I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ZUPREVO 40 mg/ml oldatos injekcio sertések szdmara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatdanyag:

Egy ml tartalmaz:

Tildipirozin 40 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi Gsszetétele
Citromsav-monohidrat

Propilénglikol

Viz parenteralis célra

Tiszta, sargas oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Sertés

3.2 Terépiés javallatok célallat fajonként

Sertések tildipirozinra érzékeny Actinobacillus pleuropneumoniae-val, Bordetella bronchiseptica-val,
Glaesserella parasuis-szal és a Pasteurella multocida-val osszefliggésbe hozhat6 1égzészervi
megbetegedésének (SRD) gydgykezelésére és metafilaktikus kezelésére.

A készitmény alkalmazésa el6tt a betegség jelenlétét meg kell allapitani az allomanyban.
3.3  Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a makrolid antibiotikumokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
talérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato intravénésan.

Nem alkalmazhat6 egyidejiileg egyéb makrolidokkal vagy linkozamidokkal (Id. 3.8 szakaszt).

3.4 Kuldnleges figyelmeztetések

A felelds alkalmazasi alapelvekkel 6sszhangban az allatgydgyaszati készitmény metafilaktikus
alkalmazésa csak az emlitett kdrokozdk altal okozott sulyos SRD jarvanykitorések esetén javasolt. A
metafilaxis azt jelenti, hogy a megbetegedett allatokkal szoros kapcsolatban 1év0, klinikailag
egészseges allatoknak a beteg allatokkal egyidejlileg torténik a kezelése az &llatgyogyéaszati
készitménnyel annak érdekében, hogy a klinikai tlinetek kialakulasanak kockazatat csdkkenteni
lehessen .

Az dllatgydgyéaszati készitmény metafilaktikus hatékonyséagat placeboval kontrollalt, tébb helyszinen
lefolytatott gyakorlati kiprobalasban mutattak ki, olyan esetekben, ahol a betegség klinikai tiineteit
megallapitottak, (azaz az azonos 1égtérben 1év kutricak legalabb 30%-aban az allatok az SRD Klinikai
tlineteit mutattak, ideértve azt is, hogy egy napon bellil kutricanként az allatok legaldbb 10%-a, 2
napon belll az allatok 20%-a vagy 3 napon belil az allatok 30%-a az SRD klinikai tlineteit mutattak).
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A metafilaktikus hasznalat utan a kezelt egészséges allatok mintegy 86%-a nem mutatta a betegség
klinikai tlineteit (6sszehasonlitva kezeletlen csoporttal, ahol az allatok mintegy 65%-a nem mutatta a
betegség klinikai tiineteit).

A makrolidokkal keresztrezisztencia all fenn.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilénleges 6vintézkedések

Kilodnleges évintézkedések a céléllatfajokban valé biztonsagos alkalmazashoz

A készitmény hasznélatanak a célkorokozo6(k) azonositasan és érzékenységi vizsgalatan kell alapulnia.
Ha ez nem lehetséges, akkor a terapiat a jarvanytani informaciokra és a célpatogének telepi vagy
helyi/regionalis szintii érzékenységének ismeretén kell alapulnia.

A készitmény felhasznalasanak meg kell felelnie a hivatalos, nemzeti és regionalis antimikrobialis
iranyelveknek.

Kizérélag intramuszkularisan alkalmazhaté. Kiilonleges figyelmet kell forditani a beadas helyének
kivélasztasara és a megfeleld méretli és hosszsagu (az allat méretének és tomegének megfeleld)

injekcids tii hasznalatara, a helyes allatorvosi gyakorlatnak megfelelden.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiulonleges dvintézkedések

A tildipirozinra ismerten érzékeny személyeknek kertlni kell az allatgydgyaszati készitménnyel valo
érintkezeést.

Kilonosen dvakodni kell a véletlen éninjekcidzastol, mivel a toxikologiai vizsgalatok soran a
tildipirozin intramuszkularis beadasat kdvetden a laboratoriumi allatok sziv és érrendszeri tiineteket
mutattak. VVéletlen éninjekci6zés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Nem hasznalhatok olyan automata fecskendék, amelyeknek nincs kiegészité védelmi rendszere.

A tildipirozin bérrel torténd érintkezés esetén szenzitizaciot okozhat. Véletlen borre keriilés esetén a
bort haladéktalanul szappannal és vizzel le kell mosni. Véletlen szembe keriilés esetén a szemet
azonnal tiszta vizzel ki kell dbliteni.

Hasznélat utan kezet kell mosni.

A kornyezet védelmére irdnyuld kildnleges évintézkedések:

Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Sertés:
Nagyon gyakori Injekciozaskor azonnal jelentkezd fajdalom,
(10 kezelt allathol tébb mint 1-nél Beadas helyén kialakul6 duzzanat!.
jelentkezik): Beadas helyén kialakuld reakcio?.
Ritka Anafilaxis®

(10 000 kezelt allatbol tébb mint 1-
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Nagyon ritka Bagyadtsag*




(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

! a kezelés utan legfeljebb 6 napig figyelheté meg.

2 korszovettani elvaltozasok, 21 nap alatt teljesen elmilnak.

% végzetes lehet.

* malacokban &tmeneti jelleggel figyelték meg.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsadgossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztil kell elkildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitashan.

3.7  Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Az dllatgydgyészati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Mindemellett egyetlen laboratériumi vizsgalat soran sem tapasztaltak a fejlédésre vagy a szaporodasra
kifejtett hatast.

Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

3.8 Gydgyszerkolcsdnhatas és egyéb interakciok

A készitmény nem alkalmazhatd egyitt hasonlé hatdsmechanizmust antimikrobidlis szerekkel,
példaul egyéb makrolidokkal és linkozamidokkal. Lasd még a 3.3 és a 3.4 szakaszokat.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Intramuszkularis alkalmazasra.

Adagja 4 mg tildipirozin/ttkg (amely megfelel 1 ml/10 ttkg adagnak), kizardlag egy alkalommal.
Az egy helyre beadott injekcié mennyisége nem haladhatja meg az 5 mi-t.

A javasolt beadasi hely a fil mogétt, a fiil alapjanak legfels6 pontjanal, a sz6ros €és a szGrmentes
tertilet kozotti atmeneti terlleten.

Az injekci6t vizszintesen, és a test tengelyével 90°-ot bezard szogben kell beadni.

Az egyes termelési iddszakban javasolt injekcios tii méret és 4&tmérd

Ti hossz (cm) T atmér6 (mm)
Malac, Gjszilott 1,0 1,2
Malac, 3-4 hetes 15-20 1,4
Novendék 20-25 15
Novendék-Hizé 3,5 1,6
Hizd/kocék/kanok 4,0 2,0

Az injekcids liveg gumidugoja legfeljebb 20 alkalommal szlrhat6 at biztonsagosan. Egyéb esetben
tobbadagos fecskendd hasznalata javasolt.

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

Javasolt a betegség korai szakaszéban elvégezni a kezelést, és a kezelésre adott reakcidt az injekcio
beadasat kdvet6 48 oran beliil ellenérizni. Amennyiben a 1égzdszervi betegség klinikai tiinetei
tovabbra is fennallnak, fokozodnak vagy visszaesés kdvetkezik be, antibiotikumot kell valtani és Ggy
folytatni a kezelést a tiinetek megsziinéséig.



3.10 A tuladagolés tunetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Malacokban a tildipirozint (haromszor, négy napos id6kozokkel), intramuszkularisan 8, 12 és 20
mg/ttkg adagban alkalmaztak (ami 2-, 3-, illetve 5-sz6r0se a javasolt adagnak). Az els6 vagy a
masodik injekci6 beadasa utan, annak eredményeképpen a 8 és 12 mg/ttkg adaggal kezelt csoportban
egy-egy malachan, a 20 mg/ttkg adaggal kezelt csoportban pedig két malacban bagyadtsag alakult Ki.
Az els6 kezelés utan a 12 mg/ttkg és a 20 mg/ttkg adaggal kezelt csoportban egy-egy malacban a hatsé
labak izmainak remegése volt megfigyelhetd.

A 20 mg/ttkg-mal kezelt csoportban a nyolc allat egyike az els6 kezelés utan atmeneti, egész testre
kiterjedd remegést mutatott és nem volt képes &llva maradni, a harmadik adag beadasa utan jarasa
atmenetileg bizonytalanna valt. Egy masik allatban az els6 kezelést kovetéen sokk alakult ki, és ezért
allatvédelmi okok miatt eutanaziat hajtottak végre. Elhullast a 25 mg/ttkg vagy ennél nagyobb adag
beadésa esetén figyeltek meg.

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

Nem értelmezhetd.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Hus és egyéb ehetd szovetek: 9 nap.

4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kod: QIO1FA96.
4.2 Farmakodinamia

A tildipirozin 16-tagu gyiirtibol allo félszintetikus makrolid antibiotikum. A makrociklikus
laktongytr(in elhelyezkedé harom aminocsoport tribazisos jelleget ad a molekulanak. A készitmény
hosszi hatasideji, bar az egyszeri kezelés pontos klinikai hatasideje nem ismert.

A makrolidok &ltalaban bakteriosztatikus hatastak, de bizonyos kdrokozdkkal szemben baktericid
hatassal rendelkezhetnek. Az esszencialis fehérjeszintézist gatoljak azaltal, hogy szelektiven kdtodnek
a baktériumok riboszomalis RNS-éhez és a fehérjelanc meghosszabbodasat akadalyozzak. A hatas
altalaban 1d6fliggo.

A tildipirozin antimikrobialis hatasspektruma kiterjed az:

Actinobacillus pleuropneumoniae-re, a Bordetella bronchiseptica-ra, és a Glaesserella parasuis-ra a
Pasteurella multocida-ra, amelyek a sertés 1égzdszervi megbetegedéseivel (SRD) leggyakrabban
Osszefliggésbe hozott korokozok.

In vitro a tildipirozinnak bakteriosztatikus hatasa van a B. bronchiseptica-ra, Pasteurella multocida-ra,
baktericid hatast mutat az A. pleuropneumoniae-vel és a G. parasuis-szal szemben.

A célpatogének minimalis gatlé koncentracidjanak (MIC) adatait (vad tipusu eloszlas) az alabbi
tablazat tartalmazza:

Tartoméany | MICs

Bakterium faj (ug/ml) (ug/ml)

MICgy (ug/ml)

Actinobacillus pleuropneumoniae 2-16 2 4
(n=50)
Bordetella bronchiseptica (n=50) 0,5-8 2 2

Pasteurella multocida (n=50) 0,125-2 0,5 1
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| Glaesserella parasuis (n=50) | 00324 | 1 | 2 |

Az aldbbi tildipirozin hatarértékeket a sertések 1égzészervi megbetegedésére allapitottak meg (a CLSI
Guideline VET02 A3-nak megfelelden):

Baktérium faj Korong Zbna atméré (mm) | MIC hatérérték (ug/mi)
koncentracio | E ME R E ME R
A. pleuropleumoniae 60 pg - - - 16 - -
P. multocida >19 — — 4 — —
B. bronchiseptica >18 — - 8 - -

E: érzékeny; ME: mérsékelten érzékeny; R: rezisztens

A makrolidokkal szembeni rezisztencia altalaban harom folyamat eredménye: (1) a riboszoma koto
hely modosulasa (metilacid), gyakran MSLg -rezisztenciaként emlitik, mivel a makrolidokat, a
linkozamidokat és a B csoportba tartozd streptograminokat érinti; (2) aktiv efflux mechanizmus; (3)
inaktival6 enzimek termelése. A tildipirozin és az egyéb makrolidok, likozamidok vagy
streprograminok kozoétt altalaban keresztrezisztenciara kell szamitani.

A zoonozist okoz0 és a szaprofita baktériumokra vonatkozodan is tortént adatgytjtés. A Salmonella-ra
vonatkozo MIC-értékek a jelentések szerint a 4-16 pg/ml tartomanyban voltak, és valamennyi torzs
vad tipusu volt. Az E.coli-ra, a campylobacterekre és az enterococcusokra vonatkozéan mind a vad és
nem-vad tipusok esetében (1->64 ug/ml MIC-értékeket) figyeltek meg.

4.3 Farmakokinetika

Az egyszeri 4 mg/ttkg adagban, sertésnek intramuszkularisan beadott tildipirozin gyorsan felszivédott,
és a 0,9 pg/ml-es szérum cstcskoncentraciot (Tmax) 23 percen belil érte el. A makrolidokat a gyors
szoveti penetracié jellemzi.

A 1éguti fert6zés helyén vald akkumulaciot bizonyitjak a tiidében és a horgdvaladékban (poszt
mortem) mért magas és tartos tildipirozin koncentraciok, amelyek joval meghaladjék a vérplazmaban
mért értékeket. Az atlagos végso felezési ido 4,4 nap.

In vitro a tildipirozinnak a sertés szérumfehérjékhez valo kotddése korlatozott, megkozelitéleg 30%-
os. Sertésekben a tildipirozin metabolizacioja feltételezhetden redukeio, szulfat-konjugacio és
kovetkezményes hidratacio (vagy gyiirti felnyilas), demetilacio, dihidroxilacio, valamint S-cisztein- és
S-glutation-konjugacio Gtjan torténik. A beadott teljes adagnak mintegy 17%-a jelenik meg a
vizeletben és 57%-a a bélsarban 14 napon belll.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Foébb inkompatibilitasok

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

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyéaszati készitmény felhasznalhatd: 2 év.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhat6: 28 nap.

5.3 Kiulonleges tarolasi eléirasok
Legfeljebb 25°C-on tarolandé.

5.4 A koOzvetlen csomagolds jellege és Osszetétele



I-es tipust borostyan szinii injekcios Uveg, klorbutil gumidugdval és aluminium kupakkal.
Dobozonkeént 1 injekcios tiveg (20, 50, 100 vagy 250 ml).

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitmények vagy az allatgyogyéaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kilénleges
ovintézkedesek

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkoz6 helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytjtési el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/11/124/001-004

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2011. méjus 6.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE hénap NN}

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

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



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

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ZUPREVO 180 mg/ml oldatos injekcio szarvasmarhak szaméra

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hat6anyag:

Egy ml tartalmaz:

Tildipirozin 180 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok minéségi osszetétele
Citromsav-monohidréat

Propilénglikol

Viz parenterdlis célra

Tiszta, sargas oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha

3.2 Terépiés javallatok célallat fajonként

Szarvasmarhak tildipirozinra érzékeny Histophilus somni-val, Mannheimia haemolytica-val és a
Pasteurella multocida-val 6sszefliggésbe hozhato 1égzdszervi megbetegedésének (BRD)
gyogykezelésére és megel6zésére.

A készitmény alkalmazésa el6tt a betegség jelenlétét meg kell allapitani az allomanyban.

3.3  Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté a makrolid antibiotikumokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
talérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 egyidejiileg egyéb makrolidokkal vagy linkozamidokkal (1d. 3.8 szakaszt).
3.4 Kiulonleges figyelmeztetések

A makrolidokkal keresztrezisztencia all fenn.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kilonleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

A készitmény hasznélatanak a célkorokozo(k) azonositasan és érzékenységi vizsgalatan kell alapulnia.
Ha ez nem lehetséges, akkor a terdpiat a jarvanytani informaciokra és a célpatogének telepi vagy
helyi/regionalis szintii érzékenységének ismeretén kell alapulnia.

A készitmény felhasznalasanak meg kell felelnie a hivatalos, nemzeti és regionélis antimikrobilis
irdnyelveknek.



Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

A tildipirozinra ismerten érzékeny személyeknek kerilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel valo
érintkezést.

A tildipirozin bérrel torténd érintkezés esetén szenzitizaciot okozhat. Véletlen borre keriilés esetén a
bért haladéktalanul szappannal és vizzel le kell mosni. Véletlen szembe keriilés esetén a szemet
azonnal tiszta vizzel ki kell dbliteni.

Hasznalat utan kezet kell mosni.

Kildndsen dvakodni kell a véletlen 6ninjekcidzastdl, mivel a toxikoldgiai vizsgalatok soran a
tildipirozin intramuszkularis beadasat kovetden a laboratoriumi allatok sziv és érrendszeri tlineteket
mutattak. Veéletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Nem hasznalhatok olyan automata fecskenddk, amelyeknek nincs kiegészité védelmi rendszere.

A kornyezet védelmére irdnyuld kildnleges évintézkedések:

Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Szarvasmarha:
Nagyon gyakori Injekciozaskor azonnal jelentkez6 fajdalom,
(10 kezelt allathol tébb mint 1-nél Beadas helyén kialakul6 duzzanat®.
jelentkezik): Beadas helyén jelentkezd fajdalom?.
Beadas helyén kialakuld reakcio®.
Nagyon ritka Anafilaxis’
(10 000 kezelt allathol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

! a kezelés utan legfeljebb 21 napig figyelheté meg.

2 a kezelés utan legfeljebb 1 napig figyelheté meg.

3 korszovettani elvaltozasok, 35 nap alatt teljesen elmdlnak.
* végzetes lehet.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitashan.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Mindemellett egyetlen laboratoriumi vizsgalat soran sem tapasztaltak a fejlédésre vagy a szaporodasra
kifejtett hatast. Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek
megfeleléen alkalmazhato.

3.8  Gybgyszerkolcsdnhatas és egyéb interakciok

A készitmény nem alkalmazhat6 egyutt hasonlé hatdsmechanizmust antimikrobialis szerekkel,
példaul egyéb makrolidokkal és linkozamidokkal. Lasd még a 3.3 és a 3.4 szakaszt.



3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas
Szubkutan alkalmazésra.

Adagja 4 mg tildipirozin/ttkg (amely megfelel 1 ml/45 ttkg adagnak), kizérdlag egy alkalommal.
A 450 kg-nal nagyobb testtomegii szarvasmarhak kezelése esetében az adagot meg kell osztani gy,
hogy egy helyre 10 ml-nél tébb ne jusson.

Az injekcios liveg gumidugoja biztonsagosan legfeljebb 20 alkalommal szurhaté at. Egyéb esetben
tobbadagos fecskendd hasznalata javasolt.

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

Javasolt a betegség korai szakaszéban elvegezni a kezelést, és a kezelésre adott reakcidt az injekcio
beadasat kovetd 2-3 napon beliil ellendrizni. Amennyiben a 1égz8szervi betegség klinikai tiinetei
tovabbra is fennallnak vagy fokozodnak, antibiotikumot kell valtani és ugy folytatni a kezelést a
tiinetek megsziinéséig.

3.10 A tuladagolés tunetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)
Borjak a javasolt adag tizszeresével (40 mg/ttkg) torténd egyszeri szubkutan kezelést, valamint a
tildipirozin ismételt szubkutén adagoléasat (haromszor, 7 nap kiilonbséggel) 4, 12 és 20 mg/ttkg
adagban (1-, 3- és 5-szordse a javasolt klinikai adagnak) jol toleréltdk, eltekintve a kezelés
kovetkeztében a beadas helyén kialakuld kellemetlen érzéstél és a néhany allatban a beadas helyén
kialakul6 duzzanathoz tarsul6 fajdalomtol.

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

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Hus és egyéb ehetd szovetek: 47 nap.

Alkalmazésa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

Nem alkalmazhat6 vemhes allatoknal a varhaté ellést megel6z6 2 honapon beliil, amennyiben emberi

fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

4. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kod: QIO1FA96.

4.2 Farmakodindmia

A tildipirozin 16-tagu gy(iriib6l allo félszintetikus makrolid antibiotikum. A makrociklikus

laktongytirtin elhelyezkedé harom aminocsoport tribazisos jelleget ad a molekulanak. A készitmény

hosszu hatasideji, bar az egyszeri kezelés pontos klinikai hatasideje nem ismert.

A makrolidok altaldban bakteriosztatikus hatasuak, de bizonyos kérokozokkal szemben baktericid

hatassal rendelkezhetnek. Az esszencialis fehérjeszintézist gatoljak azaltal, hogy szelektiven ktédnek

a baktériumok riboszomalis RNS-éhez és a fehérjelanc meghosszabbodasat akadalyozzak. A hatas
altalaban id6fiiggd. A tildipirozin antimikrobialis hatasspektruma kiterjed:
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a Histophilus somni-ra, Mannheimia haemolytica-ra, és a Pasteurella multocida-ra. Ezek a kérokozék
azok, amelyek legtobbszor fordulnak el6 a szarvasmarhak 1égzdszervi megbetegedéseiben (BRD). In
vitro a tildipirozinnak baktericid hatasa van a H. somni-ra, M. haemolytica-ra és bakteriosztatikus
hatast mutat a P. multocida-val szemben.

A célpatogének minimalis gatlé koncentracidjanak (MIC) adatait (vad tipusu eloszlas) az alabbi
tablazat tartalmazza:

- . Tartomény | MICs MICgo
Bakterium faj (wg/mi) | (ugiml) | (ug/mi)
Mannheimia haemolytica (n=50) 0,125->64 0,5 1
Pasteurella multocida (n=50) 0,125-2 0,5 0,5
Histophilus somni (n=50) 0,5-4 2 4

Az alébbi tildipirozin hatarértékeket a szarvasmarhdk 1égzdszervi megbetegedésére allapitottak meg (a
CLSI Guideline VET02 A3-nak megfeleléen):

Baktérium faj Korong Zb6na atméré (mm) MIC hatarérték (ug/ml)
koncentracio | E ME R E ME R

Szarvasmarhak

1égzbszervi

megbetegedése 60 ng

M. haemolytica >20 | 17-19 | <16 4 8 16

P. multocida >21 | 18-20 | <17 8 16 32

H. somni >17 | 14-16 | <I3 8 16 32

E: érzékeny; ME: mérsékelten érzékeny; R: rezisztens

A makrolidokkal szembeni rezisztencia altalaban harom folyamat eredménye: (1) a riboszéma kotd
hely moédosulasa (metilacid), gyakran MSLg -rezisztenciaként emlitik, mivel a makrolidokat, a
linkozamidokat és a B csoportba tartozé streptograminokat érinti; (2) aktiv efflux mechanizmus; (3)
inaktival6 enzimek termelése. A tildipirozin és az egyéb makrolidok, likozamidok vagy
streprograminok kozoétt altalaban keresztrezisztenciara kell szamitani.

A zoonozist 0kozo6 és a szaprofita baktériumokra vonatkozodan is tortént adatgytjtés. A Salmonella-ra
vonatkoz6 MIC-értékek a jelentések szerint a 4-16 pug/ml tartomanyban voltak, és valamennyi torzs
vad tipusu volt. Az E.coli-ra, a campylobacterekre és az enterococcusokra vonatkozoan (vad és nem-
vad tipusok, 1->64 pg/ml MIC-értékeket figyeltek meg.)

4.3 Farmakokinetika

Az egyszeri 4 mg/ttkg adagban szarvasmarhanak szubkutan beadott tildipirozin gyorsan felszivédott,
és a 0,7 pg/ml szérum csucskoncentraciot (Tmax) 23 percen belll érte el, magas bioldgiai
hasznosulassal (78,9%).

A makrolidokat a gyors szoveti penetracio jellemzi.

A léguti fertdzés helyén vald akkumuléciot bizonyitjak a tiidében és a horgévaladékban mért magas és
tartés tildipirozin koncentracidk, amelyek joval meghaladjak a vérplazmaban mért értékeket. Az
atlagos végso felezési ido mintegy 9 nap.

In vitro a tildipirozinnak a szarvasmarha szérum- és horgévaladék-fehérjékhez valo kotddése
korlatozott, megkdzelitéleg 30%-0s.

Szarvasmarhaban a tildipirozin metabolizacioja feltételezhetden a mikamin6z cukor kettéhasitasa,
redukcid, szulfat-konjugacio és kovetkezményes hidratacio (vagy gyiirii felnyilas), demetilacid, mono-
és dihidroxilacié és kdvetkezményes hidratacid, valamint S-cisztein- és S-glutation-konjugéacié Gtjan
torténik. A beadott teljes adagnak mintegy 24%-a jelenik meg a vizeletben és 40%-a a bélsarban 14
napon beldl.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
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5.1 Fobb inkompatibilitisok

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

5.2  Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmeny felhasznalhatd: 2 év.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhat6: 28 nap.

5.3 Kuldnleges tarolasi eléirdsok
Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

I-es tipust borostyan szinii injekcios Uveg, klorbutil gumidugdval és aluminium kupakkal.
Dobozonként 1 injekcios tveg (20, 50, 100 vagy 250 ml).

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgydégyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kilénleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem kerilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyéaszati készitmeny alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozd helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eléirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/11/124/005-008

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2011. méajus 6.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE hénap NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizéarolag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.
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Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Il. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.
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I1l. MELLEKLET

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

Sertés
Kartondoboz

1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ZUPREVO 40 mg/ml oldatos injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tildipirozin 40 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEG

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4.  CELALLAT FAJOK

Sertés.

5. JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkuléris alkalmazésra.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 9 nap.

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééeé}

Felbontas utan 28 napon belil felhasznalandé.

0. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
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10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

A véletlen befecskendezés veszélyes. Nem hasznalhatok olyan automata fecskendok, amelyeknek
nincs kiegészité védelmi rendszere.

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarolag allatgy6gyéaszati alkalmazésra.

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

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/11/124/001 (20 ml)
EU/2/11/124/002 (50 ml)
EU/2/11/124/003 (100 ml)
EU/2/11/124/004 (250 ml)

115. A GYARTASI TETEL SZAMA

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

Szarvasmarha
Kartondoboz

1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ZUPREVO 180 mg/ml oldatos injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tildipirozin 180 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEG

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4, CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha.

5. JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazasra.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 47 nap.

A készitmény alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.
Nem alkalmazhat6 vemhes allatoknal a varhato ellést megel6z6 2 honapon beliil, amennyiben emberi
fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééeé}

Felbontas utan 28 napon belil felhasznalandé.

0. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK
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Legfeljebb 25°C-on tarolandé.

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

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

A véletlen befecskendezés veszélyes. Nem hasznalhatok olyan automata fecskendok, amelyeknek
nincs kiegészité védelmi rendszere.

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarolag allatgy6gyéaszati alkalmazésra.

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

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/11/124/005 (20 ml)
EU/2/11/124/006 (50 ml)
EU/2/11/124/007 (100 ml)
EU/2/11/124/008 (250 ml)

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

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

Sertés
Injekcids Gveg (100 ml, 250 ml)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ZUPREVO 40 mg/ml oldatos injekcid

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tildipirozin 40 mg/ml

3. CELALLAT FAJOK

Sertés.

4, AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 9 nap.

6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan felhasznalhato:

7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

9.  AGYARTASI TETEL SZAMA

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

Szarvasmarha
Injekcids Gveg (100 ml, 250 ml)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ZUPREVO 180 mg/ml oldatos injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tildipirozin 180 mg/ml

3. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha.

4, AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazasra. Alkalmazas eldtt olvassa el a hasznalati utasitast!

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 47 nap.

Alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

Nem alkalmazhat6 vemhes allatoknal a varhato ellést megel6z6 2 honapon beliil, amennyiben emberi
fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

6.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan felhasznalhato:

7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

9. AGYARTASI TETEL SZAMA

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

Sertés
Injekcids Gveg (20 ml, 50 ml)

1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ZUPREVO 40 mg/ml oldatos injekci¢ sertések szamara

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Tildipirozin 40 mg/ml

3.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan felhasznalhato:

23



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Szarvasmarha
Injekcids Gveg (20 ml, 50 ml)

1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ZUPREVO 180 mg/ml oldatos injekcio szarvasmarhak szaméara

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Tildipirozin 180 mg/ml

3.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan felhasznalhato:
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgydgyaszati készitmeny neve

ZUPREVO 40 mg/ml oldatos injekci6 sertések szdmara

2. Osszetétel
Hatéanyag:

Egy ml tartalmaz:
Tildipirozin 40 mg

Tiszta, sargés oldat.

3.  Célallat fajok

Sertés

4. Terapiés javallatok

Sertések tildipirozinra érzékeny Actinobacillus pleuropneumoniae-val, Bordetella bronchiseptica-val,
Glaesserella parasuis-szal és a Pasteurella multocida-val 6sszefliggésbe hozhat6 1égz6szervi
megbetegedésének (SRD) gydgykezelésére és metafilaktikus kezelésére.

A készitmény alkalmazésa el6tt a betegség jelenlétét meg kell allapitani az allomanyban.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a makrolid antibiotikumokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
talérzékenység esetén.

Nem alkalmazhaté intravénésan.

Nem alkalmazhat6 egyidejiileg egyéb makrolidokkal vagy linkozamidokkal (Id. a ,,Kulonleges
figyelmeztetések” szakaszt).

6. Kulénleges figyelmeztetések

Kilonleges figyelmeztetések:

A felel6s alkalmazasi alapelvekkel 6sszhangban az allatgydgyaszati készitmény metafilaktikus
alkalmazésa csak az emlitett korokozok altal okozott stlyos SRD jarvanykitorések esetén javasolt. A
metafilaxis azt jelenti, hogy a megbetegedett allatokkal szoros kapcsolatban 1év6, Klinikailag
egészséges allatoknak a beteg allatokkal egyidejiileg torténik a kezelése az allatgyogyaszati
készitménnyel annak érdekében, hogy a klinikai tlinetek kialakuldsanak kockazatat csdkkenteni
lehessen.

Az allatgyogyészati készitmény metafilaktikus hatékonyséagat placeboval kontrollalt, tébb helyszinen
lefolytatott gyakorlati kiprobalasban mutattak ki, olyan esetekben, ahol a betegség klinikai tlineteit
megallapitottak, (azaz az azonos légtérben 1év6 kutricak legalabb 30%-aban az allatok az SRD klinikai
tlneteit mutattak, ideértve azt is, hogy egy napon belil kutricanként az allatok legalabb 10%-a, 2
napon belll az allatok 20%-a vagy 3 napon belil az allatok 30%-a az SRD klinikai tlineteit mutattak).
A metafilaktikus hasznalat utan a kezelt egészséges allatok mintegy 86%-a nem mutatta a betegség
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klinikai tlineteit (6sszehasonlitva kezeletlen csoporttal, ahol az allatok mintegy 65%-a nem mutatta a
betegség klinikai tiineteit).
A makrolidokkal keresztrezisztencia all fenn.

Kildnleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsdgos alkalmazéshoz:

A készitmény hasznélatanak a célkorokozo(k) azonositasan és érzékenységi vizsgalatan kell alapulnia.
Ha ez nem lehetséges, akkor a terapiat a jarvanytani informaciokra és a célpatogének telepi vagy
helyi/regionalis szinti érzékenységének ismeretén kell alapulnia. A készitmény felhasznalasanak meg
kell felelnie a hivatalos, nemzeti és regionalis antimikrobiélis iranyelveknek.

Kizaroélag intramuszkularisan alkalmazhat6. Kiilonleges figyelmet kell forditani a beadas helyének
kivalasztasara és a megfeleld méretl €s hosszisagu (az allat méretének és tomegének megfeleld)
injekcios ti hasznalatara, a helyes allatorvosi gyakorlatnak megfelel6en.

Az allatok kezelését véaz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

A tildipirozinra ismerten érzékeny személyeknek keriilni kell az allatgydgyaszati készitmennyel valo
érintkezést.

Kilénosen dvakodni kell a véletlen éninjekcidzastol, mivel a toxikoldgiai vizsgalatok soran a
tildipirozin intramuszkularis beadasat kdveten a laboratoriumi allatok sziv és érrendszeri tiineteket
mutattak. VVéletlen dninjekciozés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény haszndlati utasitasat vagy cimkéjét.

Nem hasznalhatok olyan automata fecskendok, amelyeknek nincs kiegészité védelmi rendszere.

A tildipirozin bérrel torténd érintkezés esetén szenzitizaciot okozhat. Véletlen borre keriilés esetén a
bort haladéktalanul szappannal és vizzel le kell mosni. Véletlen szembe keriilés esetén a szemet
azonnal tiszta vizzel ki kell 6bliteni.

Hasznélat utan kezet kell mosni.

Vemhesség és laktacio:

Az dllatgydgyészati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Mindemellett egyetlen laboratoériumi vizsgalat soran sem tapasztaltak a fejlédésre vagy a szaporodasra
kifejtett hatast.

Kizérolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

Gyégyszerkolcsdnhatas és egyéb interakciok:

A készitmény nem alkalmazhat6 egyutt hasonlé hatdsmechanizmusu antimikrobialis szerekkel,
példaul egyéb makrolidokkal és linkozamidokkal.

Tdladagolas:

Malacokban a tildipirozint (haromszor, négy napos idékozokkel), intramuszkularisan 8, 12 és 20
mg/ttkg adagban alkalmaztak (ami 2-, 3-, illetve 5-sz6rdse a javasolt adagnak). Az elsé vagy a
maésodik injekcid beadasa utan, annak eredményeképpen a 8 és 12 mg/ttkg adaggal kezelt csoportban
egy-egy malachan, a 20 mg/ttkg adaggal kezelt csoportban pedig két malacban bagyadtsag alakult Ki.
Az els6 kezelés utan a 12 mg/ttkg és a 20 mg/ttkg adaggal kezelt csoportban egy-egy malacban a hatsé
labak izmainak remegése volt megfigyelheto.

A 20 mg/ttkg-mal kezelt csoportban a nyolc allat egyike az els6 kezelés utan atmeneti, egész testre
kiterjed6 remegést mutatott és nem volt képes allva maradni, a harmadik adag beadésa utén jarasa
atmenetileg bizonytalanna valt. Egy masik allatban az els6 kezelést kovetéen sokk alakult ki, és ezért
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allatvédelmi okok miatt eutanaziat hajtottak végre. Elhullast a 25 mg/ttkg vagy ennél nagyobb adag
beadéasa esetén figyeltek meg.

Eqyedi felhasznalasi korlatozasok és kilonleges felhasznalasi feltételek:

Nem értelmezheto.

Fébb inkompatibilitdsok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyéaszati készitmeényt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Sertés:

Nagyon gyakori
(10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik):

Injekcidzaskor azonnal jelentkezé fajdalom, Beadas helyén kialakuld duzzanat'. Beadas helyén
kialakuld reakci6®.

Ritka
(10 000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Anafilaxis®

Nagyon ritka
(10 000 kezelt allath6l kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

Bagyadtsag*

! a kezelés utan legfeljebb 6 napig figyelheté meg.

2 korszdvettani elvaltozasok, 21 nap alatt teljesen elmulnak.
3 végzetes lehet.

* malacokban &tmeneti jelleggel figyelték meg.

Fontos a mellékhatdsok bejelentése. Ez lehetévé teszi a készitmény biztonsdgossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatéast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatés-figyel6 rendszeren {nemzeti rendszer
részletei} keresztil.

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és mddja

Intramuszkularis alkalmazasra.

Adagja 4 mg tildipirozin/ttkg (amely megfelel 1 ml/10 ttkg adagnak), kizarélag egy alkalommal.
Javasolt a betegség korai szakaszaban elvégezni a kezelést, és a kezelésre adott reakciét az injekcid
beadasat kovetd 48 oran beliil ellendrizni. Amennyiben a 1égzészervi betegség klinikai tiinetei
tovabbra is fennallnak, fokozodnak vagy visszaesés kdvetkezik be, antibiotikumot kell valtani és Ggy
folytatni a kezelést a tiinetek megsziinéséig.

9. A helyes alkalmazéasra vonatkozo Utmutatas

Kizéarolag intramuszkularisan alkalmazhatd.
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Kiilonleges figyelmet kell forditani a beadas helyének kivalasztasara és a megfelelé méretii és
hosszusagu (az llat méretének és tdmegének megfeleld) injekcios tii hasznalatara, a helyes allatorvosi
gyakorlatnak megfelelden.

A javasolt beadasi hely a fiil mogétt, a fiil alapjanak legfelsé pontjanal, a sz6ros és a szGrmentes
tertilet kozotti atmeneti tertleten.
Az injekci6t vizszintesen, és a test tengelyével 90°-ot bezard szdgben kell beadni.

Az egyes termelési iddszakban javasolt injekcids tli méret és atmérd

Tii hossz (cm) T atmér6é (mm)
Malac, Gjszilott 1,0 1,2
Malac, 3-4 hetes 15-2,0 1,4
Novendék 2,0-25 15
Novendék-Hizé 3,5 1,6
Hizé/kocak/kanok 4,0 2,0

Az egy helyre beadott injekcio mennyisége nem haladhatja meg az 5 ml-t.

Az injekcios Uveg gumidugdja legfeljebb 20 alkalommal szdrhato at biztonsadgosan. Egyéb esetben
tobbadagos fecskend6 hasznalata javasolt.

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

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Hus és egyéb ehetd szovetek: 9 nap.

11. Kulénleges tarolasi dvintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és az injekcios livegen, az ,,Exp” utan feltlintetett
lejarati id6n beliil szabad felhasznalni!

A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhat6: 28 nap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kilénleges dvintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a héaztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozd helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytjtési el6irasoknak megfelel6en kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

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

13. Az éllatgyo6gyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.
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14. A forgalombahozatali engedély szdma(i) és a Kiszerelések

EU/2/11/124/001-004

Dobozonkeént 1 db 20, 50, 100 vagy 250 ml-es injekcids liveg.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznélati utasitas legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma

{EEEE honap NN}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érheté el a készitmények unios

adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok

bejelentése céljabol:

Intervet International B.V. Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Hollandia

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny6iauxka bbarapus
Tem: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EALaoo
TnA: + 30 210 989 7452

Espafia
Tel: + 34923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 37094 01

Norge
TIf: + 47 5554 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +40 213118311

Slovenija
Tel: + 38516611339
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island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvmpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

Intervet International GmbH
Feldstrasse 1 a

85716 Unterschleissheim
NEMETORSZAG

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 1 2970220
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgydgyaszati készitmeny neve

ZUPREVO 180 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhak szdmara

2. Osszetétel
Hatéanyag:

Egy ml tartalmaz:
Tildipirozin 180 mg

Tiszta, sargas oldat.

3.  Célallat fajok

Szarvasmarha

4. Teréapias javallatok
Szarvasmarhak tildipirozinra érzékeny Histophilus somni-val, Mannheimia haemolytica-val és a
Pasteurella multocida-val 6sszefiiggésbe hozhato 1égzdszervi megbetegedésének (BRD)

gyogykezelésére ¢s megeldzésére.

A készitmény alkalmazésa el6tt a betegség jelenlétét meg kell allapitani az allomanyban.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a makrolid antibiotikumokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
talérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 egyidejiileg egyéb makrolidokkal vagy linkozamidokkal (Id. a ,,Kiilonleges
figyelmeztetések™ szakaszt).

6. Kulonleges figyelmeztetések

Kilonleges figyelmeztetések:

A makrolidokkal keresztrezisztencia all fenn.

Kilonleges évintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A készitmény hasznélatanak a célkorokozo(k) azonositasan és érzékenységi vizsgalatan kell alapulnia.
Ha ez nem lehetséges, akkor a terdpiat a jarvanytani informaciokra és a célpatogének telepi vagy
helyi/regionalis szintii érzékenységének ismeretén kell alapulnia. A készitmény felhasznalasanak meg
kell felelnie a hivatalos, nemzeti és regionalis antimikrobialis iranyelveknek.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo6 kiilonleges ovintézkedések:

A tildipirozinra ismerten érzékeny személyeknek kerilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel valo
érintkezést.

32



Kilonosen dvakodni kell a véletlen éninjekcidzastol, mivel a toxikoldgiai vizsgalatok soran a
tildipirozin intramuszkularis beadasat kovetden a laboratoriumi llatok sziv és érrendszeri tlineteket
mutattak. Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény haszndlati utasitasat vagy cimkéjét.

Nem hasznalhatok olyan automata fecskenddk, amelyeknek nincs kiegészit6 védelmi rendszere.

A tildipirozin bérrel torténd érintkezés esetén szenzitizaciot okozhat. Véletlen borre kertilés esetén a
bort haladéktalanul szappannal és vizzel le kell mosni. Véletlen szembe keriilés esetén a szemet
azonnal tiszta vizzel ki kell dbliteni.

Hasznalat utan kezet kell mosni.

Vemhesséq és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Mindemellett egyetlen laboratoriumi vizsgalat soran sem tapasztaltak a fejlédésre vagy a szaporodasra
kifejtett hatast. Kizarolag a kezelést végzé allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek
megfelelden alkalmazhato.

Gyoqyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:

A készitmény nem alkalmazhatd egyiitt hasonlé hatdsmechanizmust antimikrobidlis szerekkel,
példaul egyéb makrolidokkal és linkozamidokkal.

Tuladagolas:

Borjaknak az ajanlott adag tizszeres tuladagolasaval, valamint az allatgy6gyéaszati készitmény ismételt
szubkutan alkalmazésa csak atmeneti klinikai tlineteket eredményezett, amelyek az injekcid
beadédsanak helyén fellép6 kellemetlen érzésnek és a duzzanatnak tulajdonithat6 fajdalommal
kapcsolatos.

Eqyedi felhasznalasi korlatozasok és kilonleges felhasznélasi feltételek:

Nem értelmezhetd.

Fobb inkompatibilitdsok:

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

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha:

Nagyon gyakori
(10 kezelt allathol tébb mint 1-nél jelentkezik):

Injekcidzaskor azonnal jelentkezé fajdalom, Beadas helyén kialakuld duzzanat®. Beadas helyén
jelentkezd fajdalom?®. Beadas helyén kialakulo reakci®.

Nagyon ritka
(10 000 kezelt allath6l kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

Anafilaxis?

! a kezelés utan legfeljebb 21 napig figyelheté meg.

2 a kezelés utan legfeljebb 1 napig figyelheté meg.

3 korszovettani elvaltozasok, 35 nap alatt teljesen elmulnak.
* végzetes lehet.
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Fontos a mellékhatdsok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatés-figyel6 rendszeren {nemzeti rendszer
részletei} keresztil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és mddja

Szubkutan alkalmazasra.

Adagja 4 mg tildipirozin/ttkg (amely megfelel 1 ml/45 ttkg adagnak), kizardlag egy alkalommal.
Javasolt a betegség korai szakaszaban elvégezni a kezelést, és a kezelésre adott reakciot az injekcio
beadasat kovetd 2-3 napon beliil ellendrizni.

Amennyiben a légzdszervi betegség klinikai tlinetei tovabbra is fennallnak vagy fokozodnak,
antibiotikumot kell valtani és ugy folytatni a kezelést a tiinetek megsziinéséig.

9. A helyes alkalmazéasra vonatkoz6 Gtmutatas

A 450 kg-nal nagyobb testtomegli szarvasmarhak kezelése esetében az adagot meg kell osztani Ggy,
hogy egy helyre 10 ml-nél tobb ne jusson.

Az injekcios Uveg gumidugdja biztonsagosan legfeljebb 20 alkalommal szurhaté at. Egyéb esetben
tobbadagos fecskendd hasznalata javasolt.

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

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Hus és egyéb ehetd szovetek: 47 nap.

Alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

Nem alkalmazhatd vemhes allatoknal a varhat6 ellést megel6z6 2 honapon beliil, amennyiben emberi
fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

11. Kulénleges tarolasi dvintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és az injekcids Uvegen az ,,Exp” utan feltintetett
lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhatd: 28 nap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kilénleges 6vintézkedések

A gybgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznélt &llatgyogyéaszati készitményt vagy az allatgydgyészati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyészati készitményre vonatkozoé helyi el6irasoknak és a
nemzeti hulladékgyiijtési eldirasoknak megfelel6en kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a

koérnyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyodgyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!
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13. Az éllatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/11/124/005-008

Dobozonként 1 db 20, 50, 100 vagy 250 ml-es injekcids Uveg.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
15. A hasznalati utasitas legut6bbi fellilvizsgalatanak datuma
{EEEE honap NN}

Errél az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio érhet6 el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatdsok
bejelentése céljabdl:
Intervet International B.V. Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Hollandia

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Penyoimnka Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: + 36 1 439 4597
Danmark Malta

TIf: + 45 44 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Eesti Norge

Tel: + 37052196111 TIf: + 475554 37 35
E)\Mada Osterreich

TnA: + 30 210 989 7452 Tel: + 43 (1) 256 87 87
Espafia Polska

Tel: + 34 923 19 03 45 Tel.: + 48 22 18 32 200
France Portugal

Tél: + 33 (0)241228383 Tel: + 351 214 465 700
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Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvmpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

Intervet International GmbH
Feldstrasse 1 a

85716 Unterschleissheim
NEMETORSZAG

Romania
Tel: +40 213118311

Slovenija
Tel: + 38516611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 1 2970220
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