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KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
ZUPREVO 40mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-majjali

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Sustanza Attiva:

ml wiehed fih:

Tildipirosin 40mg

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Acidu ¢itriku monoidrat

Propylene glycol

Ilma ghall-injezzjonijiet

Soluzzjoni ¢ara safranija.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Specili fughom ser jintuza 1-prodott

Majjali

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza I-prodott.

Trattament u metafilassi ta' mard respiratorju tal-majjali asso¢jat mal-Actinobacillus
pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis u Pasteurella multocida.

Il-prezenza tal-marda fil-grupp trid tigi stabbilita qabel ma jintuza 1-prodott.
3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ ipersensittivita ghall-antibijoti¢i makrolidi jew ghal kwalunkwe sustanza mhux
attiva.

Taghtihx fil-vina.

Taghtihx flimkien ma’ makrolidi jew linkosamides ohra (ara sezzjoni 3.8)

3.4 Twissijiet specjali

Skont il-prin¢ipji tal-uzu responsabbli, I-uzu metafilassiku tal-prodott medicinali veterinarju huwa
indikat biss f'outbreaks serji ta' SRD ikkawzati mill-patogeni indikati. I1-Metafillassi timplika li
annimali klinikament f'sahhithom li huma f'kuntatt qrib ma' annimali morda huma amministrati 1-
prodott medicinali veterinarju fl-istess hin tat-trattament tal-annimali morda, sabiex jitnaqqgas ir-riskju
li jfeggu sinjali klini¢i.

L-effikacja tal-uzu metafilassiku tal-prodott medic¢inali veterinarju kien muri fi studju placebo
kontrollat f* multi centri fuq il-post, meta kien konfermat outbreak tal-marda klinika (i.e. annimali
f'mil-langas 30% tal-kmamar li jagsmu I-istess arja wrew sinjali klini¢i tal-SRD, inkluz ta' mill-angas
10% tal-annimali kull kamra fi Zzmien gurnata, jew 20% fi Zzmien 2 granet jew 30% fi zmien 3 ijiem).
Wara l-uzu metafilassiku, madwar 86% tal-annimali f'sahhithom baqghu hielsa minn sinjali tal-marda
(kif imgabbla ma' approssimament 65% tal-annimali fil-grupp ta'kontroll li ma Kienx trattat.
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35 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢ijali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza 1-prodott:

L-uzu tal-prodott ghandu jkun ibbazat fuq l-identifikazzjoni u l-ittestjar tas-suxxettibilita tal-patogen(i)
fil-mira. Jekk dan ma jkunx possibbli, it-terapija ghandha tkun ibbazata fuq informazzjoni
epidemjologika u gharfien tas-suxxettibilita tal-patogeni fil-mira fil-livell tar-razzett, jew fil-livell
lokali/regjonali.

L-uzu tal-prodott ghandu jkun skont il-politiki antimikrobici uffi¢jali, nazzjonali u regjonali.

Amministra strettament fil-muskolu. Attenzjoni specjali ghandha tinghata ghall-uzu approprijat tas-sit
tal-injezzjoni u l-uzu tajjeb tal-gies u t-tul tal-labbra (aggustata ghad-dags u I-piz tal-annimal) skont
pratti¢i veterinarji tajbin.

Prekawzjonijiet spec¢ijali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

Attenzjoni specjali ghandha tinghata biex tevita li tinjetta lilek innifsek, ghax studji tossikologici fil-
laboratorju wrew effeti kardjovaskulari wara injezzjoni fil-muskolu ta' tildipirosin.

F’kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod ac¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’
taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Tuzax siringi awtomatici li m'ghandhomx sistemi ta' protezzjoni addizzjonali.

Tildipirosin jista’ jikkawza sensitazzjoni b'kuntatt mal-gilda. Jekk isehh kuntatt ac¢identali mal-gilda,
ahsel il-gilda immedjatament bl-ilma u s-sapun. Jekk isehh kuntat ac¢identali mal-ghajnejn lahlah sew
mill-ewwel b'ilma nadif.

Ahsel idejk wara l-uzu.

Prekawzjonijiet specijali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.
3.6  Effetti mhux mixtiega

Majjali

Komuni hafna Ugigh immedjat mal-injezzjoni, Netha fil-post tal-
(>1 annimal / 10 annimali ttrattati): injezzjonit, Reazzjoni fil-post tal-injezzjoni?

Rari Anafilassi®

(1 sa 10 annimali / 10,000 annimal
ittrattati):

Rari hafha Letargija*

(<1 annimal / 10,000 annimal
ittrattati, inkluz rapporti izolati):

! tista’ tkun prezenti ghal sa 6 ijiem wara t-trattament

2 patomorfologika, tghaddi kompletament fi zmien 21 jum
3 tista’ tkun fatali

4 giet osservata fil-qzieqez u hija temporanja

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medi¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz



ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew lill-awtorita nazzjonali
kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara |-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’
kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tgala, fit-treddigh u fi zmien il-bidien

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tgala jew fit-treddigh.
Madankollu, ma kien hemm |-ebda evidenza ta' effeti selettivi fl-izvilup jew fir-riproduzzjoni f'kull
studju tal-laboratorju.

Uza biss skont il-valutazzjoni tal-benificcju u r-riskju mill-veterinarju responsabbli.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Hemm cross-resistance ma' makrolidi ohra. Tamministrax ma' antimikrobic¢i li jahdmu b'mod simili
bhal makrolidi ohra jew linkosamidi.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Uzu fil-muskolu.

Aghti 4mg tildipirosin/kg piz tal-gisem (ekwivalenti ghall 1ml/10kg piz tal-gisem) darba wahda.
[l-volum tal-injezzjoni m'ghandiex tagbez il-5ml ghal kull post tal-injezzjoni.

Is-sit rakkomandat ghall-injezzoni huwa wara I-widna fl-ghola punt fil-bazi tal-widna, fit-tranzazzjoni
bejn il-gilda bla xahar u dik bix-xahar.

L-injezzjoni ghandha tinghata orizzontalment u fangolu ta’ 90° grad ghall-assi tal-gisem.

Dags rikomandat tal-labra u d-dijametru skond I-istadju tal-produzzjoni.

Tul tal-labbra (cm) Dijametru tal-labbra (mm)
Qasqus, tat-twelid 1.0 1.2
Qasqus, 3-4 gimghat 15-2.0 1.4
Tkabbir 20-25 15
Tkabbir-Qatla 3.5 1.6
Qatla/hniezer/ hniezer tar-refgha | 4.0 2.0

It-tapp tal-gomma jista’ jitaggab sa 20 darba bla ebda periklu. Jew inkella I-uzu ta' siringa li taghti
aktar minn doza wahda hija rakkomandata.

Sabiex tizgura dozagg Korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi ddeterminat b’mod prec¢iz kemm jista’ jkun.

Huwa rrakkomandat li titratta I-annimali fl-ewwel stadji tal-marda u tqis I-effett tat-trattament wara 48
siegha tat-titqiba. Jekk is-sintomi klini¢i tal-marda respiratorja jibqghu jew izidu, jew jekk terga’
tohrog il-marda, it-trattament ghandu jinbidel u jintuza antibijotiku ichor, sakemm is-sintomi klini¢i
jghaddu.

3.10 Sintomi ta’ doza eé¢cessiva (u fejn applikabbli, proc¢eduri ta’ emergenza u antidoti)

Fil-qzieqez, amministrazzjoni fil-muskolu ta' tildipirosin (fuq tlett okkazjonijiet b'intervall ta' 4 ijiem)
ta' 8, 12 u 20 mg/kg piz tal-gisem (BW) (2,3 u 5 darba d-doza klinika rrakkomandata), irrizultat
f'nuggas ta’ hegga li ma damitx f'qasqus wiehed minn kull grupp tat 8 u 12/kg BW u 2 qzieqez mill-
grupp tat 12 u 20 mg/kg BW wara I-ewwel jew t-tieni injezzjoni.

Roda fil-muskoli fis-sagajn ta'wara kienu osservati wara l-ewwel trattament f'majjal wiehed mill-grupp
tat-12 u 20 mg/kg BW. Wara I-ewwel administrazzjoni ta' 20 mg/kg piz tal-gisem wiehed minn kull
tmien annimali wera roghda generalizzata fil-gisem u ma setghux iqumu ghal zmien gasir, U wara t-
tielet administrazzjoni, I-annimali wrew ghall-zmien gasir nuqqas ta'sahha meta kienu fuq sagajhom.
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Annimal iehor, wara 1-ewwel administrazzjoni zviluppa xokk relatat mat-trattament u li kellu jingatel
biex ma jbatix. Imwiet gew osservati b'dozi ta' 25mg/kg piz tal-gisem u akbar.

3.11 Restrizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet speé¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobici u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.
3.12 Perjodi ta’ tizmim

Laham u gewwieni tal-annimali: 9 ijiem

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodici ATC veterinarja: QJO1FA96.
4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Tildiprosin huwa antimikrobiku makrolajd, agent semi-sintetiku ta' 16-membr. Tlett amine
substiteunts fuq il-macrocyclic lactone ring jirrizulta f'molekola tri-basic. ll-prodott ghandu azzjoni
fit-tul, izda, kemm idum l-effet wara injezzjoni wahda mhux maghruf.

Huma jinibixxu s-sintezi ta' proteini essenzjali billi jagbdu mal-RNA tar-ribozomi u jahdmu billi
jimblukkaw iz-zieda fil-katina tal-proteina. Dan |-effet generalment huwa marbut mal-hin.

I1-firxa tal-attiva antimikrobjali tad-tildipirosin tinkludi:
Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis u Pasteurella
multocida, li huma I-patogeni 1-aktar komuni assocjati mal-mard respiratorju fil-majjali.(SRD).

In vitro l-effett tal-tildipirosin huwa batterjostatiku kontra Pasteurella multocida u B bronchiseptica, u
battericida kontra A. pleuropneumoniae u H.parasuis.

Data minimum inhibitory concentrationMIC fuq patogeni (distribuzzjoni wild type) huma prezentati
fit-tabella hawn taht:

Specijiet ?SS%% mélcr;"l) MICago (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 |05 1

Glaesserella parasuis (n=50) 00324 |1 2

Tildiprosin breakpoints gew stabbiliti ghall-mard respiratorju tal-hniezer (skond is-CLSI gwidi linja
VETO02 A3) kif gej:

Specje Kontenut Dijametru zona MIC breakpoint (ug/ml)
tad-disk (mm)
S [ R S [ R
A. pleuropleumoniae 60 ug - - - 16 - -
P. multocida >19 - - 4 - —
B. bronchiseptica >1 — — 8 - -
S: suxxettibli, I: intermedju, R: rezistenti



Rezistenza ghall-makrolajd normalment issehh minhabba tliet mekkanizmi: (1) alterazzjoni fit-target
site tar-ribozomi (methylation), hafna drabi jirreferu ghaliha bhala resistenza MLSg ghax taffettwa I-
makrolidi, linkosamidi u streptogramini grupp B, (2) I-utilizzar ta' mekkanizmu attiv li jarmi ’l barra;
(3) il-produzzjoni ta' enzimi li jinattivaw. Generalment, cross-resistance bejn tildipirosin u makrolidi
ohra, linkosamidi jew streprogramini hija mistennija.

Kienet migbura data fuq batteri zoonotic u commensals.Valuri MIC ghas-Salmonella kienu rrappurtati
bejn 4-16 pg/ml, u kull strejn kien tat-tip wild'. Ghall- E.coli, Campylobacter u Enterococci, kollha tat-
tip ‘'wild' u non-wild phenotypes kienu osservati(MIC bejn 1->64ug/ml).

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Tildipirosin gol-muskoli lil hniezer fid-doza wahda ta '4 mg / kg piz tal-gisem kienet assorbita malajr u
lahget medja koncentrazzjoni tal-plazma quccata ta ' 0.9 mg / ml fi zmien 23 minuta (Tmax). Makrolidi
huma kkaratterizzati minn tqassim estensiv taghhom fit-tessuti.

Akkumulazzjoni fil-post tal-infezzjoni fl-apparat respiratorju huwa muri mill kon¢entrazzjonijiet
gholja u sostnuta ta ' tildipirosin fil-pulmun u fluwidu tal-bronki (migbura post mortem), li jagbzu bil-
bosta dawk fil-plazma tad-demm. ll-medja half-life terminali hija 4.4 ijiem.

Fit-twahhil in vitro ta' tildipirosin ma’ proteini por¢ini tal-plazma hija limitata (b'madwar 30%).
Fil-hniezer, huwa postulat li 1-metabolizmu ta 'rikavati tat-tildipirosin isir permezz ta 'reduction u I-
konjugazzjoni ma' sulfat b'idratazzjoni wara (jew ftuh ring), permezz ta' demethylation,
b'diidrossilazzjoni u minn konjugazzjoni S-cysteine u S-glutathione.

L-eskrezzjoni totali medju tad-doza totali jinghata fi Zzmien 14-il gurnata kienet ta' madwar 17% fl-
awrina u 57% fl-ippurgar.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medicinali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma’ prodotti medicinali veterinarji ohra.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 2 snin
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah I-ippakkjar li jmiss mal-prodott: 28 jum

5.3  Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen
Tahzinx f’temperaturi oghla minn 25 C.
5.4 In-natura u I-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Tip | kunjett tal-hgieg ambra u ghatu tal-gomma chlorobutyl u tapp tal-aluminju.
Kaxxa li fiha kunjett 1 ta' 20 ml, 50 ml, 100 ml jew 250 ml.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-suq.

5.5 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Il-medicini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-



regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott medicinali
veterinarju kkoncernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Intervet International B.V.

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/11/124/001-004

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 6 ta’ Mejju 2011

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOOSR
{IIXX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

ZUPREVO 180 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-bagar

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Sustanza Attiva:

Millilitru wiehed fih:

Tildipirosin 180 mg

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Acidu ¢itriku monoidrat

Propylene glycol

Ilma ghall-injezzjonijiet

Soluzzjoni ¢ara safranija.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Specili fughom ser jintuza |-prodott

Bagar

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza I-prodott.

Ghat-trattament u I-prevenzjoni tal-marda respiratorja tal-bovini (BRD) asso¢jata ma’ Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica u Pasteurella multocida.

Il-prezenza tal-marda fil-grupp trid tigi stabbilita qabel ma jintuza 1-prodott.
3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ec¢essiva ghal makrolidi antibijoti¢i jew ghal xi sustanzi mhux attivi.
Taghtihx flimkien ma’ makrolidi jew linkosamides ohra (ara sezzjoni 3.8)

3.4 Twissijiet specjali
Hemm cross-resistance ma’ makrolidi ohra.
3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢ijali ghall-uzu sigur fl-ispeci li fughom ser jintuza 1-prodott:

L-uzu tal-prodott ghandu jkun ibbazat fuq I-identifikazzjoni u l-ittestjar tas-suxxettibilita tal-patogen(i) fil-
mira. Jekk dan ma jkunx possibbli, it-terapija ghandha tkun ibbazata fuq informazzjoni epidemjologika u
gharfien tas-suxxettibilita tal-patogeni fil-mira fil-livell tar-razzett, jew fil-livell lokali/regjonali.

L-uzu tal-prodott ghandu jkun skont il-politiki antimikrobic¢i uffi¢jali, nazzjonali u regjonali.



Prekawzjonijiet speciali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medi¢inali veterinarju
lill-annimali:

Nies li huma sensittivi ghal tildipirosin ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medi¢inali veterinarju.

Tildipirosin jista’ jikkawza sensitazzjoni b'kuntatt mal-gilda. Jekk isehh kuntat ac¢identali mal- gilda,
ahsel 1-gilda immedjatament bl-ilma u s-sapun. Jekk isehh kuntat accidentali mal-ghajnejn lahlah sew
mill-ewwel b'ilma nadif.

Ahsel idejk wara 1-uzu.

Attenzjoni specjali ghandha tinghata biex tevita li tinjetta lilek innifsek, ghax studji tossikologi¢i fil-
laboratorju urew effeti kardjovaskulari wara injezzjoni fil-muskolu ta' tildipirosin. F’kaz li tinjetta lilek
innifsek b’mod ac¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi |-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-
tabib.

Tuzax siringi awtomatici li m'ghandhomx sistemi ta' protezzjoni addizzjonali.

Prekawzjonijiet specijali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.

3.6  Effetti mhux mixtiega

Bagar
Komuni hafna Ugigh immedjat mal-injezzjoni, Netha fil-post tal-
(>1 annimal / 10 annimali ttrattati): injezzjonit, Ugigh fil-post tal-injezzjoni?, Reazzjoni fil-post
tal-injezzjoni®
Rari hafha Anafilassi
(<1 annimal / 10,000 annimal
ittrattati, inkluz rapporti izolati):

! tista’ tkun prezenti ghal sa 21 jum wara t-trattament

2 jista’ jkun prezenti ghal sa jum wara t-trattament

8 patomorfologika, tghaddi kompletament fi zmien 35 jum
4 tista’ tkun fatali

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-sigurta
ta’ prodott medicinali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz ta’
veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew lill-awtorita nazzjonali
kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara |-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt
rispettivi.

3.7 Uz fit-tgala, fit-treddigh u fi zmien il-bidien

Is-sigurta tal-prodott medicinali ma gietx stabbilita waqt it-tqala jew fit-treddigh. Madankollu, ma kien
hemm I-ebda evidenza ta' effeti selettivi fl-izvilup jew fir-riproduzzjoni f'kull studju tal-laboratorju.Uza
biss skont il-valutazzjoni tal-beneficcju u r-riskju mill-veterinarju responsabbli.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Tuzax flimkien ma 'l-antimikrobi¢i li ghandhom modalita ta'azzjoni simili bhal Makrolidi ohrajn jew
lincosamides). Jekk joghgbok ara wkoll sezzjonijiet 3.3 u 3.4.

3.9 Metodu ta’ amministrazzjoni u dozagg

Uza taht il-gilda .



Amministra 4 mg / kg piz tal-gisem ta 'tildipirosin (ekwivalenti ghal 1ml/45 piz tal-gisem kg) darba
biss.Ghal trattament ta' baqar aktar minn 450 kg piz korporali, agsam il-doza sabiex mhux aktar minn 10
ml huma injettati fuq sit wiehed.

It-tapp tal-gomma jista’ jitaggab sa 20 darba bla ebda periklu. Jew inkella I-uzu ta' siringa li taghti aktar
minn doza wahda hija rakkomandata.

Sabiex tizgura dozagg Korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi ddeterminat b’mod prec¢iz kemm jista’ jkun.

Huwa rrakkomandat li titratta I-annimali fl-ewwel stadji tal-marda u tqis I-effett tat-trattament fi zmien 2
sa 3 ijiem wara t-titgiba. Jekk is-sintomi klinici tal-marda respiratorja jibqghu jew izidu, jew jekk terga
tohrog il-marda, it-trattament ghandu jinbidel u jintuza antibijotiku iehor, sakemm is-sintomi klini¢i
jeghaddu.

3.10 Sintomi ta’ doza ec¢éessiva (u fejn applikabbli, proc¢eduri ta’ emergenza u antidoti)

Fil-ghoggiela, injezzjoni wahda taht il-gilda ta ' dozal0 darbiet akbar milli rrakkomandata (40 mg / kg piz
korporali) u amministrazzjoni ripetuti taht il-gilda ta' tildipirosin (fi tliet okkazjonijiet I f'intervalli ta' 7
ijiem) ' 4,12 u 20 mg/ kg (1, 3 u 5 darbiet id-doza klinika rrakkomandata) kienu tollerati sew, apparti
minn sinjali klini¢i li ma damux attribwiti ghal skumdita fil-post tal-injezzjoni u nefha fil-post tal-
injezzjoni assoc¢jata ma 'ugigh f'xi annimali.

3.11 Restrizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet speé¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobici u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.
3.12 Perjodi ta’ tizmim
Laham u gewwieni tal-annimali: 47 ijiem.

L-uzu mhux awtorizzat f'annimali 1i jiproducu halib ghall-konsum tal-bniedem.
Tuzax f'annimali waqt it-tqala li huma intenzjoni li jipproducu 1-halib ghall-konsum tal-bniedem, fi zmien
2 xhur mit-twelid mistenni.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodici ATC veterinarja: QJ01FA96.
4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Tildiprosin huwa antimikrobiku makrolajd, agent semi-sintetiku ta' 16-membr. Tlett amine substiteunts
fuq il-macrocyclic lactone ring jirrizulta f'molekola tri-basic.ll-prodott ghandu azzjoni fit-tul, izda, kemm
idum l-effet wara injezzjoni wahda mhux maghruf.

Huma jinibixxu s-sintezi ta' protejini essenzjali billi jagbdu mal- RNA tar-ribozomi u jahdmu billi
jimblukkaw iz-zieda fil-katina tal-proteina. Dan |-effet generalment huwa marbut mal-hin.

Il-firxa tal-attiva antimikrobjali tad-tildipirosin tinkludi:

Histophilus somni, Mannheimia haemolytica u Pasteurella multocida, li huma I-patogeni I-aktar komuni
assocjati mal-mard repiratorju fil-bovini.(BRD).In vitro |-effett tal-tildipirosin huwa batteri¢ida kontra H.
somni u M. haemolytica, u batterjostatiku kontra P. multocida.

Data MIC (minimum inhibitory concentration) fuq patogeni (distribuzzjoni wild type) huma presentati fit-
tabella hawn taht:
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Speéi Medda MI Cso

(ug/mi) | (ug/miy | M1Ce (Hg/mb)

Mannheimia haemolytica (n=88) 0.125->64 | 0.5 1
Pasteurella multocida (h=105) 0.125-2 0.5 0.5
Histophilus somni (n=63) 0.5-4 2 4

Tildiprosin breakpoints gew stabbiliti ghall-mard respiratorju tal-hniezer (skond is-CLSI gwidi linja
VETO02 A3) kif gej:

Disease Disk Zone diameter (mm) MIC breakpoint
Species content (ug/ml)

S [ R S [ R
Bovine respiratory
disease
M. haemolytica 60 ug >20 | 17-19 | <16 4 8 16
P. multocida >21 | 1820 | <17 8 16 32
H. somni >17 | 14-16 | <13 8 16 32

S: suéceptibli; I: intermedji; R: reziztenti

Rezistenza ghall-makrolajd normalment issehh minhabba tlett mekkanizmi: (1)alterazzjoni fit- target site
tar-ribozomi (methylation), hafna drabi jirreferu ghalija bhala resistenza MLSg ghax taffetwa I-
makrolajds, lincosamides u grupp B streptogramins, (2) I-uttilizzar ta'mekkanizmu attiv li jarmi I-barra;
(3) il-produzzjoni ta'enzimi li jinattivaw. Generalment, cross-resistance bejn tildipirosin u makrolajds
ohra, licosamides jew streprogramins hija mistennija.

Data kienet migbura fuq batteri zoonotic u commensals.Valuri MIC ghall-Salmonella kienu rappurtati bejn
4-16 pg/ml, u kull strejn kien tat-tip wild'. Ghall- E.coli, Campylobacter u Enterococci, kollha tat-tip ‘wild’
u non-wild phenotypes kienu osservati(MIC bejn 1->64pg/ml).

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Amministrazzjoi ta'Tildipirosin taht il-gilda lill-baqar fuq doza wahda ta '4 mg / kg piz tal-gisem irrizulta
f' assorbiment rapidu b'konc¢entrazzjoni fil-plazma medja massima ta '0.7 mg / ml fi Zmien 23 minuta
(Tmax) u I-bijodisponibilita assoluta gholja (78.9%).

Makrolidi huma kkaratterizzati minn tqassim estensiv taghhom fit-tessuti.

Akkumulazzjoni fil-post ta 'l-infezzjoni fl-apparat respiratorju huwa muri mill-koncentrazzjonijiet gholja u
sostnuta ta ' tildipirosin fil-pulmun u fluwidu tal-bronki , li jagbzu bil-bosta dawk fil-plazma tad-demm.
II-medja half-life terminali hija madwar 9 ijiem.

Fit-twahhil in vitro ta' tildipirosin ma’ proteini bovini tal-plazma hija limitata b'madwar 30%.

Fil-bagar, huwa postulat li I-metabolizmu tat- tildipirosin isir permezz ta' cleavage tal-mycaminose sugar
moiety ,'reduction u I-konjugazzjoni ma 'sulfat b' idratazzjoni'wara (jew ftuh ring), permezz ta'
demethylation, b' dihydroxylation u minn konjugazzjoni S-cysteine u S-glutathione.

L-eskrezzjoni totali medju tad-doza totali jinghata fi Zzmien 14-il gurnata kienet ta 'madwar 24% fl-awrina
u 40% fl-ippurgar.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Fin-nuqgas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medicinali veterinarju ma jistax jintuza flimkien
ma’ prodotti medicinali veterinarji ohra.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
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Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 2 snin.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah I-ippakkijar li jmiss mal-prodott: 28 jum.

5.3 Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen
Tahzinx f’temperaturi oghla minn 25 C.
5.4 In-natura u I-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Tip | kunjett tal-hgieg ambra u ghatu tal-gomma chlorobutyl u tapp tal- aluminju.
Kaxxa li fiha kunjett 1 ta '20 ml, 50 ml, 100 ml jew 250 ml.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-sug

5.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzati jew materjal
iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Il-medic¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott medic¢inali
veterinarju kkoncernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Intervet International B. V.

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/11/124/005 -008

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 6 ta' Mejju 2011

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL- QOOSR

{3IIXX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANNESS 11

KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Xejn.
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ANNESS 111

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

Majjali
Kaxxa tal-kartun

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

ZUPREVO 40 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

40 mg/ml Tildipirosin

3. DAQS TAL-PAKKETT

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Majjali

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA> AMMINISTRAZZJONI

Uzu gol-muskaoli.

7. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:
Laham u gewwieni tal-annimali: 9 ijiem

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jinfetah uza fi Zzmien 28 jum.

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25 C.
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10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel I-uzu.

L-injezzjoni ac¢identali hija perikoluza. M’ghandhomx jintuzaw siringi li huma operati
awtomatikament u li ma jkollhomx I-ebda sistema ta’ protezzjoni addizzjonali.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Intervet International B. V.

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Baqar
Kaxxa

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

ZUPREVO 180 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

180 mg/ml Tildipirosin

‘ 3. DAQS TAL-PAKKETT

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

‘ 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagar

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA> AMMINISTRAZZJONI

Uzu taht il-gilda.

7. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:

Laham u gewwieni tal-annimali: 47 gurnata

Mhux awtorizzati ghall-uzu fannimali li jipproducu I-halib ghall-konsum uman.

Tuzahx f annimali tqal, i huma mahsuba li jipproducu 1-halib ghall-konsum uman, fi Zmien 2 xhur qabel
il-hlas.

| 8. DATATA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jinfetah uza fi zmien 28 jum.

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN
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Tahzinx f"temperatura ’l fugq minn 25 °C.

10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Agra |-fuljett ta’ taghrif gabel I-uzu.

>

M’ ghandhomx jintuzaw siringi li huma operati awtomatikament u li ma jkollhomx l-ebda sistema ta
protezzjoni addizzjonali.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Intervet International B. V.

14. NUMRUI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Majjal
Kunjett (20 ml, 50 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

ZUPREVO 40 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

40 mg/ml Tildipirosin

‘ 3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Majjali

4. MODI TA> AMMINISTRAZZJONI

Uzu gol-muskoli.
Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:
Laham u gewwieni tal-annimali: 9 ijiem

| 6. DATATA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jinfetah uza fi zmien ...

7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25 C.

8. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Intervet International B. V.

‘ 9. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Bagar
Kunjett (20 ml, 50 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

ZUPREVO 180 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

180 mg/ml Tildipirosin

3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagar

‘ 4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu taht il-gilda.
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:

Laham u gewwieni tal-annimali: 47 ijiem

L-uzu mhux awtorizzat f’annimali li jiproducu halib ghall-konsum tal-bniedem.

Tuzax f’annimali waqt it-tqala li huma intenzjonati li jipproducu 1-halib ghall-konsum tal-bniedem, fi
zmien 2 xhur mit-twelid mistenni.

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jinfetah uza fi zmien ...

7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25 C.

8. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Intervet International B. V.

9. NUMRU TAL-LOTT
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Lot {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Majjali

Kunjett (20 ml, 50 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

ZUPREVO 40 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-majjali

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

40 mg/ml ta’ tildipirosin

‘ 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

| 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jinfetah uza fi zmien:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Bagar
Kunjett (20 ml, 50 ml)

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

ZUPREVO 180 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-bagar

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

180 mg/ml ta’ tildipirosin

‘ 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

| 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jinfetah uza fi zmien:
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
1. L-isem tal-prodott medic¢inali veterinarju

ZUPREVO 40 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-hniezer

2. Kompozizzjoni

Sustanza Attiva:
ml wiehed fih:
Tildipirosin 40mg

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Majjali

4, Indikazzjonijiet ghall-uzu

Trattament u metfilassi ta 'mard respiratorju tal-majjali (SRD) assocjata ma ' Actinobacillus
pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis u Pasteurella multocida.

Il-prezenza tal-marda fil-grupp trid tigi stabbilita gabel ma jintuza 1-prodott.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ ipersensittivita ghal makrolidi antibijoti¢i jew ghal kwalunkwe sustanza mhux
attiva.

Taghtix gol-vina.

Taghtihx flimkien ma’ makrolidi jew linkosamides ohra (ara s-sezzjoni “Twissijiet specjali”).

6. Twissijiet speéjali

Skond prin¢ipji fl-uzu responsabbli, uzu metafilassiku tal-prodott medicinali veterinarju huwa indikat
biss f'outbreaks serji ta' SRD ikkawzati mill-patogeni indikati. II-Metafillassi timplika li annimali
klinikament f'sahhithom li huma fkuntatt qrib ma' annimali morda huma amministrati I-prodott fl-
istess hin tat-trattament tal-annimali morda, sabiex jitnagqgas ir-riskju li jfeggu sinjali klini¢i.

L-effikacja tal-uzu metafilassiku tal-prodott medic¢inali veterinarju kien muri fi studju placebo
kontrollat f multi ¢entri fuq il-post, meta kien konfermat outbreak tal-marda klinika (i.e. annimali
f'mil- langas 30% tal-kmamar li jagsmu I-istess arja urew sinjali klini¢i tal-SRD, inkluz ta' mill-angas
10% tal-annimali kull kamra fi Zzmien gurnata, jew 20% fi zmien 2 granet jew 30% fi zmien 3 ijiem).
Wara l-uzu metafilassiku, madwar 86% tal-annimali f'sahhithom baqghu hielsa minn sinjali tal-marda
(kif imgabbla ma' approssimament 65% tal-annimali fil-grupp ta’ kontroll li ma kienx trattat.

Hemm cross-resistance ma’ makrolidi ohra.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispec¢i ghal xiex huwa indikat:

L-uzu tal-prodott ghandu jkun ibbazat fuq I-identifikazzjoni u l-ittestjar tas-suxxettibilita tal-patogen(i)
fil-mira. Jekk dan ma jkunx possibbli, it-terapija ghandha tkun ibbazata fuq informazzjoni
epidemjologika u gharfien tas-suxxettibilita tal-patogeni fil-mira fil-livell tar-razzett, jew fil-livell
lokali/regjonali.
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L-uzu tal-prodott ghandu jkun skont il-politiki antimikrobi¢i uffi¢jali, nazzjonali u regjonali.

Amministra strettament fil-muskolu. Attenzjoni specjali ghandha tinghata ghall-uzu approprijat tas-sit
tal-injezzjoni u l-uzu tajjeb tal-gies u t-tul tal-labbra (aggustata ghad-dags u |- piz tal-annimal) skond
pratti¢i veterinarji tajbin.

Prekawzjonijiet specijali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Nies li huma sensittivi ghal tildipirosin ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medi¢inali veterinarju.

Kawtela specjali ghandha tinghata biex ikun evitat accidentali awto-injezzjoni, kif I-istudji
tossikologici f'annimali tal-laboratorju wrew effetti kardjovaskulari wara I-ghoti gol-muskoli ta
tildipirosin. F’kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod acc¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi
I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

M'ghandhomx jintuzaw fil-siringi li huma operati awtomatikament u li jkollhom I-ebda sistema ta
'protezzjoni addizzjonali.

Tildipirosin jista 'jikkawza sensibilizzazzjoni bil-kuntatt mal-gilda. Jekk 1-espozizzjoni tal-gilda
accidentali, ahsel il-gilda immedjatament bis-sapun u ilma. Jekk I-espozizzjoni ac¢identali ta' ghajnejn,
lahlah I-ghajnejn minnufih b'ilma nadif.

Ahsel idejk wara 1-uzu.

Tqala u treddigh:

Is-sigurta ta’ dan il-prodott medicinali ma gietx stabbilita waqt it-tqala jew fit-treddigh. Madankollu,
ma kien hemm l-ebda evidenza ta' effeti selettivi fl-izvilup jew fir-riproduzzjoni f'kull studju tal-
laboratorju.Uza biss wara li jigu meqjusa il-benifi¢¢ji/riskji mill-veterinarju responsabbli.

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

Tuzax flimkien ma 'l-antimikrobi¢i li ghandhom modalita ta 'azzjoni simili bhal Makrolidi ohrajn jew
lincosamides

Doza ec¢cessiva:

Fil-gzieqez, administrazzjoni fil-muskolu ta' tildipirosin (fuq tlett okkazjonijiet b'intervall ta' 4 ijiem)
ta' 8, 12 u 20 mg/kg piz tal-gisem (2,3 u 5 darba id-doza klinika rakkomandata), irrizultat f'nuqqas ta
hegga li ma damietx f'qasqus wiehed minn kull grupp tat 8 u 12/kg PTG u 2 qzieqez mill-grupp tat 12
u 20 mg/kg PTG wara I-ewwel jew t-tieni injezzjoni.

Roda fil-muskoli fis-sagajn ta'wara kienu osservati wara l-ewwel trattament f'majjal wiehed mill-grupp
tat 12 u 20 mg/kg PTG. Wara l-ewwel administrazzjoni ta' 20 mg/kg piz tal-gisem wiehed minn kull
tmien anniamli wera roda generalizzata fil-gisem u ma setghux iqumu ghal Zmien qasir u wara it-tielet
administrazzjoni, I-annimali wrew ghall-Zmien gasir nuqqas ta'sahha meta kienu fuq sagajjhom.
Annimal iehor, wara 1-ewwel administrazzjoni zviluppa xokk relatat mat-trattament u li kellu jingatel
biex ma jbaghtix. Mwiet gew osservati b'dozi ta' 25mg/kg piz tal-gisem u akbar.

Restrizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet specjali ghall-uzu:

Mhux applikabbli.

Inkompatibilitajiet magguri:
Fin-nugqas ta’ studji ta’ kompatibilita, dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux jithallat ma’
prodotti medi¢inali veterinarji ohra.
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7. Effetti mhux mixtieqa

Majjali

Komuni hafna
(>1 annimal / 10 annimali ttrattati):

Ugigh immedjat mal-injezzjoni, Nefha fil-post tal-injezzjonit, Reazzjoni fil-post tal-injezzjoni?

Rari
(1 sa 10 annimali / 10,000 annimal ittrattati):

Anafilassi®

Rari hafna
(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz rapporti izolati):

Letargija*
! tista’ tkun prezenti ghal sa 6 ijiem wara t-trattament
2 patomorfologika, tghaddi kompletament fi Zmien 21 jum
8 tista’ tkun fatali
4 giet osservata fil-qziegez u hija temporanja

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb
li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-veterinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg
nazzjonali: {dettalji tas-sistema nazjonali}.

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni
Uzu ghal gol-muskoli.
Amministra 4 mg / kg piz tal-gisem ta 'tildipirosin (ekwivalenti ghal 1ml/10 piz tal-gisem kg) darba

Huwa rrakkomandat biex jikkura I-annimali fl-istadji bikrija tal-mard u biex jevalwaw il-rispons ghat-
trattament fi zmien 48 siegha wara 1-injezzjoni. Jekk sinjali klini¢i ta 'mard respiratorju jippersistu jew
jizdiedu, jew jekk issehh rikaduta, it-trattament ghandu jinbidel bl-uzu iehor antibijotiku, u baqghu
jsehhu sa sinjali klini¢i jkunu ghaddew.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Amministra strettament fil-muskolu. Attenzjoni spe¢jali ghandha tinghata ghall-uzu approprijat tas-sit
tal-injezzjoni u l-uzu tajjeb tal-gies u t-tul tal-labbra (aggustata ghad-dags u |- piz tal-annimal) skond
prattic¢i veterinarji tajbin.

Is-sit rakomandat ghall-injezzoni huwa wara I-widna fl-ghola punt fil-bazi tal-widna, fit-tranzazzjoni
bejn il-gilda bla xaghar u dik bix- xaghar.

L-injezzjoni ghandha tinghata orrizontalment u f’angolu ta’ 90° grad ghall-assi tal-gisem.

Dags rikomandat tal-labra u d-dijametru skond I-istadju tal-produzzjoni.

Tul tal-labbra (cm) Dijametru tal-labbra (mm)
Qasqus, tat-twelid 1.0 1.2
Qasqus, 3-4 gimghat 15-2.0 1.4
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Tkabbir 20-25 15

Tkabbir-Qatla 3.5 1.6

Qatla/hniezer/ hniezer tar-refgha | 4.0 2.0

Il-volum ta 'injezzjoni m'ghandux jagbez 5ml kull injezzjoni.

It-tapp tal-gomma jista jitaggab sa 20 darba bla ebda periklu. Jew inkella |-uzu ta' siringa li taghti aktar
minn doza wahda hija rakkomandata.

Sabiex tizgura dozagg Korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi ddeterminat b’mod prec¢iz kemm jista’ jkun.

10. Perjodi ta’ tizmim

Laham u gewwieni: 9 ijiem

11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Tahzinx f’temperatura ’l fugq minn 25 °C.

Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta” skadenza murija fuq il-kartuna u fuq il-
kunjett wara Exp.

La darba jinfetah uza fi zmien 28 jum.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

Il-medic¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu 1-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi 1-medicini li ma jkunux
aktar mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14.  Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/11/124/001-004

Kaxxa li fiha kunjett 1 ta’ 20 ml, 50 ml, 100 ml jew 250 ml.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-sug.

15. ld-data li fiha gie rivedut l-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
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{3IIXX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti

mhux mixtiega:

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, L-Olanda

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny6simka bbarapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 4544 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E)lrada
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

Latvija
Tel: + 37052196111

Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 37094 01

Magyarorszag
Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 37094 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
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

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 1 2970220
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1 a

85716 Unterschleissheim

IL-GERMANIJA
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
1. L-isem tal-prodott medic¢inali veterinarju

ZUPREVO 180 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-bagar

2. Kompozizzjoni

Sustanza Attiva:

ml wiehed fih:

Tildipirosin 180mg

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Bagar

4, Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghat-trattament u I-prevenzjoni tal-marda respiratorja tal-bovini (BRD) assocjata ma’ Histophilus
somni, Mannheimia haemolytica u Pasteurella multocida.

Il-prezenza tal-marda fil-grupp trid tigi stabbilita qabel ma jintuza 1-prodott.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fkazijiet ta’ sensittivita eccessiva ghal makrolidi antibijoti¢i jew ghal kwalunkwe sustanza
mhux attiva.

Taghtihx flimkien ma makrolidi jew linkosamides ohra (ara s-sezzjoni “Twissijiet specjali”).

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:

Hemm cross-resistance ma makrolidi ohra.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i ghal xiex huwa indikat:

L-uzu tal-prodott ghandu jkun ibbazat fuq l-identifikazzjoni u l-ittestjar tas-suxxettibilita tal-patogen(i)
fil-mira. Jekk dan ma jkunx possibbli, it-terapija ghandha tkun ibbazata fuq informazzjoni
epidemjologika u gharfien tas-suxxettibilita tal-patogeni fil-mira fil-livell tar-razzett, jew fil-livell
lokali/regjonali. L-uzu tal-prodott ghandu jkun skont il-politiki antimikrobi¢i uffi¢jali, nazzjonali u
regjonali.

Prekawzjonijiet specijali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali:

Nies li huma sensittivi ghal tildipirosin ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medi¢inali veterinarju.

Attenzjoni specjali ghandha tinghata biex tevita li tinjetta lilek innifsek, ghax studji tossikologi¢i fil-
laboratorju urew effeti kardjovaskulari wara injezzjoni fil-muskolu ta' tildipirosin. F’kaz li tinjetta lilek
innifsek b’mod acc¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi |-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta
lit-tabib.

Tuzax siringi awtomatici li m'ghandhomx sistemi ta' protezzjoni addizzjonali.
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Tildipirosin jista jikkawz sensitazzjoni b'kuntatt mal-gilda. Jekk isehh kuntat ac¢identali mal gilda,
ahsel 1-gilda immedjatament bl-ilma u s-sapun. Jekk isehh kuntat ac¢identali mal-ghajnejn lahlah sew
mill-ewwel b'ilma nadif.

Ahsel idejk wara l-uzu.

Tqala u treddigh:

Is-sigurta ta’ dan il-prodott medicinali ma gietx stabbilita waqt it-tqala jew fit-treddigh. Madankollu,
ma kien hemm |-ebda evidenza ta' effeti selettivi fl-izvilup jew fir-riproduzzjoni f'kull studju tal-
laboratorju.Uza biss wara li jigu meqjusa il-benifi¢¢ji/riskji mill-veterinarju responsabbli.

Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

Tuzax flimkien ma 'l-antimikrobi¢i li ghandhom modalita ta 'azzjoni simili bhal Makrolidi ohrajn jew
lincosamides

Doza eccessiva
Doza ta' 10 darbiet aktar mid-doza rakkomandata kif ukoll amministrazzjoni ripetuti taht il-gilda bil-
prodott veterinarju medicinali wassal biss ghall-sintomi klini¢i transitorji attribwiti ghall-skomfort fis

sit tal-injezzjoni u nefhiet assocjat ma' ugigh fl-ghoggiela.

Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet spe¢ijali ghall-uzu:

Mhux applikabbli.

Inkompatibilitajiet magguri:
Fin-nuqqas ta’ studji ta” kompatibilita, dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux jithallat ma’
prodotti medic¢inali veterinarji ohra.

7. Effetti mhux mixtieqa

Bagar

Komuni hafna
(>1 annimal / 10 annimali ttrattati):

Ugigh immedjat mal-injezzjoni, Nefha fil-post tal-injezzjoni*, Ugigh fil-post tal-injezzjoni?,
Reazzjoni fil-post tal-injezzjoni®

Rari hafna

(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz rapporti izolati):

Anafilassi?

! tista’ tkun prezenti ghal sa 21 jum wara t-trattament

2 jista’ jkun prezenti ghal sa jum wara t-trattament

% patomorfologika, tghaddi kompletament fi zmien 35 jum
4 tista’ tkun fatali

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f*dan il-fuljett, jew tahseb
li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-veterinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg
nazzjonali: {dettalji tas-sistema nazjonali}.
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8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni
Taht il-gilda uzu.

Amministra 4 mg / kg piz tal-gisem ta 'tildipirosin (ekwivalenti ghal 1ml/45 piz tal-gisem kg) darba
biss.

Huwa rakkomandat biex jikkura I-annimali fl-istadji bikrija tal-mard u biex jevalwaw il-rispons ghat-
trattament fi zmien 2 sa 3 ijiem wara l-injezzjoni.

Jekk sinjali klini¢i ta 'mard respiratorju jippersistu jew jizdiedu, jew jekk issehh rikaduta, it-trattament
ghandu jinbidel bl-uzu iehor antibijotiku, u baqghu jsehhu sa sinjali klini¢i jkunu ghaddew.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Ghal trattament ta 'baqgar aktar minn 450 kg piz korporali, il-volum tal-injezzjoni m'ghandix taqbez il-
10ml ghal kull post tal-injezzjoni.

It-tapp tal-gomma jista’ jitaggab sa 20 darba bla ebda periklu. Jew inkella I-uzu ta' siringa li taghti
aktar minn doza wahda hija rakkomandata.

Sabiex tizgura dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi ddeterminat b’mod prec¢iz kemm jista’ jkun.

10. Perjodi ta’ tizmim

Laham u gewwieni tal-annimali: 47 ijiem

Mhux awtorizzati ghall-uzu flannimali li jaghmlu jipproducu 1-halib ghall-konsum uman.

Tuzax f'annimali tqal, li huma mahsuba biex jipproducu 1-halib ghall-konsum uman, fi zmien 2 xhur
mistenni li ser jweldu.

11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Tahzinx f’temperatura | fug minn 25 °C.

Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta” skadenza murija fuq il-kartuna u fuq il-
kunjett wara Exp.

La darba jinfetah uza fi Zzmien 28 jum.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

Il-medic¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu 1-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi 1-medicini li ma jkunux
aktar mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.
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14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett

EU/2/11/124/001-008

Kaxxa li fiha kunjett 1 ta’ 20 ml, 50 ml, 100 ml jew 250 ml.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.

15. ld-data li fiha gie rivedut 1-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

{3IXXISSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti

mhux mixtiega:

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, L-Olanda

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

Peny6smka bbarapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 4544 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

Elrada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Tel: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

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 55 54 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: + 4021 3118311

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

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvbmpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

Intervet International GmbH
Feldstrasse 1 a

85716 Unterschleissheim
IL-GERMANJA

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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