PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ZUPREVO 40 mg/ml injek¢ény roztok pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

U¢inna latka:
1 ml obsahuje:
Tildipirozin 40 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Monohydrat kyseliny citronovej
Propylénglykol

Voda na injekcie

Ciry, Zltkasty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané

3.2 Indik&cie na poutzitie pre kazdy ciel'ovy druh

Lie¢ba a metafylaxia respira¢nych ochoreni osipanych (SRD) spdsobenych Actinobacillus
pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis a Pasteurella multocida,

Pred pouzitim lieku ma byt’ potvrdena pritomnost’ ochorenia v skupine.
3.3  Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na makrolidové antibiotika alebo na niektordi z pomocnych latok.
Nepodévat intraven6zne.
Nepodavat’ sacasne s inymi makrolidmi a likozamidmi (pozri Cast’ 3.8).

3.4 Osobitné upozornenia

V stilade so zasadami zodpovedného pouZivania je metafylaktické podavanie veterinarneho lieku
indikované len pri zdvaznych vzplanutiach SRD spdsobenych uvedenymi patogénmi. Metafylaxia
zahtna klinicky zdravé zvierata v Uzkom kontakte s chorymi zvieratami, ktorym je za Gi¢elom zniZenia
rizika vyvoja klinickych priznakov podavany veterinarny liek zarover s lie¢bou klinicky chorych
zvierat.

Ucinnost’ metafylaktického podavania veterinarneho lieku bola preukazana v terénnej klinickej $tadii
kontrolovanej pomocou placeba, vykonanej na viacerych miestach, ked’ vzplanutie klinického
ochorenia bolo potvrdené (t. j. zvierata v najmenej 30 % kotercov, ktoré mali spolo¢ny vzduchovy
priestor, vykazovali klinické priznaky SRD, vratane najmenej 10 % zvierat na koterec do 1 dila; alebo
20 % zvierat na koterec do 2 dni alebo 30% zvierat na koterec do 3 dni). Po metafylaktickom podani
priblizne 86 % zdravych zvierat zostalo bez klinickych priznakov ochorenia (v porovnani s priblizne



65 % zvierat v nelieCenej kontrolnej skupine).
Je znama krizova rezistencia s inymi makrolidmi.
3.5 Osobitné opatrenia na pouzivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u ciel'ovych druhov

Pouzitie lieku by ma byt’ zalozené na vykonani testu citlivosti cielového(-yc)h patogéna(-ov). Ak to
nie je mozné, liecba ma byt zalozena na epidemiologickej informacii a znalosti citlivosti cielovych
patogénov na Urovni farmy, alebo na miestnej/regionalnej trovni.

Pouzitie liecku ma byt’ v stlade s oficidlnou narodnou a regionalnou antibiotickou politikou.

Liek podavat’ vyhradne intramuskularne. V stlade so spravnou veterinarnou praxou je potrebné
venovat’ osobitni pozornost’ vyberu vhodného miesta pre podanie injekcie a pouzitiu ihly spravne;j

hrabky a dizky (primeranej velkosti a hmotnosti zvierat'a).

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

LCudia so znamou precitlivenostou na tildipirozin by sa mali vyvarovat’ kontaktu s veterinarnym
liekom.

S liekom manipulovat’ opatrne, aby sa predislo ndhodnému samoinjikovaniu, nakol’ko toxikologické
Stadie u laboratornych zvierat preukézali kardiovaskularne t¢inky po intramuskularnom podani
tildipirozinu. V pripade samoinjikovania ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatel’a alebo obal lekarovi.

Nepouzivat’ automatické injekéné podavace, ktoré nemaju pridavny ochranny systém.

Tildipirozin mdze spdsobit’ senzibilizaciu po kontakte s kozou. V pripade nahodného poliatia koze
ihned’ umyt’ mydlom a vodou. V pripade ndhodného kontaktu lieku s o¢ami ihned’ o¢i vyplachnut’
¢istou vodou.

Po manipuldcii s liekom si umyt’ ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Osipané:

Vel'mi Casté Okamyzita bolest’ po podani, Opuch v mieste vpichu®,

(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat): | Reakcia v mieste vpichu?

Zriedkavé Anafylaxia®

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 liecenych zvierat):

Velmi zriedkavé Letargia®*

(u menej ako 1 z 10 000 liecenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

1 Méze byt pritomny az 6 dni po liecbe.
2 Patomorfologicka, vymizne v priebehu 21 dni.



¥ Moze byt smrtelna.

* Bola zaznamenana u prasiatok a je do¢asna.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému orgéanu prostrednictvom narodného
systému hlésenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachddzaji v pisomnej informécie pre pouzivatel'ov.
3.7 Pouzitie pocas gravidity, lakticie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola skimané pocas gravidity alebo laktacie. PocCas Ziadnej z
laboratérnych skusok v8ak neboli pozorované Ziadne selektivne vyvojové alebo reprodukéné
ucinky.

Pouzit’ len na zaklade posudenia prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Liek sa nema podavat’ s antimikrobialnymi latkami s podobnym mechanizmom t¢inku, ako st
makrolidy alebo linkozamidy. Pozri tiez ¢ast’ 3.3 a 3.4.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramuskulérne pouzitie.

Podat’ 4 mg tildipirozinu/kg Zivej hmotnosti (zodpoveda 1 ml/10 kg z.hm.) jednorazovo.

Mnozstvo lieku podané na jedno injekéné miesto nema presiahnut’ 5 ml.

Odportc¢ané miesto na podanie injekcie je tesne za uchom v najvy$som bode usnej bazy, na prechode
medzi holou a osrstenou kozou.

Injekcia ma byt’ podana v horizontalnom smere a pod uhlom 90° na os tela.

Odportcana velkost a priemer ihly pre jednotlivé fazy chovu

Dizka ihly (cm) Priemer ihly (mm)
Ciciaky, novonarodené 1,0 1,2
Ciciaky, 3-4 tyzdne veku 1,5-2,0 14
Predvykrm 2,0-25 15
1.faza vykrmu 3,5 1,6
2.faza vykrmu/prasnice/kance | 4,0 2,0

Gumov zatku liekovky je mozné bezpeéne prepichnit’ najviac 20 krat. V opa¢nom pripade sa
odporuca pouzitie viacdavkove;j striekacky.

Na zabezpecenie spravnej davky je potrebné co najpresnejsie uréit’ hmotnost’ zvierat.
Odportca sa liecit’ zvierata v skorych stadiach ochorenia a zhodnotit’ odpoved’ na lie¢bu po 48
hodinach po podani. Ak klinické priznaky respira¢ného ochorenia pretrvavaju, alebo su vyraznejsie,

alebo sa objavi recidiva, v lie¢be sa ma pokracovat’ pouzitim iného antibiotika az do vymiznutia
klinickych priznakov.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nudzové postupy, antidota)
Intramuskularne podavanie tildipirozinu prasiatkam (3 krat s odstupom 4 dni) v davke 8, 12
a 20 mg/kg z.hm. (2, 3 a 5-nasobok odporucenej klinickej davky) sposobilo prechodné, mierne

utlmené reakcie u jedného prasiatka z kazdej skupiny s davkovanim 8 a 12 mg/kg z.hm. au 2

4



prasiatok v skupine s davkovanim 20 mg/kg z.hm. po prvom alebo po druhom podani. Po prvom
podani bol u jedného prasata zo skupiny 12 a jedného zo skupiny 20 mg/kg z.hm. pozorovany
lokalizovany svalovy tremor zadnych konéatin. V skupine 20 mg/kg z.hm. po prvom podani jedno z
O6smych zvierat vykazovalo prechodnu generalizovanu triasku tela spojent s neschopnostou postavit
sa a po tretom podani vykazovalo prechodnu poruchu stability koncatin. U d’alSieho zvierat’a sa
vyvinul liecbou spésobeny Sok po prvom podani a bolo podl'a zdsad pohody zvierat utratené.
Mortalita bola pozorovana pri ddvkovani 25 mg/kg z.hm. a vySSom.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatnuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Maéso a vnutornosti: 9 dni.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvetkod: QJO1IFA96

4.2 Farmakodynamika

Tildipirozin je 16-¢lennou polosyntetickou makrolidovou antimikrobidlnou latkou. Tri-bazicky
charakter molekuly vyplyva z troch amino substituentov na makrocyklickom lakténovom kruhu.
Liek méa dlhodobé pdsobenie, hoci presné trvanie klinického u¢inku po jednom injekénom podani nie
je zname.

Makrolidy st vo vSeobecnosti bakteriostatické antibiotikd, ale pre niektoré patogény mozu byt
baktericidne. Inhibuju biosyntézu esencialneho proteinu schopnostou selektivnej viazby na bakterialnu
ribozomalnu RNA a sposobuja blokovanie predlZzovania peptidového retazca. Uéinok je vacsinou
zavisly od ¢asu.

Spektrum antimikrobialneho Gcinku tildipirozinu zahfiia:

Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis a Pasteurella
multocida, bakteridlne patogény najcastejSie spajané s respiranymi ochoreniami osipanych (SRD).
In vitro je u¢inok tildipirozinu bakteriostaticky proti a B. Bronchiseptica a Pasteurella multocida ,
a baktericidny pre A. pleuropneumoniae a G. parasuis.

Udaje 0 minimalnej inhibiénej koncentracii (MIC) pre cielové patogény (§tandardného typu
roz§irenia) su uvedené v nasledovnej tabulke:

Rozsah MICs
Druh (g/ml) (Lg/mi) MICgo (ng/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

Pri respiraénych ochoreniach prasiat boli pre tildipirozin uréené nasledovné hrani¢né hodnoty (podl'a
CLSI Guidline VET02 A3):



Druh Obsah Priemer zony (mm) Hrani¢né hodnoty MIC
disku (ug/ml)

S [ R S [ R

A. pleuropneumniae | 60 ug - - - 16 - -

P .multocida >19 - - 4 - -

B. bronchiseptica >18 - - 8 - -

S: citlivy; I: stredny; R: rezistentny

Rezistencia voc¢i makrolidom vo vSeobecnosti moze byt’ spésobena tromi mechanizmami: (1) zmenou
cielového miesta na ribozéme (metylacia), Casto uvadzanad ako MLSgrezistencia, nakol’ko ovplyviuje
makrolidy, linkozamidy a skupinu B streptograminov, (2) vyuzitie aktivneho effluxového
mechanizmu; (3) produkcia inaktivujacich enzymov. Vo vSeobecnosti mozno ocakavat skrizena
rezistenciu medzi tildipirozinom a inymi makrolidmi, linkozamidmi alebo streptograminmi.

Udaje boli zozbierané zo zoonotickych baktérii a komenzalov, MIC hodnoty pre Salmonellu boli
hlasené v rozsahu 4-16 pg/ml a vSetky zaznamenané kmene boli Standardného typu. Pre E.coli,
Campylobacter spp. a enterokoky, Standardného aj nestandardného fenotypu boli sledované (MIC v
rozsahu 1 - >64 pg/ml).

4.3 Farmakokinetika

Tildipirozin podany prasatam intramuskularne v jednej davke 4 mg/kg z.hm. bol rychlo absorbovany
a dosiahol priemernt maximalnu plazmatickd koncentraciu 0,9 pg/ml v priebehu 23 minut (T max).
Makrolidy s charakterizované svojim extenzivnym rozptylom do tkaniv.

Akumulacia v mieste infekcie respiraéného aparatu je dokazana vysokou a stdlou koncentraciou
tildipirozinu v pl'acach a bronchialnej tekutine (odoberana post mortem), ktora d’aleko presiahla
hladiny v krvnej plazme. Priemerny koneény poléas rozpadu je 4,4 dia.

In vitro je vézba tildipirozinu na plazmové proteiny oSipanych obmedzena na priblizne 30%.

U prasiat sa predpoklada, Ze metabolizmus tildipirozinu prebieha redukciou a sulfatovou
konjugaciou s naslednou hydratéaciou (alebo otvorenim kruhu), demetylaciou, dehydroxylaciou
a konjugaciou S-cysteinov a S-glutationu.

Priemerna celkovéa exkrécia celej davky podanej v priebehu 14 dni bola priblizne 17 % moc¢om
a 57 % vykalmi.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tidii kompatibility sa tento veterinarny lick nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporugenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovéavanie
Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Liekovky typu | z tmavého skla s chlorobutylovou zatkou a hlinikovym vieckom.
Skatule obsahuj 1 lickovku s 20 ml, 50 ml, 100 ml alebo 250 ml.



Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B. V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/11/124/001-004

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 6.maj 2011

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ZUPREVO 180 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
U&inna latka:

1 ml obsahuje:

Tildipirozin 180 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Monohydrat kyseliny citronovej
Propylénglykol

Voda na injekcie

Ciry, Zltkasty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liecba a prevencia respira¢nych ochoreni hovidzieho dobytka spésobenych Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida.

Pred pouzitim veterindrneho lieku ma byt’ potvrdena pritomnost’ ochorenia v skupine.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na makrolidoveé antibiotiké alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepodavat sucasne s inymi makrolidmi a likozamidmi (pozri ¢ast’ 3.8).

3.4 Osobitné upozornenia
Je znama krizova rezistencia s inymi makrolidmi.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u ciel'ovych druhov

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt’ zalozené na identifikacii a teste citlivosti cielového(-ych)
patogéna(-ov). Ak to nie je mozné, lieba ma byt zalozena na epidemiologickej informacii

a znalostiach o citlivosti cielovych patogénov na urovni farmy, alebo na miestnej/regionalnej urovni.
Pouzitie liecku ma byt’ v stlade s oficialnou, narodnou a regionalnou antibiotickou politikou.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm




Osoby so zndmou precitlivenost'ou na tildipirozin sa maju vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom.
Tildipirozin moze sposobit’ senzibilizaciu po kontakte s kozou. V pripade nahodného poliatia koze
ihned’ umyt’ mydlom a vodou. V pripade ndhodného kontaktu lieku s o¢ami ihned’ o¢i vyplachnut
vodou.

Po manipuldcii s liekom si umyt’ ruky.

S lieckom manipulovat’ opatrne, aby sa predislo nahodnému samoinjikovaniu, nakol'’ko toxikologické
Studie u laboratdrnych zvierat preukazali kardiovaskularne ucinky po intramuskuldrnom podani
tildipirozinu. V pripade samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnua
informéciu pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

Nepouzivat’ automatické injekéné podavace, ktoré nemaju pridavny ochranny systém.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok:

Velmi Casté Okamzita bolest’ po podani, Opuch v mieste vpichu?,

u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat): | Bolest v mieste vpichu?, Reakcia v mieste vpichu®
y

Vel'mi zriedkavé Anafylaxia®*

(u menej ako 1 z 10 000 liecenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Moze pretrvavat’ az 21 dni po liecbe.

2 Moze pretrvavat’ az 1 defi po liecbe.

% Patomorfologické, do velkej miery vymizne do 35 dni.
* Moze byt smrtelna.

Hlasenie neziaducich u¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho licku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému orgéanu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu$né kontaktné udaje sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.
3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpeénost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity alebo laktacie. Pocas

ziadnej z laboratornych skisok vsak neboli pozorované Ziadne selektivne vyvojové alebo reprodukéné
ucinky. PouZit’ len na zéklade posudenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Liek nema byt podavany s antimikrobialnymi latkami s podobnym mechanizmom u¢inku, ako su
makrolidy alebo linkozamidy. Pozri tiez Casti 3.3 a 3.4.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Subkutanne pouzitie.



Podat’ 4 mg tildipirozinu/ kg Zivej hmotnosti (zodpoveda 1 ml/45 kg z.hm.) jednorazovo.
Pri lie€be hovédzieho dobytka s hmotnost'ou vysSou ako 450 kg rozdelit” davku tak, aby na jedno
injekéné miesto nebolo podané viac ako 10 ml.

Gumov zatku liekovky je mozné bezpecne prepichnut’ najviac 20 krat. V opa¢nom pripade sa
odporuca pouzitie viacdavkovej striekacky.

Na zabezpecenie spravnej davky ¢o najpresnejsie uréit’ hmotnost’ zvierat.

Odportca sa lieit’ zvieratd v skorych stadiach ochorenia a zhodnotit’ odpoved’ na lie¢bu 2 az 3 dni
po podani. Ak klinické priznaky respiraéného ochorenia pretrvavaji, alebo st vyraznejsie, v liecCbe
pokraCovat’ pouzitim iného antibiotika az do vymiznutia klinickych priznakov.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

U teliat bolo podanie jednej subkutannej injekcie 10-nasobku odporucenej davky

(40 mg/kg z.hm.) a opakované subkutanne podanie tildipirozinu (3-krat s odstupom 7 dni) v davke 4,
12 a 20 mg/kg (1, 3 a 5-nasobok odporucenej klinickej davky) dobre tolerované, odhliadnuc od
prechodnych klinickych priznakov priradenych problémom v mieste podania a opuchu v mieste
podania spojenych s bolest’ou u niektorych zvierat.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobiidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’om
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatnuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Maso a vnatornosti: 47 dni.

Nie je registrovany na pouzitie U zvierat produkujicich mlieko na Fudska spotrebu.
Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, ktoré st ur¢ené na produkciu mlieka na 'udsku spotrebu
pocas dvoch mesiacoch pred oc¢akavanym poérodom.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kod: QIOLFA96

4.2 Farmakodynamika

Tildipirozin je 16-¢lennou polosyntetickou makrolidovou antimikrobialnou latkou. Tri-b&zicky
charakter molekuly vyplyva z troch amino substituentov na makrocyklickom lakténovom kruhu.
Liek ma dlhodobé posobenie, hoci presné trvanie klinického ucinku po jednom injek¢nom podani nie
je zname.

Makrolidy st vo vSeobecnosti bakteriostatické antibiotika, ale pre niektoré patogény mézu byt’
baktericidne. Inhibujt biosyntézu esencialneho proteinu schopnost'ou selektivnej vizby na bakterialnu
ribozomalnu RNA a spdsobuju blokovanie predlzovania peptidového retazca. Uginok je vigsinou
zavisly od casu.

Spektrum antimikrobialneho ucinku tildipirozinu zahiia:

Histophilus somni, Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida, bakterialne patogény
najcastejSie spajané s respiratnymi ochoreniami hovédzieho dobytka. In vitro je Géinok tildipirozinu
baktericidny proti H. somni a M. haemolytica , a bakteriostaticky pre P. multocida.

Udaje 0 minimalnej inhibi¢nej koncentracii (MIC) pre cielové patogény (Standardného typu
roz$irenia) su uvedené v nasledovnej tabul’ke:
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Druh Rozsah(pg/ml) MICso(pg/ml) MICgo(pg/ml)
Mannheimia 0,125->64 0,5 1
haemolytica (n=50)

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

Histophilus somni 0,5-4 2 4
(n=50)

Pri bovinnych respira¢nych ochoreniach boli pre tildipirozin uréené nasledovné hrani¢né hodnoty
(podla CLSI Guidline VET02 A3):

Ochorenie Obsah Priemer zony (mm) Hrani¢né hodnoty MIC
Druh disku (png/ml)

S [ R S I R
Bovinné respiracné
ochorenie
M. haemolytica 60 ug >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: stredny; R: rezistentny

Rezistencia voc¢i makrolidom vo vseobecnosti moze byt’ sposobena tromi mechanizmami: (1) zmenou
cielového miesta na ribozome (metylacia), ¢asto uvadzana ako MLSg rezistencia, nakol'’ko ovplyviiuje
makrolidy, linkozamidy a skupinu B streptograminov, (2) vyuzim aktivneho effluxového
mechanizmu; (3) produkciou inaktivujiicich enzymov. Vo vSeobecnosti mozno ocakéavat’ skrizent
rezistenciu medzi tildipirozinom a inymi makrolidmi, linkozamidmi alebo streptograminmi.

Udaje boli zozbierané zo zoonotickych baktérii a komenzalov, MIC hodnoty pre Salmonellu boli
hlasené v rozsahu 4-16 pg/ml a vsetky zaznamenané kmene boli Standardného typu. Pre E.coli,
Campylobacter spp. a enterokoky, Standardného aj nestandardného fenotypu boli sledované MIC v
rozsahu 1->64 pg/ml.

4.3 Farmakokinetika

Tildipirozin podany hovéadziemu dobytku subkutanne v jednorazovej davke 4 mg/kg z.hm. bol rychlo
absorbovany a dosiahol maximalnu plazmatick( koncentréciu 0,7 pg/ml v priebehu 23 mindt (Tmax)
a vysoku absolutnu biodostupnost’ (78,9%).

Makrolidy su charakterizované svojim extenzivnym rozptylom do tkaniv.

Akumuldcia v mieste infekcie respira¢ného aparatu je dokdzana vysokou a stalou koncentraciou
tildipirozinu v pl'acach a bronchialnej tekutine, zna¢ne presahujucou hladinu v krvnej plazme.
Priemerny konecny polcas rozpadu je priblizne 9 dni.

In vitro je vdzba tildipirozinu na plazmové proteiny a bronchialnu tekutinu hovédzieho dobytka
limitovand priblizne na 30%.

U hovédzieho dobytka sa predpoklada, Ze metabolizmus tildipirozinu prebieha Stiepenim
mykozaminovych cukrov na polovicu, redukciou a sulfatovou konjugaciou s naslednou hydrataciou
(alebo otvorenim ret’azca), demetylaciou, mono- a dihydroxylaciou s naslednou dehydrataciou

a konjugaciou S-cysteinov a S-glutationu.

Priemern celkova exkrécia celej davky podanej v priebehu 14 dni bola priblizne 24 % mocom

a 40 % vykalmi.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavaziné inkompatibility

Z dévodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.
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5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnuitorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovéavanie
Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Liekovky typu | z tmavého skla s chlorobutylovou zatkou a hlinikovym vie¢kom.
Skatule obsahuj 1 lieckovku s 20 ml, 50 ml, 100 ml alebo 250 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidécii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spdtného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B. V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/11/124/005-008

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 6.maj 2011

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOHA II

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Osipané
Lepenkova skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ZUPREVO 40 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Tildipirozin 40 mg/ml

3. VEIKOST BALENIA

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Osipané.

5.  INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouZzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maso a vnutornosti: 9 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do: 28 dni.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
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10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

Nahodné samoinjikovanie je nebezpeéné. NepouZzivat’ automatické injekéné podavace, ktoré nemaju
pridavny ochranny systém.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B. V.

14. REGISTRACNE CiSLO (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 (250 ml)

[15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Hovadzi dobytok
Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ZUPREVO 180 mg/ml injek¢ny roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Tildipirozin 180 mg/ml

3. VELKOST BALENIA

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok.

5. INDIKACIE

|6. CESTY PODANIA

Subkuténne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

M@so a vnatornosti: 47 dni.

Nie je registrovany na pouzitie U zvierat produkujicich mlieko na l'udskua spotrebu.
Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, ktoré st urc¢ené na produkciu mlieka na I'udsku spotrebu
pocas dvoch mesiacov pred ocakavanym porodom.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do: 28 dni.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

Nahodné samoinjikovanie je nebezpecné. Nepouzivat’ automatické injekéné podavace, ktoré nemaji
pridavny ochranny systém.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B. V.

14. REGISTRACNE CIiSLO (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.  ¢iSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Ofipané
Liekovka (100 ml, 250 ml)}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ZUPREVO 40 mg/ml injek¢ény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Tildipirozin 40 mg/ml

3. CIECOVE DRUHY

Osipané

4. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maso a vnutornosti: 9 dni.

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do:

7.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B. V.

9.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Hovadzi dobytok
Liekovka (100 ml, 250 ml)}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ZUPREVO 180 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Tildipirozin 180 mg/ml

3. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok.

4. CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Maéso a vnatornosti : 47 dni.

Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na I'udsku spotrebu.
Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, ktoré s ur¢ené na produkciu mlieka na l'udska spotrebu
pocas dvoch mesiacov pred ocakavanym porodom.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do:

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B. V.

9. CISLO SARZE
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Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Osipané
Liekovka (20ml, 50 ml)}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ZUPREVO 40 mg/ml injek¢ny roztok pre oSipané

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Tildipirozin 40 mg/ml

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Hovéadzi dobytok
Liekovka (20 ml, 50 ml)}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ZUPREVO 180 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Tildipirozin 180 mg/ml

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do:
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

ZUPREVO 40 mg/ml injekény roztok pre oSipané

2. ZloZenie

U¢inna latka:

1 ml obsahuije:

Tildipirozin 40 mg
Ciry, Zltkasty roztok.

3. Cielové druhy

Osipané.

4. Indikécie na pouZzitie

Lie¢ba a metafylaxia respira¢nych ochoreni oSipanych (SRD) sp6sobenych Actinobacillus
pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis a Pasteurella multocida.

Pred pouzitim lieku ma byt potvrdena pritomnost’ ochorenia v skupine.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na makrolidové antibiotika alebo na niektort z pomocnych
latok.

Nepodavat intravendzne.

Nepodavat sucasne s inymi makrolidmi a likozamidmi (pozri ¢ast’ “Osobitné upozornenia®).

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

V sulade so zasadami zodpovedného pouzivania je metafylaktické podavanie veterinarneho lieku
indikované len pri zavaznych vzplanutiach SRD spdsobenych uvedenymi patogénmi. Metafylaxia
zahtna klinicky zdravé zvierata v Uzkom kontakte s chorymi zvieratami, ktorym je za u¢elom znizenia
rizika vyvoja klinickych priznakov podavany liek zaroven s liecbou klinicky chorych zvierat.

Uctinnost’ metafylaktického podavania veterinarneho lieku bola preukazana v terénnej klinickej $tadii
kontrolovanej pomocou placeba, vykonanej na viacerych miestach, ked’ vzplanutie klinického
ochorenia bolo potvrdené (t. j. zvierata v najmenej 30 % kotercov, ktoré maju spoloény vzduchovy
priestor, vykazovali klinické priznaky SRD, vratane najmenej 10 % zvierat na koterec do 1 dna; alebo
20 % zvierat na koterec do 2 dni alebo 30% zvierat na koterec do 3 dni). Po metafylaktickom podani
priblizne 86 % zdravych zvierat zostalo bez klinickych priznakov ochorenia (v porovnani s priblizne
65 % zvierat v neliecenej kontrolnej skupine).

Je znama krizova reakcia s inymi makrolidmi.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
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Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zalozené na identifikacii a teste citlivosti ciel'ového(-ych)
patogéna(-ov). Ak to nie je mozné, lieba ma byt zaloZena na epidemiologickych informaciach

a znalostiach o citlivosti cielovych patogénov na urovni farmy, alebo na miestnej/regionalnej urovni.
Pouzitie liecku ma byt’ v stlade s oficialnou, narodnou a regionalnou antibiotickou politikou.

Liek podavat’ vyhradne intramuskularne. V stlade so spravnou veterinarnou praxou je potrebné
venovat’ osobitni pozornost’ vyberu vhodného miesta pre podanie injekcie a pouzitiu ihly spravnej

hribky a dizky (primeranej velkosti a hmotnosti zvierata).

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

LCudia so znamou precitlivenostou na tildipirozin by sa mali vyvarovat’ kontaktu s veterinarnym
liekom.

S liekom manipulovat’ opatrne, aby sa predislo nahodnému samoinjikovaniu, nakol'ko toxikologické
Stidie u laboratorych zvierat preukazali kardiovaskularne ti€inky po intramuskularnom podani
tildipirozinu. V pripade samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomna
informaciu pre pouzivatel’a alebo obal lekarovi.

Nepouzivat’ automatické injekéné podavace, ktoré nemaju pridavny ochranny systém.

Tildipirozin moze spdsobit’ senzibilizaciu po kontakte s kozou. V pripade ndhodného poliatia koze
ihned’ umyt’ mydlom a vodou. V pripade ndhodného kontaktu lieku s o¢ami ihned’ o¢i vyplachnut
¢istou vodou.

Po manipuldcii s liekom si umyt’ ruky.

Gravidita a laktacia:

Bezpecénost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas tarchavosti alebo laktécie. | ked’ pocas
ziadnej z laboratérnych skusok neboli pozorované ziadne selektivne vyvojové alebo reprodukéné
ucinky.

Pouzit’ len na zéklade postdenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Liek nema byt podavany s antimikrobialnymi latkami s podobnym mechanizmom uéinku, ako su
makrolidy alebo linkozamidy.

Predavkovanie:

Intramuskul&rne podavanie tildipirozinu prasiatkam (3 kréat s odstupom 4 dni) v davke 8, 12 a 20
mg/kg z.hm. (2, 3 a 5-nasobok odporucenej klinickej davky) spdsobilo prechodné, mierne utlmené
reakcie u jedného prasiatka z kazdej skupiny s davkovanim 8 a 12 mg/kg z.hm. a u 2 prasiatok

v skupine s davkovanim 20 mg/kg z.hm. po prvom alebo po druhom podani.

Po prvom podani bol u jedného prasata zo skupiny 12 a jedného zo skupiny 20 mg/kg z.hm.
pozorovany lokalizovany svalovy tremor zadnych koncatin.

V skupine 20 mg/kg Z.hm. po prvom podani jedno z 6smych zvierat vykazovalo prechodnd
generalizovan triasku tela spojenti s neschopnost'ou postavit’ sa a po tretom podani vykazovalo
prechodn( poruchu stability konc¢atin. U d’al$ieho zvierata sa vyvinul lie¢bou spdsobeny ok po
prvom podani a bolo podl'a zasad pohody zvierat utratené. Mortalita bola pozorovana pri davkovani 25
mg/kg z.hm. a vysSom.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:

Neuplatiuju sa.

Zavazné inkompatibility:
Z dévodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.
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7. Neziaduce ucinky

Osipané:

Velmi Casté Okamyzita bolest’ po podani, Opuch v mieste vpichu®,

(u viac ako 1 z 10 lie€enych zvierat): | Reakcia v mieste vpichu?

Zriedkavé Anafylaxia®

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 liecenych zvierat):

Velmi zriedkavé Letargia®*

(u menej ako 1 z 10 000 liecenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

1 Méze byt pritomny az 6 dni po liecbe.

2 patomorfologicka, vymizne v priebehu 21 dni.
¥ Moze byt smrtel'na.

* Bola zaznamenana u prasiatok a je do¢asna.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpec¢nosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
Udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {Udaje
0 narodnom systéme}

8. Déavkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku
Intramuskuldrne pouzitie.
Podat’ 4 mg tildipirozinu/ kg Zivej hmotnosti (zodpoveda 1 ml/10 kg z.hm.) jednorazovo.

Odporuca sa lieit’ zvierata v skorych stadiach ochorenia a zhodnotit’ odpoved’ na lie¢bu po 48
hodinéach po podani. Ak klinické priznaky respiracného ochorenia pretrvavaju, alebo st vyrazne;jsie,
alebo sa objavi recidiva, v lieGbe sa ma pokradovat’ za pouzitia iného antibiotika aZ do vymiznutia
klinickych priznakov.

9. Pokyn o spravnom podani

Liek podavat’ vyhradne intramuskulérne.

V sulade so spravnou veterinarnou praxou je potrebné venovat’ osobitnii pozornost’ vyberu vhodného
miesta pre podanie injekcie a pouzitiu ihly spravnej hrubky a dlzky (primeranej vel’kosti a hmotnosti
zvierata).

Odporacané miesto na podanie injekcie je tesne za uchom v najvys$som bode usnej bazy, na prechode
medzi holou a osrstenou koZou.
Injekcia ma byt’ podana v horizontdlnom smere a pod uhlom 90° na os tela.

Odportcana velkost a priemer ihly pre jednotlivé fzy chovu
Dizka ihly (cm) Priemer ihly (mm)
Ciciaky, novonarodené 1,0 1,2
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Ciciaky, 3-4 tyzdne veku 1,5-2,0 1.4
Predvykrm 2,0-2,5 15
1.f4za vykrmu 3,5 1,6
2.fdza vykrmu/prasnice/kance | 4,0 2,0

Mnozstvo lieku podané na jedno injekéné miesto nema presiahnut’ 5 ml.

Gumovu zétku liekovky je mozné bezpecne prepichnut’ najviac 20 krat. V opacnom pripade sa
odporuca pouzitie viacdavkove;j striekacky.

Na zabezpedéenie spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie urcit’ hmotnost’ zvierat.

10. Ochranné lehoty

Maso a vnutornosti: 9 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovéavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na skatuli a liekovke po Exp.
Cas pouzitel’nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

12.  Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie lieckov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Kilasifik&cia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/11/124/001-004
Lepenkova skatul’ka s jednou liekovkou 20 ml, 50 ml, 100 ml alebo 250 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:

Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny06auka bBearapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 4544 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EALada
TnA: + 30210 989 7452

Espafia
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvrpog
TnA: + 30210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111
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Lietuva
Tel: + 37052196111

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

Magyarorszag
Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 37094 01

Norge
TIf: + 47 5554 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romaéania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

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



Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Intervet International GmbH
Feldstrasse 1 a

85716 Unterschleissheim
Nemecko
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

ZUPREVO 180 mg/ml injekény roztok pre hovéidzi dobytok

2. ZlozZenie

Utinna latka:

1 ml obsahuje:

Tildipirozin 180 mg

Ciry, Zltkasty roztok.

3. Cielové druhy

Hovédzi dobytok.

4, Indikacie na pouzitie

Liecba a prevencia respira¢nych ochoreni hovddzieho dobytka (BRD) spdsobenych Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida.

Pred pouzitim lieku ma byt potvrdena pritomnost’ ochorenia v skupine.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na makrolidové antibiotika, alebo na niektort z pomocnych
latok.

Nepodavat sucasne s inymi makrolidmi a likozamidmi (pozri ¢ast’ “Osobitné upozornenia®).

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Je zndma skrizend rezistencia s inymi makrolidmi.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zaloZené na identifikacii a teste citlivosti cielového(-ych)
patogéna(-ov). Ak to nie je mozné, lieba ma byt zalozena na epidemiologickej informacii

a znalostiach o citlivosti cielovych patogénov na urovni farmy, alebo na lokalnej/regionalnej Grovni.

Pouzitie liecku ma byt’ v stlade s oficialnou, narodnou a regionalnou antibiotickou politikou.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:
Osoby so zndmou precitlivenostou na tildipirozin sa maju vyhnut’ kontaktu s veterinarnym liekom.

S liekom manipulovat’ opatrne, aby sa predislo ndhodnému samoinjikovaniu, nakol'ko toxikologické
studie u laboratornych zvierat preukazali kardiovaskularne uéinky po intramuskularnom podani
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tildipirozinu. V pripade samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

Tildipirozin mdZze spdsobit’ senzibilizaciu po kontakte s kozou. V pripade ndhodného poliatia koze
ihned’ umyt’ mydlom a vodou. V pripade nadhodného kontaktu lieku s o¢ami ihned’ o¢i vyplachnut’
¢istou vodou.

Po manipuldcii s liekom si umyt’ ruky.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity alebo laktacie. PoCas Ziadnej

z laboratornych skusok vsak neboli pozorované ziadne selektivne vyvojové alebo reprodukéné tcinky.
Pouzit’ len na zéklade postidenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alsie formy interakcii:
Liek sa nema podavat’ s antimikrobialnymi latkami s podobnym mechanizmom téinku, ako st
makrolidy alebo linkozamidy.

Predavkovanie:

Podanie davky 10-nasobne presahujticej odporuéenu davku ako aj opakované subkutanne podanie
veterinarneho lieku malo za nasledok len prechodné klinické priznaky prisudzovanych diskomfortu
a opuchu v mieste podania, spojenych s bolest'ou u teliat.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:
Neuplatiiuju sa.

Zéavazné inkompatibility:
Z dbévodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mie$at’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Hovadzi dobytok:

Velmi Casté Okamyzita bolest’ po podani, Opuch v mieste vpichu®,

(u viac ako 1 z 10 lietenych zvierat): | Bolest’ v mieste vpichu?, Reakcia v mieste vpichu?

Vel'mi zriedkavé Anafylaxia®*

(umenej ako 1 z 10 000 liecenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Moze pretrvavat’ az 21 dni po liecbe.

2 Moze pretrvavat’ az 1 defi po liecbe.

% Patomorfologicka, do velkej miery vymizne do 35 dni.
* Moze byt smrtelna.

Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti licku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neG¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekéra.
Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
Gdajov na konci tejto pisomnej informécie alebo prostrednictvom narodného systému hléasenia: {Udaje
0 narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
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Subkutanne pouZitie.

Podat’ 4 mg tildipirozinu/ kg Zivej hmotnosti (zodpoveda 1 ml/45 kg z.hm.) jednorazovo.
Odporuca sa lie€it’ zvierata v skorych stadidch ochorenia a zhodnotit’ odpoved’ na lie¢bu 2 az 3 dni
po podani. Ak klinické priznaky respiracného ochorenia pretrvavaju, alebo su vyraznejsie,

Vv liecbe pokracovat za pouzitia iného antibiotika az do vymiznutia klinickych priznakov.

9. Pokyn o spravnom podani

Pri lie€be hovidzieho dobytka s hmotnost'ou vy$Sou ako 450 kg rozdelit’ davku tak, aby na jedno
injek¢né miesto nebolo podané viac ako 10 ml.

Gumovu zatku liekovky je mozné bezpecne prepichnut’ najviac 20 krat. V opa¢nom pripade sa
odporuca pouzitie viac davkovej striekacky.

Pre zabezpecenie spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie urcit’ hmotnost’ zvierat.

10. Ochranné lehoty

Maso a vnuatornosti: 47 dni.

Nie je registrovany na pouzitie U zvierat produkujucich mlieko na l'udska spotrebu.

Nepouzivat’ U gravidnych zvierat, ktoré st ur¢ené na produkciu mlieka pre l'udsku spotrebu pocas
dvoch mesiacov pred o¢akavanym pdrodom.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatul’ke a liekovke po Exp.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekdrom alebo
lek&rnikom.

13. Kilasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné cisla a vel’kosti balenia
EU/2/11/124/005-008
Skatulka s jednou liekovkou 20 ml, 50 ml, 100 ml alebo 250 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o reqgistracii a kontaktné Udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

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

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

EALada
TnA: + 30210 989 7452

Espafia
Tel: + 34923 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

Roméania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 38516611339

Slovenské 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

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Intervet International GmbH
Feldstrasse 1 a

85716 Unterschleissheim
Nemecko
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Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

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



	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	ZUPREVO 40 mg/ml injekčný roztok pre ošípané
	ZUPREVO 180 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok
	PRÍLOHA II
	A. OZNAČENIE OBALU
	ZUPREVO 40 mg/ml injekčný roztok pre ošípané
	ZUPREVO 180 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
	ZUPREVO 40 mg/ml injekčný roztok pre ošípané
	ZUPREVO 180 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok

