VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

ZUPREVO 40 mg/ml stungulyf, lausn fyrir svin.

2. INNIHALDSLYSING
Virk innihaldsefni:
Einn ml inniheldur:

Tildipirosin 40 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Sitronusyrueinhydrat

Propylenglykol

Vatn fyrir stungulyf

Teer gulleit lausn.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Svin

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til medferdar og hopmedferdar (metaphylaxis) a lungnapest hja svinum af voldum Actinobacillus
pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis og Pasteurella multocida.

Stadfesta skal sjukdominn i hopnum adur en lyfid er notad.
3.3 Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir makrélida syklalyfjum eda einhverju hjalparefnanna.
Ma ekki gefa i blazeo.
Ma ekki gefa samhlida 60rum makrolioum eda linkdsamidum (sja kafla 3.8).

3.4 Sérstok varnaodaroro

[ samraemi vid meginreglur um skynsamlega notkun er dyralyfid eingéngu atlad til hépmedferdar vid
alvarlega uppkomu lungnapestar hja svinum sem orsakast af adurnefndum syklum. Hopmedferd pydir
a0 kliniskt heilbrigdum dyrum sem eru i miklu navigi vio sykt dyr er gefio dyralyfio 4 sama tima og
syktu dyrin f4 medferd, til ad draga ur haettu 4 ad dyrin proi med sér klinisk einkenni.

Synt var fram & ahrif hopmedferdar med dyralyfinu i fj6lsetra, lyfleysustyrori rannsdkn a vettvangi,
pegar uppkoma klinisks sjukdoms var stadfest (p.e. dyr i a.m.k. 30% af stium 1 sama loftrymi syndu
klinisk einkenni lungnapestar hja svinum, p.m.t. a.m.k. 10% dyranna i hverri stiu 4 fyrsta degi, 20%
innan 2 daga eda 30% innan 3 daga). Eftir hdpmedferd voru u.p.b. 86% heilbrigdu dyranna laus vid
klinisk einkenni sjukdémsins (samanborid vid u.p.b. 65% dyranna i medhondludum
samanburdarhopi).

Krossonaemi kemur fyrir milli dyralyfsins og annarra makroélida.
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3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum:

Notkun lyfsins 4 ad byggjast 4 greiningu og nemisprofi & marksyklunum. Ef pad er ekki mogulegt, a
medferdin ad byggjast a faraldsfreedilegum upplysingum og pekkingu 4 nzemi marksyklanna fyrir buid
eda stadinn/svaoid.

Notkun lyfsins skal vera i samraemi vid opinbera, innlenda og svadisbundna stefnu um notkun
syklalyfja.

Eingdngu ma gefa dyralyfid i vodva. Geeta skal sérstaklega ad pvi ad velja videigandi stungustad og
videigandi nalarsterd og lengd (adlagad ad sterd og pyngd dyrsins) i samraemi vio goda starfsheetti i
dyralekningum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu 1yfio:

beir sem hafa ofnami fyrir tildipirosini skulu fordast snertingu vid dyralyfio.

Geeta skal sérstakrar variidar til pess ad fordast ad sprauta dyralyfinu i sig fyrir slysni, par sem
rannsoknir 4 eiturverkunum hja tilraunadyrum syndu ahrif 4 hjarta- og adakerfi eftir a0 tildipirosin var
gefid 1 voova. Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til
leknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Notid ekki sjalfvirkan sprautubtinad an hlifdoarbunadar.

Tildipirosin getur valdid neemingu vid snertingu vid hid. Ef dyralyfid berst 4 hid fyrir slysni 4 ad pvo
huoina tafarlaust med sapu og vatni. Ef dyralyfid berst i augu fyrir slysni 4 ad skola augun tafarlaust
med hreinu vatni.

Pvoi16 hendur eftir notkun.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Svin.

Mjbg algengar Verkur vid inndzlingu, proti 4 stungustad',
(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd): Ofnamisvidbrogd 4 stungustad’

Mjog sjaldgaefar Bradaofnzmi’
(1 til 10 dyr/ 10,000 dyrum sem fa

medferd):

Koma &rsjaldan fyrir Svefnhofgi

(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

! getur verid til stadar i allt ad 6 daga eftir medferd

? meingerdarvidbrogd, gengur ad fullu yfir innan 21 dags
3 geta verid banvan

* hefur komid fram hja grisum og er skammvinnur




Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Sja
fylgisedil fyrir videigandi tengilioi.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjélkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins 4 medgéngu eda vid mjolkurgjof. I rannsoknum &
tilraunastofu saust p6 engar visbendingar um sértaek ahrif & proska eda axlun.

Dyralyfido ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings/ahattumati dyralaeknis.

3.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki skal gefa dyralyfid samtimis syklalyfjum sem verka 4 svipadan hatt, svo sem 6drum makrolidum
eda linkosamidum. Sja einnig kafla 3.3 og 3.4.

3.9 likomuleidir og skammtar
Gefid i vodva.

Gefa 4 4 mg af tildipirosini & hvert kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml/10 kg likamspyngdar), adeins
einu sinni.

Ekki skal gefa meira rammal en 5 ml 4 hverjum stungustad.
Rédlagt er ad gefa lyfid med inndelingu rétt aftan vid eyra til mots vid heesta punkt nedsta hluta
eyrans, par sem skil eru & milli harlausrar htidar og hudar med hari.

Beina skal inndeelingunni larétt og undir 90°horni vid likamann.

R4016g0 sterd og pvermal nalar eftir framleidslustigi/aldri

Lengd nalar (cm) bvermal nalar (mm)
Spenagrisir, nyfaddir 1,0 1,2
Spenagrisir, 3-4 vikna 1,5-2,0 1,4
Eldisgrisir 2,0-2,5 1,5
Eldisgrisir - slaturgrisir 3,5 1,6
Slaturgrisir/gyltur/geltir 4,0 2,0

Ohatt er ad stinga allt ad 20 sinnum i gegnum gimmitappann & hettuglasinu. Ef pad er ekki nog er
radlagt ad nota margskammta sprautu.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvamlega og heaegt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Raodlagt er a0 medhondla dyr & upphafsstigum sjikdomsins og meta viobrogd vid medferdinni innan
48 klukkustunda fra lyfjagjofinni. Ef klinisk einkenni lungnapestar eru vidvarandi eda fara vaxandi,
eda ef einkenni taka sig upp aftur, skal medhondla med 6dru syklalyfi par til einkennin eru horfin.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad a vio)

Hja grisum sem fengu tildipirosin 1 vodva (3 sinnum 4 4 daga fresti) i skdmmtunum 8, 12 og 20 mg/kg
likamspyngdar (2, 3 og 5 faldir radlagoir kliniskir skammtar) olli pad timabundinni deyfd hja einum
gris sem fékk 8 mg/kg og einum gris sem fékk 12 mg/kg, en tveimur grisum sem fengu 20 mg/kg, eftir
fyrstu eda adra inndaelingu.

Voovakippir 1 afturfotum komu fram eftir fyrstu medferd hja einum gris sem fékk 12 mg/kg og einum
gris sem fékk 20 mg/kg. Eitt peirra atta dyra sem fengu 20 mg/kg likamspyngdar fékk timabundinn
utbreiddan skjalfta pannig ad pad gat ekki stadid eftir fyrstu gjof dyralyfsins og vard aftur timabundid
o6stodugt a fotum eftir pridju gjof dyralyfsins. Annad dyr fékk medferdartengt lost eftir fyrstu gjof



dyralyfsins og var aflifad af mannudarastedum. Daudsfoll komu fyrir vid skammta sem voru
25 mg/kg likamspyngdar og steerri.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess a0 draga tr heettu a
6nzmismyndun

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdéanytingu

Kjot og innmatur: 9 dagar

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
41 ATCvet kédi: QJ01FA96.
4.2 Lyfhrif

Tildipirosin er 16-lida halfsamtengt syklalyf tr flokki makrolida. Prir aminhopar sem tengdir eru vid
storhringlaga laktonhringinn valda pvi ad sameindin hefur prju ttskiptanleg vetnisatom. Efnid er
langverkandi; b6 er nakvaem klinisk verkunarlengd eftir staka inndalingu ekki pekkt.

Almennt eru makrolidar bakteriuhemjandi, en geta verid bakteriudrepandi gagnvart tilteknum
sjukdomsvaldandi bakterium. bPeir hemja naudsynlega nymyndun préteina med pvi ad bindast sértaekt
vid RNA 1 rib6somum bakteria og koma i veg fyrir lengingu peptidkedjunnar. Ahrifin eru yfirleitt
timahad.

Medal tegunda sem namar eru fyrir dhrifum tildipirosins eru:

Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis og Pasteurella
multocida, sem eru helstu sjikdémsvaldandi bakteriur sem tengjast lungnapest i svinum.

In vitro hefur tildipirosin bakteriuhemjandi ahrif gegn B. bronchiseptica og Pasteurella multocida, og
bakteriudrepandi ahrif gegn A. pleuropneumoniae og G. parasuis. Upplysingar um lagmarksheftistyrk
(MIC) gagnvart sjukdomsvaldandi bakteriutegundum (villigerdar dreifing) eru i toflunni hér.

Tegund I’éttnibil MIC50 MIC90
(ug/ml) | (ug/ml) | (pg/ml)
Actinobacillus pleuropneumoniae (n=50) 2-16 2 4
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

Eftirtalin neemismork (breakpoints) fyrir tildipirosin hafa verid stadfest fyrir lungnapest hja svinum

(samkvemt CLSI viomidi VET02 A3):

Tegund Magn Pvermal svaedis Viomiounarmork
(mm) lagmarksheftistyrks
(MIC) (pg/ml)
S | R S | R
A. pleuropleumoniae 60 ug - - - 16 - —
P. multocida >19 - - 4 - —
B. bronchiseptica >18 — — 8 — —

S: nemi; I: 6nami ad einhverju leyti; R: onemi




Onami gegn makrolidum myndast yfirleitt eftir einhverri priggja leida: (1) breytingu 4 bindiseti 4
rib6sémum (metylering), oft nefnt MLSg 6naemi par sem pad hefur dhrif 4 makrolioa, linkésamida og
streptogramin af flokki B; (2) nytingu virkrar Gtdeelingar; (3) myndun 6virkjandi ensima. Almennt ma
gera rad fyrir krossonemi milli tildipirosins og annarra makrolida, linkdsamida og streptogramina.

Upplysingum var safnad um bakteriur sem valda sjikdomum hja ménnum og dyrum og bakteriur sem
lifa gistilifi. MIC gildi fyrir Salmonella var talid vera a bilinu 4-16 pg/ml og voru allir stofnar af
villigerd. Fyrir E. coli, Campylobacter og Enterococci saust be0i villigerd og stokkbreyttar svipgerdir
(MIC & bilinu 1-> 64 pg/ml).

4.3 Lyfjahvorf

Tildipirosin sem gefid var i vodva hja svinum i stokum skammti sem nam 4 mg/kg likamspyngdar
frasogadist hratt og nadi medaltalshamarkspéttni i blodvokva, 0,9 pg/ml innan 23 minatna (Tmax).
Makrolidar einkennast af pvi ad peir dreifast i miklum meeli ut i vefi.

Uppsofnun 4 sykingarstad i ondunarfaerum matti rada af vidvarandi harri péttni tildipirosins i lungum
og berkjuvdkva (syni tekin eftir dauda), sem var mun haerri en péttni 1 blodvokva. Medaltal endanlegs
helmingunartima er 4,4 dagar.

In vitro binding tildipirosins vid protein Gr blodvokva svina er takmorkud, u.p.b. 30%.

Talid er ad umbrot tildipirosins hja svinum verdi med afoxun og sulfattengingu sem fylgt er eftir med
vOtnun (eda opnun hringsins), afmetyleringu, tvihydroxyleringu og samtengingu vid S-cystein og
S-glutapion.

Medalgildi pess sem skilid var ut af heildarskammtinun sem var gefinn innan 14 daga var u.p.b. 17% i
pvagi og 57% 1 saur.

5. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, par sem rannséknir & samrymanleika hafa
ekki verid geroar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbudum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Geymid vid legri hita en 25°C.
5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Gulbrant hettuglas ur gleri af tegund I med tappa ar klorobutyl ghmmii og hettu ar ali.
Askjan inniheldur 1 hettuglas med 20 ml, 50 ml, 100 ml eda 250 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.



6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B. V.

7. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/11/124/001-004

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 6. mai 2011.

9. DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKOPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

MM/AAAA

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfio er &visunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. HEITI DYRALYFS

ZUPREVO 180 mg/ml stungulyf, lausn fyrir nautgripi

2. INNIHALDSLYSING
Virk innihaldsefni:
Einn ml inniheldur:

Tildipirosin 180 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Sitronusyrueinhydrat

Propylenglykol

Vatn fyrir stungulyf

Teer gulleit lausn.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til medferdar og varnar gegn lungnapest hja nautgripum af voldum Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica og Pasteurella multocida.

Stadfesta a sjukdéminn i hopnum adur en lyfid er notad.
3.3 Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir makrélida syklalyfjum eda einhverju hjalparefnanna.
Ma ekki gefa samhlida 60rum makrolioum eda linkdsamidum (sja kafla 3.8).

3.4 Sérstok varnadarord
Krossonaemi kemur fyrir milli dyralyfsins og annarra makrolida.
3.5 Sérstakar varudarreglur vido notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Notkun lyfsins 4 ad byggjast 4 greiningu og naemisprofi & marksyklunum. Ef pad er ekki mogulegt, a
medferdin ad byggjast a faraldsfreedilegum upplysingum og pekkingu 4 neemi marksyklanna fyrir btid
eda stadinn/svaedio.

Notkun lyfsins skal vera i samrami vid opinbera, innlenda og svadisbundna stefnu um notkun
syklalyfja.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
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beir sem hafa ofnemi fyrir tildipirosini skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Tildipirosin getur valdid naemingu vid snertingu vid hid. Ef dyralyfid berst 4 hid fyrir slysni 4 ad pvo
hudina tafarlaust med sapu og vatni. Ef dyralyfid berst i augu fyrir slysni 4 ad skola augun tafarlaust
med hreinu vatni.

bvoid hendur eftir notkun.

Geeta skal sérstakrar varadar til pess ad fordast ad sprauta dyralyfinu i sig fyrir slysni, par sem
rannsoknir 4 eiturverkunum hja tilraunadyrum syndu ahrif 4 hjarta- og adakerfi eftir a0 tildipirosin var
gefid 1 voova. Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til
leknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Notio ekki sjalfvirkan sprautubinad an hlifdoarbunadar.

Sérstakar varudarreglur til pess a0 vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Nautgripir

Mjog algengar Verkur vid inndzlingu, proti 4 stungustad',
(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd): | Verkur & stungustad®, vidbrogd 4 stungustad’

Koma &rsjaldan fyrir Bradaofnami’

(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

! getur verid til stadar i allt ad 21 dag eftir medferd
2 getur verid til stadar i allt ad 1 dag eftir medferd

3 meingerdarvidbrogd, gengur ad mestu yfir innan 35 daga

4 geta verid banvan

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Sja
fylgisedil fyrir videigandi tengilioi.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof. I rannsoknum &
tilraunastofu saust p6 engar visbendingar um sértek ahrif & proska eda @xlun. Dyralyfid ma eingdéngu
nota ad undangengnu avinnings/ahattumati dyraleknis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki skal gefa dyralyfid samtimis syklalyfjum sem verka & svipadan hatt, svo sem 60rum makrolioum
e0a linkosamidum. Sja einnig kafla 3.3 og 3.4.

3.9 Skammtar og ikomuleid

Gefid undir hao.

Gefa 4 4 mg af tildipirosini 4 hvert kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml/45 kg likamspyngdar), adeins
einu sinni.




Vi0 medhondlun nautgripa sem vega meira en 450 kg skal deila skammtinum svo ekki sé gefid meira
rammal en 10 ml & hverjum stungustad.

Ohzett er ad stinga allt ad 20 sinnum i gegnum gimmitappann 4 hettuglasinu. Ef pad er ekki nog er
radlagt ad nota margskammta sprautu.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvamlega og hzgt er til ad tryggja réttan skammt.

Radlagt er ad medhondla dyr & upphafsstigum sjukdémsins og meta viobrogd vid medferdinni innan
2 til 3 daga fra lyfjagjofinni. Ef klinisk einkenni lungnapestar eru vidvarandi eda fara vaxandi, eda ef
einkenni taka sig upp aftur, skal medhdndla med 60ru syklalyfi par til einkennin eru horfin.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradamedferd og méteitur par sem pao a vio)

Stok inndeeling tifalds radlagds skammts (40 mg/kg likamspyngdar) undir had hja kalfum og
endurteknir 4, 12 og 20 mg/kg skammtar (1, 3 og 5 sinnum radlagdur kliniskur skammtur) af
tildipirosini undir hud (prisvar sinnum & 7 daga fresti) poldust vel, ad fratdldum timabundnum
kliniskum einkennum sem talin voru stafa af 6pagindum og prota 4 stungustad, 4samt verk hja sumum
dyrum.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hzettu a
6nzmismyndun

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afuréanytingu

Kjot og innmatur: 47 dagar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa dyrum sé mjolkin nytt til manneldis.

Dyralyfid ma ekki gefa fengnum dyrum 2 manudum fyrir veentanlegan burd, ef nyta skal mjolkina til
manneldis.

4. LYFJAFREDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QJO1FA96.
4.2  Lyfhrif

Tildipirosin er 16-lida halfsamtengt syklalyf Gr flokki makrolida. Prir aminhopar sem tengdir eru vid
storhringlaga laktonhringinn valda pvi ad sameindin hefur prju utskiptanleg vetnisatom Efnid er
langverkandi; p6 er nakvaem klinisk verkunarlengd eftir staka inndaelingu ekki pekkt.

Almennt eru makrolidar bakteriuhemjandi, en geta verid bakteriudrepandi gagnvart tilteknum
sjukdémsvaldandi bakterium. Peir hemja naudsynlega nymyndun préteina med pvi ad bindast sértekt
vid RNA i ribosémum bakteria og koma i veg fyrir lengingu peptidkedjunnar. Ahrifin eru yfirleitt
timahad.

Medal tegunda sem namar eru fyrir ahrifum tildipirosins eru:

Histophilus somni, Mannheimia haemolytica og Pasteurella multocida, helstu sjikdémsvaldandi
bakteriur sem tengjast lungnapest i nautgripum. /n vitro hefur tildipirosin bakteriudrepandi ahrif gegn
H. Somni og M. haemolytica en bakteriuhemjandi ahrif gegn P. multocida. Upplysingar um
lagmarksheftistyrk (MIC) gagnvart sjikdomsvaldandi bakteriutegundum (villigerdar dreifing) eru i
toflunni hér.

Péttnibil

Tegund
5 (ng/ml)

MICsp (ug/ml) MICyp (ng/ml)
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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) 0.54 2 4

Eftirtalin neemismork (breakpoints) fyrir tildipirosin hafa verid stadfest fyrir lungnapest hja
nautgripum (samkvemt CLSI viomidi VET02 A3):

Tegund sjukdoms Magn Pvermal svaedis (mm) Viomiounarmork
lagmarksheftistyrks
(MIC) (ug/ml)

S 1 R S | R
Lungnapest hja
nautgripum
M. haemolytica 60 ng >20 17-19 | <1 4 8 16
P. multocida >21 1820 | <1 8 16 32
H. somni >17 | 14-16 | <13 8 16 32

S: naemi; [: 6nemi ad einhverju leyti; R: 6neemi

Onami gegn makrolidum myndast yfirleitt eftir einhverri priggja leida: (1) breytingu 4 bindiseti 4
rib6sémum (metylering), oft nefnt MLSg 6naemi par sem pad hefur dhrif 4 makroélioa, linkésamida og
streptogramin af flokki B; (2) nytingu virkrar Gtdeelingar; (3) myndun 6virkjandi ensima. Almennt ma
gera rad fyrir krossonemi milli Tildipirosins og annarra makrolida, linkosamida og streptogramina.
Upplysingum var safnad um bakteriur sem valda sjakddomum hja ménnum og dyrum og bakteriur sem
lifa gistilifi (commensals). MIC gildi fyrir Salmonella var talio vera a bilinu 4-16 pug/ml og voru allir
stofnar af villigerd. Fyrir E. coli, Campylobacter og Enterococci saust badi villigerd og stokkbreyttar
svipgerdir (MIC & bilinu 1— 64 pg/ml).

4.3 Lyfjahvorf

Tildipirosin sem gefid var undir hid hja nautgripum i stokum skammti sem nam 4 mg/kg
likamspyngdar frasogadist hratt og nadi medaltalshamarkspéttni i blodvdkva, 0,7 pg/ml innan

23 minitna (Tmax) med mikilli nytingu (78,9%).

Makrélidar einkennast af pvi ad peir dreifast i miklum meeli ut i vefi.

Uppsofnun 4 sykingarstad i ondunarfaerum matti rada af vidvarandi harri péttni tildipirésins i lungum
og berkjuvokva, sem var mun herri en péttni i blodvokva. Medaltal endanlegs helmingunartima er
u.p.b. 9 dagar.

In vitro binding tildipirosins vid prétein ur blodvokva nautgripa er takmorkud, u.p.b. 30%.

Talid er ad umbrot tildipirosins hja nautgripum verdi med rofi mykaminodsa sykrunnar, afoxun og
sulfattengingu sem fylgt er eftir med votnun (eda opnun hringsins), afmetyleringu, ein- eda
tvihydroxyleringu sem fylgt er eftir med votnun og samtengingu vid S-cystein og S-glutapion.
Medalgildi pess sem skilid var ut af heildarskammtinun sem var gefinn innan 14 daga var u.p.b. 24% i
pvagi og 40% i saur.

5. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki m4 blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, par sem rannsoknir 4 samrymanleika hafa
ekki verid gerdar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbudum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: 28 dagar.
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5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid vid leegri hita en 25°C.
5.4 Gero og samsetning innri umbuda

Gulbrint hettuglas ur gleri af tegund I med tappa tr klorobiityl gammii og hettu ur ali.
Askjan inniheldur 1 hettuglas med 20 ml, 50 ml, 100 ml eda 250 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B. V.

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/11/124/005-008

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 6. mai 2011

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

MM/AAAA

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Svin
Askja

1. HEITI DYRALYFS

ZUPREVO 40 mg/ml stungulyf, lausn

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

40 mg/ml af tildipirosin

| 3. PAKKNINGASTZARD

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Svin

| 5.  ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til notkunar i vodva.

7.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi fyrir afurdanytingu:
Kjot og innmatur: 9 dagar

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid legri hita en 25°C.
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10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Inndeling fyrir slysni er haettuleg. Notid ekki sjalfvirkan sprautubunad an hlifdarbinadar.

11. VARNADPARORPIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.

12.  VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA¢

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B. V.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

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)

17. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Nautgripir
Askja

1. HEITI DYRALYFS

ZUPREVO 180 mg/ml stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

180 mg/ml af tildipirosin

3. PAKKNINGASTAZRD

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir.

| 5.  ABENDING(AR)

| 6. IKOMULEIDIR

Til notkunar undir ho.

7.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi fyrir afurdanytingu:

Kjot og innmatur: 47 dagar.

Ma ekki nota handa dyrum sé mjolkin nytt til manneldis.

Notid ekki handa dyrum med fangi, sem eru atlud til framleidslu mjolkur til manneldis, innan
2 manada fra detludum burdi.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {(MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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Geymid vid legri hita en 25°C.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Inndeling fyrir slysni er haettuleg. Notid ekki sjalfvirkan sprautubunad an hlifdarbiinadar.

11. VARNADARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADARORDIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B. V.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

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. LOTUNUMER

Lot
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Svin
Glas (100 ml, 250 ml)

| 1. HEITIDYRALYFS

ZUPREVO 40 mg/ml stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

40 mg/ml af tildipirosin

3. MARKDYRATEGUNDIR

Svin

4. [KOMULEIPIR

Til notkunar { vodva.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi fyrir afurdanytingu:
Kjot og innmatur: 9 dagar.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota fyrir:

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymio vid laegri hita en 25°C.

8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B. V.

9. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Nautgripir
Glas (100 ml, 250 ml)

| 1. HEITIDYRALYFS

ZUPREVO 180 mg/ml stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

180 mg/ml af tildipirosin

3. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir

4. [KOMULEIPIR

Til notkunar undir hud.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi fyrir afurdanytingu:

Kjot og innmatur: 47 dagar

Ma ekki nota handa dyrum sé mjolkin nytt til manneldis. Notid ekki handa dyrum med fangi, sem eru
etlud til framleidslu mjolkur til manneldis, innan 2 manada fra asetludum burdi.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota fyrir:

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.

8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B. V.

9. LOTUNUMER

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Svin
Glas (20 ml, 50 ml)

| 1.  HEITI DYRALYFS

ZUPREVO 40 mg/ml stungulyf, lausn fyrir svin

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

40 mg/ml af tildipirosin

| 3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota fyrir:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Nautgripir
Glas (20 ml, 50 ml)

| 1.  HEITI DYRALYFS

ZUPREVO 180 mg/ml stungulyf, lausn fyrir nautgripi

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

180 mg/ml af tildipirosin

3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota fyrir:
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

ZUPREVO 40 mg/ml stungulyf, lausn fyrir svin

2 Innihaldslysing
Virk innihaldsefni:
Einn ml inniheldur:

Tildipirosin 40 mg.

Teer, gulleit lausn.

3. Markdyrategundir
Svin
4. Abendingar fyrir notkun

Til medferdar og hopmedferdar (metaphylaxis) a lungnapest hja svinum af voldum Actinobacillus
pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis og Pasteurella multocida.

Stadfesta skal sjukdominn i hjérdinni adur en lyfid er notad.

5. Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir makrolida syklalyfjum eda einhverju hjalparefnanna.
Ma ekki gefa i blazed.

Ma ekki gefa samhlida 60rum makrélidum eda linkésamidum (sja kafla ,,Sérstok varnadarord®).

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

[ samraemi vid meginreglur um skynsamlega notkun er dyralyfid eingéngu atlad til hopmedferdar vid
alvarlega uppkomu lungnapestar hja svinum sem orsakast af adurnefndum syklum. Hopmedferd pydir
a0 kliniskt heilbrigdum dyrum sem eru i miklu navigi vio sykt dyr er gefid dyralyfid 4 sama tima og
syktu dyrin f4 medferd, til ad draga ur haettu 4 ad dyrin préi med sér klinisk einkenni.

Synt var fram a ahrif hopmedferdar med dyralyfinu i fjdlsetra, lyfleysustyrdri rannsokn a vettvangi,
pegar uppkoma klinisks sjukdoms var stadfest (p.e. dyr i a.m.k. 30% af stium 1 sama loftrymi syndu
klinisk einkenni lungnapestar hja svinum, p.m.t. a.m.k. 10% dyranna i hverri stiu 4 fyrsta degi, 20%
innan 2 daga eda 30% innan 3 daga). Eftir hdpmedferd voru u.p.b. 86% heilbrigdu dyranna laus vid
klinisk einkenni sjukddmsins (samanborid vid u.p.b. 65% dyranna i 6medhondludum
samanburdarhdpi).

Krossonaemi kemur fyrir milli dyralyfsins og annarra makroélioa.

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Notkun lyfsins 4 ad byggjast 4 greiningu og naemisprofi & marksyklunum. Ef pad er ekki mogulegt, a
medferdin ad byggjast a faraldsfreedilegum upplysingum og pekkingu 4 neemi marksyklanna fyrir bid
eda stadinn/svaedio.

25



Notkun lyfsins skal vera i samrami vid opinbera, innlenda og svedisbundna stefnu um notkun
syklalyfja.

Eingdngu ma gefa dyralyfid 1 vodva. Geeta skal sérstaklega ad pvi ad velja videigandi stungustad og
videigandi nalarstaerd og lengd (adlagad ad sterd og pyngd dyrsins) i samraemi vid gdoa starfshaetti i

dyralekningum.

Sérstakar vartdarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:

beir sem hafa ofnami fyrir tildipirosini skulu fordast snertingu vid dyralyfio.

Geeta skal sérstakrar varudar til pess ad fordast ad sprauta dyralyfinu i sig fyrir slysni, par sem
rannsoknir 4 eiturverkunum hja tilraunadyrum syndu ahrif & hjarta- og adakerfi eftir ad tildipirosin var
gefid 1 vodva. Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til
leeknis og hafa meodferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Notid ekki sjalfvirkan sprautubtinad an hlifdarbunadar.

Tildipirosin getur valdid nemingu vid snertingu vid htd. Ef dyralyfid berst 4 hud fyrir slysni 4 ad pvo
hudina tafarlaust med sapu og vatni. Ef dyralyfid berst i augu fyrir slysni 4 ad skola augun tafarlaust
med hreinu vatni.

Pvoid hendur eftir notkun.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins 4 medgéngu eda vid mjolkurgjof. I rannsoknum &
tilraunastofu saust p6 engar visbendingar um sértaek ahrif 4 proska eda axlun.
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-ahaettumati dyralaknis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Ekki skal gefa dyralyfid samtimis syklalyfjum sem verka 4 svipadan hatt, svo sem 6drum makrolidum
eda linkdsamidum.

Ofskémmtun:

Hja grisum sem fengu tildipirosin i védva (3 sinnum a 4 daga fresti) i skommtunum 8, 12 og 20 mg/kg
likamspyngdar (2, 3 og 5 faldir radlagdir kliniskir skammtar) olli pad timabundinni deyfo hja einum
gris sem fékk 8 mg/kg og einum gris sem fékk 12 mg/kg, en tveimur grisum sem fengu 20 mg/kg, eftir
fyrstu eda adra inndelingu.

Vodvakippir 1 afturfétum komu fram eftir fyrstu medferd hja einum gris sem fékk 12 mg/kg og einum
gris sem fékk 20 mg/kg. Eitt peirra atta dyra sem fengu 20 mg/kg likamspyngdar fékk timabundinn
utbreiddan skjalfta pannig ad pad gat ekki stadio eftir fyrstu gjof dyralyfsins og vard aftur timabundid
ostodugt & fotum eftir pridju gjof dyralyfsins. Annad dyr fékk medferdartengt lost eftir fyrstu gjof
dyralyfsins og var aflifad af mannudarastedum. Daudsfoll komu fyrir vid skammta sem voru

25 mg/kg likamspyngdar og steerri.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:

A ekki vid.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, par sem rannsoknir 4 samrymanleika hafa
ekki verid geroar.
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7/ Aukaverkanir

Svin

Mjog algengar
(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd):

Verkur vid inndzlingu, bolga 4 stungustad', vidbrogd 4 stungustad®

Mjog sjaldgeefar
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem f4 medferd):

Bradaofnami’

Kemur &rsjaldan fyrir
(<1 dyr/10.000 dyrum sem f4 medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Svefnhofgi

!'getur verid til stadar i allt ad 6 daga eftir medferd

? meingerdarvidbrogd, gengur ad fullu yfir innan 21 dags
3 geta verid banvan

* hefur komid fram hja grisum og er skammvinnur

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralaekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jaftnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda < {lysing & kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof
Gef10 1 vodva.

Gefa 4 4 mg af tildipirosini 4 hvert kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml/10 kg likamspyngdar), adeins
einu sinni.

Raodlagt er a0 medhondla dyr a upphafsstigum sjikdomsins og meta viobrogd vid medferdinni innan
48 klukkustunda fra lyfjagjofinni. Ef klinisk einkenni lungnapestar eru vidvarandi eda fara vaxandi,
eda ef einkenni taka sig upp aftur, skal medhondla med 6dru syklalyfi par til einkennin eru horfin.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Eingongu ma gefa dyralyfid i vodva.

Geeta skal sérstaklega ad pvi ad velja videigandi stungustad og videigandi nalarstaerd og lengd
(adlagad ad steerd og pyngd dyrsins) i samraemi vid gdda starfshaetti i dyralekningum (Good
Veterinary Practice).

Radlagt er a0 gefa lyfid med inndelingu rétt aftan vid eyra til moéts vid haesta punkt nedsta hluta
eyrans, par sem skil eru 4 milli harlausrar hudar og hudar med hari.

Beina skal inndeelingunni larétt og undir 90°horni vid likamann.

Rad16g0d staerd og pvermal nalar eftir framleidslustigi/aldri

Lengd nalar(cm) bPvermal nalar (mm)
Spenagrisir, nyfeddir 1,0 1,2
Spenagrisir, 3-4 vikna 1,5-2,0 1.4
Eldisgrisir 2,0-2,5 1,5
Eldisgrisir — slaturgrisir 3,5 1,6
Slaturgrisir/gyltur/geltir 4,0 2,0

Ekki skal gefa meira rammal en 5 ml 4 hverjum stungustad.
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Ohaett er ad stinga allt ad 20 sinnum i gegnum giimmitappann & hettuglasinu. Ef pad er ekki nog er
radlagt ad nota margskammta sprautu.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvamlega og hzgt er til ad tryggja réttan skammt.

10. Bidtimi fyrir afurdéanytingu

Kjot og innmatur: 9 dagar.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid laegri hita en 25°C.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og hettuglasinu a eftir
Exp.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verio rofnar: 28 dagar

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og irgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitid rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnimer og pakkningasterdir
EU/2/11/124/001-004

Askjan inniheldur 1 hettuglas med 20 ml, 50 ml, 100 ml eda 250 ml.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{DD/MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, The Netherlands
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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

EArada
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvzpog
TnA: + 30210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:

Intervet International GmbH
Feldstrasse 1 a

85716 Unterschleissheim
PYSKALAND

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)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 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
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

ZUPREVO 180 mg/ml stungulyf, lausn fyrir nautgripi

2 Innihaldslysing
Virk innihaldsefni:
Einn ml inniheldur:

Tildipirosin 180 mg.

Teer, gulleit lausn.

3. Markdyrategundir

Nautgripir

4. Abendingar fyrir notkun

Til medferdar og varnar gegn lungnapest hja nautgripum af voldum Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica og Pasteurella multocida.

Stadfesta 4 sjukdominn 1 hjordinni adur en lyfid er notad.

S. Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir makrélida syklalyfjum eda einhverju hjalparefnanna.

Ma ekki gefa samhlida 60rum makrolidum eda linkdsamidum (sja kafla ,,Sérstok varnadarord®).

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadaroro:

Krossonaemi kemur fyrir milli dyralyfsins og annarra makroélida.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Notkun lyfsins 4 ad byggjast 4 greiningu og naemisprofi & marksyklunum. Ef pad er ekki mogulegt, a
medferdin ad byggjast a faraldsfreedilegum upplysingum og pekkingu 4 neemi marksyklanna fyrir bid
eda stadinn/svaeoio.

Notkun lyfsins skal vera i samraemi vid opinbera, innlenda og svadisbundna stefnu um notkun
syklalyfja.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu 1yfio:

beir sem hafa ofnemi fyrir tildipirosini skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Geeta skal sérstakrar varadar til pess ad fordast ad sprauta dyralyfinu i sig fyrir slysni, par sem
rannsoknir 4 eiturverkunum hja tilraunadyrum syndu ahrif 4 hjarta- og adakerfi eftir a0 tildipirosin var
gefid 1 voova. Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til
leknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Notid ekki sjalfvirkan sprautubunad an hlifdarbtinadar.
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Tildipirosin getur valdid naemingu vid snertingu vid hid. Ef dyralyfid berst 4 htid fyrir slysni 4 ad pvo
hudina tafarlaust med sapu og vatni. Ef dyralyfid berst i augu fyrir slysni 4 ad skola augun tafarlaust
med hreinu vatni.

bvoid hendur eftir notkun.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof. I rannsoknum &
tilraunastofu saust pé engar visbendingar um sértaek ahrif a proska eda aexlun. Dyralyfid ma eingéngu
nota ad undangengnu avinnings-ahattumati dyralaknis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Ekki skal gefa dyralyfid samtimis syklalyfjum sem verka 4 svipadan hatt, svo sem 6drum makrolidum
eda linkosamidum.

Ofskommtun:
Ofskommtun med tifoldum radlogdum skammti og endurteknir skammtar dyralyfsins undir hid leiddu
adeins til timabundinna kliniskra einkenna sem talin voru stafa af 6paegindum og prota a stungustad,

asamt verk hja kalfunum.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:

A ekki vid.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, par sem rannséknir & samrymanleika hafa
ekki verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Nautgripir

Mjo6g algengar

(>1 dyr/ 10 dyrum sem f4 medferd):

Verkur vid inndzlingu, bélga 4 stungustad', verkur 4 stungustad?, vidbrogd 4 stungustad’
Kemur 6rsjaldan fyrir

(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Bradaofnaemi*

getur verid til stadar i allt ad 21 dag eftir medferd

getur verid til stadar i allt ad 1 dag eftir medferd

meingerdarvidobrogd, gengur ad mestu yfir innan 35 daga

geta verid banven

1
2
3
4

Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt a0 tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda < {lysing 4 kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adfero vid lyfjagjof
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Gefid undir hud.

Gefa 4 4 mg af tildipirosini & hvert kg likamspyngdar (jafngildir 1 ml/45 kg likamspyngdar), adeins

einu sinni.

Raodlagt er a0 medhondla dyr a upphafsstigum sjikdomsins og meta viobrogd vid medferdinni innan
2 til 3 daga fra lyfjagjofinni.

Ef klinisk einkenni lungnapestar eru vidvarandi eda fara vaxandi, eda ef einkenni taka sig upp aftur,
skal medhondla med 60ru syklalyfi par til einkennin eru horfin.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Vid medhondlun nautgripa sem vega meira en 450 kg skal deila skammtinum svo ekki sé gefido meira
rammal en 10 ml & hverjum stungustad.

Ohett er ad stinga allt ad 20 sinnum i gegnum gummitappann & hettuglasinu. Ef pad er ekki nog er
radlagt ad nota margskammta sprautu.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvamlega og hagt er til ad tryggja réttan skammt.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 47 dagar

Dyralyfio er ekki leyft til notkunar handa mjolkandi dyrum sé€ mjélkin nytt til manneldis. Dyralyfid ma
ekki gefa fengnum dyrum 2 manudum fyrir vaentanlegan burd, ef nyta skal mjolkina til manneldis.
11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid legri hita en 25°C.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og hettuglasinu a eftir
Exp.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verio rofnar: 28 dagar

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og tGrgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitid rada hja dyralakni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaerodir
EU/2/11/124/005-008

Askjan inniheldur 1 hettuglas med 20 ml, 50 ml, 100 ml eda 250 ml.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{DD/MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, The Netherlands

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

Peny0auka bbarapus
Ten: +359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: +45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EA\rada
TnA: + 30210 989 7452

Espaia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvzpog
TnA: + 30210 989 7452

Lietuva
Tel: + 37052196111

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

Magyarorszag
Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 102310 750

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

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:

Intervet International GmbH
Feldstrasse 1 a

85716 Unterschleissheim
PYSKALAND

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 12970220
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