias.
Uma vez perfurado, administrar até:

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO
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10. MENCAO “Antes de administrar, ler o folheto informativo”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

12.  MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/08/082/001 Frasco para injetaveis (vidro) 100 ml
EU/2/08/082/002 Frasco para injetaveis (vidro) 250 ml
EU/2/08/082/004 Frasco para injetaveis (PP) 100 ml
EU/2/08/082/005 Frasco para injetaveis (PP) 250 ml
EU/2/08/082/007 Frasco para injetaveis (vidro) 50 ml

15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa (500 ml)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ZACTRAN 150 mg/ml solucdo injetavel para bovinos e suinos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém:
Gamitromicina 150 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

500 ml

4, ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Bovinos: Via subcutanea
Suinos: Via intramuscular

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Carne e visceras: Bovinos: 64 dias. Suinos: 16 dias.

N&o é autorizada a administracéo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

N&o administrar a fémeas gestantes cujo leite é destinado ao consumo humano no prazo de 2 meses
antes da data prevista para o parto.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Uma vez perfurado, administrar no prazo de 28 dias.
Uma vez perfurado, administrar até:

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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10. MEN(;AO “Antes de administrar, ler o folheto informativo”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

12.  MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/08/082/003 Frasco para injetaveis (vidro) 500 ml
EU/2/08/082/006 Frasco para injetaveis (PP) 500 ml

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO PARA INJETAVEIS DE VIDRO de 50 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ZACTRAN

- o

‘ 2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

50 ml

1 ml contém:
Gamitromicina 150 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Uma vez perfurado, administrar no prazo de 28 dias.
Uma vez perfurado, administrar até:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO PARA INJETAVEIS DE 100 ml, 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ZACTRAN 150 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, ovinos e suinos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém:
Gamitromicina 150 mg

100 ml
250 ml

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos e suinos

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

SC (bovinos, ovinos), IM (suinos)
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Carne e visceras: Bovinos: 64 dias. Ovinos: 29 dias. Suinos: 16 dias.

N&o é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Né&o administrar a fémeas gestantes cujo leite é destinado ao consumo humano no prazo de 2 meses
(vacas, novilhas) ou 1 més (ovelhas) antes da data prevista para o parto.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Uma vez perfurado, administrar no prazo de 28 dias.
Uma vez perfurado, administrar até:

| 7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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9. NUMERODO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO PARA INJETAVEIS DE 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ZACTRAN 150 mg/ml solucdo injetavel para bovinos e suinos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém:
Gamitromicina 150 mg

500 mi

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos

| 4. VIAS DE ADMINISTRAGAO

SC (bovinos), IM (suinos)
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Carne e visceras: Bovinos: 64 dias. Suinos: 16 dias.

N&o é autorizada a administracéo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Né&o administrar a fémeas gestantes cujo leite é destinado ao consumo humano no prazo de 2 meses
(vacas, novilhas) antes da data prevista para o parto.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Uma vez perfurado, administrar no prazo de 28 dias.
Uma vez perfurado, administrar até:

| 7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

19



| 9.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

ZACTRAN 150 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, ovinos e suinos

2. Composicao

Cada ml contém:
Substéncia ativa: 150 mg de gamitromicina
Excipiente: 1 mg de monotioglicerol

Soluc&o incolor a amarelo-pélido

i Espécies-alvo

Bovinos, ovinos e suinos.

4. Indica¢Oes de utilizacao

Bovinos:

Tratamento e metafilaxia da Doenca Respiratoria dos Bovinos (DRB) associada a Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica e Pasteurella multocida.

A presenca da doenga na exploracéo deve estar estabelecida antes do medicamento ser utilizado.

Suinos:
Tratamento da Doenga Respiratdria dos Suinos (DRS) associada a Actinobacillus pleuropneumoniae,
Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis e Pasteurella multocida.

Ovinos:
Tratamento de pododermatite infecciosa (peeira) associada com Dichelobacter nodosus virulenta e
Fusobacterium necrophorum que necessitem de tratamento sistémico.

5. Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade aos antibidticos da classe dos macrdlidos ou a algum
dos excipientes.
Né&o administrar este medicamento veterinario em simultdneo com outros macroélidos ou lincosamidas.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Bovinos, suinos e ovinos:

Foi demonstrada resisténcia cruzada entre a gamitromicina e outros macrolidos. A utilizagéo do
medicamento deve ser ponderada cuidadosamente quando os testes de suscetibilidade tiverem
demonstrado resisténcia a outros macrolidos, uma vez que a sua eficiéncia podera ficar reduzida.
Evitar a administracdo simultanea de antimicrobianos com um modo de acdo similar, tais como outros
macrolidos ou lincosamidas.

Ovinos:
A eficéacia do tratamento antimicrobiano da peeira podera ser reduzida por outros fatores, tais como,
condi¢des ambientais himidas ou maneio inapropriado da exploracéo. Neste caso, o tratamento da
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peeira devera ser efetuado com outras medidas de maneio do rebanho, como por exemplo,
proporcionando um ambiente seco. O tratamento com antibi6ticos ndo é apropriado para a peeira
benigna.

Precaucdes especiais para uma utilizacéo segura nas espécies-alvo:

A utilizacdo deste medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e em testes de
suscetibilidade do(s) patogénio(s)-alvo. Se isto ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se na
informacao epidemioldgica e no conhecimento da suscetibilidade dos patogénios-alvo ao nivel da
exploracdo agricola ou ao nivel local/regional. A utilizagdo do medicamento deve ser realizada em
conformidade com as politicas oficiais, nacionais e regionais sobre a utilizacdo de antimicrobianos.
Deve ser utilizado um antibidtico com baixo risco de selecdo de resisténcia antimicrobiana (categoria
AMEG mais baixa) para o tratamento de primeira linha, nos casos em que os testes de suscetibilidade
sugerem a provavel eficécia desta abordagem.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a classe dos macrélidos devem evitar 0 contacto com o
medicamento veterinario.

A gamitromicina pode causar irritacdo nos olhos e/ou na pele.

Evitar o contacto com a pele e com os olhos. Se ocorrer contacto com os olhos, lavar imediatamente
com agua potével corrente. Se ocorrer contacto com a pele, lavar a area afetada imediatamente com
agua potavel.

Em caso de autoinjeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar as méos apos a utilizacao.

Gestacdo e lactacdo:

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e a lactacdo em
bovinos, ovinos e suinos.

Baseado nos resultados dos estudos em animais de laboratério, a gamitromicina nao revelou qualquer
evidéncia de efeitos especificos no desenvolvimento ou na reproducdo. Administrar apenas em
conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
Ver “Adverténcias especiais”.

Sobredosagem:
Os estudos clinicos demonstraram uma larga margem de seguranca para a gamitromicina injetavel, nas

espécies-alvo. Em estudos com jovens adultos bovinos, ovinos e suinos, a gamitromicina foi
administrada por injecdo nas doses de 6, 18 e 30 mg/kg (1, 3 e 5 vezes a dose recomendada) e repetida
3 vezes aos 0, 5 e 10 dias (3 vezes o tempo recomendado de duracdo de utilizagcdo). Foram observadas
reacdes no local de injecdo relacionadas com a dose.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

7. Eventos adversos
Durante os ensaios clinicos foram observados inchagos transitorios, no local de injecéo.

Bovinos:

Muito frequentes (>1 animal / 10 animais tratados): inchago visivel no local de injecédo?, dor no
local de injecdo?.

1 Habitualmente resolve-se no prazo de 3 a 14 dias, mas pode persistir durante até 35 dias

2 Dor leve e pode durar durante 1 dia
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Ovinos:

Frequentes (1 a 10 animais / 100 animais tratados): inchaco no local de inje¢édo®, dor no local de
injecdo*.

% Ligeira a moderada e habitualmente resolve-se no prazo de 4 dias

4 Dor leve e pode durar durante 1 dia

Suinos:
Frequentes (1 a 10 animais / 100 animais tratados): inchaco no local de injecéo®.
% Ligeira a moderada e habitualmente resolve-se no prazo de 2 dias

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢&o continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): <{detalhes do sistema nacional}}.>

8. Dosagem em fungéo da espécie, via e modo de administracdo

Uma unica administracao, no pescog¢o (bovinos e suinos) ou anterior a espadua (ovinos), de 6 mg de
gamitromicina por Kg de peso vivo (equivalente a 1 ml/25 Kg de peso vivo).

Bovinos e ovinos: Via subcuténea. No tratamento de bovinos com mais de 250 Kg de peso vivo e de
ovinos com mais de 125 Kg de peso vivo, dividir a dose de forma a ndo administrar mais de 10 ml
(bovinos) ou 5 ml (ovinos) por local de injecéo.

Suinos: Via intramuscular. O volume de inje¢do ndo devera exceder os 5 ml por local de injegao.

O medicamento veterinario esta acondicionado num frasco multidoses, que requer 0 uso de um
dispositivo de dosagem automatico, para evitar a perfuracao excessiva da rolha.

9. Instrucdes com vista a uma administracdo correta

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso vivo deve ser determinado com a maior precisao possivel.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: Bovinos: 64 dias. Ovinos: 29 dias. Suinos: 16 dias.

N&o é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Né&o administrar a fémeas gestantes cujo leite é destinado ao consumo humano no prazo de 2 meses
(vacas, novilhas) ou 1 més (ovelhas) antes da data prevista para o parto.

11. Precaucdes especiais de conservacéo

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Né&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no frasco

depois de Exp.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
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12. Precaucdes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico-veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacgéo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/08/082/001-007

Frasco para injetaveis de vidro Tipo | de 50, 100, 250 ou 500 ml, fechado com rolha de borracha
clorobutilica e capsula de fecho de polipropileno e selado com cépsula de aluminio, ou apenas selado

com uma capsula de aluminio.

Frasco para injetaveis de polipropileno de 100, 250 ou 500 ml, fechado com rolha de borracha
clorobutilica e capsula de fecho de polipropileno e selado com cépsula de aluminio.

Caixa contendo 1 frasco para injetaveis de 50, 100, 250 ou 500 ml.
Os frascos para injetaveis de 500 ml sdo unicamente para Bovinos e Suinos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
MM/AAAA

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Alemanha

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franca
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Representante local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny6inka bbarapus

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

A-1121 Buena

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. sr.0.
Purkytiova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin

Tel: +372 612 8000

E\\ado

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (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. J6zefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal
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Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472723000

Hrvatska

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

A-1121 Be¢

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Hdorgatan 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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