PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

ZUPREVO 40 mg/ml otopina za injekciju, za svinje

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Djelatna tvar:

Jedan ml sadrzi:

Tildipirozin 40 mg

Pomocne tvari:

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

Citratna kiselina, hidrat

Propilenglikol

Voda za injekcije

Bistra Zzuckasta otopina.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Svinje

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Za lijeCenje i metafilaksu disnih bolesti svinja (DBS) povezanih s Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis i Pasteurella multocida.

Prisustvo bolesti u skupini treba biti potvrdeno prije primjene proizvoda.
3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sluc¢aju preosjetljivosti na makrolidnu skupinu antibiotika ili na bilo koju od
pomo¢nih tvari.

Ne primjenjivati intravenski.

Ne primjenjivati istodobno s drugim makrolidima ili linkozamidima (vidjeti dio 3.8)

3.4 Posebna upozorenja

U skladu s nacelima odgovornog koriStenja, primjena ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda u
metafilaksi indicirana je samo kod izbijanja ozbiljnih DBS-a uzrokovanih navedenim uzro¢nicima.
Metafilakti¢ka primjena ovog proizvoda na klini¢ki zdravim Zivotinjama koje su u bliskom kontaktu s
bolesnim zivotinjama preporucuje se u isto vrijeme kad se tretiraju i klinicki bolesne zivotinje, kako bi
se smanjio rizik razvoja klinickih znakova zaraze.

Ucinkovitost metafilakti¢ke primjene ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda dokazana je u
placebom kontroliranom multicentri¢nom terenskom istrazivanju, kada je klini¢ki potvrdeno izbijanje
bolesti (tj. zivotinje u najmanje 30% boksova u istom zra¢nom prostoru pokazale su klinicke znakove
DBS-a, ukljucujuci najmanje 10% zivotinja po boksu u 1 danu ili 20% u roku od 2 dana ili 30% u roku



od 3 dana). Nakon metafilakticke primjene, priblizno 86% zdravih Zivotinja je i dalje bilo bez
klinickih znakova bolesti (u odnosu na oko 65% zivotinja u netretiranoj kontrolnoj skupini).
Postoji krizna rezistencija s drugim makrolidima.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

VMP-a treba primjenjivati na temelju na identifikacije i ispitivanju osjetljivosti ciljnih patogena. Ako
to nije moguce, terapiju treba temeljiti na lokalnim (na regionalnoj razini i na razini farme)
epidemioloskim podatcima o osjetljivosti ciljnih bakterija. Primjena proizvoda mora biti u skladu sa
sluzbenom, drzavnom i regionalnom antimikrobnom politikom.

Primjenjivati iskljucivo intramuskularno. Obratiti posebnu pozornost na odgovaraju¢e mjesto
ubrizgavanja i na koriStenje odgovarajuce veliCine i duzine igle (prilagodene veli€ini i teZini zivotinje)
prema dobroj veterinarskoj praksi.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Osobe preosjetljive na tildipirozin trebaju izbjegavati kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.
Potreban je oprez kako bi se izbjeglo nehoti¢no samoinjiciranje. U toksikolo$kim ispitivanjima u
laboratoriju, zivotinje su pokazale kardiovaskularne u¢inke nakon intramuskularne primjene
tildipirozina. U slu¢aju samoinjiciranja, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP-u
ili etiketu.

Ne koristiti automatsku strcaljku koja nema dodatni zastitni sustav.

U dodiru s kozom tildipirozin moze izazvati preosjetljivost. Ako slu¢ajno dode do dodira s kozom,
odmabh oprati kozu sapunom i vodom.Ako slu¢ajno dode u dodir s o¢ima, odmah isprati o¢i ¢istom
vodom.

Oprati ruke nakon primjene.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:

Nije primjenjivo.

3.6  Stetni dogadaji

Svinje

Vrlo &esto Trenuta¢na bol nakon injiciranja, oteklina na mjestu
- -e - - 1

(>1 zivotinja / 10 tretiranih njiciranja

zivotinja): Reakcija na mjestu injiciranja?

Rijetko Anafilaksija®

(1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih

zivotinja):

Vrlo rijetko Letargija*

(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih

zivotinja, ukljucujuci izolirane

sluéajeve):




! moZe biti prisutna do 6 dana nakon lije¢enja
2 patomorfoloska, potpuno se povukla unutar 21 dana
¥ moze biti fatalna
4 1 v ..
zabiljezena u prasadi i prolazna

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucéuje kontinuirano pra¢enje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci u uputi 0 VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Nije ispitana neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda za vrijeme graviditeta ili laktacije.
Medutim, nije bilo dokaza selektivnih u¢inaka na razvoj ili reprodukciju ni u kojem laboratorijskom
ispitivanju.

Primijeniti tek nakon §to odgovorni veterinar procijeni omjer Koristi i rizika.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Ne primjenjivati s drugim antimikrobnim proizvodima sa slicnim na¢inom djelovanja, kao §to su
makrolidi ili linkozamidi. Takoder pogledajte odjeljke 3.3.1 3.4.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Za intramuskularnu primjenu.

Primijeniti 4 mg tildipirozina/kg tjelesne teZine (ekvivalent 1 ml/10 kg tjelesne tezine) samo jednom.
VVolumen injekcije ne smije prelaziti 5 ml po mjestu injiciranja.

Preporuceno mjesto injiciranja je iza uha na najvisoj toc¢ki baze uha, na prijelazu golog na dlakavi dio
koze.

Injekcija treba biti aplicirana u horizontalnom polozaju i pod kutom od 90° u odnosu na 0s tijela.

Preporucene veli¢ine igle i promjer po fazi proizvodnje:

Duljina igle cm) Promjer igle ( mm)
Prase, tek opraseno 1,0 1,2
Odojak, 3 - 4 tjedna starosti 15-20 14
Tovna prasad 20-25 15
Zavrs$na faza tova 3,5 1,6
Tovna prasad/krmace/nerast 4,0 2,0

Gumeni ¢ep bocice moze se sigurno probusiti do 20 puta. Medutim, preporucuje se Strcaljka za
viSestruke doze.

Da bi se osigurala ispravna doza, potrebno je $to to¢nije odrediti tjelesnu tezinu.

Preporucuje se lijeCenje Zivotinja u ranijem stadiju bolesti uz provjeru stanja 48 sati nakon injiciranja.
Ako klini¢ki znakovi disnih bolesti i dalje traju ili se pojacavaju, ili se vrate, lijeCenje treba promijeniti
koristeci drugi antibiotik i nastaviti sve dok ne nestanu klinicki znakovi.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U prasadi je intramuskularna primjena tildipirozina (u tri navrata u razmaku od 4 dana) u dozi od 8, 12
i 20 mg/kg tjelesne mase (tm), (doza 2, 3 i 5 puta veca od preporucene klinicke doze) rezultirala
privremenim blago poti§tenim ponaSanjem kod jednog praseta iz skupine koja je primala dozu od 8

4



mg/kg i jednog praseta iz skupine koja je primala dozu od 12 mg/kg tjelesne mase te u 2 praseta iz
skupine koja je primala dozu od 20 mg/kg tjelesne mase nakon prve ili druge injekcije.

Misiéni tremori u straznjim nogama uoceni su nakon prvog tretmana u jedne svinje iz skupine koja je
primala dozu od 12 mg/kg te u jedne svinje iz skupine koja je primala dozu od 20 mg/kg tjelesne
mase. U skupini koja je primala dozu od 20 mg/kg, jedna od osam zivotinja pokazala je prolazni
generalizirani tremor tijela s nemogucéno$¢u ustajanja nakon prve primjene te je pokazala prolaznu
slabost nogu i nakon trece primjene. Kod druge Zivotinje razvilo se stanje Soka nakon prve primjene te
je bila eutanazirana za svoju dobrobit. Smrtnost je primije¢ena u dozama od 25 mg/kg tjelesne tezine i
ViSe.

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoeja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije

Meso i jestive iznutrice: 9 dana.

4, FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod: QJO1FA96
4.2 Farmakodinamika

Tildipirozin je 16-¢lana polusinteti¢ka makrolidna antimikrobna tvar. Tri aminska supstituenta na
makrociklickom laktonskom prstenu rezultiraju trima glavnim osobinama molekule. Proizvod ima
dugotrajno djelovanje, medutim trajanje klinickog ucinka nakon jedne injekcije je nepoznato.

Makrolidi su u osnovi bakteriostatski antibiotici, ali za odredene patogene mogu biti baktericidni.
Inhibiraju osnovni protein biosinteze selektivnim vezanjem na bakterijske ribosomske RNA te djeluju
blokiraju¢i produljenje peptidnog lanca. U¢inak uglavnom ovisi o vremenu izlaganja.

Antimikrobni spektar djelovanja tildipirozina ukljucéuje:

Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis i Pasteurella
multocida su bakterijski patogeni najéesée povezani sa diSnom bolesti svinja (DBS).

In vitro, ucinak tildipirozina je bakteriostatski na B. bronchiseptica i Pasteurella multocida, a
baktericidan na A. pleuropneumoniae i G. parasuis. Podatci o minimalnoj inhibicijskoj koncentraciji
(MIC) za ciljne patogene (divlji tip distribucije) prikazani su u donjoj tablici.

Raspon MICso
Vrste (ug/m) (ug/ml) MICgo (pg/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

Kod respiratornih bolesti svinja ustanovljena je grani¢na vrijednost tildipirozina (prema CLSI
Smjernicama VETO02 A3):

Vrste Sastav diska | Zona dijametra (mm) MIC grani¢na vrijednost
(Hg/ml)




S 1 R S 1 R
A. pleuropleumoniae 60 pg - - 16 -
P. multocida >19 - - 4 - R
B. bronchiseptica > 18 - - 8 - -

S: jako osjetljivi; I: srednje osjetljivi; R: otporni

Otpornost na makrolide opéenito nastaje iz 3 mehanizma: (1) promjena ribosomskog ciljnog mjesta
(metilacija), koja se Cesto naziva rezistencijom na MLSB jer utje¢e na makrolide, linkozamide i
streptogramine skupine B, (2) koriStenje aktivnog mehanizma istjecanja, (3) proizvodnja
inaktiviraju¢ih enzima. Opcenito unakrizna rezistencija izmedu tildipirozina i drugih makrolida,
linkozamida ili streptogramina je o¢ekivana.

Podatci su skupljeni na zoonotskim bakterijama i na komenzalima. MIC vrijednosti za Salmonella su u
rasponu od 4 — 16 pg/ml, a svi sojevi su divlji tip. Za E. coli, Camplylobacter i enterokoke, zabiljezena
su oba fenotipa, i divlji i nedivlji (MIC raspon 1->64 pg/ml).

4.3  Farmakokinetika

Tildipirozin koji je u svinja primjenjivan intramuskularno u jednokratnoj dozi od 4 mg/kg tjelesne
mase bio je brzo apsorbiran i dosegao prosje¢nu koncentraciju u plazmi od 0,9 pg/ml unutar 23 minute
(Tmax) . Makrolide odlikuje velika raspodjela u tkiva.

Akumulacija na mjestu infekcije diSnog sustava je dokazana visokom i dugotrajnom koncentracijom
tildipirozina u plu¢ima i bronhalnoj tekuéini (prikupljenoj post mortem), $to daleko premasuje onu u
krvnoj plazmi. Prosje¢no vrijeme poluzivota je 4,4 dana.

In vitro vezanje tildipirozina na proteine plazme u svinje je ograni¢eno na oko 30%.

Pretpostavlja se da je u svinja metabolizam tildipirozina proces redukcije i konjugacije sulfata s
kasnijom hidratacijom (ili otvoranjem prstena), demetilacijom, dihidroksilacijom i S-cistin i S-
glutation konjugacijom. Prosjecno izlu¢ivanje ukupne doze primijenjene unutar 14 dana bilo je 17%
urinom i 57% u fecesu.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije mijesati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja
Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25 °C.
5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Jantarna staklena bocica tip I, s klorobutilnim gumenim ¢epom i aluminijskom kapicom.
Kutija sadrzi 1 boc¢icu od 20 ml, 50 ml, 100 ml ili 250 ml.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.



5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili ku¢ni otpad.

Koristite programe vra¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Intervet International B.V.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/11/124/001-004

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 6. svibnja 2011.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{DD/MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi podataka o
proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).



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

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

ZUPREVO 180 mg/ml otopina za injekciju za govedo

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Djelatna tvar:
Jedan ml sadrzi:

Tildipirozin 180 mg

Pomoéne tvari:

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

Citratna kiselina, hidrat

Propilenglikol

Voda za injekcije

Bistra zuckasta otopina.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Za lijeCenje i prevenciju di$nih bolesti goveda povezanih s Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica i Pasteurella multocida.

Prisutnost bolesti u grupi mora biti potvrdena prije primjene proizvoda.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sluc¢aju preosjetljivosti na makrolidnu skupinu antibiotika ili na bilo koju od
pomoc¢nih tvari.

Ne primjenjivati istodobno sa drugim makrolidima ili linkozamidima. (vidjeti dio 3.8)

3.4 Posebna upozorenja

Postoji krizna rezistencija s drugim makrolidima.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za ne$kodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

VMP-a treba primjenjivati na temelju na identifikacije i ispitivanju osjetljivosti ciljnih patogena. Ako
to nije moguce, terapiju treba temeljiti na lokalnim (na regionalnoj razini i na razini farme)
epidemioloskim podatcima o osjetljivosti ciljnih bakterija. Primjena proizvoda mora biti u skladu sa
sluzbenom, drzavnom i regionalnom antimikrobnom politikom.



Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Osobe preosjetljive na tildipirozin trebaju izbjegavati kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U dodiru s kozom tildipirozin moZe izazvati preosjetljivost. Ako slu¢ajno dode u dodir s koZzom, kozu
odmah oprati sapunom i vodom. Ako sluc¢ajno dode u dodir s o¢ima, o¢i odmabh isprati ¢istom vodom.

Nakon primjene oprati ruke.

Treba poduzeti poseban oprez kako bi se izbjeglo slu¢ajno samoinjiciranje. U toksikoloskim
ispitivanjima u laboratoriju Zivotinje su pokazale kardiovaskularne u¢inke nakon intramuskularne
primjene tildipirozina. U sluc¢aju nehoti¢nog samoinjiciranja, odmah potrazite savjet lije¢nika i
pokazite mu uputu o VMP-u ili etiketu.

Ne primjenjivati automatsku Strcaljku koja nema dodatni sustav zastite.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:

Nije primjenjivo.

3.6  Stetni dogadaji

Goveda
Vrlo Cesto Trenutac¢na bol nakon injiciranja, oteklina na mjestu
- -e - - 1 - - - - - 2 - -
(> 1 zivotina / 10 tretiranih injiciranja, bol na mjestu injiciranja?, reakcija na mjestu
N injiciranja
Zivotinja):
Vrlo rijetko Anafilaksija*

(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih
zivotinja, ukljucujuéi izolirane
slucajeve):

! moze biti prisutna do 21 dan nakon lije¢enja

2 mozZe biti prisutna do 1 dan nakon lije¢enja

3 patomorfologka, uglavnom se povlagi unutar 35 dana

* moze biti fatalna

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt moZete pronaéi u uputi o0 VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Nije ispitana neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda za vrijeme graviditeta ili laktacije.
Medutim, nije bilo dokaza selektivnih u¢inaka na razvoj ili reprodukciju ni u kojem laboratorijskom
ispitivanju. Primijeniti samo nakon procjene odnosa koristi/rizika od strane odgovornog veterinara.
Primijeniti tek nakon §to odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Ne primjenjivati s drugim antimikrobnim proizvodima sa sli¢nim na¢inom djelovanja, kao §to su
makrolidi ili linkozamidi. Takoder pogledajte dijelove 3.3.1 3.4.



3.9  Putovi primjene i doziranje
Za potkoznu primjenu.

Primijeniti 4 mg tildipirozina/kg tjelesne tezine (ekvivalent 1 ml/45 kg tjelesne tezine), samo jednom.
Za lijeCenje goveda preko 450 kg tjelesne tezine, podijeliti dozu tako da nije ubrizgano vise od 10 ml
na jedno mjesto.

Gumeni ¢ep bocCice moze se sigurno probusiti do 20 puta. Medutim, preporucuje se Strcaljka za
visestruke doze.

Da bi se osigurala ispravna doza, potrebno je §to to¢nije odrediti tjelesnu tezinu..

Preporucuje se lijeGenje Zivotinja u ranijim stadijima bolesti i ocjena odgovora na lije¢enje unutar 2 do
3 dana nakon injekcije. Ako su klinicki znakovi disnih bolesti i dalje prisutni ili se povecaju, lijecenje
se mora promijeniti koriste¢i drugi antibiotik i nastaviti se dok ne nestanu klinicki znakovi.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U teladi su jednokratna potkozna injekcija doze 10 puta veée od preporucene (40 mg/kg tjelesne
tezine) i ponovljena potkozna primjena tildipirozina (u 3 navrata u razmaku od 7 dana) u dozama od 4,
12 i 20 mg/kg (doze 1, 3i 5 puta vecée od preporucene klinicke doze) bile dobro podnosljive, osim
prolaznih klini¢kih znakova kao §to su nelagoda i bolne otekline na mjestu injiciranja kod nekih
zivotinja.

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuci ograni¢enja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Meso i jestive iznutrice: 47 dana.

Nije odobrena primjena u zivotinja koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.

Ne primjenjivati u gravidnih Zivotinja koje su namijenjene za proizvodnju mlijeka za ljudsku prehranu
u razdoblju od 2 mjeseca od ocekivanog teljenja.

4.  FARMAKOLOSKI PODATCI
41 ATCvet kod: QJO1FA96.
4.2 Farmakodinamika

Tildipirozin je 16-¢lana polusinteti¢ka makrolidna antimikrobna tvar. Tri aminska supstituenta na
makrociklickom laktonskom prstenu, rezultiraju trima glavnim osobinama molekule. Proizvod ima
dugotrajno djelovanje, medutim toc¢an klini¢ki u¢inak trajanja nakon jedne injekcije je nepoznat.

Makrolidi su u osnovi bakteriostatski antibiotici, ali za odredene patogene mogu biti baktericidni.
Inhibiraju osnovni protein biosinteze selektivnim vezanjem na bakterijske ribosomske RNA i djeluju
blokirajuci produljenje peptidnog lanca. U¢inak uglavnom ovisi o vremenu izlaganja.

Antimikrobni spektar djelovanja tildipirozina ukljucuje: Histophilus somni, Mannheimia haemolytica i
Pasteurella multocida. To su bakterijski patogeni naj¢esée povezani s respiratornom bolesti goveda
(RBG). In vitro, u¢inak tildipirozina je bakteriocidan protiv H. somni i M. haemolytica, a
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bakteriostatski na P. multocida. Minimumi inhibitorne koncentracije (MIC) za ciljne patogene (divlji
tip distribucije) prikazani su u donjoj tablici.

Raspon MICso MICgo
vrste (ug/mD) | (ugiml) | (ug/mb)
Mannheimia haemolytica (n=-50) | 0,125>64 0,5 1
Pasteurella multocida (n=-50) 0,125-2 0,5 0,5
Histophilus somni (n=50) 0,5-4 2 4

Kod respiratornih bolesti goveda ustanovljena je grani¢na vrijednost tildipirozina (prema CLSI
Smjernicama VET02 A3):

Vrste Sastav diska | Zona dijametra (mm) MIC grani¢na vrijednost
(Hg/ml)
S [ R S I R
Respiratorna bolest 60 pg
goveda
M. haemolytica >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: jako osjetljivi; I: srednje osjetljivi; R: otporni

Otpornost na makrolide opéenito nastaje iz 3 mehanizma: (1) promjena ribosomskog ciljnog mjesta
(metilacija), koja se ¢esto naziva rezistencijom na MLSB jer utje¢e na makrolide, likozamide i
streptogramine skupine B, (2) koriStenje aktivnog mehanizma istjecanja, (3) proizvodnja
inaktiviraju¢ih enzima. Opcenito unakrizna rezistencija izmedu tildipirozina i drugih makrolida,
linkozamida ili streptogramina je ocekivana.

Podaci su skupljeni na zoonotskim bakterijama i na komenzalima. MIC vrijednosti za Salmonella su u
rasponu od 4 — 16 um, a svi sojevi su divlji tip. Za E. coli, Camplylobacter i enterokoke, zabiljezena
su oba fenotipa, i divlji i nedivlji (MIC raspon 1->64 pg/ml).

4.3 Farmakokinetika

Tildipirozin koji je u goveda primjenjivn potkozno u jednokratnoj dozi od 4 mg/kg tjelesne mase bio
je brzo apsorbiran i dosegao prosjeé¢nu koncentraciju u plazmi od 0,7 um/ml unutar 23 minute (Tmax) i
visoku apsolutnu bioraspolozivost (78,9 %).

Makrolide odlikuje velika raspodjela u tkiva.

Akumulacija na mjestu infekcije disnog sustava je dokazana visokom i dugotrajnom koncentracijom
tildipirozina u plu¢ima i bronhalnoj teku¢ini, koja daleko premasuje onu u krvnoj plazmi. Srednji
terminalni poluvijek iznosi priblizno 9 dana.

In vitro vezanje tildipirozina na proteine u plazmi i bronhalnoj teku¢ini goveda ograni¢eno je na
priblizno 30%.

Pretpostavlja se da je metabolizam tildipirozina u goveda rezultat cijepanja Se¢ernog dijela
mikaminoze, procesom redukcije i konjugacije sulfata s kasnijom hidratacijom (ili otvaranjem
prstena), demetilacijom, monohidroksilacijom ili dihidroksilacijom s naknadnom dehidracijom te S-
cistin i S-glutation konjugacijom.

Prosje¢no izlucivanje ukupne doze primijenjene unutar 14 dana bilo je 24% urinom i 40% u fecesu.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti
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U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne smije se mijesati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

5.2  Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja
Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25 °C.
5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Jantarna staklena bocica, tip I s klorobutilnim gumenim ¢epom i aluminijskom kapicom.
Kutija sadrzi 1 boc¢icu od 20 ml, 50 ml, 100 ml ili 250 ml.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vra¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Intervet International B.V.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/11/124/005-008

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 6. svibnja 2011.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{DD/MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi podataka o
proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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PRILOG II.

OSTALI UVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema.
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PRILOG IILI.

OZNACIVANJE I UPUTA O VMP-u
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A. OZNACIVANJE
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Svinje
Kartonska kutija

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

ZUPREVO 40 mg/ml otopina za injekciju

2. DJELATNE TVARI

40 mg/ml tildipirozina

3. VELICINA PAKIRANJA

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Svinje.

| 5. INDIKACIJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Intramuskularna primjena.

7. KARENCIJE

Karencija:
Meso i jestive iznutrice: 9 dana

| 8. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Nakon otvaranja VMP upotrijebiti u roku od 28 dana.

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne Cuvati na temperaturi iznad 25°C.

10. RIJECI ,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”
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Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

Nehoti¢no injiciranje je opasno. Ne koristiti automatsku Strcaljku koja nema dodatni sustav zastite.

11. RIJECI,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA ”

Samo za primjenu na zivotinjama.

12. RIJECI ,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13.  NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Intervet International B. V.

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Govedo
Kartonska kutija

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

ZUPREVO 180 mg/ml otopina za injekciju

2. DJELATNE TVARI

180 mg/ml tildipirozina

3. VELICINA PAKIRANJA

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Goveda.

| 5. INDIKACIJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Supkutana primjena

7. KARENCIJE

Karencija:

Meso i jestive iznutrice: 47 dana.

Nije odobrena primjena u Zivotinja koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.

Ne primjenjivati u gravidnih Zivotinja koje su namijenjene za proizvodnju mlijeka za ljudsku prehranu
u razdoblju od 2 mjeseca od o¢ekivanog porodaja.

‘ 8. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

Nakon otvaranja VMP upotrijebiti u roku od 28 dana.

9. POSEBNE MJERE CUVANJA
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Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.

10. RIJECI ,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-U.

Nehoticno injiciranje je opasno. Ne koristiti automatsku Strcaljku koja nema dodatni sustav zastite.

11. RIJECI ,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA ”

Samo za primjenu na zivotinjama.

12.  RIJECI ,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13.  NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Intervet International B. V.

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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. BROJ SERIJE

Lot {broj}

19



PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

Svinje
Bocica (100 ml, 250 ml)}

‘ 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

ZUPREVO 40 mg/ml otopina za injekciju

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

40 mg/ml tTildipirozina

3. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Svinje

4. PUTOVI PRIMJENE

Intramuskularna primjena.
Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

5. KARENCIJE

Karencija:
Meso i jestive iznutrice: 9 dana.

| 6.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Nakon otvaranja VMP upotrijebiti do:

| 7. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25 °C.

8. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Intervet International B.V.

| 9. BROJSERIJE

Lot {broj}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

Goveda
Bodica (100 ml, 250 ml)

‘ 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

ZUPREVO 180 mg/ml otopina za injekciju

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

180 mg/ml tildipirozina

3. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Goveda

4. PUTOVI PRIMJENE

Supkutana primjena. Prije primjene progitajte uputu o VMP-u.

5. KARENCIJE

Karencija:

Meso i jestive iznutrice: 47 dana.

Nije odobrena primjena u zivotinja koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu. Ne primjenjivati u
gravidnih zZivotinja koje su namijenjene za proizvodnju mlijeka za ljudsku prehranu u razdoblju od 2
mjeseca od oc¢ekivanog porodaja.

| 6. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Nakon otvaranja VMP upotrijebiti do:

| 7. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25 °C.

8. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Intervet International B.V.

| 9. BROJSERIJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

Svinje

Bodica (20 ml, 50 ml)

‘ 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

ZUPREVO 40 mg/ml otopina za injekciju za svinje

2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

40 mg/ml tildipirozina

| 3. BROJSERIJE

Lot {broj}

‘ 4, ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Nakon otvaranja VMP upotrijebiti do:
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

Goveda
Bocica (20 ml, 50 ml)

‘ 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

ZUPREVO 180 mg/ml otopina za injekciju za goveda

2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

180 mg/ml tildipirozina

| 3. BROJSERIJE

Lot {broj}

‘ 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Nakon otvaranja VMP upotrijebiti do:
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B. UPUTA O VMP-u
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UPUTA O VMP-u

1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

ZUPREVO 40 mg/ml otopina za injekciju za svinje

2. Sastav
Djelatna tvar:
Jedan ml sadrzi:

Tildipirozin 40 mg.

Bistra zuckasta otopina.

3. Ciljne vrste Zivotinja
Svinje
4. Indikacije za primjenu

Lijecenje i metafilaksa di$nih bolesti svinja povezanih s Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella
bronchiseptica, Glaesserella parasuis i Pasteurella multocida,.

Prisutnost bolesti u grupi mora biti potvrdena prije primjene proizvoda.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sluc¢aju preosjetljivosti na makrolidnu skupinu antibiotika ili na bilo koju od
pomoc¢nih tvari.

Ne primjenjivati intravenski.

Ne primjenjivati istovremeno s drugim makrolidima ili linkozamidima (vidjeti dio ,,Posebna
upozorenja“).

6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:

U skladu s nacelima odgovornog koristenja, primjena ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda za
metafilaksu indicirana je samo u teskim slucajevima izbijanja zaraze disnom boles¢u svinja (DBS)
uzrokovanom navedenim uzro¢nicima. Metafilaksa implicira da se klini¢ki zdrave zivotinje koje su u
bliskom kontaktu s bolesnim zivotinjama tretiraju proizvodom u isto vrijeme kad se tretiraju i klinicki
bolesne zivotinje kako bi se smanjio rizik od razvoja klini¢kih znakova zaraze.

Ucinkovitost metafilaktiCke primjene ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda dokazana je u
placebom kontroliranim multicentri¢nim terenskim ispitivanjima, kada je klini¢ki potvrdeno izbijanje
zaraze bolescu (tj. zivotinje u najmanje 30% boksova u istom zra¢nom prostoru su pokazale klinicke
znakove DBS-a, ukljucuju¢i najmanje 10% zivotinja po boksu u 1 danu ili 20% u roku od 2 dana ili
30% u roku od 3 dana). Nakon metafilakti¢ke uporabe, priblizno 86% zdravih zivotinja i dalje je bilo
bez klini¢kih znakova bolesti (u odnosu na oko 65% zivotinja u netretiranoj kontrolnoj skupini).
Postoji krizna rezistencija s drugim makrolidima.
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Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja

VMP-a treba primjenjivati na temelju na identifikacije i ispitivanju osjetljivosti ciljnih patogena. Ako
to nije moguce, terapiju treba temeljiti na lokalnim (na regionalnoj razini i na razini farme)
epidemioloskim podatcima o osjetljivosti ciljnih bakterija. Primjena proizvoda mora biti u skladu sa
sluzbenom, drzavnom i regionalnom antimikrobnom politikom.

Primjenjivati iskljucivo intramuskularno. Obratiti posebnu pozornost na odgovarajué¢e mjesto
ubrizgavanja i na koristenje odgovarajuce veliCine i duzine igle (prilagodene veli€ini i tezini zivotinje)
prema dobroj veterinarskoj praksi.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
zivotinja:

Osobe preosjetljive na tildipirozin trebaju izbjegavati kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.
Potreban je oprez kako bi se izbjeglo nehoti¢no samoinjiciranje. U toksikolo$kim ispitivanjima u
laboratoriju Zivotinje su pokazale kardiovaskularne u¢inke nakon intramuskularne primjene
tildipirozina. Ako dode do sluéajnog samoinjiciranja, odmah potraZite savjet lije¢nika i pokazati mu
uputu o VMP-u ili etiketu.

Ne Koristiti automatsku strcaljku koja nema dodatni zastitni sustav.

U dodiru s kozom tildipirozin moze izazvati preosjetljivost. Ako slu¢ajno dode do dodira s koZzom,
odmabh oprati kozu sapunom i vodom. Ako dode do dodira s o¢ima, odmabh isprati o¢i ¢istom vodom.

Oprati ruke nakon primjene.

Graviditet i laktacija:

Nije ispitana neskodljivost veterinarsko medicinskog proizvoda za vrijeme graviditeta ili laktacije.
Medutim, nije bilo dokaza selektivnih u¢inaka na razvoj ili reprodukciju ni u kojem laboratorijskom
ispitivanju.

Primijeniti tek nakon $to odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:

Ne primjenjivati s drugim antimikrobnim proizvodima sa sli¢nim na¢inom djelovanja, kao $to su
makrolidi ili linkozamidi.

Predoziranje:

U prasadi je intramuskularna primjena tildipirozina (u tri navrata u razmaku od 4 dana) u dozi od 8, 12
i 20 mg/kg tjelesne mase (doze 2, 3 i 5 puta veca od preporuéene klinicke doze) rezultirala
privremenim blago poti§tenim ponaSanjem kod jednog praseta iz skupine koja je primala dozu od 8
mg/kg i jednog praseta iz skupine koja je primala dozu od 12 mg/kg tjelesne mase te u dva praseta iz
skupine koja je primala dozu od 20 mg/kg tjelesne mase nakon prve ili druge injekcije.

MiSiéni tremori U straznjim nogama uoceni su nakon prve aplikacije u jedne svinje iz skupine koja je
primala dozu od 12 mg/kg i jedne svinje iz skupine koja je primala dozu od 20 mg/kg tjelesne mase.
U grupi koja je primala dozu od 20 mg/kg jedna od osam Zivotinja pokazala je prolazni generalizirani
tremor tijela s nemoguéno$céu ustajanja nakon prve primjene i prolaznu nestabilnost nogu nakon trece
primjene. Kod druge zivotinje se razvilo stanje Soka nakon prve primjene i bila je eutanazirana za
svoju dobrobit. Smrtnost je primije¢ena u dozama od 25 mg/kg tjelesne mase i vise.

Posebna ograni¢enja za primjenu i posebni uvjeti primjene:

Nije primjenjivo.
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Glavne inkompatibilnosti:
U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije mijesati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

1. Stetni dogadaji

Svinje

Vrlo Cesto

(>1 zivotinja / 10 tretiranih zivotinja):

Trenutaéna bol nakon injiciranja, oteklina na mjestu injiciranja', reakcija na mjestu injiciranja?

Rijetko
(1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja):

Anafilaksija®

Vrlo rijetko

(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih zivotinja, ukljuéujudi izolirane slu¢ajeve):

Letargija*

! moZe biti prisutna do 6 dana nakon lije¢enja

2 patomorfoloska, potpuno se povukla unutar 21 dana

¥ moze biti fatalna

* zabiljezena u prasadi i prolazna

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet koriste¢i se podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog
sustava za prijavljivanje: {podatci o nacionalnom sustavu}

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu zZivetinja, putovi i na¢in primjene
Intramuskularna primjena.

Jednokratno primijeniti 4 mg tildipirozina/kg tjelesne tezine ($to je jednako 1 ml/10 kg tjelesne
tezine).

Preporucuje se lijeCenje Zivotinja u ranijem stadiju bolesti, uz procjenu odgovora na lijeCenje 48 sati
nakon injiciranja. Ako su klini¢ki znakovi di$nih bolesti i dalje prisutni ili se pojac¢avaju ili ako dode
do relapsa, lijeCenje je potrebno promijeniti na drugi antibiotik i nastaviti sve dok ne nestanu klinicki
znakovi.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Primjenjivati isklju¢ivo intramuskularno.

Obratiti posebnu pozornost na odgovarajuc¢e mjesto ubrizgavanja i na koristenje odgovarajuce veliCine
i duzine igle (prilagodene veli€ini i tezini zivotinje) prema dobroj veterinarskoj praksi.

Preporuéeno mjesto injiciranja je iza uha, na najvisoj to¢ki baze uha, na prijelazu iz golog na dlakavi
dio koze. Injekciju je potrebno dati u horizontalnom smjeru i pod kutom od 90° u odnosu na os tijela.

27



Preporucene veli¢ine igle i promjer po fazi proizvodnje:

Duljina igle ( cm) Promjer igle (mm)
Prase, tek opraseno 1,0 1,2
Odojak, 3 - 4 tjedna starosti 15 -20 14
Tovna prasad 20-25 15
Zavr$na faza tova 3,5 1,6
Tovna prasad/krmace/nerast 4,0 2,0

VVolumen injekcije ne smije prelaziti 5 ml po mjestu injiciranja.

Gumeni ¢ep bocCice moze se sigurno probusiti do 20 puta. Medutim, preporucuje se Strcaljka za
visestruke doze.

Da bi se osigurala ispravna doza, potrebno je sto to¢nije odrediti tjelesnu tezinu.

10. Karencije

Meso i jestive iznutrice: 9 dana.

11. Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25 °C.

Ne Koristite ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti naznacenog na Kutiji i
bocici nakon Exp.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja spremnika: 28 dana.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vra¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vi$e nisu
potrebni.

13. Kilasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
EU/2/11/124/001-004

Kutija sadrzi 1 bo¢icu od 20 ml, 50 ml, 100 ml ili 250 ml.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute 0 VMP-u
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{DD/MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i podatci za kontakt za prijavu sumnji na Stetne reakcije:

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

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny0iauka boarapus
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: +30 210 989 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

Kvnpog
TnA: + 30 210 989 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 55 54 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romaéania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 38516611339

Slovenska republika
Tel: + 420 233 010 242

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

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

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


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

Proizvoda¢ odgovoran za za pustanje serije u promet:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1 a

85716 Unterschleissheim

NJEMACKA
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UPUTA O VMP-u

1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

ZUPREVO 180 mg/ml otopina za injekciju za govedo

2. Sastav
Djelatna tvar:
Jedan ml sadrzi:

Tildipirozin 180 mg.

Bistra Zzuckasta otopina.

3. Ciljne vrste Zivotinja
Goveda
4. Indikacije za primjenu

LijeCenje i prevencija disnih bolesti goveda povezanih s Histophilus somni, Mannheimia haemolytica i
Pasteurella multocida.
Prisutnost bolesti u grupi mora biti potvrdena prije primjene proizvoda.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na makrolidnu skupinu antibiotika ili bilo koju od pomo¢énih
tvari.

Ne primjenjivati istovremeno s drugim makrolidima ili linkozamidima (vidjeti dio ,,Posebna
upozorenja“).

6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:

Prisutna je krizna rezistencija s drugim makrolidima.

Posebne mjere opreza za ne$kodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja

VMP-a treba primjenjivati na temelju na identifikacije i ispitivanju osjetljivosti ciljnih patogena. Ako
to nije moguce, terapiju treba temeljiti na lokalnim (na regionalnoj razini i na razini farme)
epidemioloskim podatcima o osjetljivosti ciljnih bakterija. Primjena proizvoda mora biti u skladu sa
sluzbenom, drzavnom i regionalnom antimikrobnom politikomUporabu.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Osobe preosjetljive na tildipirozin trebaju izbjegavati kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.
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Posebnu paznju treba obratiti na izbjegavanje slucajnog samoinjiciranja. U toksikoloskim
ispitivanjima u laboratoriju zivotinje su pokazale kardiovaskularne uc¢inke nakon intramuskularne
primjene tildipirisina. U slu¢aju nehoti¢nog samoinjiciranja, odmah potrazite savjet lije¢nika i
pokazite mu uputu 0 VMP-u ili etiketu.

Ne koristiti automatsku strcaljku koja nema dodatni sustav zastite.

U kontaktu s kozom tildipirozin moze uzrokovati preosjetljivost. Ako dode do slu¢ajnog dodira s
kozom, odmah oprati koZzu sapunom i vodom. Ako dode do slu¢ajnog dodira s o¢ima, odmah isprati
o¢i ¢istom vodom.

Nakon primjene oprati ruke.

Graviditet i laktacija:

Nije ispitana neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda za vrijeme graviditeta ili laktacije.
Medutim, nije bilo dokaza selektivnih u¢inaka na razvoj ili reprodukciju ni u kojem laboratorijskom
ispitivanju. Primijeniti tek nakon §to odgovorni veterinar procijeni omjer Koristi i rizika.

Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:

Ne primjenjivati istodobno s drugim antimikrobnim proizvodima sa sli¢nim nac¢inom djelovanja, kao
§to su makrolidi ili linkozamidi.

Predoziranje:

Predoziranje 10 puta ve¢om dozom od preporucene i ponovljena potkozna primjena veterinarsko-
medicinskog proizvoda dovode samo do prolaznih klini¢kih znakova kao $to su nelagoda i bolne
otekline na mjestu injiciranja u teladi.

Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene:

Nije primjenjivo.

Glavne inkompatibilnosti:

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije mijesati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

1. Stetni dogadaji

Goveda

Vrlo Cesto

(>1 zivotinja / 10 tretiranih Zivotinja):

Trenutaéna bol nakon injiciranja, otaklina na mjestu injiciranja', bol na mjestu injiciranja?,
reakcija na mjestu injiciranja®

Vrlo rijetko

(< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, uklju¢ujuéi izolirane slucajeve):

Anafilaksija*

! moze biti prisutna do 21 dan nakon lije¢enja

2 moze biti prisutna do 1 dan nakon lije¢enja

¥ patomorfologka, uglavnom se povlaci unutar 35 dana
* moze biti fatalna
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Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet koriste¢i se podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog
sustava za prijavljivanje: {podatci o nacionalnom sustavu}.

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Potkozna primjena.

Primijeniti 4 mg tildipirozina/kg tjelesne tezine (ekvivalent koli¢ini od 1 ml/45 kg tjelesne tezine)
samo jednom. Preporucuje se lijeCenje Zivotinja u ranijem stadiju bolesti, uz provjeru odgovora na
lijecenje 2 do 3 dana nakon injekcije.

Ako su klini¢ki znakovi diSne bolesti i dalje prisutni ili se povecaju, lijeCenje Se mora promijeniti
koriste¢idrugi antibiotik i nastaviti dok klinicki znakovi ne nestanu.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Za lijecenje goveda preko 450 kg tjelesne tezine, podijeliti dozu tako da nije ubrizgano vise od 10 ml
na jedno mjesto.

Gumeni ¢ep bocice moze se sigurno probusiti do 20 puta. Medutim, preporucuje se §trcaljka za
viSestruke doze.

Da bi se osigurala ispravna doza, potrebno je $to to¢nije odrediti tjelesnu tezinu.

10. Karencije

Meso i jestive iznutrice: 47 dana.

Nije odobrena primjena u zivotinjama u laktaciji koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu. Ne
primjenjivati u gravidnih zivotinja koje su namijenjene za proizvodnju mlijeka za ljudsku prehranu u
razdoblju od 2 mjeseca od ocekivanog teljenja.

11. Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25 °C.

Ne Koristite ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti naznacenog na Kutiji i
bocici nakon Exp.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja spremnika: 28 dana.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vra¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise nisu
potrebni.

13. Kilasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda
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Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
EU/2/11/124/005-008

Kutija sadrzi 1 boc¢icu od 20 ml, 50 ml, 100 ml ili 250 ml.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u

{DD/MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i podatci za kontakt za prijavu sumnji na $tetne reakcije:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemska

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

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

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

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

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

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

Tel: + 38516611339 Tel: +4021 3118311
Ireland Slovenija

Tel: + 353 (0) 1 2970220 Tel: + 3851 6611339
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island Slovenské republika

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

Italia Suomi/Finland

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

Kvmpog Sverige

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

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

Proizvodaé¢ odgovoran za puStanje serije u promet:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1 a

85716 Unterschleissheim

NJEMACKA
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