ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

ZUPREVO 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna:

Jeden ml zawiera:

Tildipirozyna 40 mg.

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Kwas cytrynowy jednowodny
Glikol propylenowy
Woda do wstrzykiwan

Przejrzysty zéttawy roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie i metafilaktyka zespotu oddechowego $win (SRD) zwigzanego z Actinobacillus
pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis i Pasteurella multocida.

Przed zastosowaniem produktu nalezy potwierdzi¢ wystgpowanie choroby w grupie.
3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na antybiotyki makrolidowe lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie podawa¢ dozylnie.

Nie podawac¢ jednoczesnie z innymi makrolidami lub z linkozamidami (patrz czes¢ 3.8).

3.4 Specjalne ostrzezenia

Zgodnie z zasadami odpowiedzialnego stosowania, metafilaktyczne podanie weterynaryjnego
produktu leczniczego jest wskazane wytgcznie w przypadkach wybuchu cigzkiego zespotu
oddechowego swin (SRD) wywotywanego przez wskazane patogeny. Metafilaktyka zaktada, ze
klinicznie zdrowe zwierzeta majace bliski kontakt z chorymi zwierzetami otrzymujg weterynaryjny
produkt leczniczy w tym samym czasie, w ktorym prowadzone jest leczenie zwierzat wykazujacych
kliniczne objawy choroby, ograniczajac ryzyko rozwoju objawéw klinicznych.

Skutecznos$¢ metafilaktycznego stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego wykazano w
badaniu terenowym wieloosrodkowym z zastosowaniem placebo, po potwierdzeniu klinicznego
wybuchu choroby (tj. zwierzeta w co najmniej 30% kojcow znajdujacych sie na tej samej przestrzeni
wykazywaly kliniczne objawy SRD, wiaczajac co najmniej 10% zwierzat w kazdym kojcu w ciagu
jednego dnia; Iub 20% w ciagu 2 dni lub 30% w ciagu 3 dni). Po zastosowaniu metafilaktycznym,
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okoto 86% zwierzat zdrowych pozostawato wolne od objawow klinicznych choroby (w poréwnaniu
do okoto 65% zwierzat w nie poddanej leczeniu grupie kontrolne;j).

Istnieje opornos¢ krzyzowa z innymi makrolidami.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu wrazliwosci docelowych
patogendw. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opiera¢ sie na informacjach epidemiologicznych
i znajomosci wrazliwosci docelowych patogenow na poziomie gospodarstwa lub na poziomie
lokalnym/regionalnym.

Produkt nalezy stosowac¢ zgodnie z oficjalnymi, krajowymi i regionalnymi zasadami dotyczacymi
srodkow przeciwdrobnoustrojowych.

Podawa¢ doktadnie domigsniowo. Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na stosowanie odpowiedniego
miejsca wstrzyknigcia oraz igiet wlasciwego rozmiaru i dtugos$ci (dostosowanych do wielkoS$ci oraz
masy ciala zwierzat) zgodnie z dobra praktyka Weterynaryjng.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na tildipirozyne powinny unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Nalezy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ w celu uniknigcia przypadkowego samowstrzyknigcia,
badania toksykologiczne prowadzone u zwierzat laboratoryjnych wykazaty wplyw na uktad sercowo
naczyniowy po domi¢$niowym podaniu tildipirozyny. W przypadku omytkowego wstrzykniecia,
nalezy zwroci¢ si¢ natychmiast o pomoc lekarska, nalezy okazac¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
etykiete produktu.

Nie stosowac strzykawek automatycznych, ktore nie posiadajg dodatkowego systemu ochronnego.
Tildipirozyna moze powodowa¢ uczulenie w wyniku kontaktu ze skéra. W przypadku narazenia na
kontakt ze skora, nalezy skore natychmiast umy¢ woda z mydtem. W przypadku narazenia na kontakt
z oczami, nalezy oczy natychmiast przeptuka¢ czysta woda.

My¢ rece po stosowaniu produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie

Bardzo czgsto Natychmiastowy bol po wstrzyknigciu, obrzgk w miejscu

. . 1
(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat): wstrzyknigeia',

Reakcja w miejscu wstrzyknigcia?

Rzadko Anafilaksja®
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Letarg*




(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Moze byé obecny do 6 dni po leczeniu
patomorfologiczna, catkowicie ustepujaca w ciggu 21 dni
*Moze by¢ $miertelna

*Zaobserwowano u prosiat i jest przejsciowy

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wiasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja sie w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Jednakze, w zadnym z badan laboratoryjnych nie stwierdzono selektywnego wptywu na rozwdj lub
reprodukcje.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt nie powinien by¢ podawany ze srodkami przeciwbakteryjnymi o podobnym mechanizmie
dziatania, takimi jak inne makrolidy czy linkozamidy. Patrz rowniez sekcje 3.3 i 3.4.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie domig$niowe.

Podawa¢ 4 mg tildipirozyny/kg masy ciata (odpowiednik 1 ml/10 kg masy ciata) wytgcznie
jednorazowo.

Objetos¢ dawki podanej w jedno miejsce nie powinna przekraczac¢ 5 ml.
Zalecanym miejscem wstrzyknigcia jest miejsce znajdujace si¢ bezposrednio za uchem, w najwyzszej
czes$ci podstawy ucha, w miejscu przejscia skory nicowtosionej w owtosiona. Nalezy wstrzykiwac

poziomo pod katem 90° w stosunku do osi ciata.

Zalecane rozmiary i $rednice igiet dla poszczegoélnych etapow produkceji

Dlugo$¢ igly (cm) Srednica igly (mm)
Nowonarodzone prosigta 1,0 1,2
Prosigta w wieku 3-4 tygodni 1,5-2,0 1,4
Warchlaki 2,0-25 1,5
Tucz wstepny 3,5 1,6
Tucz koncowy/lochy/knury 4,0 2,0

Korek butelki mozna bezpiecznie przekluwaé do 20 razy. W innych przypadkach zaleca si¢
stosowanie strzykawki wielodawkowej.

W celu zapewnienia wtasciwego dawkowania nalezy ustali¢ mase ciata tak doktadnie, jak to tylko
mozliwe.



Zaleca si¢ prowadzenie terapii na wczesnym etapie choroby oraz oceng odpowiedzi na leczenie w
ciaggu 48 godzin od wstrzyknigcia. Jezeli objawy kliniczne ze strony uktadu oddechowego utrzymuja
si¢ lub nasilajg, lub dochodzi do nawrotu, nalezy zmieni¢ sposob prowadzenia terapii, z
zastosowaniem innego antybiotyku i kontynuowa¢ do momentu ustgpienia objawdw klinicznych.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Podanie domigéniowe tildipirozyny prosi¢tom (trzykrotnie z zachowaniem odstepu 4 dni) w dawkach
8 mg/kg, 12 mg/kg oraz 20 mg/kg masy ciata (mc.) (dawka 2, 3 i 5 razy wyzsza od zalecanej),
doprowadzito do przejsciowego nieznacznie wyrazonego stonowanego zachowania jednego prosigcia
z grupy otrzymujacej dawke 8 mg/kg mc. i jednego prosigcia z grupy otrzymujacej dawke 12 mg/kg
mc., a takze dwu prosiat z grupy otrzymujacej dawke 20 mg/kg mc., po pierwszym lub po drugim
wstrzyknieciu. Obserwowano drzenia mig¢§niowe konczyn miednicznych po pierwszym podaniu u
jednej $wini otrzymujacej dawke 12 mg/kg me. i jednej $wini z grupy otrzymujacej dawke 20 mg/kg
mc. Przy dawce 20 mg/kg mc. jedno z o$miu zwierzat wykazywato przej$ciowe uogolnione drgawki z
niemoznoscig utrzymania pozycji fizjologicznej po pierwszym podaniu, a po trzecim podaniu zwierze
wykazywalo przejsciowa chwiejnosé. U kolejnego zwierzgcia, po pierwszym podaniu doszlo do
wystapienia, zwigzanego z leczeniem wstrzasu, a zwierze zostato poddane eutanazji ze wzgledow
dobrostanu. Obserwowano $miertelno$¢ w przypadku podania produktu w dawce 25 mg/kg mc. oraz
wyzszych dawkach.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktdw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 9 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJO1FA96.
4.2  Dane farmakodynamiczne

Tildipirozyna jest potsyntetycznym makrolidowym $rodkiem przeciwbakteryjnym o 16 atomowym
rdzeniu laktonowym. Trzy podstawniki aminowe w pier§cieniu makrocyklicznego laktonu nadaja
czasteczce troj-zasadowy charakter. Produkt wykazuje dtugotrwate dziatanie, jednakze, doktadna
dtugos$¢ trwania efektu klinicznego po jednokrotnym podaniu nie jest znana.

Makrolidy sg z zasady antybiotykami bakteriostatycznymi, lecz w przypadku niektérych patogenow
wykazuja dziatanie bakteriobojcze. Dzieki zdolnosci do selektywnego wigzania si¢ z bakteryjnym
rybosomalnym RNA makrolidy hamujg istotny proces biosyntezy bialek, dziataja przez blokowanie
wydluzania tancucha peptydowego. Efekt jest zasadniczo czaso-zalezny.

Spektrum dziatania przeciwbakteryjnego tildipirozyny obejmuje:

Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis i Pasteurella
multocida, bedace patogenami bakteryjnymi najczgséciej zwigzanymi z chorobg oddechows $win
(SRD).

Dziatanie tildipirozyny in vitro jest bakteriostatyczne w stosunku do B. bronchiseptica i Pasteurella
multocida oraz bakteriobojcze w stosunku do A. pleuropneumoniae i G. parasuis.



Dane dotyczace warto$ci minimalnego stezenia hamujacego (MIC) dla docelowych patogenow
(dystrybucja typu dzikiego) przedstawiono w ponizszej tabeli.

Gatunek ﬁgj{ﬁs MICso (ug/ml) | MICgo (ug/ml)
Actinobacillus pleuropneumoniae 2-16 2 4

(n=50)

Bordetella bronchiseptica (n=50) 0,5-8 2 2

Pasteurella multocida (h=50) 0,125-2 0,5 1

Glaesserella parasuis (n=50) 0,032-4 1 2

Dla choroby oddechowej §win wyznaczono nastepujace wartosci punktow przetamania tildipirozyny
(zgodnie z wytycznymi VET02 A3 CLSI):

Gatunek Zawarto§¢ krazka | Srednica Punkt przelamania
strefy (mm) MIC (ug/ml)
S [I|R| S |I R
A. pleuropneumoniae 60 pg - |-|-116] - —
P. multocida >19 |- -4 |- —
B. bronchiseptica >18|-]1-18 |- —

S: wrazliwe; I: posrednie; R: oporne

Opornos$¢ na makrolidy wynika zasadniczo z trzech mechanizméw: (1) zmiana rybosomalnego
miejsca docelowego (metylacja), czesto okreslana jako opornos¢ MLSB, jako ze dotyczy makrolidow,
linkozamidow i streptogramin grupy B; (2) wykorzystanie aktywnego mechanizmu efluksowego; (3)
produkcja enzymow inaktywujacych. Generalnie, nalezy oczekiwaé opornosci krzyzowej pomiedzy
tildipirozyna oraz innymi makrolidami, linkozamidami i streptograminami.

Zgromadzono dane dotyczace bakterii zoonotycznych i komensali. Dla Salmonella raportowane
warto$ci MIC zawieraly si¢ w zakresie 4-16 ug/ml, a wszystkie szczepy byly szczepami dzikimi. W
przypadku E. coli, Campylobacter i Enterococci obserwowano zaréwno fenotypy dzikie, jak i nie
nalezace do dzikich (MIC w zakresie 1->64 ug/ml).

4.3  Dane farmakokinetyczne

Tildipirozyna podana domig¢éniowo §winiom w jednorazowej dawce 4 mg/kg masy ciala byta szybko
wchianiana osiggajgc w osoczu $rednie najwyzsze stezenie 0,9 pg/ml w ciggu 23 minut (Tmax).
Makrolidy charakteryzuja si¢ obszernym partycjonowaniem w tkankach.

Gromadzenie si¢ w miejscu zakazenia uktadu oddechowego zostato wykazane przez wysokie i
dhugotrwale utrzymujace si¢ stezenia tildipirozyny w ptucach i ptynie oskrzelowym (pobranymi post
mortem), ktére zdecydowanie przekraczaty stezenia oznaczane w osoczu. Sredni czas potowicznej
eliminacji wynosi 4,4 dnia.

W warunkach in vitro wigzanie tildipirozyny z biatkami osocza $win jest ograniczone do okoto 30%.
Zaktada sig, ze u $win metabolizm tildipirozyny przebiega z redukcja i sprzeganiem z siarczanami z
nastgpujacym po6zniej uwodnieniem (lub otwarciem pierScienia), na drodze demetylacji,
dwuhydroksylacji oraz przez sprzgganie z S-cysteing i S-glutationem.

Srednie catkowite wydalanie catkowitej dawki podanej w ciagu 14 dni zachodzito w okoto 17% z
moczem i 57% z kalem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne



Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki z brazowego szkta typu I z korkiem z gumy chlorobutylowe;j i kapslem aluminiowym.
Pudetko zawierajace 1 butelke 20 ml, 50 ml, 100 ml lub 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania W sposéob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/11/124/001-004

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06/05/2011.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

7


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

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

ZUPREVO 180 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna:

Jeden ml zawiera:

Tildipirozyna 180 mg.

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Kwas cytrynowy jednowodny
Glikol propylenowy
Woda do wstrzykiwan

Przejrzysty zéttawy roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie i metafilaktyka zespotu oddechowego bydta (BRD) zwigzanego z Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica i Pasteurella multocida.

Przed rozpoczeciem stosowania produktu nalezy potwierdzi¢ wystepowanie choroby w grupie.
3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na antybiotyki makrolidowe lub na dowolng substancje
pomocnicza.
Nie podawaé rownoczesnie z innymi makrolidami Iub z linkozamidami (patrz czg¢s¢ 3.8).

3.4 Specjalne ostrzezenia
Istnieje oporno$¢ krzyzowa z innymi makrolidami.
3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu wrazliwosci docelowych
patogenow. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac si¢ na informacjach epidemiologicznych
1 znajomosci wrazliwosci docelowych patogendw na poziomie gospodarstwa lub na poziomie
lokalnym/regionalnym.

Produkt nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi, krajowymi i regionalnymi zasadami dotyczacymi
srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych.




Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na tildipirozyne powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Tildipirozyna moze powodowa¢ uczulenie w wyniku kontaktu ze skora. W przypadku narazenia na
kontakt ze skora, nalezy skore natychmiast umy¢ woda z mydtem. W przypadku narazenia na kontakt
z oczami, nalezy oczy natychmiast przeptukaé czysta woda.

My¢ rece po stosowaniu produktu.

Nalezy zachowaé szczeg6lng ostroznos¢ w celu uniknigcia przypadkowego samowstrzyknigcia,
badania toksykologiczne prowadzone u zwierzat laboratoryjnych wykazaty wplyw na uktad sercowo
naczyniowy po domig¢$niowym podaniu tildipirozyny. W przypadku omytkowego wstrzyknigcia,
nalezy zwroci¢ si¢ natychmiast o pomoc lekarskg, nalezy okaza¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
etykiete produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto

Bardzo czesto Natychmiastowy bol po wstrzyknigciu, obrzek w miejscu
wstrzykniecia®, bol w miejscu wstrzykniecia?, reakcja w

> i i : .. -
(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat) miejscu wstrzykniccia®

Bardzo rzadko Anafilaksja*
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Moze by¢ obecny do 21 dni po leczeniu

’Moze by¢ obecny do 1 dnia po leczeniu
patomorfologiczna, w duzej mierze ustapi w ciggu 35 dni
*Moze by¢ $miertelna

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wiasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Jednakze, w zadnym z badan laboratoryjnych nie stwierdzono selektywnego
wptywu na rozwdj lub reprodukcje. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu nie nalezy podawa¢ ze srodkami przeciwbakteryjnymi o podobnym mechanizmie dziatania,
takimi jak inne makrolidy czy linkozamidy. Patrz rowniez sekcje 3.3 1 3.4.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskorne.



Podawac¢ 4 mg tildipirozyny/kg masy ciata (odpowiednik 1 ml/45 kg masy ciata) wylacznie
jednorazowo.

W przypadku leczenia bydta o masie ciala przekraczajacej 450 kg, dawke nalezy podzieli¢ tak, aby nie
wstrzykiwac wigceej niz 10 ml w jednym miejscu.

Korek butelki mozna bezpiecznie przekluwaé do 20 razy. W innych przypadkach zaleca si¢
stosowanie strzykawki wielodawkowej.

W celu zapewnienia wtasciwego dawkowania nalezy ustali¢ masg ciala tak doktadnie, jak to tylko
mozliwe.

Zaleca si¢ prowadzenie terapii na wezesnym etapie choroby oraz oceng odpowiedzi na leczenie w
ciggu 2 do 3 dni od wstrzyknigcia. Jezeli objawy kliniczne ze strony uktadu oddechowego utrzymuja
si¢ lub nasilaja nalezy zmieni¢ sposob prowadzenia terapii, z zastosowaniem innego antybiotyku i
kontynuowa¢ do momentu ustgpienia objawow klinicznych.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku cielat, pojedyncze podskdrne podanie dawki 10 krotnie przekraczajacej zalecang
(40 mg/kg masy ciata) oraz wielokrotne podskorne podawanie tildipirozyny (trzykrotne podanie z
zachowaniem odstepu 7 dni) w dawkach 4 mg/kg, 12 mg/kg oraz 20 mg/kg masy ciata (dawka
zalecana oraz dawka trzykrotnie i pieciokrotnie wyzsza od zalecanej) byto dobrze tolerowane, z
wyjatkiem przejsciowych objawow klinicznych majacych zwigzek z dyskomfortem w miejscu
wstrzyknigcia oraz obrzgkami miejsca wstrzyknigcia powigzanymi u niektorych zwierzat z
bolesnoscia.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 47 dni.

Nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez

ludzi.

Nie stosowaé u zwierzat w ciagzy, majacych produkowaé mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi,
w okresie 2 miesiecy poprzedzajacych oczekiwany pordd.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QJO1FA96.

4.2  Dane farmakodynamiczne

Tildipirozyna jest potsyntetycznym makrolidowym $rodkiem przeciwbakteryjnym o 16 atomowym
rdzeniu laktonowym. Trzy podstawniki aminowe w pier$cieniu makrocyklicznego laktonu nadaja
czasteczce troj-zasadowy charakter. Produkt wykazuje dtugotrwate dzialanie, jednakze, doktadna

dtugos$¢ trwania efektu klinicznego po jednokrotnym podaniu nie jest znana.

Makrolidy sa z zasady antybiotykami bakteriostatycznymi, lecz w przypadku niektorych patogenow
wykazuja dziatanie bakteriobojcze. Dzieki zdolnosci do selektywnego wiazania si¢ z bakteryjnym
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rybosomalnym RNA makrolidy hamujg istotny proces biosyntezy biatek, dziataja przez blokowanie
wydhuzania tancucha peptydowego. Efekt jest zasadniczo czaso-zalezny.

Spektrum dzialania przeciwbakteryjnego tildipirozyny obejmuje:

Histophilus somni, Mannheimia haemolytica i Pasteurella multocida bedace patogenami bakteryjnymi
najczesciej zwigzanymi z chorobg oddechowa bydta (BRD). Dziatanie tildipirozyny in vitro jest
bakteriobdjcze w stosunku do H. somni i M. haemolytica oraz bakteriostatyczne w stosunku do P.
multocida.

Dane dotyczace warto$ci minimalnego st¢zenia hamujacego (MIC) dla docelowych patogendow
(dystrybucja typu dzikiego) przedstawiono w ponizszej tabeli.

Gatunek (Zuzlj:;?ls) MICso (ug/ml) MICgo (g/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

Dla zespotu oddechowego bydta wyznaczono nastepujace wartosci punktéw przetamania tildipirozyny
(zgodnie z wytycznymi VET02 A3 CLSI):

Choroba Zawarto$é Srednica Punkt przelamania
Gatunek krazka strefy (mm) MIC (ug/ml)

S | R |S| I R
Zesp6t oddechowy bydta 60 pg
M. haemolytica > 17— < |4]| 8 16

20 19 16
P. multocida > 18- < |8]|16 32

21 20 17
H. somni > 14— < | 8|16 32

17 16 13

S: wrazliwe; I: posrednie; R: oporne

Oporno$¢ na makrolidy wynika zasadniczo z trzech mechanizméw: (1) zmiana rybosomalnego
miejsca docelowego (metylacja), czesto okreslana jako opornos¢ MLSB, jako ze dotyczy makrolidow,
linkozamidow i streptogramin grupy B; (2) wykorzystanie aktywnego mechanizmu efluksowego; (3)
produkcja enzymow inaktywujacych. Generalnie, nalezy oczekiwa¢ opornosci krzyzowej pomigdzy
tildipirozyng oraz innymi makrolidami, linkozamidami i streptograminami.

Zgromadzono dane dotyczace bakterii zoonotycznych i komensali. Dla Salmonella raportowane
warto$ci MIC zawieraly si¢ w zakresie 4-16 ug/ml, a wszystkie szczepy byly szczepami dzikimi. W
przypadku E. coli, Campylobacter i Enterococci obserwowano zaréwno fenotypy dzikie, jak i nie
nalezace do dzikich (MIC w zakresie 1->64 pg/ml).

4.3 Dane farmakokinetyczne

Tildipirozyna podana podskornie bydtu w jednorazowej dawce 4 mg/kg masy ciata byta szybko
wchianiana osiggajgc w osoczu srednie najwyzsze stezenie 0,7 pg/ml w ciggu 23 minut (Tmax)
biodostepnos¢ wynosita 78,9%.

Makrolidy charakteryzuja si¢ obszernym partycjonowaniem w tkankach.

Gromadzenie si¢ w miejscu zakazenia uktadu oddechowego zostato wykazane przez wysokie i
dhugotrwale utrzymujace si¢ st¢zenia tildipirozyny w plucach i plynie oskrzelowym, ktore
zdecydowanie przekraczaty stezenia oznaczane w osoczu. Sredni czas potowicznej eliminacji wynosi
okoto 9 dni.

W warunkach in vitro wigzanie tildipirozyny z biatkami osocza i ptynu oskrzelowego bydta jest
ograniczone do okoto 30%.

Zaklada sig, ze u bydta metabolizm tildipirozyny przebiega z rozszczepieniem czasteczki cukru
mykaminozy, redukcjg i sprzeganiem z siarczanami z nast¢pujacym pozniej uwodnieniem (lub
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otwarciem pierscienia), na drodze demetylacji, mono i dwuhydroksylacji z nastgpujacym pozniej
odwodnieniem, oraz przez sprze¢ganie zZ S-cysteing i S-glutationem.

Srednie catkowite wydalanie catkowitej dawki podanej w ciagu 14 dni zachodzito w okoto 24% z
moczem i 40% z katem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno mieszaé¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3  Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Butelki z brgzowego szkta typu I z korkiem z gumy chlorobutylowej i kapslem aluminiowym.
Pudetko zawierajace 1 butelke 20 ml, 50 ml, 100 ml lub 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/11/124/005-008
8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06/05/2011.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO
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{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEKS I1

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.

14



ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA

15



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Swinie
Pudelko tekturowe

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

ZUPREVO 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

40 mg/ml tildipirozyny

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie.

’5. WSKAZANIA LECZNICZE

|6. DROGI PODANIA

Podanie domigsniowe.

7. OKRESY KARENCIJI

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 9 dni.

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.

9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25 °C.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”
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Przed uzyciem nalezy przeczytac¢ ulotke.
Przypadkowe wstrzyknigcie jest niebezpieczne. Nie stosowac strzykawek automatycznych, ktore nie
posiadaja dodatkowego systemu ochronnego.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

14, NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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, NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Bydlo
Pudelko tekturowe

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

ZUPREVO 180 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

180 mg/ml tildipirozyny

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto.

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podanie podskérne.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji:

Tkanki jadalne: 47 dni.

Nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

Nie stosowac u zwierzat w ciazy, majacych produkowaé mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi,
w okresie 2 miesigcy poprzedzajacych oczekiwany porod.

8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.

‘9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
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Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

Przypadkowe wstrzyknigcie jest niebezpieczne. Nie stosowaé strzykawek automatycznych, ktére nie
posiadaja dodatkowego systemu ochronnego.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

14.  NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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, NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Swinie
Butelka (100 ml, 250 ml)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

ZUPREVO 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

40 mg/ml tildipirozyny

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie.

4. DROGI PODANIA

Podanie domigsniowe.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRESY KARENCJI

Okres karenciji:
Tkanki jadalne: 9 dni.

6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do:

7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25 °C.

8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

9. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Bydlo
Butelka (100 ml, 250 ml)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

ZUPREVO 180 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

180 mg/ml tildipirozyny

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto.

|4. DROGI PODANIA

Podanie podskarne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

‘5. OKRESY KARENCJI

Okres karenciji:

Tkanki jadalne: 47 dni.

Nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi. Nie stosowac u zwierzat w cigzy, majacych produkowaé¢ mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi, w okresie 2 miesiecy poprzedzajacych oczekiwany pordd.

6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do:

‘7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

9. NUMER SERII
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Lot {numer}

23



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Swinie
Butelka (20 ml, 50 ml)

‘1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

ZUPREVO 40 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla §win

|2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

40 mg/ml tildipirozyny

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Bydlo
Butelka (20 ml, 50 ml)

‘1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

ZUPREVO 180 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta

|2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

180 mg/ml tildipirozyny

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do:
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

ZUPREVO 40 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla §win

2. Sklad

Substancja czynna:
Jeden ml zawiera:
Tildipirozyna 40 mg.

Przejrzysty zottawy roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie.

4, Wskazania lecznicze

Leczenie i metafilaktyka zespotu oddechowego $win (SRD) zwigzanego z Actinobacillus
pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis i Pasteurella multocida.

Przed zastosowaniem produktu nalezy potwierdzi¢ wystgpowanie choroby w grupie.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na antybiotyki makrolidowe lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie podawa¢ dozylnie.

Nie podawac¢ jednoczesnie z innymi makrolidami lub z linkozamidami (patrz czes¢ ,,Specjalne
ostrzezenia”).

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Zgodnie z zasadami odpowiedzialnego stosowania, metafilaktyczne podanie weterynaryjnego
produktu leczniczego jest wskazane wytgcznie w przypadkach wybuchu cigzkiego zespotu
oddechowego §win (SRD) wywotywanego przez wskazane patogeny. Metafilaktyka zaktada, ze
klinicznie zdrowe zwierzeta majace bliski kontakt z chorymi zwierzgtami otrzymuja weterynaryjny
produkt leczniczy w tym samym czasie, w ktorym prowadzone jest leczenie zwierzat wykazujacych
kliniczne objawy choroby, ograniczajac ryzyko rozwoju objawow klinicznych.

Skutecznos$¢ metafilaktycznego stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego wykazano w
badaniu terenowym wieloo$rodkowym z zastosowaniem placebo, po potwierdzeniu klinicznego
wybuchu choroby (tj. zwierzeta w co najmniej 30% kojcow znajdujacych sie na tej samej przestrzeni
wykazywaly kliniczne objawy SRD, wiaczajac co najmniej 10% zwierzat w kazdym kojcu w ciagu
jednego dnia; lub 20% w ciggu 2 dni lub 30% w ciggu 3 dni). Po zastosowaniu metafilaktycznym,
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okoto 86% zwierzat zdrowych pozostawalo wolne od objawow klinicznych choroby (w poréwnaniu
do okoto 65% zwierzat w nie poddanej leczeniu grupie kontrolnej).

Istnieje opornos¢ krzyzowa z innymi makrolidami.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu wrazliwosci docelowych
patogendw. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac si¢ na informacjach epidemiologicznych
i znajomosci wrazliwosci docelowych patogendow na poziomie gospodarstwa lub na poziomie
lokalnym/regionalnym.

Produkt nalezy stosowac¢ zgodnie z oficjalnymi, krajowymi i regionalnymi zasadami dotyczacymi
srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych.

Podawac¢ doktadnie domig$niowo. Nalezy zwroci¢ szczegolng uwage na stosowanie odpowiedniego
miejsca wstrzykniecia oraz igiet wlasciwego rozmiaru i dtugosci (dostosowanych do wielkos$ci oraz
masy ciala zwierzat) zgodnie z dobrag praktyka weterynaryjna.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na tildipirozyne powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ w celu uniknigcia przypadkowego samowstrzyknigcia,
badania toksykologiczne prowadzone u zwierzat laboratoryjnych wykazaly wptyw na uktad sercowo
naczyniowy po domigéniowym podaniu tildipirozyny. W przypadku omytkowego wstrzyknigcia,
nalezy zwroci¢ si¢ natychmiast o pomoc lekarskg, nalezy okaza¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
etykiete produktu.

Nie stosowac¢ strzykawek automatycznych, ktore nie posiadaja dodatkowego systemu ochronnego.

Tildipirozyna moze powodowac uczulenie w wyniku kontaktu ze skora. W przypadku narazenia na
kontakt ze skora, nalezy skore natychmiast umy¢ woda z mydtem. W przypadku narazenia na kontakt
z oczami, nalezy oczy natychmiast przeptukaé czysta woda.

My¢ rece po stosowaniu produktu.

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Jednakze, w zadnym z badan laboratoryjnych nie stwierdzono selektywnego wptywu na rozwoj lub
reprodukcje.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajgcego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Produkt nie powinien by¢ podawany ze $§rodkami przeciwbakteryjnymi o podobnym mechanizmie
dziatania, takimi jak inne makrolidy czy linkozamidy.

Przedawkowanie:

Podanie domig$niowe tildipirozyny prosigtom (trzykrotnie z zachowaniem odstepu 4 dni) w dawkach
8 mg/kg, 12 mg/kg oraz 20 mg/kg masy ciata (mc.) (dawka 2, 3 i 5 razy wyzsza od zalecanej),
doprowadzito do przejsciowego nieznacznie wyrazonego stonowanego zachowania jednego prosigcia
z grupy otrzymujacej dawke 8 mg/kg mc. i jednego prosiecia z grupy otrzymujacej dawke 12 mg/kg
mc., a takze dwu prosiat z grupy otrzymujacej dawke 20 mg/kg mc., po pierwszym lub po drugim
wstrzyknieciu. Obserwowano drzenia mig§niowe konczyn miednicznych po pierwszym podaniu u
jednej $wini otrzymujacej dawke 12 mg/kg me. i jednej $wini z grupy otrzymujacej dawke 20 mg/kg
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mc. Przy dawce 20 mg/kg mc. jedno z odmiu zwierzat wykazywato przej$ciowe uogolnione drgawki z
niemoznoscig utrzymania pozycji fizjologicznej po pierwszym podaniu, a po trzecim podaniu zwierze
wykazywalo przejsciowa chwiejnos¢. U kolejnego zwierzgcia, po pierwszym podaniu doszlo do
wystapienia, zwigzanego z leczeniem wstrzasu, a zwierz¢ zostato poddane eutanazji ze wzgledow
dobrostanu. Obserwowano $miertelno$¢ w przypadku podania produktu w dawce 25 mg/kg mc. oraz
wyzszych dawkach.

Szczegoblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Swinie

Bardzo czesto
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Natychmiastowy bél po wstrzyknigciu, obrzek w miejscu wstrzykniecia®,
Reakcja w miejscu wstrzykniecia®

Rzadko
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Anafilaksja®

Bardzo rzadko
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Letarg’

Moze by¢ obecny do 6 dni po leczeniu
patomorfologiczna, catkowicie ustepujaca w ciggu 21 dni
*Moze by¢ $miertelna

“Zaobserwowano u prosiat i jest przejsciowy

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu
krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie domigsniowe.

Podawa¢ 4 mg tildipirozyny/kg masy ciata (odpowiednik 1 ml/10 kg masy ciata) wytacznie
jednorazowo.

Zaleca si¢ prowadzenie terapii na wczesnym etapie choroby oraz ocen¢ odpowiedzi na leczenie w
ciggu 48 godzin od wstrzyknigcia. Jezeli objawy kliniczne ze strony uktadu oddechowego utrzymujg
si¢ lub nasilaja, lub dochodzi do nawrotu, nalezy zmienic¢ sposob prowadzenia terapii, z
zastosowaniem innego antybiotyku i kontynuowa¢ do momentu ustgpienia objawow klinicznych.
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9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Podawac doktadnie domig¢sniowo.

Nalezy zwroci¢ szczegolng uwage na stosowanie odpowiedniego miejsca wstrzyknigcia oraz igiet
wlasciwego rozmiaru i dlugosci (dostosowanych do wielkos$ci oraz masy ciata zwierzat) zgodnie z
Dobrg Praktyka Weterynaryjng (GVP).

Zalecanym miejscem wstrzyknigcia jest miejsce znajdujace si¢ bezposrednio za uchem, w najwyzszej
cze$ci podstawy ucha, w miejscu przejscia skory nieowlosionej w owtosiona. Nalezy wstrzykiwac

poziomo pod katem 90° w stosunku do osi ciata.

Zalecane rozmiary i $rednice igiet dla poszczegdlnych etapoéw produkcji

Dhugos¢ igly (cm) Srednica igly (mm)
Nowonarodzone prosigta 1,0 1,2
Prosieta w wieku 3-4 tygodni 1,5-2,0 1,4
Warchlaki 2,0-2,5 15
Tucz wstepny 3,5 1,6
Tucz koncowy/lochy/knury 4,0 2,0

Objeto$¢ dawki podanej w jedno miejsce nie powinna przekracza¢ 5 ml.

Korek butelki mozna bezpiecznie przekluwaé do 20 razy. W innych przypadkach zaleca si¢
stosowanie strzykawki wielodawkowej.

W celu zapewnienia wtasciwego dawkowania nalezy ustali¢ masg ciala tak doktadnie, jak to tylko
mozliwe.
10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 9 dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i na butelce po Exp.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatlow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chronié¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych
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Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
EU/2/11/124/001-004

Pudetko zawierajgce 1 butelke 20 ml, 50 ml, 100 ml lub 250 ml.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{DD/MM/RRRR}

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6.anka Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

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

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

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

Tel: + 37052196111 TIf: + 47 55 54 37 35
EALado Osterreich

Tnh: + 30 210 989 7452 Tel: + 43 (1) 256 87 87
Espana Polska

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

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

Tel: + 38516611339 Tel: +4021 3118311
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Ireland Slovenija

Tel: + 353 (0) 1 2970220 Tel: + 3851 6611339

island Slovenska republika

Simi: + 354 535 7000 Tel: + 420 233 010 242

Italia Suomi/Finland

Tel: + 39 02 516861 Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Kbzpog Sverige

TnA: +30 210 989 7452 Tel: + 46 (0)8 522 216 60

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1 a

85716 Unterschleissheim

NIEMCY
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

ZUPREVO 180 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta

2. Skiad

Substancja czynna:

Jeden ml zawiera:

Tildipirozyna 180 mg.

Przejrzysty zottawy roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

4, Wskazania lecznicze

Leczenie i metafilaktyka zespotu oddechowego bydta (BRD) zwigzanego z Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica i Pasteurella multocida.

Przed rozpoczeciem stosowania produktu nalezy potwierdzi¢ wystgpowanie choroby w grupie.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na antybiotyki makrolidowe lub na dowolng substancje¢
pomocnicza.

Nie podawaé rownoczesnie z innymi makrolidami Iub z linkozamidami (patrz czg¢$¢ ,,Specjalne
ostrzezenia”).

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Istnieje oporno$¢ krzyzowa z innymi makrolidami.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Stosowanie produktu powinno opierac si¢ na identyfikacji i badaniu wrazliwosci docelowych
patogenow. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac si¢ na informacjach epidemiologicznych
i znajomosci wrazliwosci docelowych patogendw na poziomie gospodarstwa lub na poziomie
lokalnym/regionalnym.

Produkt nalezy stosowac¢ zgodnie z oficjalnymi, krajowymi i regionalnymi zasadami dotyczacymi
srodkow przeciwdrobnoustrojowych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na tildipirozyne powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.
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Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ w celu uniknigcia przypadkowego samowstrzyknigcia,
badania toksykologiczne prowadzone u zwierzat laboratoryjnych wykazaty wplyw na uktad sercowo
naczyniowy po domie$niowym podaniu tildipirozyny. W przypadku omytkowego wstrzyknigcia,
nalezy zwroci¢ si¢ natychmiast o pomoc lekarskg, nalezy okazac¢ lekarzowi ulotke informacyjng Iub
etykiete produktu.

Nie stosowac¢ strzykawek automatycznych, ktore nie posiadaja dodatkowego systemu ochronnego.
Tildipirozyna moze powodowa¢ uczulenie w wyniku kontaktu ze skora. W przypadku narazenia na
kontakt ze skora, nalezy skore natychmiast umy¢ woda z mydtem. W przypadku narazenia na kontakt
z oczami, nalezy oczy natychmiast przeptlukaé czysta woda.

My¢ rece po stosowaniu produktu.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone. Jednakze, w zadnym z badan laboratoryjnych nie stwierdzono selektywnego
wptywu na rozwdj lub reprodukcje. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Produktu nie nalezy podawa¢ ze $rodkami przeciwbakteryjnymi o podobnym mechanizmie dziatania,
takimi jak inne makrolidy czy linkozamidy.

Przedawkowanie:

Podanie dawki 10 krotnie przekraczajacej zalecang oraz wielokrotne podskorne podawanie
weterynaryjnego produktu leczniczego prowadzito do przejsciowych objawéw klinicznych majacych
zwigzek z dyskomfortem w miejscu wstrzyknigcia oraz obrzgkami miejsca wstrzykniecia
powigzanymi u cielat z bolesnoscig.

Szczegdbdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto

Bardzo czgsto
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Natychmiastowy bol po wstrzyknieciu, obrzek w miejscu wstrzykniecia®, bol w migjscu
wstrzykniecia®, reakcja w miejscu wstrzykniecia®

Bardzo rzadko
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Anafilaksja*

"Moze by¢ obecny do 21 dni po leczeniu

’Moze by¢ obecny do 1 dnia po leczeniu
$patomorfologiczna, w duzej mierze ustapi w ciagu 35 dni
*Moze by¢ $miertelna

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku
dzialania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez

34



zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu
krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie podskaérne.

Podawac 4 mg tildipirozyny/kg masy ciata (odpowiednik 1 ml/45 kg masy ciata) wylacznie
jednorazowo.

Zaleca si¢ prowadzenie terapii na wczesnym etapie choroby oraz ocene odpowiedzi na leczenie w
ciggu 2 do 3 dni od wstrzykniecia. Jezeli objawy kliniczne ze strony uktadu oddechowego utrzymuja
si¢ lub nasilajg nalezy zmieni¢ sposdb prowadzenia terapii, z zastosowaniem innego antybiotyku i
kontynuowa¢ do momentu ustgpienia objawdw klinicznych.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W przypadku leczenia bydta o masie ciata przekraczajacej 450 kg, dawke nalezy podzieli¢ tak, aby nie
wstrzykiwa¢ wigcej niz 10 ml w jednym miejscu.

Korek butelki mozna bezpiecznie przekluwaé do 20 razy. W innych przypadkach zaleca si¢
stosowanie strzykawki wielodawkowej.

W celu zapewnienia witasciwego dawkowania nalezy ustali¢ mase ciata tak doktadnie, jak to tylko
mozliwe.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 47 dni.

Nie dopuszczony do stosowania u zwierzat W laktacji produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie stosowac u zwierzat w ciazy, majacych produkowaé mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi,
w okresie 2 miesiecy poprzedzajacych oczekiwany pordd.

11. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25 °C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i na butelce po Exp.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chronié¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.
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13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
EU/2/11/124/005-008

Pudetko zawierajgce 1 butelke 20 ml, 50 ml, 100 ml lub 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{DD/MM/RRRR}

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6.anka Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

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

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

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

Tel: + 37052196111 TIf: + 47 5554 37 35
EALado Osterreich

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

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

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

Tel: + 38516611339 Tel: +4021 3118311
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Ireland Slovenija

Tel: + 353 (0) 1 2970220 Tel: + 3851 6611339

island Slovenska republika

Simi: + 354 535 7000 Tel: + 420 233 010 242

Italia Suomi/Finland

Tel: + 39 02 516861 Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Kbzpog Sverige

TnA: +30 210 989 7452 Tel: + 46 (0)8 522 216 60

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1 a

85716 Unterschleissheim

NIEMCY
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