| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ZUPREVO, 40 mg/ml, injekcinis tirpalas kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Veiklioji medziaga:

viename ml yra:

tildipirozino 40 mg.

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir Kity
sudedamuyjy medziagy sudétis

Citriny ragsties monohidratas

Propilenglikolis

Injekcinis vanduo

Skaidrus gelsvas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Kiauléms, sergan¢ioms kvépavimo taky liga (SRD), susijusia su Actinobacillus pleuropneumoniae,
Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis ir Pasteurella multocida, gydyti ir metafilaktikai.

Prie$ naudojant §j veterinarinj vaistg, biitina nustatyti liga grupéje.
3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui makrolidy grupés antibiotikams ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

Negalima $virksti j vena.

Negalima naudoti kartu su kitais makrolidais ar linkozamidais (zr. 3.8 p.).

3.4. Specialieji jspéjimai

Pagal atsakingo naudojimo principus, metafilaktinis veterinarinio vaisto naudojimas skiriamas tik
esant sunkiems SRD protriikiams, sukeltiems nurodyty patogeny. Metafilaktika reiskia, kad klinikai
sveikiems gyviinams, turintiems artimg kontaktg su serganéiais gyvinais, veterinarinis vaistas
naudojamas tuo paciu metu, kai yra gydomi kliniskai sergantys gyviinai, siekiant sumazinti klinikiniy
pozymiy pasireiSkimo rizika.

Veterinarinio vaisto metafilaktinio naudojimo veiksmingumas buvo jrodytas placebu kontroliuojamo
keliuose centruose atliekamo lauko tyrimo metu, kai buvo patvirtintas klinikinés ligos protriikis (t. y.

jskaitant bent 10 % gyviny kiekviename garde per 1 d.; arba 20 % per 2 d., arba 30 % per 3 d.). Po



metafilaktinio naudojimo mazdaug 86 % sveiky gyviny nepasireiské klinikiniy ligos pozymiy
(palyginti su mazdaug 65 % gyviiny negydytoje kontrolinéje grupéje).

Pasireiskia kryzminis atsparumas kitiems makrolidams.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Vaisto naudojimg reikia pagrjsti tikslinio (-iy) patogeno (-y) nustatymu ir jautrumo tyrimu. Jei tai
nejmanoma, gydymas turi biiti pagristas epidemiologine informacija ir ziniomis apie tiksliniy
patogeny jautruma tkio lygiu arba vietos / regiono lygiu. Vaistas turi biiti naudojamas atsizvelgiant j
oficialig nacionaling ir regioning antimikrobiniy medziagy naudojimo politika.

Svirksti tik j raumenis. Reikia ypatingai atidZiai pasirinkti tinkamg injekcijos vietg ir naudoti tinkamo
dydzio ir ilgio adata (pritaikyta pagal gyviino dydj ir svorj) atsizvelgiant j geros veterinarijos praktika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tildipirozinui, turi vengti salyio su iuo veterinariniu
vaistu.

Reikia imtis ypatingy atsargumo priemoniy, kad biity iSvengta atsitiktinio jsiSvirk§timo, nes
toksikologiniais tyrimais su laboratoriniais gyviinais, susvirkstus tildipirozino j raumenis, nustatytas
poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai. Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir
parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Negalima naudoti automatiniy $virks$timo priemoniy, neturin¢iy papildomos apsaugos sistemos.

Patekes ant odos tildipirozinas gali sukelti alergija. Atsitiktinai patekus ant odos, nedelsiant plauti oda
su muilu ir vandeniu. Atsitiktinai patekus j akis, nedelsiant plauti akis dideliu kiekiu Svaraus vandens.

Po naudojimo reikia plauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés:

Labai daZna Staigus skausmas po injekcijos, injekcijos vietos
(> 1§ 10 gydyty gyviiny) patinimas?, injekcijos vietos reakcija?

Reta Anafilaksija®
(1-10 gyvuny i$ 10 000 gydyty

gyvuny)

Labai reta Letargija*

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

! gali islikti iki 6 d. po gydymo
2 patomorfologing, visiskai i$nyko per 21 d.
% gali biti mirtina



* pastebéta parseliams ir yra trumpalaiké

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Prane§imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo sistema. Zr. atitinkamus
kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Taciau nei vienu i$
laboratoriniy tyrimy nenustatytas poveikis vystymuisi ar reprodukcijai.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Sio vaisto negalima naudoti kartu su panasiai veikianéiais antimikrobiniais vaistais, tokiais kaip kiti
makrolidai ar linkozamidai. Taip pat zr. 3.3 ir 3.4 p.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti j raumenis.

Svirksti 4 mg tildipirozino 1 kg kiino svorio (atitinkamai 1 ml 10 kg kiino svorio) tik viena karta.

I vieng vietg negalima $virksti daugiau kaip 5 ml tirpalo.

Rekomenduojama injekcijos vieta yra vieta i8 karto uz ausies, auks$ciausiame ausies pagrindo taske,
kur plika oda pereina j plaukuota oda.

Svirksti reikia horizontalia kryptimi ir 90° kampu kiino asies atzvilgiu.

Rekomenduojamas adatos dydis ir skersmuo pagal auginimo etapa.

Adatos ilgis (cm) Adatos skersmuo (mm)
ParSeliams, naujagimiams 1,0 1,2
ParSeliams, 3—4 sav. 1,5-2,0 1,4
Auginamiems 2,0-2,5 15
Auginamiems-penimiems 3,5 1,6
Penimiems / parSavedéms / kuiliams 4,0 2,0

Gumin;j flakono kamstelj galima saugiai pradurti iki 20 karty. Kitu atveju rekomenduojama naudoti
keliy doziy Svirksta.

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

Rekomenduojama gyviinus gydyti pradinése ligos stadijose ir jvertinti organizmo atsakg j gydyma per
48 val. po injekcijos. Jei kvépavimo taky ligos pozymiai iSlieka ar stipréja arba liga atsinaujina,

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei buitina)

ParSeliams j raumenis 3 kartus kas 4 d. $virk$tus po 8, 12 ir 20 mg/kg kiino svorio (KS) tildipirozino
(2, 3 ir 5 kartus didesnes negu rekomenduojama klinikiné dozes), vienam parseliui, gydytam 8 mg/kg,
ir vienam, gydytam 12 mg/kg KS dozémis, bei dviem parseliams, gydytiems 20 mg/kg KS dozémis,
po pirmos arba antros injekcijos pasireiSké trumpalaikis lengvas elgesio sutrikimas.

Vienam parseliui, gydytam 12 mg/kg, ir vienam, gydytam 20 mg/kg KS dozémis, taip pat stebétas
uzpakaliniy kojy raumeny drebulys. Vienam i§ astuoniy gyviiny, gydyty 20 mg/kg KS dozémis,
susvirkstus vaisto pirma karta, pasireiské trumpalaikis bendras kiino drebulys, dél kurio gyviinas
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negaléjo stovéti, o susvirkstus vaisto trecig karta, stebétas laikinas stovésenos nestabilumas. Kitam
gyviinui pirmas vaisto susvirkStimas sukélé Soka ir jo paties labui gyviing teko eutanazuoti. 25 mg/kg
KS ir didesnés dozés sukélé mirt;.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. Islauka

Skerdienai ir subproduktams — 9 paros.

4,  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QJO1FA96.
4.2. Farmakodinamika

Tildipirozinas yra 16 nariy pusiau sintetiné¢ makrolidy grupés antimikrobiné medziaga. Trys amino
grupés makrociklinio laktono Ziede lemia tribazj molekulés pobuidj. Vaistas ilgai veikia, taciau tiksli
klinikinio poveikio trukmé, vaisto Svirkstus vieng kartg, néra Zinoma.

Makrolidai paprastai yra bakteriostatiniai antibiotikai, taciau kai kuriuos patogenus gali veikti
baktericidiskai. Selektyviai jungdamiesi prie bakterijy ribosomy RNR, jie neleidzia ilgéti peptidinei
grandinei ir taip slopina svarbig baltymy biosinteze. Poveikis paprastai priklauso nuo laiko.

Tildipirozino antimikrobinio veikimo spektras apima:

Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis ir Pasteurella
multocida — patogenines bakterijas, dazniausiai susijusias su kiauliy kvépavimo taky liga (SRD).
Tyrimais in vitro nustatyta, kad tildipirozinas bakteriostatiskai veikia B. bronchiseptica ir Pasteurella
multocida, ir baktericidi§kai — A. pleuropneumoniae ir G. parasuis.

Tiksliniy patogeny (lauko padermiy) minimalios slopinamosios koncentracijos (MSK) duomenys
pateikti toliau esancioje lenteléje.

Riisys Ribos (ug/ml) | MSKso (ug/ml) | MSKgo (Hg/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

Sios tildipirozino ribinés vertés nustatytos kiauliy kvépavimo taky ligai (pagal Klinikiniy ir
laboratoriniy standarty instituto (CLSI) gaires VET02 A3):

Risys Kiekis Zonos skersmuo Ribiné MSK (ug/ml)
diske (mm)

J \ A J V A

A. pleuropneumoniae 60 pg — — — 16 — —

P. multocida >19 — — 4 — —

B. bronchiseptica > 18 — — 8 - -

J: jautrus; V: vidutini$kai jautrus; A: atsparus

Atsparumas makrolidams paprastai biina dél trejopo mechanizmo: 1) ribosomos taikinio vietos
pakeitimo (metilinimo), daZnai vadinamo MLSB atsparumu, kadangi §is atsparumo mechanizmas
buidingas makrolidams, linkozamidams ir B grupés streptograminams; 2) aktyvaus efliukso
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mechanizmo 3) inaktyvinanc¢iy fermenty gamybos. Apskritai tikétinas kryZminis atsparumas tarp
tildipirozino, kity makrolidy, linkozamidy ar streptograminy.

Buvo surinkti duomenys apie poveiki zoonozes sukelian¢ioms ir saprofitinéms bakterijoms. MSK
vertés salmoneléms buvo 4-16 pg/ml, visi tirtieji Stamai buvo lauko padermés. Buvo stebéti lauko ir
ne lauko padermiy E. coli, Campylobacter ir Enterococci fenotipai (MSK ribos — 1- > 64 pg/ml).
4.3. Farmakokinetika

Kiauléms j raumenis suSvirkstus vienkarting 4 mg/kg kiino svorio tildipirozino doze, jis buvo greitai
absorbuotas, didziausia koncentracija plazmoje (Tmax), lygi 0,9 pg/ml, susidaré per 23 min.
Makrolidams biidingas platus pasiskirstymas audiniuose.

Kaupimasi infekcijos pazeistuose kvépavimo takuose jrodo didelé ir nekintanti tildipirozino
koncentracija plauciy ir bronchy skystyje (surinktame po mirties), kuri buvo didesné nei kraujo
plazmoje. Vidutinis galutinis pusinés eliminacijos laikas yra 4,4 paros.

In vitro apie 30 % tildipirozino prisijungia prie kiaulés plazmos baltymy.

Kiauliy organizme tildipirozino metabolizmas vyksta redukcijos ir sulfatinimo bei vélesniu
hidratacijos (arba ziedo jungéiy nutraukimo), demetilinimo, dihidroksilinimo ir konjugavimo su S-
cisteinu bei S-gliutationu bidais.

Per 14 pary su Slapimu i8$siskyré mazdaug 17 % ir su iSmatomis — 57 % visos skirtos dozés.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuote, — 28 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Gintaro spalvos I tipo stiklo flakonai, uzkimsti chlorbutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais.

Dézute, kurioje yra vienas 20 ml, 50 ml, 100 ml arba 250 ml flakonas.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlieckomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS



Intervet International B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/11/124/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011-05-06.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ZUPREVO, 180 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Veiklioji medziaga:

viename ml yra:

tildipirozino 180 mg.

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir Kity
sudedamuyjy medziagy sudétis

Citriny rugsties monohidratas

Propilenglikolis

Injekcinis vanduo

Skaidrus gelsvas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Galvijams, sergantiems kvépavimo taky liga (BRD), susijusia su Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica ir Pasteurella multocida, gydyti ir profilaktiskai.

Prie$ naudojant §j veterinarinj vaistg, biitina nustatyti liga grupéje.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui makrolidy grupés antibiotikams ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti kartu su kitais makrolidais ar linkozamidais (zr. 3.8 p.).

3.4. Specialieji ispéjimai

Pasireiskia kryzminis atsparumas kitiems makrolidams.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ra§ims

Vaisto naudojimg reikia pagrjsti tikslinio (-iy) patogeno (-y) nustatymu ir jautrumo tyrimu. Jei tai
nejmanoma, gydymas turi biti pagrjstas epidemiologine informacija ir ziniomis apie tiksliniy
patogeny jautrumga tikio lygiu arba vietos / regiono lygiu.

Vaistas turi biiti naudojamas atsizvelgiant j oficialig nacionaling ir regioning antimikrobiniy medziagy
naudojimo politika.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyviinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tildipirozinui, turi vengti saly¢io su §iuo veterinariniu
vaistu.

Patekes ant odos tildipirozinas gali sukelti alergija. Atsitiktinai patekus ant odos, nedelsiant plauti oda
su muilu ir vandeniu. Atsitiktinai patekus j akis, nedelsiant plauti akis dideliu kiekiu Svaraus vandens.

Po naudojimo reikia plauti rankas.

Reikia imtis ypatingy atsargumo priemoniy, kad biity iSvengta atsitiktinio jsiSvirkstimo, nes
toksikologiniais tyrimais su laboratoriniais gyviinais, suSvirkstus tildipirozino j raumenis, nustatytas
poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai. Atsitiktinai jsi§virkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir
parodyti Sio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Negalima naudoti automatiniy Svirks§timo priemoniy neturinciy papildomos apsaugos sistemos.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:

Labai dazna Staigus skausmas po injekcijos, injekcijos vietos

(9 S
(> 118 10 gydyty gyviny) patinimas®,
skausmas injekcijos vietoje?, injekcijos vietos reakcija®

Labai reta Anafilaksija*

(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
praneSimus)

gali i8likti iki 21 d. po gydymo
gali i8likti iki 1 d. po gydymo
patomorfologing, i§ esmés iSnyks per 35 d.
gali biiti mirtina

1
2
3
4

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. Prane$imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Zr. atitinkamus
kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Taciau nei vienu i§
laboratoriniy tyrimy nenustatytas poveikis vystymuisi ar reprodukcijai. Naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Sio vaisto negalima naudoti su panagiai veikianiais antimikrobiniais vaistais, tokiais kaip kiti
makrolidai ar linkozamidai. Taip pat zr. 3.3 ir 3.4 p.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas



Svirksti po oda.

Svirksti 4 mg tildipirozino 1 kg kiino svorio (atitinkamai 1 ml 45 kg kiino svorio) tik vieng karta.
Jei gydomas galvijas sveria daugiau nei 450 kg, doze reikia padalinti taip, kad j viena vieta nebiity
Svirk§¢iama daugiau nei 10 ml.

Guminj flakono kamstelj galima saugiai pradurti iki 20 karty. Kitu atveju rekomenduojama naudoti
keliy doziy Svirksta.

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

Rekomenduojama gyvinus gydyti pradinése ligos stadijose ir jvertinti organizmo atsaka j gydyma per
2-3 paras po injekcijos. Jei kvépavimo taky ligos pozymiai islieka ar stipréja arba liga atsinaujina,

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Verseliams po oda vieng kartg Svirkstus 10 karty didesne nei rekomenduojama doze (40 mg/kg kiino
svorio), ir tris kartus kas 7 d. po oda $virkstus po 4, 12 ir 20 mg/kg kiino svorio tildipirozino (1, 3 ir 5
kartus didesnes negu rekomenduojama klinikiné dozes), vaistas buvo gerai toleruojamas, iSskyrus
trumpalaikius klinikinius pozymius, nusakomus diskomfortu injekcijos vietoje bei skausmingu
injekcijos vietos patinimu kai kuriems gyvinams.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo issivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. Iflauka

Skerdienai ir subproduktams — 47 paros.

Neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui, likus 2 mén. iki
numatyto atsivedimo.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QJO1FA96.
4.2. Farmakodinamika

Tildipirozinas yra 16 nariy pusiau sintetiné makrolidy grupés antimikrobiné medziaga. Trys amino
grupés makrociklinio laktono Ziede lemia tribazj pagrindines molekulés pobiidj. Vaistas ilgai veikia,
taciau tiksli klinikinio poveikio trukmé, vaisto SvirkStus vieng karta, néra Zinoma.

Makrolidai paprastai yra bakteriostatiniai antibiotikai, taciau kai kuriuos patogenus gali veikti
baktericidiskai. Selektyviai jungdamiesi prie bakterijy ribosomy RNR, jie neleidzia ilgéti peptidinei
grandinei ir taip slopina svarbig baltymy biosintezg. Poveikis paprastai priklauso nuo laiko.
Tildipirozino antimikrobinio veikimo spektras apima:

Histophilus somni, Mannheimia haemolytica ir Pasteurella multocida — patogenines bakterijas,
dazniausiai susijusias su galvijy kvépavimo taky liga (BRD). Tyrimais in vitro nustatyta, kad
tildipirozinas baktericidiskai veikia H. somni ir M. haemolytica ir bakteriostatiskai — P. multocida.
Tiksliniy patogeny (lauko padermiy) minimalios slopinamosios koncentracijos (MSK) duomenys
pateikti toliau esancioje lenteléje.
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Rusys Ribos (pg/ml) | MSKso (ug/ml) | MSKgo (ng/ml)
Mannheimia haemolytica (n=50) 0,125-> 64 0,5 1
Pasteurella multocida (n=50) 0,125-2 0,5 0,5
Histophilus somni (n=50) 0,5-4 2 4

Sios tildipirozino ribinés vertés nustatytos galvijy kvépavimo taky ligai (pagal Klinikiniy ir
laboratoriniy standarty instituto (CLSI) gaires VET02 A3):

Liga Kiekis Z0onos skersmuo (mm) Ribiné MSK (ng/ml)
Ruasys diske J \ A J V A
Galvijy kvépavimo

taky liga

M. haemolytica 60 pg >20 | 17-19 | <16 4 8 16
P. multocida >21 | 1820 | <1 8 16 32
H. somni >17 | 14-16 | <13 8 16 32

J: jautrus; V: vidutiniskai jautrus; A: atsparus

Atsparumas makrolidams paprastai biina dél trejopo mechanizmo: 1) ribosomos taikinio vietos
pakeitimo (metilinimo), daznai vadinamo MLSB atsparumu, kadangi §is atsparumo mechanizmas
biuidingas makrolidams, linkozamidams ir B grupés streptograminams; 2) aktyvaus efliukso
mechanizmo 3) inaktyvinanciy fermenty gamybos. Apskritai tikétinas kryZminis atsparumas tarp
tildipirozino, kity makrolidy, linkozamidy ar streptograminy.

Buvo surinkti duomenys apie poveikj zoonozes sukeliancioms ir saprofitinéms bakterijoms. MSK
vertés salmoneléms buvo 4-16 pg/ml, visi tirtieji Stamai buvo lauko padermés. Buvo stebéti lauko ir
ne lauko padermiy E. coli, Campylobacter ir Enterococci fenotipai (MSK ribos — 1-> 64 pg/ml).

4.3. Farmakokinetika

Galvijams po oda susvirkstus vienkarting 4 mg/kg kiino svorio tildipirozino dozg, jis buvo greitai
absorbuotas, didZiausia koncentracija plazmoje (Tmax), 1ygi 0,7 pg/ml, susidaré per 23 min., biologinis
praeinamumas irgi buvo didelis (78,9 %).

Makrolidams biidingas platus pasiskirstymas audiniuose.

Kaupimasi infekcijos pazeistuose kvépavimo takuose jrodo didelé ir nekintanti tildipirozino
koncentracija plauciy ir bronchy skystyje (surinktame po mirties), kuri buvo didesné nei kraujo
plazmoje. Vidutinis galutinis pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug 9 paros.

In vitro apie 30 % tildipirozino prisijungia prie galvijy plazmos ir bronchy skysc¢io baltymy.
Galvijy organizme tildipirozino metabolizmas vyksta atskylant mikaminozés cukraus grupei,
redukcijos ir sulfatinimo bei vélesniu hidratacijos (arba ziedo jungciy nutraukimo), demetilinimo,
mono- ar dihidroksilinimo bei vélesniu dehidratacijos ir konjugavimo su S-cisteinu ir S-gliutationu
budais.

Per 14 pary su §lapimu i$siskyré mazdaug 24 % ir su iSmatomis — 40 % Visos skirtos dozés.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuote, — 28 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
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Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

5.4. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

Gintaro spalvos I tipo stiklo flakonai, uzkimsti chlorbutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais.

Dézuté, kurioje yra vienas 20 ml, 50 ml, 100 ml arba 250 ml flakonas.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/11/124/005-008

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011-05-06.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Il PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Neéra.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kiaulés
Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ZUPREVO, 40 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

40 mg/ml tildipirozino

3. PAKUOTES DYDIS

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti | raumenis.

7.  ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 9 paros.

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 28 d.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ
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Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

Atsitiktinis jSvirkStimas yra pavojingas. Negalima naudoti automatiniy $virk§timo priemoniy,
neturin¢iy papildomos apsaugos sistemos.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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)

115.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Galvijai
Kartoniné déZuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ZUPREVO, 180 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

180 mg/ml tildipirozino

3. PAKUOTES DYDIS

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

7.  ISLAUKA

ISlauka:

skerdienai ir subproduktams — 47 paros.

Neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui, likus 2 mén. iki
numatyto atsivedimo.

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 28 d.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

Atsitiktinis jSvirkStimas yra pavojingas. Negalima naudoti automatiniy $virkStimo priemoniy,
neturin¢iy papildomos apsaugos sistemos.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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)

115.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Kiaulés
Flakonas (100 ml, 250 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ZUPREVO, 40 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

40 mg/ml tildipirozino

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis.
Prie$ naudojima bitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 9 paros.

‘6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti iKi...

’7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

‘9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Galvijai
Flakonas (100 ml, 250 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ZUPREVO, 180 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

180 mg/ml tildipirozino

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.
Pries naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka:

skerdienai ir subproduktams — 47 paros.

Neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas Zmoniy maistui, likus 2 mén. iki
numatyto atsivedimo.

‘6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti iki...

‘7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

‘9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

21



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Kiaulés
Flakonas (20 ml, 50 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ZUPREVO, 40 mg/ml, injekcinis tirpalas kiauléms

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

40 mg/ml tildipirozino

|3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

’4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti iki...
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Galvijai
Flakonas (20 ml, 50 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ZUPREVO, 180 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

180 mg/ml tildipirozino

|3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

’4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti iki...
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

ZUPREVO 40 mg/ml, injekcinis tirpalas kiauléms

2. Sudétis

Veiklioji medziaga:

viename ml yra:

tildipirozino 40 mg.

Skaidrus gelsvas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés.

4. Naudojimo indikacijos

Kiauléms, sergan¢ioms kvépavimo taky liga (SRD), susijusia su Actinobacillus pleuropneumoniae,
Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis ir Pasteurella multocida, gydyti ir metafilaktikai.

Prie$ naudojant §j veterinarinj vaista, biitina nustatyti liga grupéje.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui makrolidy grupés antibiotikams ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

Negalima §virksti j vena.

Negalima naudoti kartu su kitais makrolidais ar linkozamidais (zr. p. ,,Specialieji jspéjimai).

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Pagal atsakingo naudojimo principus, metafilaktinis veterinarinio vaisto naudojimas skiriamas tik
esant sunkiems SRD protriikiams, sukeltiems nurodyty patogeny. Metafilaktika reiskia, kad kliniskai
sveikiems gyviinams, turintiems artimg kontaktg su serganciais gyvinais, vaistas naudojamas tuo
paciu metu, kai yra gydomi kliniskai sergantys gyvinai, siekiant sumazinti klinikiniy pozymiy
pasireiskimo rizika.

Veterinarinis vaistas metafilaktinio naudojimo veiksmingumas buvo jrodytas placebu kontroliuojamo
keliuose centruose atliekamo lauko tyrimo metu, kai buvo patvirtintas klinikinés ligos protrukis (t. y.
maziausiai 30 % gyviiny gardy, esanciy toje pacioje erdvéje, pasireiské SRD klinikiniai pozymiai,
jskaitant bent 10 % gyviny kiekviename garde per 1 d.; arba 20 % per 2 d., arba 30 % per 3 d.). Po
metafilaktinio naudojimo mazdaug 86 % sveiky gyviny nepasireiské klinikiniy ligos pozymiy
(palyginti su mazdaug 65 % gyviiny negydytoje kontrolinéje grupéje).

Pasireiskia kryzminis atsparumas kitiems makrolidams.

Specialiosios atsargumo priemoneés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties ri§iy gyviinams
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Vaisto naudojima reikia pagristi tikslinio (-iy) patogeno (-y) nustatymu ir jautrumo tyrimu. Jei tai
nejmanoma, gydymas turi buti pagristas epidemiologine informacija ir ziniomis apie tiksliniy
patogeny jautruma {ikio lygiu arba vietos / regiono lygiu. Vaistas turi biiti naudojamas atsizvelgiant |
oficialig nacionaling ir regionin¢ antimikrobiniy medziagy naudojimo politika.

Svirksti tik j raumenis. Reikia ypatingai atidZiai pasirinkti tinkama injekcijos vieta ir naudoti tinkamo
dydzio ir ilgio adatg (pritaikytg pagal gyviino dydj ir svorj) atsizvelgiant j geros veterinarijos praktika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Zmongés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tildipirozinui, turi vengti salyc¢io su Siuo veterinariniu
vaistu.

Reikia imtis ypatingy atsargumo priemoniy, kad biity iSvengta atsitiktinio jsiSvirk§timo, nes
toksikologiniais tyrimais su laboratoriniais gyviinais, susvirkstus tildipirozino j raumenis, nustatytas
poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai.

Atsitiktinai jsiSvirk$tus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti $io vaisto pakuotés lapelj ar
etikete.

Negalima naudoti automatiniy Svirkstimo priemoniy, neturinciy papildomos apsaugos sistemos.

Patekes ant odos tildipirozinas gali sukelti alergija. Atsitiktinai patekus ant odos, nedelsiant plauti oda
su muilu ir vandeniu. Atsitiktinai patekus i akis, nedelsiant plauti akis dideliu kiekiu Svaraus vandens.

Po naudojimo reikia plauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Taciau nei vienu i
laboratoriniy tyrimy nenustatytas poveikis vystymuisi ar reprodukcijai.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Sio vaisto negalima naudoti kartu su panasiai veikianciais antimikrobiniais vaistais, tokiais kaip kiti
makrolidai ar linkozamidai.

Perdozavimas

ParSeliams j raumenis 3 kartus kas 4 d. §virkstus po 8, 12 ir 20 mg/kg kano svorio tildipirozino (2, 3 ir
5 kartus didesnes negu rekomenduojama klinikiné dozes), vienam parseliui, gydytam 8 mg/kg, ir
vienam, gydytam 12 mg/kg ktino svorio dozémis, bei dviem parSeliams, gydytiems 20 mg/kg kiino
svorio dozémis, po pirmos arba antros injekcijos pasireiské trumpalaikis lengvas elgesio sutrikimas.
Vienam parseliui, gydytam 12 mg/kg, ir vienam, gydytam 20 mg/kg kiino svorio dozémis, taip pat
stebétas uzpakaliniy kojy raumeny drebulys.

Vienam i$ aStuoniy gyviiny, gydyty 20 mg/kg kiino svorio dozémis, susvirksStus vaisto pirmg karta,
pasireiske trumpalaikis bendras kiino drebulys, dél kurio gyviinas negaléjo stovéti, o susvirkstus vaisto
trecig kartg, stebétas laikinas stovésenos nestabilumas. Kitam gyviinui pirmas vaisto susvirkStimas
sukélé Soka ir jo paties labui gyviing teko eutanazuoti. 25 mg/kg kiino svorio ir didesnés dozés sukélé
mirtj.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:
Netaikytinos.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos
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Kiaulés:

Labai dazna

(> 118 10 gydyty gyviiny)

Staigus skausmas po injekcijos, injekcijos vietos patinimas?, injekcijos vietos reakcija?

Reta
(1-10 gyvuny i8 10 000 gydyty gyviny)

Anafilaksija®

Labai reta

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus praneSimus)

Letargija*

! gali i8likti iki 6 d. po gydymo

2 patomorfologing, visiskai i$nyko per 21 d.

% gali biiti mirtina

* pastebéta parseliams ir yra trumpalaiké

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling pranesimy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

v

Svirksti | raumenis.
Svirksti 4 mg tildipirozino 1 kg kiino svorio (atitinkamai 1 ml 10 kg kiino svorio) tik vieng karta.

Rekomenduojama gyviinus gydyti pradinése ligos stadijose ir jvertinti organizmo atsakg j gydyma per
48 val. po injekcijos. Jei kvépavimo taky ligos pozymiai iSlieka ar stipréja arba liga atsinaujina,

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Svirksti tik j raumenis.

Reikia ypatingai atidziai pasirinkti tinkamg injekcijos vietg ir naudoti tinkamo dydZio ir ilgio adata
(pritaikyta pagal gyviino dydj ir svorj) atsizvelgiant j geros veterinarijos praktika.
Rekomenduojama injekcijos vieta yra vieta i karto uz ausies, auks$¢iausiame ausies pagrindo taske,
kur plika oda pereina j plaukuota oda.

Svirksti reikia horizontalia kryptimi ir 90° kampu kiino agies atzvilgiu.

Rekomenduojamas adaty dydis ir skersmuo pagal auginimo etapa.

Adatos ilgis (cm) Adatos skersmuo (mm)
Par§eliams, naujagimiams 1,0 1,2
ParSeliams, 3—4 sav. 1,5-2,0 1,4
Auginamiems 2,025 15
Auginamiems-penimiems 3,5 1,6
Penimiems / parSavedéms / kuiliams 4,0 2,0

27



I viena vieta negalima $virksti daugiau kaip 5 ml tirpalo.

Guminj flakono kamstelj galima saugiai pradurti iki 20 karty. Kitu atveju rekomenduojama naudoti
keliy doziy $virksta.

Siekiant uztikrinti tinkamga vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 9 paros.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
flakono po Exp.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 d.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai
EU/2/11/124/001-004

Dézute, kurioje yra vienas 20 ml, 50 ml, 100 ml arba 250 ml flakonas.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data
{MMMM-mm-dd}

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
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Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nyderlandai

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

Peny6uiuka bbarapus
Tem: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 4544 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EALGoa
TnA: + 30210 989 7452

Espafa
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima;:

Intervet International GmbH
Feldstrasse 1 a

85716 Unterschleissheim
VOKIETIA
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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: + 475554 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +40 213118311

Slovenija
Tel: + 38516611339

Slovenské 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



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

ZUPREVO 180 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams

2. Sudétis

Veiklioji medziaga:

viename ml yra:

tildipirozino 180 mg.

Skaidrus gelsvas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.

4. Naudojimo indikacijos

Galvijams, sergantiems kvépavimo taky liga (BRD), susijusia su Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica ir Pasteurella multocida, gydyti ir profilaktiskai.

Prie$ naudojant §j veterinarinj vaistg, biitina nustatyti liga grupéje.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui makrolidy grupés antibiotikams ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti kartu su kitais makrolidais ar linkozamidais (zr. p. ,,Specialieji jspéjimai”).
6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Pasireiskia kryzminis atsparumas kitiems makrolidams.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyviinams
Vaisto naudojimg reikia pagrjsti tikslinio (-iy) patogeno (-y) nustatymu ir jautrumo tyrimu. Jei tai
nejmanoma, gydymas turi biiti pagrjstas epidemiologine informacija ir ziniomis apie tiksliniy
patogeny jautrumg tikio lygiu arba vietos / regiono lygiu.

Vaistas turi biiti naudojamas atsizvelgiant j oficialig nacionaling ir regioning antimikrobiniy medziagy
naudojimo politika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tildipirozinui, turi vengti saly¢io su $iuo veterinariniu
vaistu.

Reikia imtis ypatingy atsargumo priemoniy, kad biity i§vengta atsitiktinio jsiSvirkstimo, nes

toksikologiniais tyrimais su laboratoriniais gyviinais, susvirkstus tildipirozino j raumenis, nustatytas
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poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai. Atsitiktinai jsi§virkstus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir
parodyti Sio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Negalima naudoti automatiniy $virkstimo priemoniy neturinciy papildomos apsaugos sistemos.
Patekes ant odos tildipirozinas gali sukelti alergija. Atsitiktinai patekus ant odos, nedelsiant plauti oda
su muilu ir vandeniu. Atsitiktinai patekus j akis, nedelsiant plauti akis dideliu kiekiu §varaus vandens.
Po naudojimo reikia plauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Taciau nei vienu i$
laboratoriniy tyrimy nenustatytas poveikis vystymuisi ar reprodukcijai. Naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Sio vaisto negalima naudoti kartu su panasiai veikianéiais antimikrobiniais vaistais, tokiais kaip kiti
makrolidai ar linkozamidai.

Perdozavimas

10 karty didesné nei rekomenduojama dozé, taip pat pakartotinai po oda §virkstos veterinarinio vaisto
dozés sukelé tik trumpalaikius klinikinius pozymius, nusakomus diskomfortu injekcijos vietoje bei
skausmingu injekcijos vietos patinimu versSeliams.

Specialas naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:
Netaikytinos.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:

Labai dazna
(> 118 10 gydyty gyviiny)

Staigus skausmas injekcijos vietoje, injekcijos vietos patinimas®, skausmas injekcijos vietoje?,
injekcijos vietos reakcija®

Labai reta

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus pranesimus)

Anafilaksija*

! gali iglikti iki 21 d. po gydymo

2 gali islikti iki 1 d. po gydymo

% patomorfologing, i§ esmés isnyks per 35 d.

* gali biiti mirtina

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia batina informuoti veterinarijos gydytojg. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.
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8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Svirksti po oda.

Svirksti 4 mg tildipirozino 1 kg kiino svorio (atitinkamai 1 ml 45 kg kiino svorio) tik viena karta.
Rekomenduojama gyvinus gydyti pradinése ligos stadijose ir jvertinti organizmo atsaka j gydyma per
2—3 paras po injekcijos. Jei kvépavimo taky ligos poZymiai i§lieka ar stipréja arba liga atsinaujina,

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Jei gydomas galvijas sveria daugiau nei 450 kg, doze reikia padalinti taip, kad j vieng vietg nebiity
Svirks¢iama daugiau nei 10 ml.

Guminj flakono kamstelj galima saugiai pradurti iki 20 karty. Kitu atveju rekomenduojama naudoti
keliy doziy Svirksta.

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

10. Islauka

Skerdienai ir subproduktams — 47 paros.

Neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas Zmoniy maistui, likus 2 mén. iki
numatyto atsivedimo.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
flakono po Exp.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming¢ pakuote, — 28 d.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

EU/2/11/124/005-008
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Dézuteé, kurioje yra vienas 20 ml, 50 ml, 100 ml ar 250 ml flakonas.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
{MMMM-mm-dd}

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Intervet International B.V., Wim de Kdrverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nyderlandai

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6.anka Bbarapus 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

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

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

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

Tel: + 38516611339 Tel: +4021 3118311
Ireland Slovenija

Tel: + 353 (0) 1 2970220 Tel: + 3851 6611339
island Slovenska republika
Simi: + 354 535 7000 Tel: + 420 233 010 242
Italia Suomi/Finland

Tel: + 39 02 516861 Puh/Tel: + 358 10 2310 750
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Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima;:

Intervet International GmbH
Feldstrasse 1 a

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

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