PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ZUPREVO 40 mg/ml injekény roztok pre osipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

U&inna latka:
Tildipirozin 40 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, Zltkasty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

OSipané

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim cielového druhu

Lie¢ba a metafylaxia respira¢nych ochoreni oSipanych spésobenych Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica a Haemophilus parasuis citlivymi na tildipirozin.

Pred zahajenim metafylaxie ma byt potvrdena pritomnost’ ochorenia v chove.
4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na makrolidové antibiotika alebo na niektorti z pomocnych latok.
Nepodavat’ intravendzne.
Nepodavat sucasne s inymi makrolidmi a likozamidmi (pozri Gast’ 4.8).

4.4 Osobitné upozornenia

V sllade so zdsadami zodpovedného pouZivania je metafylaktické podavanie lieku Zuprevo
indikované len pri zavaznych vzplanutiach SRD spdsobenych uréenymi patogénmi. Metafylaxia
zahina klinicky zdravé zvierata v izkom kontakte s chorymi zvieratami, ktorym je za a¢elom znizenia
rizika vyvoja klinickych priznakov podavany veterinarny liek zarovei s lie¢bou klinicky chorych
zvierat.

Utinnost metafylaktického podavania lieku Zuprevo bola preukazana v terénnej klinickej stadii
kontrolovanej pomocou placeba, vykonanej na viacerych miestach, ked’ vzplanutie klinického
ochorenia bolo potvrdené (t.j. zvieratd v najmenej 30 % kotercov, ktoré mali spolo¢ny vzduchovy
priestor, vykazovali klinické priznaky SRD, vratane najmenej 10 % zvierat na koterec do 1 diia; alebo
20 % zvierat na koterec do 2 dni alebo 30% zvierat na koterec do 3 dni). Po metafylaktickom podani
priblizne 86 % zdravych zvierat zostalo bez klinickych priznakov ochorenia (v porovnani s priblizne
65 % zvierat v neliecenej kontrolnej skupine).

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie



Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vzdy ked’ je to mozné, veterinarny liek by mal byt’ pouZity len po vykonani testu citlivosti. Pri pouziti
lieku zohl'adnit’ oficialnu narodni a regionalnu antibioticku politiku.

Liek podavat’ vyhradne intramuskularne. V sulade so spravnou veterinrnou praxou je potrebné
venovat’ osobitnli pozornost’ vyberu vhodného miesta pre podanie injekcie a pouZitiu ihly spravnej
hriibky a dizky (primeranej vel'kosti a hmotnosti zvierat'a).

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

S liekom manipulovat’ opatrne, aby sa predislo nahodnému samoinjikovaniu, nakol’ko toxikologické
Studie u laboratérnych zvierat preukazali kardiovaskularne ucinky po intramuskularnom podani
tildipirozinu. V pripade samoinjikovania ihned” vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu
informéciu pre pouZzivatela alebo obal lekarovi.

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

Tildipirozin mo6ze spdsobit’ senzibilizaciu po kontakte s koZou.V pripade nahodného poliatia koze
ihned’ umyt’ mydlom a vodou. V pripade ndhodného kontaktu lieku s o¢ami ihned’ o¢i vyplachnut’
¢istou vodou.

Po manipulécii s lieckom umyt’ si ruky.
4.6 Neziaduce ufinky (frekvencia vyskytu a zadvazZnost)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mézu objavit’ Sokové reakcie, ktoré mozu mat’ fatalny koniec.
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bola u prasiatok pozorovand prechodne letargia.

V bezpecnostnych stadiach vykonanych na cielovom druhu po podani maximalnej odporucenej
injekénej davky (5 ml) boli vel'mi asto zistené mierne opuchy v mieste podania. Pri palpécii opuchy
neboli bolestivé. Opuchy pretrvavali do 3 dni. Patomorfologické reakcie v mieste podania Uplne
vymizli v priebehu 21 dni.

Pocas klinickych skaSok bola pozorovana u lie¢enych prasiat vel'mi ¢asto bolestivost’ a opuch v mieste
podania. Opuch sa rozplynul v priebehu 1 aZ 6 dni.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouZzitim nasledujdceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkava (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola skimana pocas gravidity alebo laktacie. I ked” pocas
Ziadnej z laboratornych skiSok neboli pozorované Ziadne selektivne vyvojové alebo reprodukéné
ucinky.

Pouzit’ len na zaklade postudenia prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekérom.

4.8 Liekoveé interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia

Je zndma kriZova rezistencia s inymi makrolidmi. Preto sa liek nema podavat’ s antimikrobidlnymi
latkami s podobnym mechanizmom uéinku, ako su makrolidy alebo linkozamidy.

4.9 Davkovanie a spbésob podania lieku

Intramuskulérne poutZitie.



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

Mnozstvo lieku podané na jedno injek¢éné miesto nema presiahnut’ 5 ml.

Odporacané miesto pre podanie injekcie je tesne za uchom v najvyssom bode usnej bazy, na prechode
medzi holou a osrstenou koZou.

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

Odporucana vel'kost’ a priemer ihly pre jednotlivé fazy chovu

Dlzka ihly (cm) Priemer ihly (mm)
Ciciaky, novonarodené 1,0 1,2
Ciciaky, 3-4 tyZdne veku 1,5-2,0 1,4
Predvykrm 2,0-2,5 15
1.faza vykrmu 3,5 1,6
2.fdza vykrmu/prasnice/kance | 4,0 2,0

Gumovu zatku lickovky je mozné bezpeéne prepichnut’ najviac 20 krat. V opa¢nom pripade sa
odporuca pouzitie viacdavkovej striekacky.

Pre zabezpecenie spravnej davky a vyvarovania sa poddavkovaniu je potrebné ¢o najpresnejsie urcit’
hmotnost’ zvierat.

Odportca sa liecit’ zvierata v ranych Stadiach ochorenia a zhodnotit’ odpoved’ na lie¢bu po 48
hodinach po podani. Ak klinické priznaky respiracného ochorenia pretrvavaju, alebo su vyraznejsie,
alebo sa objavi recidiva , v lietbe sa ma pokracovat’ za pouZzitia iného antibiotika az do vymiznutia
klinickych priznakov.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Intramuskul&rne podavanie tildipirozinu prasiatkam (3 krat s odstupom 4 dni) v davke 8, 12

a 20mg/kg z.hm. (2, 3 a 5-nasobok odporuéenej klinickej davky) sposobilo prechodné, mierne utlmené
reakcie u jedného prasiatka z kazdej skupiny z davkovanim 8 a 12 mg/kg Z.hm. a u 2 prasiatok

v skupine s davkovanim 20 mg/kg Z.hm. po prvom alebo po druhom podani. Po prvom podani bol

U jedného prasat’a zo skupiny 12 a jedného zo skupiny 20 mg/kg Z.hm. pozorovany lokalizovany
svalovy tremor zadnych koncatin.V skupine 20 mg/kg Z.hm. po prvom podani jedno z ésmych zvierat
vykazovalo prechodnl generalizovanu triaSku tela spojenu s neschopnostou postavit’ sa a po tretom
podani vykazovalo prechodnd poruchu stability kon¢atin. U d’al$ieho zvierata sa vyvinul liecbou
spbsobeny Sok po prvom podani a bolo podla zasad pohody zvierat utratené. Mortalita bola
pozorovana pri davkovani 25 mg/kg z.hm. a vysSom.

4.11 Ochranna lehota

Maso a vnutornosti: 9 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialne latky na systémové pouzitie, makrolidy
kéd ATCvet: QJO1FA96

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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



Makrolidy st vo vSeobecnosti bakteriostatické antibiotika, ale pre niektoré patogény moézu byt
baktericidne. Inhibuju biosyntézu esencialneho proteinu schopnostou selektivnej vizby na bakterialnu
ribozomalnu RNA a spdsobuju blokovanie predlzovania peptidového retazca. Uéinok je via&sinou
zé&visly na Case.

Spektrum antimikrobialneho uc¢inku tildipirozinu zahfna:

Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica a Haemophilus
parasuis, ktoré s bakteridlnymi patogénmi najéastejSie spajanymi s respiraénymi ochoreniami
oSipanych.

In vitro je uc¢inok tildipirozinu bakteriostaticky proti Pasteurella multocida a B. bronchiseptica,

a baktericidny pre A. pleuropneumoniae a H. parasuis.

Udaje o minimalnej inhibi¢nej koncentracii (MIC) pre cielové patogény (Standardného typu
rozSirenia) sU uvedené v nasledovnej tabul’ke:

Druh (ITI(;Z/?B méfrﬁ‘i) MICg (ug/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

Pre respira¢né ochorenia prasiat boli ur¢ené pre tildipirozin nasledovné hrani¢né hodnoty (podl'a CLSI
Guidline VET02 A3):

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

S | R S [ R

A. pleuropneumniae | 60 pg - - - 16 - -

P .multocida >19 - - 4 - -

B. bronchiseptica > 18 - - 8 - -

S: citlivy; I: stredny; R: rezistentny B

Rezistencia na makrolidy vo v8eobecnosti mbze byt spésobena tromi mechanizmami: (1) zmenou
ciel'ového miesta na ribozome (metylacia), ¢asto uvadzana ako MLSg rezistencia, nakol’ko ovplyviuje
makrolidy, linkozamidy a skupinu B streptograminov, (2) vyuZzitie aktivneho effluxového
mechanizmu; (3) produkcia inaktivujlcich enzymov. Vo v8eobecnosti mozno ofakavat’ skriZzena
rezistenciu medzi tildipirozinom a inymi makrolidmi, linkozamidmi alebo streptograminmi.

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

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Tildipirozin podany prasatdm intramuskularne v jednej davke 4 mg/kg Zz.hm. bol rychlo absorbovany
a dosiahol priemerny maximalnu plazmaticku koncentréaciu 0,9 pg/ml v priebehu 23 minat (T pay).
Makrolidy st charakterizované svojim extenzivnym rozptylom do tkaniv.

Akumulécia v mieste infekcie respiraéného aparatu je dokédzana vysokou a stalou koncentraciou
tildipirozinu v plicach a bronchialnej tekutine (odoberana post mortem), ktora d’aleko presiahla
hladiny v krvnej plazme. Priemerny kone¢ny poléas rozpadu je 4,4 dia.

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

U prasiat sa predpokladd, Ze metabolizmus tildipirozinu sa uskuto¢iiuje redukciou a sulfatovou
konjugéciou s naslednou hydrataciou (alebo otvorenim kruhu), demetylaciou, dehydroxylaciou



a konjugaciou S-cysteinov a S-glutationu.

Priemerna celkova exkrécia celej davky podanej v priebehu 14 dni bola priblizne 17 %
prostrednictvom mocu a 57 % vykalmi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydréat kyseliny citronovej

Propylénglykol

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Z dovodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny lick nesmie mieSat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

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

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevySujucej 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovky typu I z tmavého skla s chlorobutylovou zatkou a hlinikovym vieckom.
Skatule obsahuju 1 liekovku s 20 ml, 50 ml, 100 ml alebo 250 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouZzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.
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Datum posledného prediZenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky (EMA) (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


http://www.emea.europa.eu/

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ZUPREVO 180 mg/ml injek¢ény roztok pre hovadzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

U&inna latka:
Tildipirozin 180 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekeny roztok.

Ciry, zltkasty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovadzi dobytok

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim cielového druhu

Liec¢ba a prevencia respiraénych ochoreni hovidzieho dobytka sposobenych Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida and Histophilus somni citlivymi na tildipirozin.

Pred zahajenim preventivnej lieby ma byt potvrdena pritomnost’ ochorenia v chove.
4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na makrolidové antibiotiké alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepodavat’ suc¢asne s inymi makrolidmi a likozamidmi (pozri ¢ast’ 4.8).

4.4  Osobitné upozornenia

Ziadne.

45 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vzdy ked’ je to mozné, veterinarny liek by mal byt’ pouZzity len po vykonani testu citlivosti.
Pri pouziti lieku zohl'adnit’ oficialnu narodna a regionalnu antibiotickd politiku.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Tildipirozin mo6ze spdsobit’ senzibilizaciu po kontakte s koZou.V pripade nahodného poliatia koze
ihned’ umyt’ mydlom a vodou. V pripade ndhodného kontaktu lieku s o¢ami ihned’ o¢i vyplachnut’
vodou.

Po manipul&cii s lickom umyt’ si ruky.

S liekom manipulovat’ opatrne, aby sa predi$lo nahodnému samoinjikovaniu, nakol’ko toxikologické
Studie u laboratérnych zvierat preukazali kardiovaskularne u¢inky po intramuskularnom podani




tildipirozinu. V pripade samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.
Nepouzivat’ automatické injekéné podavace, ktoré nemaju pridavny ochranny systém.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mézu objavit” anafylaktické reakcie, ktoré mézu mat’ aj fatalny
priebeh.

Bolestivost’ pocas podavania a opuchy V mieste podania st vel'mi ¢asté u lieCenych zvierat. Po
podani maximalneho odporuc¢aného objemu 10 ml podaného na jedno miesto, sa moze u jednotlivych
zvierat objavit’ opuch v mieste podania spojeny s bolest'ou pri palpacii pretrvavajicej jeden de.
Opuch je do¢asny a obvykle zmizne v priebehu 7 aZ 16 dni; u jednotlivych zvierat moze opuch
pretrvavat’ az 21 dni.

Patomorfologické reakcie v mieste podania do velkej miery vymiznu v priebehu 35 dni.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce u¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkava (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas tarchavosti alebo laktacie. I ked’ pocas
ziadnej z laboratornych skiSok neboli pozorované ziadne selektivne vyvojové alebo reprodukéné
uc¢inky. Pouzit’ len na zaklade posudenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia

Je zndma krizova rezistencia s inymi makrolidmi. Preto lick nema byt’ podavany s antimikrobialnymi
latkami s podobnym mechanizmom u¢inku, ako su makrolidy alebo linkozamidy.

4.9 Davkovanie a spbésob podania lieku
Subkutanne pouZzitie.

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

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

Na zabezpecenie spravneho davkovania a vyvarovania sa poddavkovaniu ¢o najpresnejsie urcit’
hmotnost’ zvierat.

Odporuca sa liecit’ zvierata v ranych Stadiach ochorenia a zhodnotit’ odpoved’ na lie¢bu 2 az 3 dni
po podani. Ak klinické priznaky respira¢ného ochorenia pretrvavaju, alebo st vyraznejsie,
Vv liebe pokraCovat’ za pouzitia iného antibiotika aZz do vymiznutia klinickych priznakov.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd) ak su potrebné

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

(40 mg/kg Z2.hm.) a opakované subkutanne podanie tildipirozinu (3 krat s odstupom 7 dni) v davke 4,
12 a 20 mg/kg (1, 3 a 5-nasobok odporucenej klinickej davky) dobre tolerované, odhliadnuc od
prechodnych klinickych priznakov prisudzovanych problémom v mieste podania a opuchu v mieste



podania spojenych s bolest'ou u niektorych zvierat.
4.11 Ochranné lehoty

Hovadzi dobytok (maso a vnatornosti): 47 dni.

Nepouzivat u zvierat v laktacii produkujucich mlieko na 'udsky konzum.

Nepouzivat' u gravidnych zvierat, ktoré st ur¢ené na produkciu mlieka pre I'udsku spotrebu,
v poslednych dvoch mesiacoch pred predpokladanym porodom.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antibakterialne latky na systémoveé pouZitie, makrolidy
kod ATCvet: QI01FA96

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

Makrolidy st vo vSeobecnosti bakteriostatické antibiotika, ale pre niektoré patogény moézu byt
baktericidne. Inhibuju biosyntézu esencialneho proteinu schopnostou selektivnej vazby na bakterialnu
ribozomalnu RNA a spdsobuju blokovanie predlzovania peptidového retazca. Uéinok je viacsinou
zavisly na Case.

Spektrum antimikrobialneho uc¢inku tildipirozinu zahfma:

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus somni, bakterialne patogény
najCastejSie spajané s respiraénymi ochoreniami hovadzieho dobytka. In vitro je u¢inok tildipirozinu
baktericidny proti M. haemolytica and H. somni, a bakteriostaticky pre P. multocida.

Udaje 0 minimalnej inhibi¢nej koncentracii (MIC) pre ciel'ové patogény (Standardného typu
rozsirenia) s uvedené v nasledovnej tabulke:

Druh Rozsah(pg/ml) MICso(pg/ml) MICgo(pg/ml)
Mannheimia 0,125->64 0,5 1
haemolytica (n=50)

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

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

Pre respiracné ochorenia prasiat boli uréené pre tildipirozin nasledovné hrani¢né hodnoty (podl'a CLSI
Guidline VET02 A3):

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

S [ R S [ R
Bovinné respiracné
ochorenie
M. haemolytica 60 ug > 20 17-19 <16 4 8 16
P .multocida >21 18-20 <17 8 16 32
H. somni >17 14-16 <13 8 16 32

S: citlivy; I: stredny; R: rezistentny
Rezistencia na makrolidy vo v§eobecnosti moze byt spdsobena tromi mechanizmami: (1) zmenou

cielového miesta na ribozome (metylacia), ¢asto uvadzana ako MLSg rezistencia, nakol’ko ovplyviuje
makrolidy, linkozamidy a skupinu B streptograminov, (2) vyuzim aktivneho effluxového
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mechanizmu; (3) produkciou inaktivujicich enzymov. Vo v§eobecnosti mozno o¢akavat’ skrizeni
rezistenciu medzi tildipirozinom a inymi makrolidmi, linkozamidmi alebo streptograminmi.

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

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Tildipirozin podany hovadziemu dobytku subkutanne v jednorazovej davke 4 mg/kg Z.hm. bol rychlo
absorbovany a dosiahol maximum plazmatickej koncentracie 0,7 pg/ml v priebehu 23 minGt (T nax)

a vysoku absolutnu biodostupnost’ (78,9%).

Makrolidy st charakterizované svojim extenzivnym rozptylom do tkaniv.

Akumulacia v mieste infekcie respiraéného aparatu je dokazana vysokou a stalou koncentraciou
tildipirozinu v plicach a bronchialnej tekutine, zna¢ne presahujucou ti v krvnej plazme. Priemerny
konecny polcas rozpadu je priblizne 9 dni.

In vitro je vézba tildipirozinu na plazmové proteiny a bronchiélnu tekutinu hovadzieho dobytka
limitovana priblizne na 30%.

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

a konjugaciou S-cysteinov a S-glutationu.

Priemerna celkova exkrécia celej davky podanej v priebehu 14 dni bola priblizne 24 %
prostrednictvom mocu a 40 % vykalmi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Monohydréat kyseliny citrénovej
Propylénglykol

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’al$imi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujicej 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovky typu I z tmavého skla s chlorobutylovou zatkou a hlinikovym vieckom.
Skatule obsahuju 1 liekovku s 20 ml, 50 ml, 100 ml alebo 250 ml.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.
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Kazdy nepouZity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v sulade s plathymi predpismi.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8.  REGISTRACNE CiSLO(-A)

EU/2/11/124/005-008

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 6.maj 2011

Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentuary pre lieky (EMA) (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.
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