PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ZUPREVO 40 mg/ml injekéni roztok pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka:

1 ml obsahuje:
Tildipirosinum 40 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Monohydrat kyseliny citronové

Propylenglykol

Voda pro injekci

Ciry nazloutly roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Lécba a metafylaxe respira¢niho onemocnéni prasat (SRD) spojeného s Actinobacillus
pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis a Pasteurella multocida, .
Pted pouzitim ptipravku mé byt potvrzena pfitomnost onemocnéni ve skuping.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na makrolidova antibiotika, nebo na n€kterou z pomocnych latek.
Nepodavat nitrozilné.
Nepodavat zarovei s jingymi makrolidy nebo linkosamidy (viz bod 3.8).

3.4  Zvlastni upozornéni

V souladu se zdsadami principu odpovédného pouZivani je metafylaktické pouZiti veterinarniho
1é¢ivého pripravku indikovano pouze pti zavaznych projevech SRD zptisobenych indikovanymi
patogeny. Metafylaxe zahrnuje podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u klinicky zdravych zvifat v
uzkém kontaktu s nemocnymi zvitaty ve stejném case jako podavani 1é¢by u klinicky nemocnych
zvirat za Gcelem snizeni rizika vyvoje klinickych pfiznakd.

Utinnost metafylaktického pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku byla prokazana v terénni studii
provedené na vice mistech a kontrolované pomoci placeba, kdy po potvrzeni vypuknuti klinickeho
onemocneéni (tj. zvifata v minimalné 30 % kotct sdilejici spolecny prostor vykazovala klinické
ptiznaky SRD, vcetné nejméné 10 % zvifat na kotec béhem 1 dne; nebo 20 % na kotec béhem 2 dnti
anebo 30 % na kotec béhem 3 dnil). Po metafylaktickém pouZiti ptiblizn¢ 86 % zdravych zvirat



zlstalo bez ptiznaki klinického onemocnéni (ve srovnani s ptiblizné€ 65 % v kontrolni nelécené
kontrolni skuping).

Existuje zkfizena rezistence s jinymi makrolidy.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv14stni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Veterinarni 1é¢ivy piipravek by mél byt pouzit pouze na zaklad¢ identifikace a vysledku testu citlivosti
cilového(-ych) patogena(-1). Pokud to neni mozné, 1é¢ba by méla byt zaloZena na epidemiologickych
informacich a znalostech citlivosti cilovych patogent na urovni farmy nebo na mistni/regionalni
arovni.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, by mélo v souladu s oficidlnimi, narodnimi a mistnimi
pravidly antibiotické politiky.

Podavejte prisn€ intramuskulédrné. V souladu se zasadami spravné veterinarni praxe je tfeba vénovat
zvlastni pozornost vybéru vhodného mista pro podani injekce a pouziti injek¢ni jehly vhodného

praméru a délky (primétrene velikosti a hmotnosti zvitete).

Zv14stni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na tildipirosin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
pfipravkem.

Pfi pouzivani se doporucuje nepietrzita obezietnost, aby se zabranilo nahodnému samopodani, protoze
toxikologicke studie na laboratornich zvifatech prokazaly pti intramuskularnim podani tildipirosinu
ucinek na kardiovaskularni systém. V ptipad¢ ndhodného samopodani vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Nepouzivejte automaticky pohanéné stiikacky, které nemaji zadny dalsi ochranny systém.

Pti styku s kizi maze tildipirosin vyvolat podrazdéni. V piipadé nahodného pottisnéni kiize okamziteé
omyjte k0zi vodou a mydlem. V piipadé nahodného kontaktu s o¢ima, vyplachnéte velkym mnozstvim
Cisté vody.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci uéinky

Prasata:

Velmi Casté Okamzita bolestivost po injekénim podani, Otok v misté
" ‘o " injekéniho podani?,

(> 1 zvife / 10 oSetienych zvifat): J p
Reakce v misté injekéniho podani?

Vzacné Anafylakticka reakce?
(1 az 10 zvifat / 10 000 oSetfenych

zvirat):

Velmi vzéacné Letargie*




(< 1 zvite / 10 000 osetienych zvifat,
veetné ojedin¢lych hlaseni):

1 Muize byt piitomen po dobu az 6 dni.

2 Patomorfologicky, kompletné vymizi do 21 dn.

¥ Miize byt fatalni.

* Byla pozorovéna u selat a je prechodna.

Hlaseni nezadoucich G¢inku je dulezité. Umoziiuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo piislusnému vnitrostatnimu orgénu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého piipravku pro pouziti béhem biezosti nebo
laktace. Nicméné vSechny laboratorni studie nepodaly ditkaz o jakémkoliv selek¢nim uc¢inku na vyvoj
nebo reprodukénim ucéinku.

Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterindrnim Iékafem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Ptipravek nema byt podavan s antimikrobialnimi latkami se stejnym mechanismem puisobeni, jako
jsou ostatni makrolidy a linkosamidy. Viz také body 3.3 a 3.4.

3.9 Cesty podéani a davkovani
Intramuskularni podani.

Podavejte pouze jednorazovou davku 4 mg tildipirosinu/kg zivé hmotnosti (odpovida 1ml/10 kg zZivé
hmotnosti).

Objem injekce v misté podani by nemél presdhnout 5 ml.

Doporucené misto injek¢éniho podani je t€sn€ za uchem na nejvyssim bod¢ baze ucha, na prechodu z
holé do zarostl¢ ktize. Injekce se aplikuje v horizontadlnim sméru a tthlu 90° smérem k ose téla.

Doporucena velikost a pramér jehly podle produkéniho obdobi.

Délka jehly (cm) Primér jehly (mm)
Selata, novorozend 1,0 1,2
Selata, do 3-4 tydni 1,5-2,0 1,4
Predvykrm 2,0-25 1,5
1. faze vykrmu 3,5 1,6
2. faze vykrmu/prasnice/kanci | 4,0 2,0

Pryzova zatka injek¢ni lahvicky miize byt bezpecné propichnuta 20 krat. Jinak je doporuceno pouzit

sttikacky pro vice davek.

K zajisténi spravného davkovani musi byt ziva hmotnost urena, jak nejpiesnéji to je mozné.

Doporucuje se zah4jit 1écbu v ¢asnych stadiich onemocnéni a zhodnotit odpoveéd na 1é¢bu do 48 hodin
po injekci. Pokud klinické ptiznaky respiratorniho onemocnéni pfetrvavaji nebo se zvysi nebo pokud
dojde k recidivé, je nutno 1é¢bu zménit s pouzitim jinych antibiotik a pokracovat, dokud klinické

symptomy neustoupi.

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)




U selat, kterym byl podavan tildipirosin intramuskularné (3 krat v intervalu 4 dnt) v davkach 8, 12 a
20 mg/kg zivé hmotnosti (z.hm.) (2, 3, 5nasobek doporucéené klinické davky), bylo pozorovano
prechodné mirné utlumeni u 1 selete z kazdé skupiny s davkovanim 8 a 12 mg/kg z. hm. a u 2 selat ve
skuping s davkovanim 20 mg/kg z. hm. po prvni nebo druhé injekci.

U jednoho selete z kazdé skupiny s davkovanim 12 a 20 mg/kg z. hm. byl po prvni aplikaci pozorovéan
svalovy tfes na zadnich koncetinach.

Pti davce 20 mg/kg Zivé hmotnosti byly u jednoho z osmi zvitat po prvnim podani davky pozorovany
prechodné generalizované kieCe t€la s neschopnosti stat a u zvifete dochazelo k pfechodnym
porucham rovnovahy po tieti davce. U dalSiho zvitete se projevil v zavislosti na 1é€bé Sok po prvnim
podani a zvife bylo z etickych diivodt utraceno. Mortalita byla pozorovana pti davkach 25 mg/kg zivé
hmotnosti a vyssich.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich l1é¢ivych pfipravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Maso: 9 dnu

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QJO1IFA96
4.2 Farmakodynamika

Tildipirosin je polosyntetickd makrolidova antimikrobialni latka s 16¢lennym jadrem. Navazani ti
aminovych substituenti na makrocyklické laktonové jadro ma za nasledek tri-bazicky charakter
molekuly. Pfipravek ma dlouhodoby ucinek, avsak ptesné trvani klinického t€inku po jednorazovém
podani neni znamo.

Makrolidy jsou obecné bakteriostaticka antibiotika, ale pro nékteré patogeny mohou byt baktericidni.
Brani biosyntéze nezbytnych bilkovin tim, Ze se selektivné vazou na bakterialni ribozomalni RNA a
blokuji prodluzovani peptidového fetézce. Ucinek je obvykle Casové zavisly.

Spektrum antimikrobialniho G¢inku tildipirosinu zahrnuje: Actinobacillus pleuropneumoniae,
Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis a Pasteurella multocida, coz jsou bakterialni
patogeny nejcastéji zodpoveédné za respiracni onemocnéni prasat (SRD).

Utinek tildipirosinu in vitro je bakteriostaticky viiéi B. Bronchiseptica a Pasteurella multocida a
baktericidni viiéi A. pleuropneumoniae a G. parasuis. Udaje o minimalni inhibi¢ni koncentraci (MIC)
pro cilové patogeny (pfirozeny typ distribuce) jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

Rozsah MICso
Druh (ug/ml) (ug/ml) MICqo (Hg/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

Pro respira¢ni onemocnéni prasat byly stanoveny nasledujici hrani¢ni hodnoty tildipirosinu (podle
CLSI Guideline VET02 A3):



Druh Obsah Primér zony (mm) Hrani¢ni hodnoty MIC
disku (Mg/ml)
S S [
A. pleuropneumoniae | 60 pg - 16 -
P. multocida >19 - - 4 - -
B. bronchiseptica >18 - - 8 - -

S: citlivy; I: intermediarni; R: rezistentni

Rezistence k makrolidiim obecné vyplyva ze tfi mechanismii: (1) zména ribozomalniho cilového mista
(metylace), Casto oznaCovana jako MLSB rezistence ktera ovliviiuje makrolidy, linkosamidy a skupinu
B streptograminti, (2) vyuziti aktivnich vylu¢ovacich mechanismii; (3) produkce inaktivujicich
enzymu. Obecn¢ je tfeba oCekavat zkiizenou rezistenci mezi tildipirosinem a ostatnimi makrolidy,
linkosamidy nebo streprograminy.

Udaje byly shroméazdéné ze zoonotickych bakterii a komenzalii. MIC hodnoty pro Salmonella byly
udavany v rozmezi 4-16 pg/ml a v§echny hlasené kmeny byly pfirozeného typu. Pro E. coli a
Campylobacter a Enterococci (MIC rozmezi 1- > 64 ng/ml) byly zaznamenany jak u piirozeného, tak
ovlivnéného typu fenotypu.

4.3  Farmakokinetika

Tildipirosin podany prasatim intramuskularné v jednorazové davce 4 mg/kg zivé hmotnosti byl rychle
absorbovan a dosahl primérné maximalni plazmatické koncentrace 0,9 pg/ml za 23 minut (Tmax).
Makrolidy jsou charakteristické svym zna¢nym pranikem do tkani.

Akumulace v mist¢ infekce dychacich cest se demonstruje vysokou a trvalou koncentraci tildipirosinu
v plicni a bronchialni tekutiné (odebranych postmortalng), ktera je mnohem vyssi nez v krevni plazmé.

Pramérny biologicky polocas je 4,4 dny.

Vazba tildipirosinu na praseci plazmatickou bilkovinu dosahuje v in vitro podminkach maximalné
zhruba 30 %.

U prasat se predpoklada, Zze k metabolizaci tildipirosinu dochazi redukci a konjugaci s kyselinou
sirovou s naslednou hydrataci (nebo otevienim jadra), demetylaci, dihydroxylaci a konjugaci s S-
cysteinen a konjugaci s S-glutathionem. K uplnému vylouceni celé davky dojde ze 17 % mocia 57 %
trusem do 14 dnt.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

5.2  Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnii.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéna injekéni lahvicka typu I jantarové barvy s chlorbutylovou pryzovou zatkou a
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hlinikovou pertli.
Krabice obsahujici 1 injekéni lahvicku s 20 ml, 50 ml, 100 ml nebo 250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/11/124/001-004

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 06/05/2011

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ZUPREVO 180 mg/ml injek¢éni roztok pro skot

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka:

1 ml obsahuje:
Tildipirosinum 180 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Monohydrat kyseliny citronové

Propylenglykol

Voda pro injekci

Ciry nazloutly roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

K 1é¢bé a prevenci respiraéniho onemocnéni skotu (BRD) spojeného s Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica a Pasteurella multocida.

Pted pouzitim pfipravku ma byt potvrzena pritomnost onemocnéni ve skuping.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na makrolidova antibiotika, nebo na n€kterou z pomocnych latek.
Nepodavat zarovei s jinymi makrolidy nebo linkosamidy (viz bod 3.8).

3.4  Zvlastni upozornéni
Existuje zkiizena rezistence s jinymi makrolidy.
3.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14stni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Veterinarni 1é¢ivy piipravek by mél byt pouzit pouze na zakladé identifikace a vysledku testu citlivosti
cilového(-ych) patogena(-i). Pokud to neni mozné, 1é€ba by méla byt zaloZzena na epidemiologickych
informacich a znalostech citlivosti cilovych patogenti na Grovni farmy nebo na mistni/regionalni
darovni.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku, by mélo v souladu s oficialnimi, ndrodnimi a mistnimi
pravidly antibiotické politiky.



Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na tildipirosin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym
ptipravkem.

Pii styku s kizi mtize tildipirosin vyvolat podrazdéni. V ptipadé ndhodného potiisnéni kiize okamzité
omyjte kizi vodou a mydlem. V ptipadé nahodného kontaktu s o¢ima, vyplachnéte velkym mnozstvim
Cisté vody.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pti pouzivani se doporucuje nepietrzita obezietnost, aby se zabranilo nahodnému samopodani, protoze
toxikologické studie na laboratornich zvitatech prokazaly pfi intramuskularnim podani tildipirosinu
ucinek na kardiovaskularni systém. V ptfipadé ndhodného samopodani vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Nepouzivejte automaticky pohanéné strikacky, které nemaji zadny dals$i ochranny systém.

Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Skot:

Velmi Casté Okamyzita bolestivost po injekénim podani, Otok v misté
injekéniho podani®, Bolestivost v misté injekéniho podani®

> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat): fex il % .
(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat) Reakce v misté injekéniho podani®

Velmi vzacné Anafylakticka reakce*

(< 1 zvite / 10 000 osetfenych zvifat,
veetné ojedin¢lych hlaseni):

! Miize byt piitomen po dobu az 21 dni.

2 Miize byt piitomen po dobu 1 dne.

3 Patomorfologicky, kompletné vymizi do 35 dni.
* Miize byt fatalni.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterindrniho
lé¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu orgénu prostednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7  Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem btezosti nebo
laktace. Nicméné vSechny laboratorni studie nepodaly dikaz o jakémkoliv selekénim ucinku na vyvoj
nebo reprodukénim tcinku.

Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika prisluSnym veterinarnim Iékafem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce
Ptipravek nema byt podavan s antimikrobialnimi latkami se stejnym mechanismem puisobeni, jako

jsou ostatni makrolidy a linkosamidy.
Viz také body 3.3 a 3.4.



3.9 Cesty podani a davkovani
Subkutanni podani.

Podavejte pouze jednorazovou davku 4 mg tildipirosinu/kg zivé hmotnosti (odpovida 1ml/45 kg zivé
hmotnosti). K 1é¢bé skotu o hmotnosti vy$$i nez 450 kg zivé hmotnosti rozdélte davku, aby objem
injekce v jednom misté podani neptesahl 10 ml.

Pryzové zatka injekcni lahvicky mize byt bezpecné propichnuta 20 krat. Jinak je doporuceno pouzit
stiikacky pro vice davek.

K zajisténi spravného davkovani musi byt ziva hmotnost urena, jak nejpiesnéji to je mozné.

Doporucuje se zahdjit 1écbu v ¢asnych stadiich onemocnéni a zhodnotit odpoveéd’ na 1ébu do 48 hodin
po injekci. Pokud klinické piiznaky respiratorniho onemocnéni pietrvavaji, nebo se zvysi, nebo pokud
dojde k recidivé, je nutno 1é¢bu zmeénit s pouzitim jinych antibiotik a pokracovat, dokud klinické
symptomy neustoupi.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

U telat bylo jednorazové subkutanni podani 10nasobku doporucené davky (40 mg/ml zivé hmotnosti)

a opakované podani tildipirosinu (tfikrat v intervalu 7 dntt) v davce 4, 12 a 20 mg/kg (1, 3 a Snasobek
doporucené klinické davky) dobfie tolerovano, kromé& ptechodnych klinickych ptfiznakii spojenych

s diskomfortem a otokem v misté injek¢éniho podani spojenych s bolesti, které se vyskytly u nékterych
zvirat.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, v€etné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za i¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Maso: 47 dnd.

Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

Nepouzivat u bfezich zvitat, jejich mléko bude uréeno pro lidskou spotifebu béhem 2 mésict pred

predpokladanym porodem.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QJO1FA96

4.2 Farmakodynamika

Tildipirosin je polosyntetickd makrolidova antimikrobialni latka s 16¢lennym jadrem. Navazani tii

aminovych substituenti na makrocyklické laktonové jadro ma za nasledek tri-bazicky charakter

molekuly. Pfipravek ma dlouhodoby ucinek, avsak ptesné trvani klinického ti¢inku po jednorazovém
podani neni znamo.

Makrolidy jsou obecné bakteriostaticka antibiotika, ale pro nékteré patogeny mohou byt baktericidni.

Brani biosyntéze nezbytnych bilkovin tim, Ze se selektivné vazou na bakterialni ribozomalni RNA a

blokuji prodluzovani peptidového fetézce. Ucinek je obvykle Casoveé zavisly.

Spektrum antimikrobialniho ucinku tildipirosinu zahrnuje:
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Histophilus somni, Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida , bakterialni patogeny nejcastéji
zodpovédné za respira¢ni onemocnéni skotu (BRD). U¢inek tildipirosinu in vitro je baktericidni vici
H. somni a M. haemolytica a bakteriostaticky vuéi P. multocida.

Udaje o minimalni inhibi¢ni koncentraci (MIC) pro cilové patogeny (pfirozeny typ distribuce) jsou
uvedeny v nasledujici tabulce.

Druh Rozsah (pg/ml) MICso (ug/ml) | MICg (Hg/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

Pro respiraéni onemocnéni skotu byly stanoveny nasledujici hraniéni hodnoty tildipirosinu (podle
CLSI Guideline VET02 A3):

Onemocnéni Obsah Primér zony (mm) Hrani¢ni hodnoty MIC
Druh disku (ug/ml)

S [ R S [ R
Bovinni  respiraéni
onemocnéni
M. haemolytica 60 pg >20 17-19 <16 4 8 16
P .multocida >21 18-20 <17 8 16 32
H. somni >17 14-16 <13 8 16 32

S: citlivy; I: intermediarni; R: rezistentni

Rezistence k makrolidiim obecné vyplyva ze tii mechanismi: (1) zména ribozomalniho cilového mista
(metylace), ¢asto oznacovana jako MLSB rezistence ktera ovliviiuje makrolidy, linkosamidy a skupinu
B streptogramint, (2) vyuziti aktivnich vylu¢ovacich mechanismii; (3) produkce inaktivujicich
enzymil. Obecné je tfeba ocekavat zkiizenou rezistenci mezi tildipirosinem a ostatnimi makrolidy,
linkosamidy nebo streprograminy.

Udaje byly shromazdéné ze zoonotickych bakterii a komenzali. MIC hodnoty pro Salmonella byly
udavany v rozmezi 4-16 pg/ml a v§echny hlasené kmeny byly pfirozeného typu. Pro E. coli a
Campylobacter a Enterococci (MIC rozmezi 1- > 64 pg/ml) byly zaznamenany jak u piirozeného, tak
ovlivnéného typu fenotypu.

4.3 Farmakokinetika

Tildipirosin podany skotu subkutanné v jednorazové davce 4 mg/kg zivé hmotnosti byl rychle
absorbovan a dosahl primérné maximalni plazmatické koncentrace 0,7 pg/ml za 23 minut (tmax) a
vysoké biologické dostupnosti (78,9%).

Makrolidy jsou charakteristické svym zna¢nym prinikem do tkani.

Akumulace v mist¢ infekce dychacich cest se demonstruje vysokou a trvalou koncentraci tildipirosinu
v plicni a bronchialni tekuting, ktera je mnohem vyssi, nez v krevni plazmé.

Pramérny biologicky polocas je 9 dnu.

Vazba tildipirosinu na bovinni plazmatickou bilkovinu dosahuje v in vitro podminkéach zhruba 30 %.
U skotu se predpoklada, ze k metabolizaci tildipirosinu dochazi st€penim cukerné slozky mikamindzy,
redukei a konjugaci s kyselinou sirovou s naslednou hydrataci (nebo otevienim jadra), demetylaci,
mono- nebo dihydroxylaci s naslednou dehydrataci a konjugaci s S-cysteinem a konjugaci s S-
glutathionem.

K tplnému vylouceni celé davky dojde ze 24 % moci a 40 % trusem do 14 dnd.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

11



5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2  Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dnt.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

5.4  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéna injekéni lahvicka typu I jantarové barvy s chlorbutylovou pryzovou zatkou a
hlinikovou pertli.

Krabice obsahujici 1 injekéni lahvicku s 20 ml, 50 ml, 100 ml nebo 250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravki nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prosttednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lé¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/11/124/005-008

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 06/05/2011

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.
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Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.

14



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PRASATA 5
KARTONOVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ZUPREVO 40 mg/ml injekéni roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

40 mg/ml tildipirosinum

3. VELIKOST BALENI

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata.

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Intramuskularni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhuta:
Maso: 9 dnu

|8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotiebujte do 28 dnt.

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

110. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*
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Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Nahodné injekéni samopodani je nebezpecné. Nepouzivejte automaticky pohanéné stiikacky, které
nemaji zadny dalsi ochranny systém.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvirata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNI CiSLA

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 (250ml)

115.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

SKOT
KARTONOVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ZUPREVO 180 mg/ml injekéni roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

180 mg/ml tildipirosinum

3. VELIKOST BALENI

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot.

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Subkuténni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtta:

Maso: 47 dnti

Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

Nepouzivat u biezich zvifat, jejich mléko bude urceno pro lidskou spotiebu béhem 2 mésict pied
predpokladanym porodem.

‘8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spottebujte do 28 dnd.

9.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
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Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Nahodné injek¢ni samopodani je nebezpecné. Nepouzivejte automaticky pohanéné strikacky, které
nemaji zadny dal$i ochranny systém.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvirata.

12.  OZNACENIi ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNI CiSLA

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.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

PRASATA
INJEKCNI LAHVICKA (100 ml, 250 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ZUPREVO 40 mg/ml injekéni roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

40 mg/ml tildipirosinum

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata

4. CESTY PODANI

Intramuskul&rni podani.
Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

5. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhuta:
Maso: 9 dnu.

6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. otevieni spotfebujte do:

7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

8.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

9.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

SKOT
INJEKCNI LAHVICKA (100 ml, 250 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ZUPREVO 180 mg/ml injekéni roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

180 mg/ml tildipirosinum

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot

4. CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Pied pouzitim si pieététe piibalovou informaci.

5. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtta:

Maso: 47 dnt.

Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

Nepouzivat u biezich zvirat, jejich mléko bude urceno pro lidskou spotiebu béhem 2 mésict pied
predpokladanym porodem.

6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. otevieni spotfebujte do:

7. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

8.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

9.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

PRASA:I'A, 5
INJEKCNI LAHVICKA (20ml, 50ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ZUPREVO 40 mg/ml injekéni roztok pro prasata

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

40 mg/ml tildipirosinum

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

‘4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. otevieni spotfebujte do:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

SKOT L 5
INJEKCNI LAHVICKA (20ml, 50ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ZUPREVO 180 mg/ml injekéni roztok pro skot

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

180 mg/ml tildipirosinum

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

‘4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. otevieni spotfebujte do:

24



B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

ZUPREVO 40 mg/ml injek¢ni roztok pro prasata

2. SloZeni
Léciva latka:

1 ml obsahuje:
Tildipirosinum 40 mg

Ciry nazloutly roztok.

3. Cilové druhy zviirat

Prasata

4, Indikace pro pouziti

Lécba a metafylaxe respira¢niho onemocnéni prasat (SRD) spojeného s Actinobacillus
pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis a Pasteurella multocida, .

Pted pouzitim piipravku ma byt potvrzena piitomnost onemocnéni ve skupiné.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na makrolidova antibiotika, nebo na n€kterou z pomocnych latek.
Nepodavat nitrozilné.

Nepodavat zaroven s jinymi makrolidy nebo linkosamidy (viz bod ,,ZvIastni upozornéni®).

6. Zvlastni upozornéni

Zvl14astni upozornéni:

V souladu se zasadami principu odpovédného pouzivani je metafylaktické pouziti veterinarniho
1é¢ivého piipravku indikovano pouze pii zavaznych projevech SRD zpiisobenych indikovanymi
patogeny. Metafylaxe zahrnuje podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u klinicky zdravych zvirat v
uzkém kontaktu s nemocnymi zvitaty ve stejném case jako podéavani 1é¢by u klinicky nemocnych
zvirat za ucelem sniZeni rizika vyvoje klinickych ptiznaki.

Utinnost metafylaktického pouZiti veterinarniho 16¢ivého ptipravku byla prokdzana v terénni studii
provedené na vice mistech a kontrolované pomoci placeba, kdy po potvrzeni vypuknuti klinickeho
onemocneéni (tj. zvifata v minimalné 30 % kotcti sdilejici spolecny prostor vykazovala klinické
ptiznaky SRD, v€etné nejméné 10 % zvifat na kotec béhem 1 dne; nebo 20 % na kotec béhem 2 dnti
anebo 30 % na kotec beéhem 3 dnt1). Po metafylaktickém pouziti pfiblizné 86 % zdravych zvirat
zlstalo bez ptiznaki klinického onemocnéni (ve srovnani s ptiblizn€ 65 % v kontrolni nelécené
kontrolni skuping).

Existuje zkfizena rezistence s jinymi makrolidy.

Zvl14astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:
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Veterinarni 1é¢ivy piipravek by mél byt pouZit pouze na zakladé identifikace a vysledku testu citlivosti
cilového(-ych) patogena(-1). Pokud to neni mozné, 1é¢ba by méla byt zaloZena na epidemiologickych
informacich a znalostech citlivosti cilovych patogenti na Grovni farmy nebo na mistni/regionalni
darovni.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, by mélo v souladu s oficidlnimi, narodnimi a mistnimi
pravidly antibiotické politiky.

Podavejte prisné intramuskularné. V souladu se zasadami spravné veterinarni praxe je tfeba vénovat
zvlastni pozornost vybéru vhodného mista pro podani injekce a pouziti injekéni jehly vhodného

praméru a délky (pfimétené velikosti a hmotnosti zvifete).

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na tildipirosin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem.

Pfi pouzivani se doporucuje nepietrzitad obezietnost, aby se zabranilo nahodnému samopodani, protoze
toxikologicke studie na laboratornich zvifatech prokazaly pti intramuskularnim podani tildipirosinu
ucinek na kardiovaskularni systém. V ptipadé ndhodného samopodani vyhledejte ihned 1ékarskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Nepouzivejte automaticky pohanéné stiikacky, které nemaji zadny dalsi ochranny systém.

Pii styku s kizi mtize tildipirosin vyvolat podrazdéni. V ptipadé ndhodného potiisnéni kiize okamzité
omyjte kizi vodou a mydlem. V piipadé nahodného kontaktu s o¢ima, vyplachnéte velkym mnozstvim
¢isté vody.

Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti nebo
laktace. Nicméné vSechny laboratorni studie nepodaly ditkaz o jakémkoliv selek¢nim uc¢inku na vyvoj
nebo reprodukénim ucinku.

Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim lé¢katem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dal$i formy interakce:

Ptipravek nema byt podavan s antimikrobidlnimi latkami se stejnym mechanismem piisobeni, jako
jsou ostatni makrolidy a linkosamidy.

Piedavkovani:

U selat, kterym byl podavan tildipirosin intramuskularné (3 krat v intervalu 4 dnt1) v ddvkéach 8, 12 a
20 mg/kg zivé hmotnosti (2, 3, Snasobek doporucené klinické davky), bylo pozorovano piechodné
mimé utlumeni u 1 selete z kazdé skupiny s davkovanim 8 a 12 mg/kg Zivé hmotnosti a u 2 selat ve
skupiné s davkovanim 20 mg/kg zivé hmotnosti po prvni nebo druhé injekci.

U jednoho selete z kazdé skupiny s davkovanim 12 a 20 mg/kg zivé hmotnosti byl po prvni aplikaci
pozorovan svalovy tfes na zadnich koncetinach.

Pti davce 20 mg/kg Zivé hmotnosti byly u jednoho z osmi zvitat po prvnim podani davky pozorovany
prechodné generalizované kieCe t€la s neschopnosti stat a u zvifete dochdzelo k pfechodnym
porucham rovnovahy po teti davce. U dalSiho zvitfete se projevil v zavislosti na 1é¢b¢ Sok po prvnim
podani a zvife bylo z etickych divodl utraceno. Mortalita byla pozorovana pii davkach 25 mg/kg a
vyssich.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
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Neuplatiuje se.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pripravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

7. Nezadouci ucinky

Prasata:

Velmi Casté

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat):

Okamyita bolestivost po injekénim podani, Otok v misté injekéniho podanit,

Reakce v misté injekéniho podani®

Vzécné
(1 az 10 zvifat / 10 000 oSetienych zvifat):
Anafylakticka reakce®

Velmi vzacné

(< 1 zvite / 10 000 osetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):

Letargie*

! Miize byt piitomen po dobu az 6 dni.

2 Patomorfologicky, kompletné vymizi do 21 dni.

3 Miize byt fatalni.

* Byla pozorovéna u selat a je pfechodna.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich

udajti uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkt. {Udaje o narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptusob podani

Intramuskularni podani.

Podavejte pouze jednorazovou davku 4 mg tildipirosinu/kg zZivé hmotnosti (odpovida 1ml/10 kg zivé
hmotnosti).

Doporucuje se zah4jit 1écbu v ¢asnych stadiich onemocnéni a zhodnotit odpoveéd na 1é¢bu do 48 hodin
po injekci. Pokud klinické ptiznaky respiratorniho onemocnéni pretrvavaji nebo se zvysi nebo pokud
dojde k recidive, je nutno 1é€bu zméenit s pouzitim jinych antibiotik a pokracovat, dokud klinické
symptomy neustoupi.

9. Informace o spravném podavani

Podavejte ptisné intramuskularné.
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Zvlastni pozornost je tieba vénovat pouziti vhodného mista injekéniho podani a pouziti vhodné
velikosti a délky jehly (pFizptsobené velikosti a hmotnosti zvifete) v souladu se spravnou veterinarni

praxi.

Doporucené misto injekéniho podani je tésné za uchem na nejvyssim bodé baze ucha, na ptechodu z
holé do zarostl¢ ktize. Injekce se aplikuje v horizontalnim smeéru a tthlu 90° smérem k ose t¢la.

Doporucena velikost a prumér jehly podle produkéniho obdobi.

Délka jehly (cm) Primér jehly (mm)
Selata, novorozena 1,0 1,2
Selata, do 3-4 tydnu 1,5-2,0 1,4
Predvykrm 2,0-25 15
1. faze vykrmu 3,5 1,6
2. faze vykrmu/prasnice/kanci | 4,0 2,0

Objem injekce v misté podani by nemél presadhnout 5 ml.

Pryzova zatka injek¢ni lahvicky miize byt bezpecné propichnuta 20 krat. Jinak je doporuc¢eno pouZzit
stiikacky pro vice davek.

K zajisténi spravného davkovani musi byt Ziva hmotnost uréena, jak nejpiesnéji to je mozné.

10. Ochranné lhiity

Maso: 9 dnu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
injekéni lahvicce po Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: 28 dnt.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Veterinarni 1€¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni €isla a velikosti baleni

EU/2/11/124/001-004
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Krabice obsahujici 1 injekéni lahvicku s 20 ml, 50 ml, 100 ml nebo 250 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkia

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

16. Kontaktni tdaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky:

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

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

Peny0auka Bearapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EA\rada
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

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

Romaéania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 385 1 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750
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Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Intervet International GmbH
Feldstrasse 1a

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



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

ZUPREVO 180 mg/ml injek¢ni roztok pro skot

2. SloZeni
Léciva latka:
1 ml obsahuije:
Tildipirosinum 180 mg

Ciry nazloutly roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Skot

4, Indikace pro pouziti

K 1é¢bé a prevenci respira¢niho onemocnéni skotu (BRD) spojeného s Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica a Pasteurella multocida.

Pted pouzitim piipravku ma byt potvrzena piitomnost onemocnéni ve skupiné.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na makrolidova antibiotika, nebo na n€kterou z pomocnych latek.
Nepodavat zarovei s jinymi makrolidy nebo linkosamidy (viz bod ,,Zvlastni upozornéni*).

6. Zv1astni upozornéni

Zv14stni upozornéni:

Existuje zkiiZena rezistence s jinymi makrolidy.

Zvl14astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by mél byt pouzit pouze na zakladé identifikace a vysledku testu citlivosti
cilového(-ych) patogena(-1). Pokud to neni mozné, 1é¢ba by méla byt zalozena na epidemiologickych
informacich a znalostech citlivosti cilovych patogent na trovni farmy nebo na mistni/regionalni
arovni.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku, by mélo v souladu s oficialnimi, narodnimi a mistnimi
pravidly antibiotické politiky.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy pripravek zvifatum:

Lidé se znamou precitlivélosti na tildipirosin by se meli vyhnout kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym
pripravkem.

P1i pouzivani se doporucuje nepietrzita obezfetnost, aby se zabranilo nahodnému samopodani, protoze
toxikologické studie na laboratornich zviratech prokazaly pfi intramuskuldrnim podani tildipirosinu
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ucinek na kardiovaskularni systém. V pfipad¢ ndhodného samopodani vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékati.

Nepouzivejte automaticky pohanéné strikacky, které nemaji zadny dals$i ochranny systém.

Pti styku s ktizi mze tildipirosin vyvolat podrazdéni. V piipad¢é nahodného pottisnéni kiize okamziteé
omyjte kizi vodou a mydlem. V pfipadé ndhodného kontaktu s o¢ima, vyplachnéte velkym mnozstvim
Cisté vody.

Po pouziti si umyjte ruce.

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého piipravku pro pouziti béhem biezosti nebo
laktace. Nicméné vSechny laboratorni studie nepodaly dikaz o jakémkoliv selekénim ucinku na vyvoj
nebo reprodukénim ucéinku.

Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterindrnim Iékafem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dal$i formy interakce:

Proto ptipravek nema byt podavan s antimikrobialnimi latkami se stejnym mechanismem puisobeni,
jako jsou ostatni makrolidy a linkosamidy.

Ptedavkovani:
Predavkovani 10nasobkem doporucené davky i opakované subkutanni podani veterinarniho 1écivého
ptipravku vedlo u telat pouze k pfechodnym klinickym pfiznakim pfisuzovanym diskomfortu v misté

injekéniho podani a otokiim v misté injekéniho podani spojenym s bolesti.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:

Neuplatiuje se.

Hlavni inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

1. Nezadouci ucinky

Skot:

Velmi Casté

(> 1 zvife / 10 oSetienych zvifat):

Okamyzita bolestivost po injekénim podani, Otok v mist& injekéniho podani®, Bolestivost v misté
injekéniho podani®, Reakce v mist& injekéniho podani®

Velmi vzacné
(< 1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):
Anafylakticka reakce*

! Miize byt piitomen po dobu az 21 dni.

2 Miize byt piitomen po dobu 1 dne.

3 Patomorfologicky, kompletné vymizi do 35 dni.
* Mize byt fatélni.
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Hlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1écivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci Gi¢inky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajt uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uéinkd. {Udaje o narodnim systému}

8. Déavkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Subkutanni podani.

Podavejte pouze jednorazovou davku 4 mg tildipirosinu/kg zivé hmotnosti (odpovida 1ml/45 kg zivé
hmotnosti).

Doporucuje se zahajit 1é¢bu v ¢asnych stadiich onemocnéni a zhodnotit odpovéd’ na 1é¢bu 2-3 dni po
injekci.

Pokud klinické ptiznaky respiratorniho onemocnéni pietrvavaji, nebo se zvysi, nebo pokud dojde k
recidivé, je nutno 1é¢bu zménit s pouzitim jinych antibiotik a pokrac¢ovat, dokud klinické symptomy
neustoupi.

9. Informace o spravném podavani

K 1écbe skotu o hmotnosti vys$si nez 450 kg zivé hmotnosti rozdélte davku, aby objem injekce v
jednom misté podani neptesahl 10 ml.

Pryzova zatka injekéni lahvicky miize byt bezpecné propichnuta 20 krat. Jinak je doporu¢eno pouzit
stiikacky pro vice davek.

K zajisténi spravného davkovani musi byt ziva hmotnost uréena, jak nejpiesnéji to je mozné.

10. Ochranné lhiity

Maso: 47 dnti.

Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je ureno pro lidskou spotifebu. Nepouzivat u biezich zvirat, jejich
mléko bude urceno pro lidskou spotiebu behem 2 mésicii pted predpokladanym porodem.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
injekéni lahvicce po Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatfeni napomahaji chranit Zivotni prosttedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem
nebo Iékarnikem.
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13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia

Veterinarni 1€¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni €isla a velikosti baleni
EU/2/11/124/005-008
Krabice obsahujici 1 injekéni lahvicku s 20 ml, 50 ml, 100 ml nebo 250 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi piipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni tdaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 37094 01 Tel: + 37052196111
Peny6imka Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

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

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

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

Tel: + 37052196111 TIf: + 47 5554 37 35
E)\Mada Osterreich

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

Tel: + 34923 19 03 45 Tel.: + 48 22 18 32 200
France Portugal

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

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Intervet International GmbH

Feldstrasse 1a
85716 Unterschleissheim
Némecko

Romania
Tel: +40 213118311

Slovenija
Tel: + 38516611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

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

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

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