PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ZUPREVO 40 mg/ml injek¢ni roztok pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Tildipirosinum 40 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeéni roztok.
Ciry nazloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba a metafylaxe respiracniho onemocnéni prasat (SRD) spojeného s Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica a Haemophilus parasuis
citlivych na tildipirosin.

Pted zahajenim metafylaxe ma byt potvrzena pfitomnost onemocnéni v chovu.
4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na makrolidova antibiotika, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepodavat nitrozilné.
Nepodavat zarovei s jinymi makrolidy nebo linkosamidy (viz bod 4.8).

4.4 Zvlastni upozornéni

V souladu se zdsadami principu odpovédného pouzivani je metafylaktické pouziti 1é¢ivého ptipravku
Zuprevo indikovano pouze pii zavaznych projevech SRD zpisobenych indikovanymi patogeny.
Metafylaxe zahrnuje podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u klinicky zdravych zvitat v uzkém
kontaktu s nemocnymi zvitaty ve stejném Case jako podavani 1écby u klinicky nemocnych zvitat

za ucelem snizeni rizika vyvoje klinickych ptiznaka.

Utinnost metafylaktického pouziti 1é¢ivého piipravku Zuprevo byla prokazana v terénni studii
provedené na vice mistech a kontrolované pomoci placeba, kdy po potvrzeni vypuknuti klinického
onemocnéni (tj. zvifata v minimalné€ 30 % kotct sdilejici spole¢ny prostor vykazovala klinické
ptiznaky SRD, v€etné nejméné 10 % zvifat na kotec béhem 1 dne; nebo 20 % na kotec béhem 2 dnt
anebo 30 % na kotec béhem 3 dnil). Po metafylaktickém pouziti ptiblizné¢ 86 % zdravych zvitat
zlstalo bez ptiznaki klinického onemocnéni (ve srovnéni s pfiblizné 65 % v kontrolni nelécené
kontrolni skuping).



4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti
Zv1astni opati‘eni pro pouZziti u zvirat

Pokud je to mozné, veterinarni 1€¢ivy ptipravek by mél byt pouzit pouze na zakladé vysledku testu
citlivosti. Pokud je veterinarni 1é¢ivy ptipravek pouzivan, mély by byt brany v tivahu oficialni,
narodni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Podavejte ptisné intramuskularné. V souladu se zdsadami spravné veterinarni praxe je tfeba vénovat
zvlastni pozornost vybéru vhodného mista pro podani injekce a pouziti injekéni jehly vhodného
praméru a délky (pfiméfené velikosti a hmotnosti zvifete).

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Pti pouzivani se doporucuje nepietrzitd obezietnost, aby se zabranilo nahodnému samopodani,
protoze toxikologické studie na laboratornich zvitatech prokéazaly pfi intramuskularnim podani
tildipirosinu ucinek na kardiovaskularni systém. V pfipad¢€ ndhodného samopodani vyhledejte ihned
lékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Nepouzivejte automaticky pohanéné stiikacky, které nemaji zddny dal$i ochranny systém.

Pti styku s kiizi miize tildipirosin vyvolat podrazdéni. V ptipadé nahodného potfisnéni kiize okamzité
omyjte kizi vodou a mydlem. V ptipad€ ndhodného kontaktu s o€ima, vyplachnéte velkym mnozstvim
Cisté vody.

Po pouziti si umyjte ruce.
4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Velmi vzacné miize dojit k individualnim Sokovym reakcim, které mohou mit fatalni prabeh.

Velmi vzacné byla u selat pozorovéana prechodni letargie.

Studie bezpecnosti u cilovych druhti zvitat ukazuji, ze podavani maximalniho doporuc¢eného objemu
(5 ml) mize velmi Casto zptisobit mirny otok v misté podani, ktery neni na pohmat bolestivy. Otok
ptetrvava po dobu az 3 dnti. Patomorfologicka reakce v misté podani kompletn€ vymizela do 21 dnti.
V priibéhu klinickych studii byly u [é€enych prasat velmi Casto pozorovany bolest pii injekci a otok
v misté podani. Tyto otoky odeznély od 1 do 6 dndt.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v pribéhu jednoho osetfeni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 zvifat, v€etné ojedin€lych hlaSeni).

4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti nebo
laktace. Nicméné vSechny laboratorni studie nepodaly dikaz o jakémkoliv selekénim i¢inku na vyvoj
nebo reprodukénim ucinku.

Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim lékafem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Existuje zkiizena rezistence s jinymi makrolidy. Proto pfipravek nema byt podavan

s antimikrobialnimi latkami se stejnym mechanismem piisobeni, jako jsou ostatni makrolidy a
linkosamidy.



4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani
Intramuskulérni podani.

Podavejte pouze jednorazovou davku 4 mg tildipirosinu/kg zivé hmotnosti (odpovida 1ml/10 kg zivé
hmotnosti).

Objem injekce v misté podani by nemél piesdhnout 5 ml.
Doporucené misto injekéniho podani je té€sné za uchem na nejvys$sim bod¢ baze ucha, na pfechodu
z holé do zarostlé kuize.

Injekce se aplikuje v horizontalnim sméru a tthlu 90° smérem k ose téla.

Doporucena velikost a primér jehly podle produkéniho obdobi

Dé¢lka jehly (cm) Primeér jehly (mm)
Selata, novorozena 1,0 1,2
Selata, do 3-4 tydnti 1,5-2,0 1,4
Piedvykrm 2,0-2,5 1,5
1. faze vykrmu 3,5 1,6
2. faze vykrmu/prasnice/kanci | 4,0 2,0

PryZova zatka injekéni lahvicky miize byt bezpecné propichnuta 20 krat. Jinak je doporuc¢eno pouzit
sttikacky pro vice davek.

K zajisténi spravné davky musi byt Ziva hmotnost urcena, jak nejpiesnéji to je mozné, aby se zamezilo
poddavkovani.

Doporucuje se zahajit 1écbu v Casnych stadiich onemocnéni a zhodnotit odpoveéd’ na 1é¢bu do 48 hodin
po injekci. Pokud klinické ptiznaky respiratorniho onemocnéni ptetrvavaji, nebo se zvysi, nebo pokud
dojde k recidivé, je nutno 1écbu zménit s pouzitim jinych antibiotik a pokrac¢ovat, dokud klinické
symptomy neustoupi.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U selat, kterym byl podavan tildipirosin intramuskularné (3 krat v intervalu 4 dnit) v davkach 8, 12 a
20 mg/kg zivé hmotnosti (z.hm.) (2, 3, 5 ndsobek doporucené klinické davky), bylo pozorovano
pfechodné mirné utlumeni u 1 selete z kazdé skupiny s davkovanim 8 a 12 mg/kg zivé hmotnosti a u 2
selat ve skupin€ s davkovanim 20 mg/kg zivé hmotnosti po prvni nebo druhé injekci.

U jednoho selete z kazdé skupiny s davkovanim 12 a 20 mg/kg zivé hmotnosti byl po prvni aplikaci
pozorovan svalovy tfes na zadnich koncetinach.

Pti davce 20 mg/kg Zivé hmotnosti byly u jednoho z osmi zvitat po prvnim podani davky pozorovany
pfechodné generalizované kieCe téla s neschopnosti stat a u zvirete dochazelo k prechodnym
poruchadm rovnovahy po treti davce. U dalSiho zvifete se projevil v zavislosti na 1é¢b€ Sok po prvnim
podani a zvite bylo z etickych divodl utraceno. Mortalita byla pozorovana pifi davkach 25 mg/kg a
vyssich.

4.11 Ochranné lhity

Maso: 9 dna

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni latky pro systémové podani, makrolidy



ATCvet kod: QJO1FA96
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tildipirosin je polosynteticka makrolidova antimikrobidlni latka s 16¢lennym jadrem. Navazani tii
aminovych substituent na makrocyklické laktonové jadro ma za nasledek tri-bazicky charakter
molekuly. P¥ipravek mé dlouhodoby ucinek, avsak pfesné trvani klinického ucinku po jednordzovém
podani neni znamo.

Makrolidy jsou obecné bakteriostatické antibiotika, ale pro nékteré patogeny mohou byt baktericidni.
Brani biosyntéze nezbytnych bilkovin tim, Ze se selektivné vdzou na bakterialni ribozomalni RNA a
blokuji prodluzovani peptidového fetézce. UCinek je obvykle Casoveé zavisly.

Spektrum antimikrobialniho u€inku tildipirosinu zahrnuje:

Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica a Haemophilus
parasuis, coz jsou bakteridlni patogeny nej€astéji zodpovédné za respiracni onemocnéni prasat (SRD).
Utinek tildipirosinu in vitro je bakteriostaticky viiéi Pasteurella multocida a B. bronchiseptica a
baktericidni vu¢i A. pleuropneumoniae a H. parasuis.

Udaje o minimélni inhibi¢ni koncentraci (MIC) pro cilové patogeny (ptirozeny typ distribuce) jsou
uvedeny v nasledujici tabulce.

Rozsah MICs,
Druhy (ug/ml) | (ng/ml) MIC,y (ng/ml)
Actinobacillus pleuropneumoniae 2-16 2 4
(n=50)
Bordetella bronchiseptica (n=50) 0,5-8 2 2
Pasteurella multocida (n=50) 0,125-2 0,5 1
Haemophilus parasuis (n=50) 0,032-4 1 2

Pro respiracni onemocnéni prasat byly stanoveny nasledujici hrani¢ni hodnoty tildipirosinu
(podle CLSI Guideline VET02 A3):

Druhy Obsah Prumér zény (mm) Hranié¢ni hodnoty MIC
disku (ng/ml)
S | R S | R
A. pleuropneumoniae | 60 pg - - - 16 - -
P. multocida >19 - - 4 - -
B. bronchiseptica >18 - - 8 - -

S: citlivy; I: intermedialni; R: rezistentni

Rezistence k makrolidim obecné vyplyva ze tii mechanismu: (1) zména ribozomalniho cilového mista
(metylace), Casto oznaCovana jako MLSy rezistence ktera ovliviiuje makrolidy, linkosamidy a skupinu
B streptogramind, (2) vyuziti aktivnich vylu¢ovacich mechanismu; (3) produkce inaktivujicich
enzymu. Obecn¢ je tfeba oCekavat zkiizenou rezistenci mezi tildipirosinem a ostatnimi makrolidy,
linkosamidy nebo streprograminy.

Udaje byly shromazdéné ze zoonotickych bakterii a komenzalti. MIC hodnoty pro Salmonella byly
udéavany v rozmezi 4-16 pg/ml a vSechny hlaSené kmeny byly pfirozeného typu. Pro E. coli a
Campylobacter a Enterococci (MIC rozmezi 1-> 64 ng/ml) byly zaznamenany jak u pfirozeného, tak
ovlivnéného typu fenotypu.

5.2 Farmakokinetické udaje



Tildipirosin podany prasatim intramuskularné v jednorazové davce 4 mg/kg Zivé hmotnosti byl rychle
absorbovan a dosahl primérné maximalni plazmatické koncentrace 0,9 ug/ml za 23 minut (tpy).
Makrolidy jsou charakteristické svym zna¢nym prinikem do tkani.

Akumulace v mist¢ infekce dychacich cest se demonstruje vysokou a trvalou koncentraci tildipirosinu
v plicni a bronchialni tekuting€ (odebranych postmortaln¢), ktera je mnohem vyssi nez v krevni plazmé.
Prumérny biologicky polocas je 4,4 dny.

Vazba tildipirosinu na praseci plazmatickou bilkovinu dosahuje v in vitro podminkach maximalné
zhruba 30 %.

U prasat se predpoklada, ze k metabolizaci tildipirosinu dochézi redukci a konjugaci s kyselinou
sirovou s naslednou hydrataci (nebo otevienim jadra), demetylaci, dihydroxylaci a konjugaci s S-
cysteinen a konjugaci s S-glutathionem.

K uplnému vylouceni celé davky dojde ze 17% moci a 57% trusem do 14 dnd.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Monohydrat kyseliny citronové
Propylenglykol

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1é€ivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dna.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Jantarova sklenéna injekéni lahvicka typu I s chlorbutylovou pryzovou zéatkou a hlinikovou pertli.
Krabice obsahujici 1 injek¢ni lahvicku o obsahu 20 ml, 50 ml, 100 ml nebo 250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneskodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pitipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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



8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/11/124/001-004

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 6. kvéten 2011.
Datum posledniho prodlouzeni:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ZUPREVO 180 mg/ml injekéni roztok pro skot

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Tildipirosinum 180 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Ivnjekéni roztok.

Ciry nazloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvifat

K 1é€bé a prevenci respiracniho onemocnéni skotu (BRD) spojeného s Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida a Histophilus somni citlivych na tildipirosin.

Pted preventivni 1é€bou by méla byt potvrzena pfitomnost onemocnéni ve stade.
4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na makrolidova antibiotika, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepodavat zarovei s jinymi makrolidy nebo linkosamidy (viz bod 4.8).

4.4 Zvlastni upozornéni

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opati‘eni pro pouziti u zvirat

Pokud je to mozné, veterinarni 1écivy pripravek by mél byt pouZit pouze na zaklade vysledku testu
citlivosti.

Pokud je veterinarni 1é¢ivy pripravek pouzivan, mély by byt brany v uvahu oficialni, ndrodni a mistni

pravidla antibiotické politiky.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratim



Pti styku s ktzi mize tildipirosin vyvolat podrazdéni. V pfipad¢ nahodného potiisnéni kiize okamzité
omyjte kizi vodou a mydlem. V ptipadé ndhodného kontaktu s o¢ima, vyplachnéte velkym mnozstvim
Cisté vody.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pfi pouzivani se doporucuje nepietrzita obezietnost, aby se zabranilo ndhodnému samopodéani, protoze
toxikologické studie na laboratornich zviratech prokézaly pfi intramuskularnim podani tildipirosinu
ucinek na kardiovaskularni systém. V piipadé€ ndhodného samopodani vyhledejte ihned 1€kafskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Nepouzivejte automaticky pohanéné stiikacky, které nemaji zadny dalsi ochranny systém.
4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Velmi vzacné se mohou vyskytnout anafylaktické reakce, které mohou byt potencialng smrtelné.

U lécenych zvifat se velmi Casto vyskytuje bolest pfi injekci a otok v misté podani. U nekterych zvirat
muze byt po podani maximalniho doporu¢eného objemu 10 ml na jedno misto otok v misté podani
spojen s bolesti na pohmat trvajici zhruba jeden den. Otoky jsou ptfechodné a obvykle vymizi do 7 az
16 dnti; u nékterych zvirat miize otok pretrvavat az 21 dnti.

Patomorfologické reakce v misté podani z velké ¢asti vymizela do 35 dnti.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezaddouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v pribéhu jednoho osetieni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 zvitat)

- velmi vzécné (u méné nez 1 z 10 000 zvifat, v€etné ojedinélych hlaSeni).

4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti nebo
laktace. Nicméné vSechny laboratorni studie nepodaly dikaz o jakémkoliv selekénim u¢inku na vyvoj
nebo reprodukénim ucinku.

Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim lékafem.
4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dal§i formy interakce

Existuje zkiizena rezistence s jinymi makrolidy. Proto piipravek nema byt podavan

s antimikrobidlnimi latkami se stejnym mechanismem piisobeni, jako jsou ostatni makrolidy a
linkosamidy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Subkutanni podani.

Podavejte pouze jednordzovou davku 4 mg tildipirosinu/kg zivé hmotnosti (odpovida 1ml/45 kg zivé
hmotnosti). K 1é¢be skotu o hmotnosti vyssi nez 450 kg zivé hmotnosti rozdélte davku, aby objem

injekce v jednom misté podani neptesahl 10 ml.

Pryzova zatka injek¢ni lahvicky miize byt bezpecné propichnuta 20 krat. Jinak je doporuc¢eno pouzit
stiikacky pro vice davek.

K zajisténi spravné davky musi byt ziva hmotnost urcena, jak nejpresnéji to je mozné, aby se zamezilo
poddéavkovani.



Doporucuje se zahajit 1é¢bu v ¢asnych stadiich onemocnéni a zhodnotit odpoveéd na 1é¢bu do 2 az 3
dnu po injekei. Pokud klinické ptiznaky respiratorniho onemocnéni pretrvavaji, nebo se zvysi, je
nutno 1é¢bu zmenit s pouzitim jinych antibiotik a pokracovat, dokud klinické symptomy neustoupi.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Jednorazové subkutanni podani 10nasobku doporucené davky (40 mg/ml zivé hmotnosti) u telat a
opakovaném podani tildipirosinu (tfikrat v intervalu 7 dntt) v davce 4, 12 a 20 mg/kg (1, 3 a 5 ndsobek
doporucené klinické dévky) byla dobfte tolerovana, kromé prechodnych klinickych ptiznakii spojenych
s bolesti a otokem vyskytujicich v mist€ podani se u nékterych zvitat.

4.11 Ochranné lhiity
Skot (maso): 47 dnti.

Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.
Nepouzivat u biezich zvitat, jejich mléko bude urceno pro lidskou spottebu béhem 2 mésict pred
ptedpokladanym porodem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antibakterialni latky pro systémové podani, makrolidy
ATCvet kod: QJO1FA96

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tildipirosin je polosyntetickd makrolidova antimikrobiélni latka s 16¢lennym jadrem. Navazani tii
aminovych substituent na makrocyklické laktonové jadro ma za nésledek tri-bazicky charakter
molekuly. Pfipravek ma dlouhodoby ucinek, avsak ptesné trvani klinického ucinku po jednorazovém
podani neni znam.

Makrolidy jsou obecné bakteriostatickd antibiotika, ale pro nékteré patogeny mohou byt baktericidni.
Brani biosyntéze nezbytnych bilkovin tim, Ze se selektivné vazi na bakterialni ribozomalni RNA a
blokuji prodluZovéni peptidového fetézce. Uginek je obvykle asové zavisly.

Spektrum antimikrobialniho u€inku tildipirosinu zahrnuje:

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus somni, bakteridlni patogeny nejcastéji
zodpovédné za respiracni onemocnéni skotu (BRD).

Utinek tildipirosinu in vitro je baktericidni viigi M. haemolytica a H. somni a bakteriostaticky vici
P. multocida.

Udaje o minimélni inhibi¢ni koncentraci (MIC) pro cilové patogeny (ptirozeny typ distribuce) jsou
uvedeny v nasledujici tabulce.

Rozsah MICs, MIC,,
(ng/ml) (ng/ml) (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

Pro respiracni onemocnéni skotu byly stanoveny nasledujici hrani¢ni hodnoty tildipirosinu
(podle CLSI Guideline VET02 A3):

Nemoc Obsah Prumér zény (mm) Hrani¢ni hodnoty MIC
Druhy disku (ng/ml)
s | 1 | R s | 1 | R
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Bovinni respiracni

nemoc

M. haemolytica 60 pg >20 17-19 <16 4 8 16
P. multocida >21 18-20 <17 8 16 32
H.somni >17 14-16 <13 8 16 32

S: citlivy; I: intermedialni; R: rezistentni

Rezistence k makrolidiim obecné vyplyva ze tii mechanismu: (1) zména ribozomalniho cilového mista
(metylace), Casto oznaCovana jako MLSy rezistence ktera ovliviiuje makrolidy, linkosamidy a skupinu
B streptogramind, (2) vyuziti aktivnich vylu¢ovacich mechanismu; (3) produkce inaktivujicich
enzymu. Obecn¢ je tfeba oCekavat zkiizenou rezistenci mezi tildipirosinem a ostatnimi makrolidy,
linkosamidy nebo streprograminy.

Udaje byly shromazdéné ze zoonotickych bakterii a komenzaltt MIC hodnoty pro Salmonella byly
udavany v rozmezi 4-16 pg/ml a vSechny hlasené kmeny byly ptirozeného typu. Pro E. coli a
Campylobacter a Enterococci (MIC rozmezi 1- > 64 ng/ml), bylo zaznamenéno jak u ptirozeného, tak
ovlivnéného typu fenotypu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Tildipirosin podany skotu subkutanné v jednorazové davce 4 mg/kg zivé hmotnosti byl rychle
absorbovan a dosahl primérné maximalni plazmatické koncentrace 0,7 pg/ml za 23 minut (t,,,) a
vysoké biologické dostupnosti (78,9%).

Makrolidy jsou charakteristické svym zna¢nym prinikem do tkani.

Akumulace v mist¢ infekce dychacich cest se demonstruje vysokou a trvalou koncentraci tildipirosinu
v plicni a bronchialni tekuting, ktera je mnohem vyssi, nez v krevni plazmé. Primérny biologicky
polocas je 9 dnd.

Vazba tildipirosinu na bovinni plazmatickou bilkovinu dosahuje v in vifro podminkach zhruba 30 %.
U skotu se predpoklada, ze k metabolizaci tildipirosinu dochazi stépenim cukerné slozky mikaminoézy,
redukcei a konjugaci s kyselinou sirovou s naslednou hydrataci (nebo otevienim jadra), demetylaci,
mono- nebo dihydroxylaci s naslednou dehydrataci a konjugaci s S-cysteinem a konjugaci s S-
glutathionem.

K tplnému vylouceni celé davky dojde ze 24% moci a 40% trusem do 14 dna.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Monohydrat kyseliny citronové
Propylenglykol

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnti.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
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6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Jantarova sklenénd injek¢ni lahvicka typu I s chlorbutylovou pryZovou zatkou a hlinikovou pertli.
Krabice obsahujici 1 injek¢ni lahvicku o obsahu 20 ml, 50 ml, 100 ml nebo 250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneskodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/11/124/005-008

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 6. kvéten 2011
Datum posledniho prodlouZzeni:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropskeé
1ékové agentury (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.
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PRILOHA 11
DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNYZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL
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A. DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Intervet International GmbH

Feldstrasse 1 a

85716 Unterschleissheim

Némecko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piredpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Léciva latka v 1é¢ivém piipravku Zuprevo je povolenou latkou, kterd je charakterizovana v tabulce 1

ptilohy natizeni Komise (EU) €. 37/2010 timto zptisobem:

Farmakologicky | Indikatorové | Druh MRL Cilové Dalsi Lécebné
ucinna(¢é) latka(y) | reziduum zvitete tkané ustanoveni zafazeni
Tildipirosin Tildipirosin | prasata 1200 Svalovina | Nejsou Anti-
ug/kg infek¢ni
800 Kuze+tuk latky/
ug/'kg Antibiotika
5000 Jatra
ne/kg
10000 Ledviny
ng/ke
Tildipirosin Tildipirosin | Skot 400 Svalovina | Nepouzivat u
ug/kg zvirtat, jejichz
200 Tuk mléko je
ug/'kg urceno pro
2000 Jatra lidskou
ug/'kg spotiebu.
3000 Ledviny
ne/kg

Pomocné latky uvedené v SPC v bod¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’ tabulka 1 pfilohy
nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji do pisobnosti
nafizeni (EK) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1é¢ivy piipravek.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Prasata
Kartonova krabice

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ZUPREVO 40 mg/ml injekéni roztok pro prasata
Tildipirosinum

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

40 mg/ml tildipirosinum

| 3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

4. VELIKOST BALENI

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intramuskularni injekce.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhuta:
Maso: 9 dnu

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)
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Nahodné samopodani je nebezpeéné. Nepouzivejte automaticky pohanéné strikacky, které nemaji
zadny dalsi ochranny systém.
Pred pouzitim ctéte pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: Po 1. otevieni spotiebujte do 28 dni.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI«

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/11/124/001
EU/2/11/124/002
EU/2/11/124/003
EU/2/11/124/004

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Skot
Kkrabice

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ZUPREVO 180 mg/ml injekéni roztok pro skot
Tildipirosinum

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

180 mg/ml tildipirosinum

| 3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

4. VELIKOST BALENI

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Subkutanni injekce.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhita:

Maso: 47 dnii

Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

Nepouzivat u biezich zvifat, jejich mléko bude ureno pro lidskou spotfebu béhem 2 mésict pred
ptedpokladanym porodem.
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9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nahodné samopodani je nebezpecné. Nepouzivejte automaticky pohanéné strikacky, které nemaji zadny
dal$i ochranny systém.
Pred pouzitim ctéte pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po 1. otevieni spotiebujte do 28 dnd.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI«

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/11/124/005
EU/2/11/124/006
EU/2/11/124/007
EU/2/11/124/008

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Prasata
injekéni lahvicka (20 ml, 50 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ZUPREVO 40 mg/ml injekéni roztok pro prasata
Tildipirosinum

| 2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

40 mg/ml tildipirosinum

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOST{, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

20 ml
50 ml

4. CESTA(Y) PODANI

1.m.

5.  OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhuta:
Maso: 9 dnu

6. CISLO SARZE

Lot

7. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po 1. otevieni spotiebujte do:

8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Prasata
injekéni lahvicka (100 ml, 250 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ZUPREVO 40 mg/ml injekéni roztok pro prasata
Tildipirosinum

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

40 mg/ml tildipirosinum

| 3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

4. VELIKOST BALENI

100 ml
250 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intramuskuléarni injekce.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhuta:
Maso: 9 dnu

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ctéte pribalovou informaci.
Nahodné samopodani je nebezpe¢né.
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10. DATUM EXSPIRACE

EXP: Po 1. otevieni spotiebujte do:

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI«

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/11/124/003
EU/2/11/124/004

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Skot
injekéni lahvicka (20 ml, 50 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ZUPREVO 180 mg/ml injekéni roztok pro skot
Tildipirosinum

| 2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

180 mg/ml tildipirosinum

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOST{, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

20 ml
50 ml

4. CESTA(Y) PODANI

S.C.

5.  OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhuta:
Maso: 47 dnu
Ctéte piibalovou informaci.

6. CISLO SARZE

Lot

7. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po 1. otevieni spotiebujte do:

8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Skot
injekéni lahvicka (100 ml, 250 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ZUPREVO 180 mg/ml injekéni roztok pro skot
Tildipirosinum

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

180 mg/ml tildipirosinum

| 3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

4. VELIKOST BALENI

100 ml
250 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Subkutanni injekce.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhiita: Maso: 47 dni

Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

Nepouzivat u biezich zvifat, jejich mléko bude uréeno pro lidskou spottebu béhem 2 mésict pred
predpokladanym porodem.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)
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Pred pouzitim ctéte pribalovou informaci.
Nahodné samopodani je nebezpe¢né.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po 1. otevieni spotiebujte do:

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte ptibalovou informaci..

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI«

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/11/124/007
EU/2/11/124/008

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
ZUPREVO 40 mg/ml injek¢ni roztok pro prasata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International B. V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet International GmbH
Feldstrasse 1 a

85716 Unterschleissheim

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
ZUPREVO 40 mg/ml injek¢ni roztok pro prasata

Tildipirosinum

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Veterinarni 1éCivy ptipravek je ¢iry nazloutly injekéni roztok obsahujici 40 mg/ml tildipirosinum.

4. INDIKACE
Lécba a metafylaxe respiracniho onemocnéni prasat (SRD) spojeného s Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica a Haemophilus parasuis

citlivych na tildipirosin.

Pted zahajenim metafylaxe ma byt potvrzena pfitomnost onemocnéni v chovu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipad¢ ptecitlivélosti na makrolidova antibiotika, monohydrat kyseliny citronové nebo
propylenglykol.

Nepodavat nitrozilné.

Nepodavat zarovei s jinymi makrolidy nebo linkosamidy (viz bod 12).

6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi vzacné miize dojit k individualnim Sokovym reakcim, které mohou mit fatalni prabéh.
Velmi vzacné byla u selat pozorovana prechodni letargie.
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Studie bezpecnosti u cilovych druht zvitat ukazuji, Ze podavani maximalniho doporu¢eného objemu
(5 ml) mize velmi ¢asto zpusobit mirny otok v misté podani, ktery neni na pohmat bolestivy. Otok
pietrvava po dobu az 3 dnti. Patomorfologicka reakce v misté podani kompletné vymizela do 21 dnt.

V prabéhu klinickych studii byly u 1écenych prasat velmi Casto pozorovany bolest pii injekci a otok
v misté podani. Tyto otoky odeznély od 1 do 6 dnii.

Pfi dodrzeni maximalniho doporuc¢eného objemu v misté podani, coz je 5 ml, reakce v misté podani
kompletné vymizela do 21 dnd.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezaddouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v prabéhu jednoho osetieni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 zvitat)

- velmi vzécné (u méné nez 1 z 10 000 zvifat, v€etné ojedinélych hlaSeni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zdvazné nezadouci Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterindrnimu lékati.
7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Intramuskularni podani.

Podavejte pouze jednordzovou dadvku 4 mg tildipirosinu/kg zivé hmotnosti (odpovida 1ml/10 kg zivé
hmotnosti).

Doporucuje se zahajit 1écbu v Casnych stadiich onemocnéni a zhodnotit odpoveéd’ na 1écbu do 48 hodin
po injekci. Pokud klinické ptiznaky respiratorniho onemocnéni pfetrvavaji, nebo se zvysi, nebo pokud
dojde k recidivé, je nutno 1écbu zménit pouzitim jinych antibiotik a pokracovat, dokud klinické
symptomy neustoupi.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Podavejte prisn¢ intramuskularné. V souladu se zasadami spravné veterinarni praxe je tfeba vénovat
zvlastni pozornost vybéru vhodného mista pro podani injekce a pouziti injekéni jehly vhodného
praméru a délky (pfimefené velikosti a hmotnosti zvitete).

Doporucené misto injekéniho podani je té€sn€ za uchem na nejvys$sim bod¢€ baze ucha, na ptechodu
z holé do zarostlé kiize.

Injekce se aplikuje v horizontalnim sméru a tthlu 90° smérem k ose téla.

Doporucena velikost a primér jehly podle produkéniho obdobi

Dé¢lka jehly (cm) Primeér jehly (mm)
Selata, novorozena 1,0 1,2
Selata, do 3-4 tydnt 1,5-2,0 1,4
Piedvykrm 2,0-2,5 1,5
1. faze vykrmu 3,5 1,6
2. faze vykrmu/prasnice/kanci | 4,0 2,0
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Objem injekce v misté podani by nemél presdhnout 5 ml.

PryZova zatka injekéni lahvicky miize byt bezpecné propichnuta 20 krat. Jinak je doporuc¢eno pouzit
sttikacky pro vice davek.

K zajisténi spravné davky musi byt Ziva hmotnost urcena, jak nejpiesnéji to je mozné, aby se zamezilo
poddavkovani.

10. OCHRANNA LHUTA

Maso: 9 dnt.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZzitelnost uvedené na injekéni lahvicce po EXP.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 28 dnt.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

V souladu se zdsadami principu odpovédného pouzivani je metafylaktické pouziti 1é¢ivého ptipravku
Zuprevo indikovano pouze pii zavaznych projevech SRD zpisobenych indikovanymi patogeny.
Metafylaxe zahrnuje podavani piipravku u klinicky zdravych zvitat v izkém kontaktu s nemocnymi
zvitaty ve stejném Case jako podavani 1écby u klinicky nemocnych zvifat za ticelem snizeni rizika
vyvoje klinickych ptiznakt.

Utinnost metafylaktického pouziti 1é¢ivého p¥ipravku Zuprevo byla prokézana v terénni studii
provedené na vice mistech a kontrolované pomoci placeba, kdy po potvrzeni vypuknuti klinického
onemocnéni (t.j. zvifata v minimalné 30 % kotci sdilejici spolecny prostor vykazovala klinické
pfiznaky SRD, v€etné nejméné 10 % zvifat na kotec béhem 1 dne; nebo 20 % na kotec béhem 2 dni
anebo 30 % na kotec béhem 3 dnil). Po metafylaktickém pouziti pfiblizn¢ 86 % zdravych zvitat
ztstalo bez ptiznaki klinického onemocnéni (ve srovnani s pfiblizné 65 % v kontrolni nelécené
kontrolni skuping).

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Pokud je to mozné, veterinarni 1é¢ivy pripravek by mél byt pouZit pouze na zakladé vysledku testu
citlivosti. Pokud je veterinarni 1é¢ivy ptipravek pouzivan, mély by byt brany v tivahu oficialni,
narodni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Opatieni uré¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim:

Pti pouzivani se doporucuje nepietrzita obezietnost, aby se zabranilo nahodnému samopodani,
protoze toxikologické studie na laboratornich zvitatech prokazaly pii intramuskularnim podani
tildipirosinu uc¢inek na kardiovaskularni systém. V ptipadé ndhodného samopodani vyhledejte ihned
lékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1¢ékafi.

Nepouzivejte automaticky pohanéné sttikacky, které nemaji zadny dal$i ochranny systém.

Pti styku s kuzi mize tildipirosin vyvolat podrazdéni. V pfipadé nahodného potiisnéni kiize okamzité
omyjte kiizi vodou a mydlem. V pfipad¢€ ndhodného kontaktu s o¢ima, vyplachnéte velkym mnozstvim
Cisté vody.

Po pouziti si umyjte ruce.

Brezost a laktace:
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Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti nebo
laktace. Nicmén¢ vSechny laboratorni studie nepodaly diikaz o jakémkoliv selekénim G¢inku na vyvoj
nebo reproduk¢énim tcinku.

Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym veterinarnim 1ékatem.

Interakce s dalSimi 1éCivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Existuje zkiiZena rezistence s jinymi makrolidy. Proto pfipravek nema byt podavan

s antimikrobialnimi latkami se stejnym mechanismem piisobeni, jako jsou ostatni makrolidy a
linkosamidy.

Predavkovani:

U selat, kterym byl podavan tildipirosin intramuskularné (3 krat v intervalu 4 dnti) v davkach 8, 12 a
20 mg/kg zivé hmotnosti (2, 3, 5 ndsobek doporucené klinické davky), bylo pozorovano pfechodné
mirné utlumeni u 1 selete z kazdé skupiny s davkovanim 8 a 12 mg/kg zivé hmotnosti a u 2 selat ve
skuping s davkovanim 20 mg/kg zivé hmotnosti po prvni nebo druhé injekci. U jednoho selete z kazdé
skupiny s ddvkovanim 12 a 20 mg/kg zZivé hmotnosti byl po prvni aplikaci pozorovan svalovy tfes na
zadnich koncetindch.

Pti davce 20 mg/kg Zivé hmotnosti byly u jednoho z osmi zvitat po prvnim podani davky pozorovany
pfechodné generalizované kieCe téla s neschopnosti stat a u zvirete dochazelo k prechodnym
poruchdm rovnovahy po tfeti davce. U dalSiho zvitete se projevil v zavislosti na 1écbé Sok po prvnim
podani a zvite bylo z etickych divodl utraceno. Mortalita byla pozorovana pii davkach 25 mg/kg a
vyssich.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
O moznostech likvidace nepotiebnych 1€¢ivych pfipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékarem. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostfedi.
14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o pfipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské 1ékové agentury
(http://www.ema.europa.cu/).

15. DALSI INFORMACE

Krabice obsahujici 1 injek¢ni lahvicku o obsahu 20 ml, 50 ml, 100 ml nebo 250 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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PRIBALOVA INFORMACE
ZUPREVO 180 mg/ml injekéni roztok pro skot

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International B. V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet International GmbH
Feldstrasse 1 a

85716 Unterschleissheim

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
ZUPREVO 180 mg/ml injek¢ni roztok pro skot

Tildipirosinum

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

ZUPREVO je ¢iry nazloutly injekéni roztok obsahujici 180 mg/ml tildipirosinum.

4. INDIKACE

Lécba a prevence respiracniho onemocnéni skotu (BRD) spojeného s Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida a Histophilus somni citlivych na tildipirosin.
Pted preventivni 1écbou by méla byt potvrzena pfitomnost onemocnéni ve stade.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipad¢ ptecitlivélosti na makrolidova antibiotika, monohydrat kyseliny citronové nebo
propylenglykol.

Nepodavat zarovei s jinymi makrolidy nebo linkosamidy (viz bod 12).

6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi vzacné se mohou vyskytnout anafylaktické reakce, které mohou byt potencialng smrtelné.

U lécenych zvitat se Casto vyskytuje bolest pfi injekci a otok v misté podani. U nekterych zvirat mtize
byt po podani maximalniho doporuc¢eného objemu 10 ml na jedno misto otok v misté podani spojen

s bolesti na pohmat trvajici zhruba jeden den. Otoky jsou ptechodné a obvykle vymizi do 7 az 16 dnti;

u nékterych zvirat miize otok pretrvavat az 21 dnti.
Reakce v misté podani z velké ¢asti vymizela do 35 dnt.
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Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci Géinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterindrnimu lékati.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle néasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvirat v pribéhu jednoho oSetteni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 zvitat)

- velmi vzécné (u méné nez 1 z 10 000 zvifat, véetné ojedinélych hlaSeni).

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani.

Podavejte pouze jednordzovou dadvku 4 mg tildipirosinu/kg zivé hmotnosti (odpovida 1ml/45 kg zivé
hmotnosti).

Doporucuje se zahajit 1écbu v ¢asnych stadiich onemocnéni a zhodnotit odpoveéd’ na 1écbu do 2 az 3
dnti po injekci. Pokud klinické ptiznaky respiratorniho onemocnéni pretrvavaji, nebo se zvysi, je
nutno [é¢bu zménit pouzitim jinych antibiotik a pokracovat, dokud klinické symptomy neustoupi.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

K 1é¢bé skotu o hmotnosti vy$si nez 450 kg zivé hmotnosti rozdélte davku, aby objem injekce

v jednom mist€ podani neptesahl 10 ml.

Pryzova zatka injek¢éni lahvicky miize byt bezpecné propichnuta 20 krat. Jinak je doporuc¢eno pouzit
stiikacky pro vice davek.

K zajisténi spravné davky musi byt ziva hmotnost urcena, jak nejpresnéji to je mozné, aby se zamezilo
poddavkovani.

10. OCHRANNA LHUTA

Maso: 47 dnd.

Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

Nepouzivat u brezich zvitat, jejich mléko bude urcéeno pro lidskou spotfebu béhem 2 mésict pred
predpokladanym porodem.

11. ZVLASTNI OPATREN{ PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pti teploté do 25°C.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZzitelnost uvedené na injek¢ni lahvicce po EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 28 dnti.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvifat:
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Pokud je to mozné, veterinarni 1é¢ivy pripravek by mél byt pouZit pouze na zakladé vysledku testu
citlivosti. Pokud je veterinarni 1é¢ivy ptipravek pouzivan, mély by byt brany v tivahu oficialni,
narodni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Zvlastni opatieni urc¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Pti pouzivani se doporucuje nepietrzita obezietnost, aby se zabranilo nahodnému samopodani, protoze
toxikologické studie na laboratornich zviratech prokézaly pti intramuskularnim podani tildipirosinu
ucinek na kardiovaskularni systém. V ptipadé ndhodného samopodani vyhledejte ihned 1€karskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Nepouzivejte automaticky pohanéné sttikacky, které nemaji zadny dal$i ochranny systém.

Pti styku s kuzi mize tildipirosin vyvolat podrazdéni. V pfipadé nahodného potiisnéni kiize okamzité
omyjte kizi vodou a mydlem. V pfipad¢€ ndhodného kontaktu s o¢ima, vyplachnéte velkym mnozstvim
¢isté vody.

Po pouziti si umyjte ruce.

Btezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti nebo
laktace. Nicmén¢ vSechny laboratorni studie nepodaly diikaz o jakémkoliv selekénim G¢inku na vyvoj
nebo reprodukénim ucinku. Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim Iékaiem.

Interakce s dalSimi 1éCivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Existuje zkiiZena rezistence s jinymi makrolidy. Proto pfipravek nema byt podavan

s antimikrobialnimi latkami se stejnym mechanismem piisobeni, jako jsou ostatni makrolidy a
linkosamidy.

Predavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Jednorazové podani 10ti nasobku doporuc¢ené davky a opakované podkozni podani veterinarniho
1é¢ivého piipravku vedlo pouze k pfechodnym klinickym ptiznakiim spojenym s bolesti a otokem
v misté podani vyskytujicim se u telat.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.

13.  ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é€¢ivych pfipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékarem. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o pfipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské 1ékové agentury
(http://www.emea.europa.cu/).

15. DALSI INFORMACE

Krabice obsahujici 1 injek¢ni lahvicku o obsahu 20 ml, 50 ml, 100 ml nebo 250 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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