I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ZUPREVO 40 mg/ml skidums injekcijam ciikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
AKktiva viela:

Viens ml satur:

Tildipirozins 40 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Citronskabes monohidrats

Propilénglikols

Udens injekcijam

Dzidrs dzeltenigs skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Cukas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Ciku respiratoras slimibas (CRS), kuru izraisa Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella
bronchiseptica, Glaesserella parasuis un Pasteurella multocida, arsté$anai un metafilaksei.

Slimibas esamibai dzivnieku grupa ir jabiit apstiprinatai pirms $o veterinaro zalu lietoSanas.
3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret makrolidu grupas antibiotikam vai pret
jebkuru no paligvielam.

Nelietot intravenozi.

Nelietot vienlaikus ar citiem makrolidiem vai linkozamidiem (skatit 3.8. apakSpunktu).

3.4. Ipasibridinajumi

Saskana ar atbildigas lieto$anas principiem metafilaktiska So veterinaro zalu lietosana ir indic&ta tikai
smagu CRS uzliesmojumu, ko ierosina mingtie patogéni, gadijuma. Metafilakse nozimg, ka kliniski
veseliem dzivniekiem, kas ir cieSa kontakta ar slimiem dzivniekiem, tiek lietotas veterinaras zales taja
pasa laika, kad tiek veikta slimu dzivnieku arsteésana, lai samazinatu kliisku pazimju veidoSanas
risku.

So veterinaro zalu metafilaktiskas lietosanas iedarbiba tika pieradita ar placebo kontrolgtos vairaku
centru lauka pétijumos, kad kliniskas slimibas uzliesmojums tika apstiprinats (pieméram, vismaz 30 %
aizgaldu viena gaisa telpa dzivnieki uzradija CRS kliniskas pazimes, ieskaitot vismaz 10 % dzivnieku
viena aizgalda viena diena; vai 20 % divas dienas, vai 30 % tris dienas). Péc metafilaktiskas lictoSanas
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aptuveni 86 % veselo dzivnieku nenovéroja slimibas kliniskas pazimes (salidzinot ar 65 % dzivnieku
nearstéta kontroles grupa).

Pastav krusteniska rezistence ar citam makrolidu grupas antibiotikam.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto$ana ir japamato ar mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutiguma testiem. Ja
tas nav iesp&jams, arsté$ana ir japamato ar epidemiologisko informaciju un zinasanam par mérka
patogéniem saimniecibas [Tmeni vai vietgja/regionalaja ltmeni. Sis veterinaras zales ir jalieto saskana
ar oficialas, nacionalas un regionalas pretmikrobu terapijas principiem.

Lietot tikai intramuskulari. Saskana ar labu veterinaro praksi Ipasa uzmaniba japievers, izvéloties
atbilstoSu injekcijas vietu un izmantojot atbilstosa izm&ra un garuma adatu (pielagotu dzivnieka

lielumam un svaram).

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tildipirozinu jaizvairas no saskares ar §im veterinarajam
zaleém.

Jaievero piesardzibas pasakumi, lai noveérstu nejausu pasinjekciju, jo toksikologiskajos p&tijumos
laboratorijas dzivniekiem konstatgja kardiovaskularu iedarbibu p&c intramuskularas tildipirozina
lietosanas. Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavejoties meklet medictmisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Nelietot automatiskas §lirces, kuram nav papildu aizsargsistemas.

Tildipirozins var izraisit sensibilizaciju péc nokliiSanas uz adas. Ja notikusi nejausa saskare ar adu,
nekavgjoties mazgat adu ar ideni un ziep&m. Ja notikusi nejausa iekltsana acts, nekavgjoties skalot
acis ar tiru tideni.

Pé&c lietoSanas mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasiakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Cukas:

Loti biezi Tilitéjas sapes péc injekcijas, injekcijas vietas
- 1

(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem): pictikums’,

Reakcija injekcijas vieta?

Reti Anafilakse?
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arsttajiem

dzivniekiem):

Loti reti Letargija*

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

! var saglabaties 1idz 6 dienam p&c arstesanas



2 patomorfologiska, pilniba izzuda 21 dienas laika

3 var biit letals iznakums

* novérota sivéniem un ir parejosa

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 viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas vai laktacijas laika. Tom@r neviena no
laboratoriskajiem pétjjumiem nebija pieradijumu par jebkadu selektivu iedarbibu uz attistibu vai
reproduktivitati.

Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Sis zales nedrikst lietot vienlaicigi ar pretmikrobu lidzekliem ar lidzigu darbibas mehanismu, tadiem
ka citiem makrolidiem vai linkozamidiem. Skatit arT 3.3. un 3.4. apakspunkta.

3.9. LietoSanas veids un devas

Intramuskularai lietoSanai.

Lietot 4 mg tildipirozina/kg kermena svara (atbilst 1 ml/10 kg kermena svara) tikai vienu reizi.
Ievadamo zalu daudzums nedrikst parsniegt 5 ml viena injekcijas vieta.

Ieteicama injekcijas vieta ir tiesi aiz auss, auss pamatnes augstakaja punkta, pareja starp kailo un
mataino adu.

Injekciju veikt horizontala virziena un 90° lenki pret kermena asi.

Ieteicamais adatas izmé&rs un diametrs, atkariba no vecuma posma:

Adatas garums (cm) Adatas diametrs (mm)
Siveni, jaundzimusie 1,0 1,2
Siveéni, 3-4 ned€las 15-2,0 1,4
Audzgjama cika 20-25 15
Audzgjama-nobarojama ciika 3,5 1,6
Nobarojamas ciikas/sivénmates/kuili | 4,0 2,0

Flakona gumijas aizbazni var drosi caurdurt [idz 20 reiz€m. Pret€ja gadijuma ieteicams izmantot
daudzdevu Slirci.

Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iesp&jas precizak.
Ieteicams arstét dzivniekus slimibas sakuma stadijas un novertet atbildes reakciju 48 stundas péc

injekcijas. Ja respiratoras slimibas kliniskie simptomi neizzid vai pastiprinas, vai atsakas, arstéSana ir
jamaina, izmantojot citas antibiotikas un jaturpina Iidz klinisko simptomu izzusSanai.

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

Sivéniem intramuskulara tildipirozina lietoSana (3 reizes ar 4 dienu intervalu) deva 8, 12 un 20 mg/kg
kermena svara (2, 3 un 5-kartiga ieteicama kliniska deva) izraisija Tslaicigu, viegli nomaktu uzvedibu
vienam sivénam katra no 8 un 12 mg/kg k.sv. grupam un diviem sivéniem no 20 mg/kg k.sv. grupas
péc pirmas vai otras injekcijas. Pakalkaju muskulu trice tika novérota péc pirmas ievadiSanas vienai

4



ciikai katra no 12 un 20 mg/kg k.sv. grupam. 20 mg/kg k.sv. grupa vienam no astoniem dzivniekiem
bija Tslaiciga vispargja kermena trice ar nesp&ju stavet péc pirmas ievadiSanas reizes un dzivnieks
islaicigi nespéja stabili nostavet uz kajam péc tresas ievadisanas reizes. VEl vienam dzivniekam
veidojas arsteéSanas izraisits Soks pec pirmas ievadiSanas reizes un tika veikta eitanazija labturibas
iemeslu dél. Mirstiba tika noverota lietojot deva 25 mg/kg kermena svara un vairak.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidosanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. Ierobezojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 9 dienas.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QJO1FA96.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Tildipirozins ir 16 loceklu k&des pussintétisks makrolidu grupas antimikrobialais l1dzeklis. Tris aminu
aizvietotaji makrocikliska laktona gredzena nodroSina molekulas tribaziskas 1pasibas. STm zalém
piemit ilgstoss iedarbibas laiks, tomér precizs kliniskas iedarbibas ilgums p&c vienas injekcijas nav
zinams.

Makrolidi kopuma ir bakteriostatiskas antibiotikas, bet pret noteiktiem patogéniem var biit
baktericidas. Tie kave biitisku proteinu biosint€zi, pamatojoties uz to selektivo saistiSanos pie bakteriju
ribosomu RNS un darbojas blokgjot peptidu kédes pagarinasanu. Iedarbiba parasti ir atkarigano laika.

Tildipirozina pretmikrobas aktivitates spektrs ietver:

Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis un Pasteurella
multocida, kas ir ar ciiku respiratoro slimibu (CRS) visbiezak saistitie bakterialie patogéni.

In vitro tildipirozina iedarbiba pret B. bronchiseptica un Pasteurella multocida ir bakteriostatiska un
A. pleuropneumoniae un G. parasuis ta ir baktericida. Minimalas inhib&josas koncentracijas (MIK) dati
par mérka patog€niem (savvalas tipu izplatiba) ir redzami tabula zemak.

Sugas Diapazons (ug/ml) | MIKsg (ug/ml) | MIKgo (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
Glaesserella parasuis (n=50) 0,032-4 1 2

Sekojosas tildipirozina robezvertibas tika noteiktas ctiku respiratorai slimibai (saskana ar CLSI
vadliijam VET02 A3):

Sugas Diska Zonas diametrs (mm)| MIK robeZvértiba (ug/ml)
saturs S | R S | R

A. pleuropneumoniae 60 pg - - — 16 - -

P. multocida >19 — - 4 _ _

B. bronchiseptica >18 - - 8 — _

S: uznémaigs; I: vidgji; R: rezistents



Rezistenci pret makrolidiem parasti veido kads no tris mehanismiem: (1) ribosomas mérka piesaistes
parveidoSana (metilacija), biezi déveta par MLSB rezistenci, jo ietekme makrolidus, linkozamidus un
B grupas streptograminus; (2) aktiva nopliides mehanisma izmanto$ana; (3) inaktivéjoSo enzimu
izdaliSana. Parasti ir sagaidama krusteniska rezistence starp makrolidiem, linkozamidiem vai
streptograminiem.

Dati tika apkopoti par zoonotiskam bakterijam un simbiontiem. Salmonella MIK raditaji atrodas
diapazona no 4-16 pg/ml, un visi registrétie celmi bija savvalas tipa. E. coli, Campylobacter un
Enterococci fenotipiem tika novéroti gan savvalas tipi, gan tadi, kuri nebija savvalas (MIK diapazona
1-> 64 pg/ml).

4.3. Farmakokingtiskas ipasibas

Tildipirozins, lietojot intramuskulari ciikam viena deva 4 mg/kg kermena svara, atri uzsticas,
sasniedzot vidéju maksimalo plazmas koncentraciju 0,9 pg/ml 23 mintGtés (Tmax).

Makrolidiem raksturiga plasa izplatiSsanas audos.

Par uzkrasanos respiratora trakta infekciju vieta liecina augsta un ilgstosa tildipirozina koncentracija
plausas un bronhu skidruma (iegiits p&c naves), kas krietni parsniedz to asins plazma. Vidgjais
eliminacijas pusperiods ir 4,4 dienas.

In vitro tildipirozina saisti$anas pie ciiku plazmas olbaltumvielam notiek ierobezoti, proti, aptuveni 30
%.

Tiek uzskatits, ka cikam tildipirozina metabolisms norisinas, savienojumu reducgjot un konjuggjot ar
sulfatu ar sekojosu hidré$anu (vai gredzena atvérSanu), demetilésanu, dihidroksilésanu un konjugesanu
ar S-cisteinu un ar S-glutationu.

Vidgja kopgja devas izdalisanas, kas lietota 14 dienu laika, bija aptuveni 15% urina un 57% fecgs.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

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

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Neuzglabat temperattra virs 25 °C.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

I tipa dzintarkrasas flakons ar hlorbutilgumijas aizbazni un aluminija vacinu.
Kastite satur 1 flakonu ar 20 ml, 50 ml, 100 ml vai 250 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.



Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

EU/2/11/124/001-004

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 06/05/2011

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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



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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ZUPREVO 180 mg/ml skidums injekcijam liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
AKktiva viela:

Viens ml satur:

Tildipirozins 180 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Citronskabes monohidrats

Propilénglikols

Udens injekcijam

Dzidrs dzeltenigs skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Liellopi.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Govju respiratoras slimibas (GRS), kuru izraisa Histophilus somni, Mannheimia haemolytica un
Pasteurella multocida, arstésanai un profilaksei.

Slimibas esamibai dzivnieku grupa ir jabiit apstiprinatai pirms $o veterinaro zalu lietoSanas.
3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret makrolidu grupas antibiotikam vai pret
jebkuru no paligvielam.

Nelietot vienlaikus ar citiem makrolidiem vai linkozamidiem (skatit 3.8. apakSpunktu).

3.4. Ipasibridinajumi

Pastav krusteniska rezistence ar citam makrolidu grupas antibiotikam.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

So veterinaro zalu lietosana ir japamato ar mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutiguma testiem. Ja
tas nav iesp&jams, arsté$ana ir japamato ar epidemiologisko informaciju un zinasanam par mérka
patogéniem saimniecibas IimenT vai vietéja/regionalaja liment.

Sis veterinaras zales ir jalieto saskana ar oficialas, nacionalds un regionalas antimikrobialas terapijas
principiem.



Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tildipirozinu jaizvairas no saskares ar $im veterinarajam
zaleém.

Tildipirozins var izraisit sensibilizaciju péc nokliiSanas uz adas. Ja notikusi nejausa saskare ar adu,
nekavgjoties mazgat adu ar ideni un ziep&m. Ja notikusi nejausa ieklusana acts, nekavgjoties skalot
acis ar tiru tdeni.

P&c lietosanas mazgat rokas.

Jaievero piesardzibas pasakumi, lai noveérstu nejausu pasinjekciju, jo toksikologiskajos p&tijumos
laboratorijas dzivniekiem konstatgja kardiovaskularu iedarbibu p&c intramuskularas tildipirozina
lietosanas. Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavejoties meklet medictisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Nelietot automatiskas §lirces, kuram nav papildu aizsargsistémas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti biezi Talitejas sapes pec injekcijas, injekcijas vietas
pietikums®, sapes injekcijas vieta?, reakcija

(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem): L . 3
injekcijas vieta

Loti reti Anafilakse*

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

! var saglabaties 1idz 21 dienai p&c arstésanas

2 var saglabaties 1idz 1 dienai péc arsté3anas

% patomorfologiska, liela méra izzuda 35 dienu laika

*var biit letals iznakums

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietosanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas vai laktacijas laika. Tomer neviena no
laboratoriskajiem pétijumiem nebija pieradijumu par jebkadu selektivu iedarbibu uz attistibu vai
reproduktivitati. Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Sis zales nedrikst lietot vienlaicigi ar pretmikrobu lidzekliem ar lidzigu darbibas mehanismu, tadiem
ka citiem makrolidiem vai linkozamidiem. Skatit art 3.3. un 3.4. apakSpunkta.

3.9. Lieto$anas veids un devas



Subkutanai lietoSanai.

Lietot 4 mg tildipirozina/kg kermena svara (atbilst 1 ml/45 kg kermena svara) tikai vienu reizi.
Liellopu, kuru kermena svars parsniedz 450 kg, arst€Sanai devu sadala ta, lai viena vieta neinjicétu
vairak par 10 ml.

Flakona gumijas aizbazni var drosi caurdurt 1idz 20 reizém. Pret&ja gadijuma ieteicams izmantot
daudzdevu Slirci.

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

Ieteicams arst€t dzivniekus slimibas sakuma stadijas un novertét atbildes reakciju 2-3 dienu laika péc
injekcijas. Ja respiratoras slimibas kliniskie simptomi neizzud vai pastiprinas, vai atsakas, arstéSana ir
jamaina, izmantojot citas antibiotikas, un jaturpina lidz klinisko simptomu izzuSanai.

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

Teliem, lietojot vienu subkutanu injekciju desmitkartiga ieteicamaja deva (40 mg/kg kermena svara)
un atkartojot tildipirozina ievadiSanu subkutani (tr1s reizes ar 7 dienu intervalu) deva 4, 12 un 20
ma/kg (1, 3 un 5-kartiga ieteicama kliniska deva), panesamiba bija laba, iznemot parejosas kliniskas
pazimes, kas izpaudas ka diskomforts injekcijas vieta un injekcijas vietas pietikums, kas saistits ar
sapem daziem dzivniekiem.

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. lerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 47 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Nelietot grusniem dzivniekiem 2 meénesus pirms gaidamajam dzemdibam, ja So dzivnieku pienu
paredz&ts izmantot cilveku uztura.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QJO1FA9G.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Tildipirozins ir 16 loceklu kédes pussintétisks makrolidu grupas antimikrobialaislidzeklis. Tris aminu
aizvietotaji makrocikliska laktona gredzena nodroSina molekulas tribaziskas ipasibas. STm zalém
piemit ilgstoss iedarbibas laiks, tomér precizs kliniskas iedarbibas ilgums péc vienas injekcijas nav
zinams.

Makrolidi kopuma ir bakteriostatiskas antibiotikas, bet pret noteiktiem patog€niem var biit
baktericidas. Tie kave biitisku proteinu biosintézi, pamatojoties uz to selektivo saisti$anos pie bakteriju
ribosomu RNS un darbojas blokg&jot peptidu kédes pagarinasanu. Iedarbiba parasti ir atkarigano laika.

Tildipirozina pretmikrobas aktivitates spektrs ietver:

Histophilus somni, Mannheimia haemolytica un Pasteurella multocida, ar govju respiratoram
slimibam (GRS) visbiezak saistitie bakterialie patogéni. In vitro tildipirozina iedarbiba ir baktericida
pret H. somni un M. haemolytica un bakteriostatiska pret P. multocida.
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Minimalas inhibgjosas koncentracijas (MIK) dati par mérka patogéniem (savvalas tipu izplatiba) ir
redzami tabula zemak.

Sugas Diapazons (pg/ml) | MIKso (pg/ml) | MI1Kgo (pg/ml)
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

Sekojosas tildipirozina robezvertibas tika noteiktas liellopu respiratorai slimibai (saskana ar CLSI
Vadlinijam VET02 A3):

Slimiba Diska Zonas diametrs (mm) MIK robeZvertiba
Sugas saturs (ug/ml)

J \ R J \Y R
Liellopu
respiratora slimiba
M. haemolytica 60 pg >20 | 17-19 | <16 4 8 16
P. multocida >21 | 1820 | <17 8 16 32
H. somni >17 | 14-16 | < 8 16 32

I: jutigs; V: vidgjs; R-rezistents

Rezistenci pret makrolidiem parasti veido kads no tris mehanismiem: (1) ribosomas mérka piesaistes
parveidoSana (metilacija), biezi dévéta par MLSB rezistenci, jo ietekmé& makrolidus, linkozamidus un
B grupas streptograminus; (2) aktiva nopliides mehanisma izmanto$ana; (3) inaktivéjoSo enzimu
izdaliSana. Parasti ir sagaidama krusteniska rezistence starp makrolidiem, linkozamidiem vai
streptograminiem.

Dati tika apkopoti par zoonotiskam baktérijam un simbiontiem Salmonella MIK raditaji atrodas
diapazona no 4-16 pg/ml, un visi registrétie celmi bija savvalas tipa. E. Coli, Campylobacter un
Enterococci fenotipiem tika noveéroti gan savvalas tipi, gan tadi, kuri nebija savvalas (MIK diapazona
1> 64 pg/ml).

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Tildipirozins, lietojot subkutani liellopiem viena deva 4 mg/kg kermena svara, atri uzsiicas, sasniedzot
vid&ju maksimalo plazmas koncentraciju 0,7 pg/ml 23 miniit€s (Tmax) un augsta absoliita
biopieejamiba (78,9%).

Makrolidiem raksturiga plasa izplatiSanas audos.

Par uzkrasanos respiratora trakta infekciju vieta liecina augsta un ilgstosa tildipirozina koncentracija
plausas un bronhu skidruma, kas krietni parsniedz to asins plazma. Vidgjais eliminacijas pusperiods ir
9 dienas.

In vitro tildipirozina saistianas pie govju plazmas un bronhu $kiduma olbaltumvielam ir ierobezota,
proti, aptuveni 30 %.

Tiek uzskatits, ka liellopiem tildipirozina metabolisms norisinas ar mikaminozes cukura dalas
SkelSanu, reducéSanu un konjugésanu ar sulfatu ar sekojosu hidrésanu (vai gredzena atvérSanu), ar
demetilésanu, mono- vai dihidroksilésanu un sekojosu dehidraté$anu un konjugésanu ar S-cisteinu un
S-glutationu.

Vidgja kopgja devas izdalisanas, kas lietota 14 dienu laika, bija aptuveni 24% urina un 40% feces.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba
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Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Neuzglabat temperattra virs 25 °C.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

I tipa dzintarkrasas flakons ar hlorbutilgumijas aizbazni un aluminija vacinu.
Kastite satur 1 flakonu ar 20 ml, 50 ml, 100 ml vai 250 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to 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
sisttmam, kas piem@rojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/11/124/005-008

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 06/05/2011

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/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).
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Il PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Ciikas
Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ZUPREVO 40 mg/ml $kidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

40 mg/ml tildipirozina

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. MERKSUGAS

Cukas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 9 dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 28 dienu laika.

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”
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Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

Nejausa pasinjicesana ir bistama. Nelietot automatiskas §lirces, kuram nav papildu aizsargsistemas.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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)

15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Liellopi
Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ZUPREVO 180 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

180 mg/ml tildipirozina

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. MERKSUGAS

Liellopi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lieto$anai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Galai un blakusproduktiem: 47 dienas.

Nav registréts lictoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Nelietot grusniem dzivniekiem 2 meénesus pirms gaidamajam dzemdibam, ja So dzivnieku pienu
paredzets izmantot cilveku uztura.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizéjas atveranas izlietot 28 dienu laika.

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.
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10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.

Nejausa pasinjiceSana ir bistama. Nelietot automatiskas §lirces, kuram nav papildu aizsargsist€émas.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Ciikas
Flakons (100 ml, 250 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ZUPREVO 40 mg/ml $kidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

40 mg/ml tildipirozina

3.  MERKSUGAS

Cukas.

4.  LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 9 dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

EXp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot I1idz ...

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Liellopi
Flakons (100 ml, 250 ml)

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ZUPREVO 180 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

180 mg/ml tildipirozina

3. MERKSUGAS

Liellopi.

4.  LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietosanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Galai un blakusproduktiem: 47 dienas.

Nav registréts lictoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Nelietot grasniem dzivniekiem 2 meneSus pirms gaidamajam dzemdibam, ja So dzivnieku pienu
paredzets izmantot cilveku uztura.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mé&nesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 11dz ...

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Cikas
Flakons (20 ml, 50 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ZUPREVO 40 mg/ml skidums injekcijam ctiikam

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

40 mg/ml tildipirosina

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot lidz ...
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Liellopi
Flakons (20 ml, 50 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ZUPREVO 180 mg/ml skidums injekcijam liellopiem

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

180 mg/ml tildipirosina

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot I1dz ...
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

(N Veterinaro zalu nosaukums

ZUPREVO 40 mg/ml $kidums injekcijam ciikam

2. Sastavs

AKktiva viela:
Viens ml satur:
Tildipirozins 40 mg

Dzidrs dzeltenigs skidums.

3. Merksugas

Cukas.

4, LietoSanas indikacijas

Ciku respiratoras slimibas (CRS), kuru izraisa Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella
bronchiseptica, Glaesserella parasuis un Pasteurella multocida, arsté$anai un metafilaksei.

Slimibas esamibai dzivnieku grupa ir jabiit apstiprinatai pirms $o veterinaro zalu lietoSanas.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret makrolidu grupas antibiotikam vai pret
jebkuru no paligvielam.

Nelietot intravenozi.

Nelietot vienlaikus ar citiem makrolidiem vai linkozamidiem (skatit punktu “Ipasi bridinajumi”).

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Saskana ar atbildigas lietosanas principiem metafilaktiska So veterinaro zalu lietosana ir indic&ta tikai
smagu CRS uzliesmojumu, ko ierosina minétie patogéni, gadjjuma. Metafilakse nozimg, ka kliniski
veseliem dzivniekiem, kas ir cie$a kontakta ar slimiem dzivniekiem, tiek lietotas veterinaras zales taja
pasa laika, kad tiek veikta slimu dzivnieku arsteésana, lai samazinatu kliisku pazimju veidoSanas
risku.

So veterinaro zalu metafilaktiskas lietosanas iedarbiba tika pieradita ar placebo kontrolgtos vairaku
centru lauka p&tijumos, kad kliniskas slimibas uzliesmojums tika apstiprinats (pieméram, vismaz 30 %
aizgaldu viena gaisa telpa dzivnieki uzradija CRS kliniskas pazimes, ieskaitot vismaz 10 % dzivnieku
viena aizgalda viena diena; vai 20 % divas dienas, vai 30 % tris dienas). Péc metafilaktiskas lictoSanas
aptuveni 86 % veselo dzivnieku nenovéroja slimibas kliniskas pazimes (salidzinot ar 65 % dzivnieku
nearstéta kontroles grupa).

Pastav krusteniska rezistence ar citam makrolidu grupas antibiotikam.
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Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto$ana ir japamato ar mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutiguma testiem. Ja
tas nav iesp&jams, arsté$ana ir japamato ar epidemiologisko informaciju un zinasanam par mérka
patogéniem saimniecibas [Tmeni vai vietgja/regionalaja ltmeni. Sis veterinaras zales ir jalieto saskana
ar oficialas, nacionalas un regionalas pretmikrobu terapijas principiem.

Lietot tikai intramuskulari. Saskana ar labu veterinaro praksi Ipasa uzmaniba japievers, izveloties
atbilstoSu injekcijas vietu un izmantojot atbilstosa izmé&ra un garuma adatu (pielagotu dzivnieka
lielumam un svaram).

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tildipirozinu jaizvairas no saskares ar $im veterinarajam
zalem.

Jaievero piesardzibas pasakumi, lai noverstu nejausu pasinjekciju, jo toksikologiskajos p&tijumos
laboratorijas dzivniekiem konstat&ja kardiovaskularu iedarbibu p&c intramuskularas tildipirozina
lietosanas. Ja notikusi nejausa pasinjicéSana, nekavé&joties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Nelietot automatiskas §lirces, kuram nav papildu aizsargsistémas.

Tildipirozins var izraisit sensibilizaciju péc nokltiSanas uz adas. Ja notikusi nejausa saskare ar adu,
nekavgjoties mazgat adu ar fideni un ziep&€m. Ja notikusi nejausa iekltSana acts, nekav€joties skalot
acis ar tiru tideni.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Grusniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas vai laktacijas laika. Tomer neviena no
laboratoriskajiem pétijumiem nebija pieradijumu par jebkadu selektivu iedarbibu uz attistibu vai
reproduktivitati.

Lietot tikai pEc arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertesanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Sis zales nedrikst lietot vienlaicigi ar pretmikrobu lidzekliem ar Iidzigu darbibas mehanismu, tadiem
ka citiem makrolidiem vai linkozamidiem.

Pardozesana:

Sivéniem intramuskulara tildipirozina lietoSana (3 reizes ar 4 dienu intervalu) deva 8, 12 un 20 mg/kg
kermena svara (2, 3 un 5-kartiga ieteicama kliniska deva) izraisija 1slaicigu, viegli nomaktu uzvedibu
vienam sivénam katra no 8 un 12 mg/kg k.sv. grupam un diviem sivéniem no 20 mg/kg k.sv. grupas
pec pirmas vai otras injekcijas. Pakalkaju muskulu trice tika noveérota p&c pirmas ievadisanas vienai
cukai katra no 12 un 20 mg/kg k.sv. grupam.

20 mg/kg k.sv. grupa vienam no astoniem dzivniekiem bija Tslaiciga vispargja kermena trice ar nesp&ju
stavet péc pirmas lietoSanas un dzivnieks islaicigi nesp&ja stabili nostavét uz kajam péc tresas
ievadisanas reizes. V&l vienam dzivnickam veidojas arstéSanas izraisits Soks péc pirmas ievadiSanas
reizes un tika veikta eitanazija labturibas iemeslu d€l. Mirstiba tika novérota lietojot deva 25 mg/kg
kermena svara un vairak.

Ipasi lietosanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi:
Nav piemérojami.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.
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7. Blakusparadibas

Cukas:

Loti biezi

(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem):

Tilitejas sapes péc injekcijas, injekcijas vietas pietikums’, reakcija injekcijas vieta?

Reti

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem dzivniekiem):

Anafilakse®

Loti reti

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Letargija’

!var saglabaties 1idz 6 dienam péc arstésanas

2 patomorfologiska, pilniba izzuda 21 dienas laika

3 var biit letals iznakums

* novérota sivéniem un ir parejosa

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, ar1 tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informéjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sisttmu: {informacija par nacionalo zinoSanas sist€emu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

Intramuskularai lietoSanai.

Lietot 4 mg tildipirozina/kg kermena svara (atbilst 1 ml/10 kg kermena svara) tikai vienu reizi.
Ieteicams arstet dzivniekus slimibas sakuma stadijas un novértét atbildes reakciju 48 stundas péc
injekcijas. Ja respiratoras slimibas kliniskie simptomi neizzud vai pastiprinas, vai atsakas, arsté$ana ir
jamaina, izmantojot citas antibiotikas, un jaturpina lidz klinisko simptomu izzu$anai.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Lietot tikai intramuskulari.

Saskana ar labu veterinarijas praksi Ipasa uzmaniba japievers, izvéloties atbilstosu injekcijas vietu un
izmantojot atbilstoSa izmera un garuma adatu (pielagotu dzivnieka lielumam un svaram).

Ieteicama injekcijas vieta ir tieSi aiz auss, auss pamatnes augstakaja punkta, pareja starp kailo un

mataino adu. Injekciju veikt horizontala virziena un 90° lenkT pret kermena asi.

Ieteicamais adatas izmérs un diametrs atkariba no vecuma posma

Adatas garums (cm) Adatas diametrs (mm)
Siveni, jaundzimusie 1,0 1,2
Siveni, 3-4 nedélas 15-20 1,4
Audzg&jama ciika 20-25 1,5
Audz€jama-nobarojama ciika 3,5 1,6
Nobarojamas 4,0 2,0
ciikas/sivénmates/kuili
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Ievadamo zalu daudzums nedrikst parsniegt 5 ml viena injekcijas vieta.

Flakona gumijas aizbazni var drosi caurdurt [1dz 20 reiz€m. Pretgja gadijuma ieteicams izmantot
daudzdevu Slirci.

Lai nodroS§inatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 9 dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neuzglabat temperattra virs 25 °C.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un uz flakona péc
Exp.

Derigums péc pirmreizgjas tie$a iepakojuma atversanas: 28 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sisttmam, kas piem@rojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/11/124/001-004

Kastite satur 1 flakonu ar 20 ml, 50 ml, 100 ml vai 250 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita
{DD/MM/GGGG}

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

16. Kontaktinformacija:
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Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Intervet International B.V., Wim de Kdrverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Niderlande

Belgié/Belgique/Belgien
Tel/Tel: + 32 (0)2 37094 01

Peny0auka boarapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 4544 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EA\Lada
TnA: + 30210 989 7452

Espafia
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Intervet International GmbH
Feldstrasse 1 a

85716 Unterschleissheim
VACIJA
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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

Romaéania
Tel: +4021 3118311

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



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

ZUPREVO 180 mg/ml skidums injekcijam liellopiem

2. Sastavs

Aktiva viela:

Viens ml satur:

Tildipirozins 180 mg.

Dzidrs dzeltenigs skidums.

3. Merksugas

Liellopi.

4, LietoSanas indikacijas

Govju respiratoras slimibas (GRS), kuru izraisa Histophilus somni, Mannheimia haemolytica un
Pasteurella multocida, arstésanai un profilaksei.

Slimibas esamibai dzivnieku grupa ir jabiit apstiprinatai pirms $o veterinaro zalu lietoSanas.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret makrolidu grupas antibiotikam vai pret
jebkuru no paligvielam.

Nelietot vienlaikus ar citiem makrolidiem vai linkozamidiem (skatit punktu “Ipasi bridinajumi”).
6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Pastav krusteniska rezistence ar citam makrolidu grupas antibiotikam.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto$ana ir japamato ar mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutiguma testiem. Ja
tas nav iesp&jams, arsté$ana ir japamato ar epidemiologisko informaciju un zinasanam par mérka
patog€niem saimniecibas ITment vai viet&ja/regionalaja limen.

Sis veterinaras zales ir jalieto saskana ar oficialas, nacionalas un regionalas pretmikrobu terapijas
principiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tildipirozinu jaizvairas no saskares ar §im veterinarajam
zalém.

Jaievero piesardzibas pasakumi, lai noveérstu nejausu pasinjekciju, jo toksikologiskajos p&tijumos
laboratorijas dzivniekiem konstat&ja kardiovaskularu iedarbibu p&c intramuskularas tildipirozina
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lietoSanas. Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavejoties meklet medictnisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Nelietot automatiskas §lirces, kuram nav papildu aizsargsistemas.

Tildipirozins var izraisit sensibilizaciju péc nokltiSanas uz adas. Ja notikusi nejausa saskare ar adu,
nekav€joties mazgat adu ar ideni un ziepem. Ja notikusi nejausa iekliiSana acs, nekav€joties skalot acis
ar tiru Gdeni.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Grusniba un laktacija:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas vai laktacijas laika. Tomer neviena no
laboratoriskajiem pétjjumiem nebija pieradijumu par jebkadu selektivu iedarbibu uz attistibu vai
reproduktivitati. Lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverté$anas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Sis zales nedrikst lietot vienlaicigi ar pretmikrobu lidzekliem ar lidzigu darbibas mehanismu, tadiem
ka citiem makrolidiem vai linkozamidiem.

Pardozgsana:

Desmitkartiga ieteicama deva, ka arT atkartota veterinaro zalu subkutana lietosana teliem izraisija
tikai parejosas kliniskas pazimes, kas izpaudas ar diskomfortu injekcijas vieta un injekcijas vietas
pietikumu, kas saistits ar sapem.

Ipasi lietosanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi:
Nav piemérojami.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

1. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti biezi

(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):

Tilitgjas sapes péc injekcijas, injekcijas vietas pietiikums®, sapes injekcijas vieta?, reakcija
injekcijas vieta®

Loti reti
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):
Anafilakse’

var saglabaties lidz 21 dienai p&c arst€sanas
var saglabaties l1dz 1 dienai péc arst€Sanas
patomorfologiska, pilniba izzuda 35 dienu laika
var bt letals iznakums

1
2
3
4

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informéjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sist€mu: {informacija par nacionalo zinosanas sistemu}.
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Subkutanai lietosSanai.

Lietot 4 mg tildipirozina/kg kermena svara (atbilst 1 ml/45 kg kermena svara) tikai vienu reizi.
Ieteicams arstet dzivniekus slimibas sakuma stadijas un novertet atbildes reakciju 2-3 dienu laika pec
injekcijas. Ja respiratoras slimibas klmiskie simptomi neizziid vai pastiprinas, arsté€Sana ir jamaina,
izmantojot citas antibiotikas, un jaturpina lidz klinisko simptomu izzuSanai.

9. leteikumi pareizai lieto$anai

Liellopu, kuru kermena svars parsniedz 450 kg, arst€Sanai devu sadala ta, lai viena vieta neinjicétu
vairak par10 ml.

Flakona gumijas aizbazni var drosi caurdurt [idz 20 reiz€m. Pretgja gadijuma ieteicams izmantot
daudzdevu slirci.

Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iesp&jas precizak.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 47 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Nelietot grasniem dzivniekiem 2 menesus pirms gaidamajam dzemdibam, ja $o dzivnieku pienu
paredzets izmantot cilvéku uztura.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un uz flakona p&c
Exp.

Derigums péc pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

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

sisttmam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/11/124/005-008

Kastite satur 1 flakonu ar 20 ml, 50 ml, 100 ml vai 250 ml.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
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15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita
{DD/MM/GGGG}

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Niderlande

Belgié/Belgique/Belgien
Teél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny0auka boarapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 4544 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EALada
TnA: +30 210 989 7452

Espafia
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvnpog
TnA: + 30210 989 7452

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: + 4755 54 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Roméania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 38516611339

Slovenské republika
Tel: + 420 233 010 242

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

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60
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Latvija
Tel: + 37052196111

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Intervet International GmbH
Feldstrasse 1 a

85716 Unterschleissheim
VACIJA
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United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 1 2970220
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