BILAG I

PRODUKTRESUME



1.  VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

ZUPREVO 40 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til svin

2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 ml indeholder:

Aktiv substans:

Tildipirosin 40 mg

Se afsnit 6.1 for en fuldstendig fortegnelse over hjalpestoffer

3.  LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplgsning

Klar, gullig oplgsning

4.  KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Svin

4.2  Terapeutiske indikationer, med angivelse af de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Til behandling af luftvejsinfektioner hos svin (SRD) forarsaget af tildipirosin-falsomme Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica og Haemophilus parasuis.

4.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed for makrolid-antibiotika eller nogen af hjelpestofferne.
Ikke til intravengs anvendelse

4.4  Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Ingen

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Sikkerheden ved brug til grise yngre end 4 uger er ikke fastlagt. Ma kun anvendes til smagrise i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af risk—benefit-forholdet.

Hvis muligt, bar legemidlet kun bruges pa grundlag af resistensundersggelse.

Ved brug af leegemidlet bar officiel, national og lokal antibiotikapolitik falges.

Kun til intramuskulaer anvendelse. Der skal udvises god veterinaerfaglig praksis med sarlig
opmarksomhed pa brug af korrekt injektionssted samt kanylestarrelse og leengde (passende til dyrets
starrelse og veegt).

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Der ber udvises sarlig opmarksomhed for at undga selvinjektion ved et haendeligt uheld, da
toksikologiske studier pa laboratoriedyr har vist virkning pa hjerte/kredslgbet efter intramuskuler



administration. | tilfeelde af selvinjektion ved et haendeligt uheld, skal der straks sgges leegehjalp, og
indlaegssedlen eller etiketten vises til leegen.

Ma ikke anvendes i injektorer med automatisk dosisafgivelse, som ikke har ekstra
sikkerhedsanordning.

Tildipirosin kan forarsage overfglsomhed ved hudkontakt. Hvis huden ved et uheld eksponeres vaskes
gjeblikkeligt med vand og seebe. | tilfeelde af eksponering af gjne skylles gjeblikkeligt med rent vand.

Vask hander efter brug.
4.6 Bivirkninger (hyppighed og alvorlighed)

Sikkerhedsstudier i svin viste, at injektion af det maksimalt anbefalede volumen (5 ml) til tider
forarsagede let haevelse pa injektionsstedet, som ved palpation var uden smerter. Haevelsen forsvandt
inden for 3 dggn. De histopatologiske forandringer pa injektionsstedet forsvandt helt inden for 21
degn.

Under kliniske studier med svin sas meget hyppigt en smertereaktion pa injektionen og havelse pa
injektionsstedet, som forsvandt inden for 1 til 6 dagn.

I sjeeldne tilfeelde kan der hos det enkelte dyr forekomme symptomer pa shock med potentiel dagdelig
udgang.

Frekvensen af mulige bivirkninger er defineret ved brug af falgende konvention:
o Meget almindelig (optraeder hos mere end 1 dyr ud af 10)

Almindelig (optraeder hos 1-10 dyr ud af 100)

Ikke almindelig (optraeder hos 1-10 dyr ud af 1000)

Sjeelden (optreeder hos 1-10 dyr ud af 10.000)

Meget sjelden (optraeder hos mindre end 1 dyr ud af 10.000)

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data)

4.7  Anvendelse under dreaegtighed og laktation

Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Imidlertid er der ikke vist dokumentation for selektiv udviklings- eller reproduktions-effekt i nogen af
laboratorieundersggelserne.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af risk-benefit-forholdet
4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der er krydsresistens til andre makrolider. Ma ikke bruges samtidig med antibiotika med samme
virkningsmekanisme, sasom andre makrolider eller lincosamider.

4.9 Dosering og indgivelsesmade

Til intramuskuleer anvendelse.

Giv kun én dosis af 4 mg tildipirosin/kg legemsveegt daglig (svarende til 1 ml/10 kg legemsveegt).
Injektionsvolumen bgr ikke overstige 5 ml pr. injektionssted.

Heetteglassets gummimembran kan penetreres op til 20 gange uden problemer. Alternativt anbefales
brug af flerdosissprajte.

For at undga underdosering skal legemsvaegten bestemmes sa praecist som muligt.



Det anbefales at behandle dyrene i sygdommens tidlige fase og evaluere virkningen inden for 48 timer
efter injektion. Hvis de kliniske symptomer pa luftvejssygdom persisterer eller forveerres, eller hvis der
kommer tilbagefald, bar behandlingen &ndres til brug af et andet antibiotika og fortseettes indtil de
kliniske symptomer er ophgrt.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdhjeelpsprocedurer, modgift)

Behandling af smagrise med tildipirosin intramuskulaert med dosis pa 8, 12 og 20 mg/kg legemsvagt
(svarende til 2, 3 og 5 gange den anbefalede dosis) 3 gange med et interval pa 4 deggn resulterede i
forbigaende let deempet adfard hos en gris i hver af 8 og 12 mg/kg grupperne og hos to grise i 20
mg/kg gruppen, efter den farste eller anden injektion. Muskelsitren i bagbenene efter farste behandling
blev set hos en gris i hver af 12 og 20 mg/kg grupperne. Et ud af de 8 dyr, der fik 20 mg/kg
legemsveegt, viste forbigaende universelle kramper og var ude af stand til at sta efter farste injektion,
og viste forbigdende ataksi efter tredje injektion. Et andet dyr udviklede shock efter farste injektion og
blev aflivet af dyreveernsmaessige hensyn. Dadelighed blev set ved doser pa 25 mg/kg legemsvagt og
der over.

4.11 Tilbageholdelsestid

Slagtning: 9 degn

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER OG FARMAKOKINETISKE OPLYSNINGER

Farmakoterapeutisk klassifikation: Makrolid
ATCvet-kode: QJO1FA96

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Tildipirosin er et 16-leddet semisyntetisk makrolidantibiotika. Tre amingrupper substitueret til den
makrocykliske laktonring giver molekylet en trible basisk karakter. Dette produkt har en lang
virkningstid. Imidlertid er den eksakte l&engde af den kliniske effekt efter en enkelt injektion ikke
fastlagt.

Makrolider er almindeligvis bakeriostatiske antibiotika, men kan for nogen patogener veere bactericide.
De inhiberer biosyntesen af essentielle proteiner ved selektiv binding til bakteriens ribosomale RNA,
hvorved forleengelsen af peptidkaeden blokeres. Virkningen er almindeligvis tidsafhangig.

Tildipirosins antimikrobiske virkningsspektrum inkluderer:

Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica og Haemophilus
parasuis, som er de bakterier, der hyppigst er involveret i luftvejsinfektioner hos svin (SRD).

In vitro, er virkningen af tildipirosin bacteriostatisk over for Pasteurella multocida og

B. bronchiseptica, og bactericid over for A. pleuropneumoniae og H. parasuis.

MIC-verdier for relevante patogener (vildtypefordelt) er angivet i nedenstdende skema:

Spredning | MICs
Dyrearter (ug/ml) (ug/ml) MICgp (ug/ml)
Actinobacillus pleuropneumoniae 2-16 8 8
(n=100)
Bordetella bronchiseptica (n=87) 0,5-8 2 4
Pasteurella multocida (n=99) 0,125-2 0,5 1
Haemophilus parasuis (n=63) 0,032-4 0,5 1




Resistens over for makrolider skyldes almindeligvis tre mekanismer: (1) Zndringen af det ribosomale
angrebspunkt (methylering), som ofte kaldes ML Sg-resistens, da det pavirker makrolider, lincosaminer
0g gruppe B streptograminer. (2) Anvendelse af aktive effluksmekanismer. (3) Produktion af
inaktiverende enzymer. Krydsresistens mellem tildipirosin og andre makrolider, lincosamider og
streptograminer ma almindeligvis forventes.

Data blev indsamlet for zoonotiske og kommensale bakterier. MIC-vardier for Salmonella blev
angivet at veere i omradet 4-16 pg/ml, og alle stammer var vild-typer. For E. coli, Campylobacter og
Enterococci, blev bade vild- og ikke vild-feenotyper observerede (MIC-verdier mellem 1- >64ug/ml).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Efter behandling af svin med en enkelt intramuskular dosis pa 4 mg/kg legemsvagt blev tildipirosin
hurtigt absorberet og naede en gennemsnitlig maksimal plasmakoncentration pa 0,9 pg/ml inden for 23
minuter (Tmax). Makrolider er kendetegnet ved udtalt fordeling til vaev.

At akkumulering sker, hvor luftvejsinfektionen foregar, er pavist ved hgje og vedvarende
tildipirosinkoncentrationer i lunge og bronchialvaeske (indsamlet post mortem), som langt overstiger
dem i blodplasma. Den terminale halveringstid er 4,4 dagn.

In vitro er binding af tildipirosin til proteiner i svinets plasma begranset til ca. 30%.

Det antages at metaboliseringen af tildipirosin i svin foregar ved reduktion og sulfatkonjugation
efterfulgt af hydrering (eller ringabning), ved demethylering, ved dihydroxylering samt ved S-cystein
og S-glutation konjugation.

Den gennemsnitlige totale udskillelse inden for 14 dggn af den totalt indgivne dosis var ca. 17% via
urin og 57% via feeces.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjalpestoffer
Citronsyremonohydrat

Propylenglycol

Vand til injektionsvaesker

6.2 Uforligeligheder (veesentlige)

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette legemiddel
ikke blandes med andre praeparater

6.3 Opbevaringstid

| salgspakning: 2 ar
Efter forste abning af den indre emballage: 28 dage

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares over 25 °C.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Type | brune hatteglas med chlorobutyl gummilag og et aluminium lag.
£ske indeholdende 1 hztteglas pa 20 ml, 50 ml, 100 ml eller 250 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne



Ikke anvendte veterinare leegemidler, samt affald heraf, bagr destrueres i henhold til lokale retningslinier.
7. NAVN OG ADRESSE FOR INDEHAVEREN AF MARKEDS-
FORINGSTILLADELSEN
Intervet International B. V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Holland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

9. DATO FOR FIRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

{DD/MM/YYYY}

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN
{MM/YYYY}

Narmere oplysninger om dette veterinarlegemiddel er tilgengelige pa webstedet for Det Europeiske
Laegemiddelagentur (EMA) http://www.ema.europa.eu/

11. FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG


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

1.  VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

ZUPREVO 180 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til kveeg

2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

1 ml indeholder:

Aktiv substans:

Tildipirosin 180 mg

Se afsnit 6.1 for en fuldstaendig fortegnelse over hjalpestoffer

3.  LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplgsning

Klar, gullig oplasning

4.  KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Kveeg

4.2  Terapeutiske indikationer, med angivelse af de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Terapeutisk og forebyggende behandling af luftvejsinfektioner (BRD) hos kveeg forarsaget af
tildipirosin-falsomme Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida og Histophilus somni.
Sygdommen skal vaere diagnosticeret i beseetningen far forebyggende behandling indledes.

4.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed for makrolid-antibiotika eller nogen af hjalpestofferne.
4.4  Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Ingen

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Hvis muligt, bar leegemidlet kun bruges pa grundlag af resistensundersggelse.
Ved brug af lseegemidlet bgr officiel, national og lokal antibiotikapolitik fglges.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Tildipirosin kan forarsage overfalsomhed ved hudkontakt. Hvis huden ved et uheld eksponeres vaskes
gjeblikkeligt med vand og sebe. | tilfeelde af eksponering af gjne skylles gjeblikkeligt med rent vand.
Vask haender efter brug.

Der bgr udvises serlig opmarksomhed for at undga selvinjektion ved et haendeligt uheld, da
toksikologiske studier pa laboratoriedyr har vist virkning pa hjerte/kredslgbet efter intramuskuleer
administration. | tilfeelde af selvinjektion ved et haendeligt uheld, skal der straks sgges leegehjalp, og
indlaegssedlen eller etiketten vises til laegen.



Ma ikke anvendes i injektorer med automatisk dosisafgivelse, som ikke har ekstra
sikkerhedsanordning.

4.6 Bivirkninger (hyppighed og alvorlighed)

Injektionssmerter og haevelse pa injektionsstedet forekommer meget hyppigt hos behandlede dyr. Der
kan hos enkelte dyr i forbindelse med havelse pa injektionsstedet vaere smerte ved palpation i op til et
dagn efter administration af det maksimale doseringsvolumen pa 10 ml. Haevelserne er forbigaende og
vil seedvanligvis forsvinde inden for 7 til 16 dggn; hos enkelte dyr vil haevelsen vedvare i op til 21
daegn.

De histopatologiske forandringer pa injektionsstedet vil stort set forsvinde inden for 35 dagn.

4.7  Anvendelse under dreegtighed og laktation

Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt. Imidlertid er der ikke vist
dokumentation for selektiv udviklings- eller reproduktions-effekt i nogen af
laboratorieundersggelserne. Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges
vurdering af risk-benefit-forholdet.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der er krydsresistens til andre makrolider. Ma ikke bruges samtidig med antibiotika med samme
virkningsmekanisme, sasom andre makrolider eller lincosamider.

4.9 Dosering og indgivelsesmade
Til subkutan anvendelse.

Giv kun én dosis af 4 mg tildipirosin/kg legemsvaegt daglig (svarende til 1 ml/45 kg legemsveegt).
Ved behandling af kvaeg over 450 kg legemsvaegt deles dosis, saledes at der ikke gives mere end 10 ml
pa et injektionssted.

Haetteglassets gummimembran kan penetreres op til 20 gange uden problemer. Alternativt anbefales
brug af flerdosissprgjte.

For at undga underdosering skal legemsvaegten bestemmes sa praecist som muligt.

Det anbefales at behandle dyrene i sygdommens tidlige fase og evaluere virkningen inden for 2 til 3
degn efter injektion. Hvis de kliniske symptomer pa luftvejssygdom persisterer eller forveerres, bar
behandlingen andres til brug af et andet antibiotika og fortseettes indtil de kliniske symptomer er
ophart.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdhjeelpsprocedurer, modgift)

I kalve behandlet med én subkutan injektion med 10 gange den anbefalede dosis (40 mg/kg
legemsvagt) og med gentagen subkutan administration af tildipirosin (ved 3 lejligheder i intervaller pa
7 dagn) pa 4, 12 og 20 mg/kg (1, 3 og 5 gange den anbefalede kliniske dosis) blev tildipirosin tolereret
godt, bortset fra forbigaende kliniske symptomer, som kan skyldes ubehag fra og havelse pa
injektionsstedet forbundet med smerte hos nogle dyr.

4.11 Tilbageholdelsestid

Kveg (Slagtning): 47 dggn

Ikke godkendt til lakterende dyr, der producerer meelk til konsum.

Ma ikke bruges til draegtige dyr, som skal producere melk til konsum, inden for 2 maneder for
forventet kaelvning.



S. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER OG FARMAKOKINETISKE OPLYSNINGER

Farmakoterapeutisk klassifikation: Makrolid
ATCvet-kode: QJ01FA96

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Tildipirosin er et 16-leddet semisyntetisk makrolidantibiotika. Tre amingrupper substitueret til den
makrocykliske laktonring giver molekylet en trible basisk karakter. Dette produkt har en lang
virkningstid. Imidlertid er den eksakte lengde af den kliniske effekt efter en enkelt injektion ikke
fastlagt.

Makrolider er almindeligvis bakeriostatiske antibiotika, men kan for nogen patogener veere bactericid.
De inhiberer biosyntesen af essentielle proteiner ved selektiv binding til bakteriens ribosomale RNA,
hvorved forlengelsen af peptidkeeden blokkeres. Virkningen er almindeligvis tidsafhangig.

Tildipirosins antimikrobiske virkningsspektrum inkluderer:

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida and Histophilus somni, som er de bakterier, der
hyppigst er involveret i luftvejsinfektioner hos kveeg (BRD). In vitro, er virkningen af tildipirosin
bacteriostatisk over for P. multocida, og bactericid over for M. haemolytica og H. Somni.

MIC-verdier for relevante patogener (vildtypefordelt) er angivet i nedenstaende skema:

Spredning | MICs

Dyrearter MIC /ml
y (ho/ml) | (ug/mi) w (Hg/m)
Mannheimia haemolytica (n=88) 0,125-2 0,5 1

Pasteurella multocida (n=105) 0,125-2 0,5 1

Histophilus somni (n=63) 0,5-8 2 4

Resistens over for makrolider skyldes almindeligvis tre mekanismer: (1) Zndringen af det ribosomale
angrebspunkt (methylering), som ofte kaldes MLSg-resistens, da det pavirker makrolider, lincosaminer
0g gruppe B streptograminer. (2) Anvendelse af aktive effluksmekanismer. (3) Produktion af
inaktiverende enzymer. Krydsresistens mellem tildipirosin og andre makrolider, lincosamider og
streptograminer ma almindeligvis forventes.

Data blev indsamlet for zoonotiske og kommensale bakterier. MIC-vardier for Salmonella blev
angivet til at veere i omradet 4-16 pg/ml, og alle stammer var vildtyper. For E. coli, Campylobacter og
Enterococci, blev bade vild- og ikke vild-feenotyper observerede (MIC-verdier mellem 1->64ug/ml).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Efter behandling af kveeg med en enkelt subkutan dosis pa 4 mg/kg legemsvagt blev tildipirosin
hurtigt absorberet med en gennemsnitlig maksimal plasmakoncentration pa 0,7 pg/ml inden for 23
minuter (Tmax) 09 en hgj total biotilgeengelighed (78,9%).

Makrolider er kendetegnet ved udtalt fordeling til veev.

At akkumulering sker, der hvor luftvejsinfektionen foregar, er pavist ved hgje og vedvarende
tildipirosinkoncentrationer i lunge og bronchialvaeske, som langt overstiger dem i blodplasma. Den
gennemsnitlige terminale halveringstid er omkring 9 dggn.

In vitro er binding af tildipirosin til proteiner i kveegplasma og bronchialveeske begrenset til ca. 30%.
Det antages at metaboliseringen af tildipirosin i kveeg foregar ved fraklgvning af mycaminose-
sukkerdelen, ved reduktion og sulfatkonjugation efterfulgt af hydrering (eller ringdbning), ved
demethylering, ved mono- eller dihydroxylering efterfulgt af dehydrering samt ved S-cystein og S-
glutation konjugation.

Den gennemsnitlige totale udskillelse inden for 14 dggn af den totalt indgivne dosis var 24% via urin
0g 40% via faeces.



6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer
Citronsyremonohydrat

Propylenglycol

Vand til injektionsvaesker

6.2 Uforligeligheder (veesentlige)

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette leegemiddel
ikke blandes med andre praeparater

6.3 Opbevaringstid

| salgspakning: 2 ar
Efter forste abning af den indre emballage: 28 dage

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares over 25°C

6.5 Den indre emballages art og indhold

Type | brune hatteglas med chlorobutyl gummilag og et aluminium lag
£ske indeholdende 1 hetteglas pa 20 ml, 50 ml, 100 ml og 250 mi

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart

6.6 Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Ikke anvendte veterinare leegemidler, samt affald heraf, bar destrueres i henhold til lokale

retningslinier

7. NAVN OG ADRESSE FOR INDEHAVEREN AF MARKEDS-
FORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Holland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

{DD/MM/YYYY}

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

{MM/YYYY}

10



Narmere oplysninger om dette veterinaerlaegemiddel er tilgeengelige pa webstedet for Det Europaiske
Laegemiddelagentur (EMA) http://www.ema.europa.eu/

11. FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

11


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

BILAG II

. FREMSTILLER AF DE(T) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG INDEHAVER(E)
AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

. BETINGELSER FOR MARKEDSFJRINGSTILLADELSEN, HERUNDER
BEGRANSNINGER FOR UDLEVERING OG BRUG

. BETINGELSER FOR MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN, HERUNDER
BEGRZAENSNINGER FOR SIKKERHED OG EFFEKTIV ANVENDELSE

. ANGIVELSE AF MRL-VZAERDIER

12



A. INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

Intervet International GmbH
Feldstrasse 1 a

85716 Unterschleissheim
Tyskland

B. BETINGELSER FOR MARKEDSFJRINGSTILLADELSEN, HERUNDER
BEGRANSNINGER FOR UDLEVERING OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept

C. BETINGELSER FOR MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN, HERUNDER
BEGRZAENSNINGER FOR SIKKERHED OG EFFEKTIV ANVENDELSE

Ikke relevant

D. ANGIVELSE AF MRL-VZARDIER

Den aktive substans i Zuprevo er godkendt substans som beskrevet i tabel 1 i bilag til Kommissionens

Forordning (EU) Nr. 37/2010:

Farmakologisk |Restmarker | Dyrearter | MRL Malvaeev | Andre bestemmelser | Terapeutisk
aktive stof klassifikation
Tildipirosin Tildipirosin | Svin 1200 Muskel | MRL for muskel er Makrolid

Hag/kg ikke relevant for

800 Hud+fedt | injektionsstedet, hvor

ua/kg residue niveauerne

5000 Lever ikke ma overstige

ua/kg 7500 pg/kg.

10000 Nyrer

Hg/kg
Tildipirosin Tildipirosin | Kveeg 400 Muskel | Ikke godkendt til dyr, | Makrolid

Hg/kg der producerer malk

200 Fedt til konsum.

Hg/kg MRL for muskel er

2000 Lever ikke relevant for

Ma/kg injektionsstedet, hvor

3000 Nyrer residue niveauerne

ug/kg ikke ma overstige

11500 pg/kg.

Hjelpestofferne anfort under punkt 6.1 1 SPC’et er enten tilladte hjelpestoffer, hvor tabel 1 i bilaget til
Kommissionens forordning (EU) Nr. 37/2010 indikerer, at MRL-verdier ikke er pakravet, eller som

ikke anses for at veere omfattet af Forordning (EC) nr. 470/2009, nar de anvendes i et
veterinarlegemiddel.
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BILAG I11

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A . ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Svin
AEske

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

ZUPREVO 40 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til svin
Tildipirosin

| 2. ANGIVELSE AF AKTIV(E) STOF(FER)

40 mg/ml tildipirosin

‘ 3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplgsning

4. PAKNINGSSTORRELSE

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

5. DYREARTER, SOM LAGEMIDLET ER BEREGNET TIL

Svin

6. INDIKATION(ER)

Til behandling af luftvejsinfektioner (SRD) hos svin

‘ 7.  ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

4 mg tildipirosin/kg legemsvagt
i.m.
Lees indleegssedlen inden brug

‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid:
Slagtning: 9 dage

‘ 9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@DVENDIGT
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Selvinjektion ved et haendeligt uheld kan vaere farligt. Ma ikke anvendes i injektorer med automatisk
dosisafgivelse, som ikke har ekstra sikkerhedsanordning.
Lees indlaegssedlen inden brug

10. UDL@BSDATO

UDL.D:
Efter forste abning af den indre emballage: 28 dage

11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 25°C

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Destruktion: Las indleegssedlen

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Kun til dyr - ma kun udleveres efter veterinarrecept

14. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR B@RN"

Opbevares utilgengeligt for bern

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

16. NUMMER (NUMRE) | EU-REGISTRET FOR LAEAGEMIDLER

EU/0/00/000/000-000

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch:
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Kveeg
AEske

I 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

ZUPREVO 180 mg/ml injektionsvaske, oplgsning til kveeg
Tildipirosin

2. ANGIVELSE AF AKTIV(E) STOF(FER)

180 mg/ml tildipirosin

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplgsning

4.  PAKNINGSSTORRELSE

20 mi
50 ml
100 ml
250 ml

5. DYREARTER, SOM LAGEMIDLET ER BEREGNET TIL

Kvag

6. INDIKATION(ER)

Forebyggende og terapeutisk behandling af luftvejsinfektioner hos kveeg (BRD)

‘ 7.  ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

s.C.
4 mg tildipirosin/kg legemsvagt
Les indlaegssedlen inden brug

‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning: 47 dage
Ikke godkendt til dyr, der producerer malk til konsum
Lees indleegssedlen inden brug
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‘ 9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@DVENDIGT

Selvinjektion ved et haendeligt uheld, kan veere farligt. Ma ikke anvendes i injektioner med automatisk
dosisafgivelse, som ikke har ekstra sikkerhedsanordning.
Laes indlaegssedlen inden brug

10. UDL@BSDATO

UDL.D:
Efter forste abning af den indre emballage: 28 dage

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 25°C

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Destruktion: Les indleegssedlen

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Kun til dyr - ma kun udleveres efter veterinarrecept

14, TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bgrn

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

16. NUMMER (NUMRE) | EU-REGISTRET FOR LAEAGEMIDLER

EU/0/00/000/000-000

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch:
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Svin
Etiket (20 ml, 50 ml)

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

ZUPREVO 40 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til svin
Tildipirosin

2.  MZAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

40 mg/ml af tildipirosin

3. PAKNINGSSTYRRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

20 ml
50 ml

4, INDGIVELSESVEJ(E)

5. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid:
Slagtning: 9 dage

6. BATCH NUMMER

Batch:

7. UDL@BSDATO

UDL.D:
Efter anbrud anvendes inden:

8. TEKSTEN ”TIL DYR”

Kun til dyr
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Svin
Etiket (100 ml, 250 ml)

‘ 1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

ZUPREVO 40 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til svin
Tildipirosin

| 2.ANGIVELSE AF AKTIV(E) STOF(FER)

40 mg/ml tildipirosin

‘ 3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplgsning

4. PAKNINGSSTORRELSE

100 ml
250 ml

5. DYREARTER, SOM LAGEMIDLET ER BEREGNET TIL

Svin

6. INDIKATION(ER)

Til behandling af luftvejsinfektioner hos svin (SRD)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

i.m.
Lees indleegssedlen inden brug

‘8. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid:
Slagtning: 9 dage

‘ 9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NGDVENDIGT

Selvinjektion ved et haendeligt uheld kan veere farlig — Lees indleegssedlen inden brug
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10. UDL@BSDATO

UDL.D:
Efter anbrud anvendes inden:

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 25°C

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Destruktion: Lees indleegssedlen

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NgDVENDIGT

Kun til dyr - ma kun udleveres efter veterinaerrecept

14, TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bgrn

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

16. NUMMER (NUMRE) | EU-REGISTRET FOR LAGEMIDLER

EU/0/00/000/000-000

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch:
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Kveeg
Etiket (20 ml, 50 ml)

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

ZUPREVO 180 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til kvaeg
Tildipirosin

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

180 mg/ml af tildipirosin

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

20 ml
50 ml

4. INDGIVELSESVEJ(E)

S.c.

5. TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning: 47 dage
Lees indlaegssedlen

6. BATCHNUMMER

Batch:

7. UDL@BSDATO

UbDL.D.:
Efter anbrud anvendes inden...

8. TEKSTEN ”TIL DYR”

Kun til dyr.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Kveeg
Etiket (100 ml, 250 ml)

I 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

ZUPREVO 180 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til svin
Tildipirosin

2. ANGIVELSE AF AKTIV(E) STOF(FER)

180 mg/ml tildipirosin

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplgsning

4.  PAKNINGSSTORRELSE

100 ml
250 ml

5. DYREARTER, SOM LAGEMIDLET ER BEREGNET TIL

Kvag

| 6. INDIKATION(ER)

Forebyggende og terapeutisk behandling af luftvejsinfektioner (BRD) hos kvag

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

S.c.
Les indlaegssedlen inden brug

8. TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning: 47 dage
Las indlaegssedlen

9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@DVENDIGT

Selvinjektion ved et haendeligt uheld kan veere farlig — Lees indleegssedlen inden brug
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10. UDL@BSDATO

UDL.D:
Efter anbrud anvendes inden....

11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 25°C

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Destruktion: Lees indleegssedlen

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM N@DVENDIGT

Kun til dyr - ma kun udleveres efter veterinarrecept

14. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

16. NUMMER (NUMRE) | EU-REGISTRET FOR LAEAGEMIDLER

EU/0/00/000/000

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch:
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL
ZUPREVO, 40 mg/ml, injektionsveeske, oplgsning til svin

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Fremstiller af batchfrigivelse:
Intervet International GmbH
Feldstrasse 1 a

85716 Unterschleissheim
Tyskland

2.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

ZUPREVO 40 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til svin

Tildipirosin

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Dette veteringere medicinske produkt er en klar, gullig oplgsning til injektion indeholdende 40 mg/ml
af tildipirosin

4, INDIKATIONER

Til behandling af luftvejsinfektioner hos svin (SRD) forarsaget af tildipirosin-falsomme Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica og Haemophilus parasuis.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed for makrolid-antibiotika, citronsyremonohydrat eller
propylenglykol.

Ma ikke gives intravengst.

6. BIVIRKNINGER

Under kliniske studier med svin sas meget hyppigt en smertereaktion pa injektionen og en haevelse pa
injektionsstedet. Haevelsen forsvandt inden for 1 til 6 degn.

Efter dosering af det maksimalt anbefalede volumen pa 5 ml pr. injektionssted, forsvandt

forandringerne pa injektionsstedet helt inden for 21 dggn.

I sjeldne tilfeelde kan der hos det enkelte dyr forekomme symptomer pa shock med potentiel dgdelig
udgang.

Frekvensen af mulige bivirkninger er defineret ved brug af falgende konvention:
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Meget almindelig (optraeeder hos mere end 1 dyr ud af 10)
Almindelig (optraeder hos 1-10 dyr ud af 100)

Ikke almindelig (optraeder hos 1-10 dyr ud af 1000)

Sjeelden (optreeder hos 1-10 dyr ud af 10.000)

Meget sjelden (optraeeder hos mindre end 1 dyr ud af 10.000)
Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data)

Hvis De bemarker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne

indlaeegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrlaege.

7. DYREARTER

Svin

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Til intramuskulaer brug

Giv kun én dosis af 4 mg tildipirosin/kg legemsveegt daglig (svarende til 1ml/10 kg legemsveegt).

Det anbefales at behandle dyrene i sygdommens tidlige fase og vurdere virkningen inden for 48 timer

efter injektion. Hvis de kliniske symptomer pa luftvejssygdom stadig er tilstede eller er forveerret, eller

hvis der kommer tilbagefald, bar behandlingen andres til brug af et andet antibiotika og fortsattes

indtil de kliniske symptomer er ophgrt.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Der skal udvises god veterineaerfaglig praksis med sarlig opmeaerksomhed pa brug af korrekt
injektionssted samt kanylestgrrelse og leengde (passende til dyrets starrelse og veegt).

Injektionsvolumen bar ikke overstige 5 ml pr. injektionssted.

Heetteglassets gummimembran kan gennemstikkes op til 20 gange uden problemer. Alternativt
anbefales brug af flerdosissprajte.

For at undga underdosering skal legemsvaegten bestemmes sa praecist som muligt.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning: 9 degn

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bgrn
Ma ikke opbevares over 25°C

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa hatteglasset efter UDL.D.
Opbevaringstid efter farste dbning af den indre emballage: 28 dage

12. SAERLIGE ADVARSLER
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Forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Sikkerheden ved brug til grise yngre end 4 uger er ikke fastlagt. Brugen til smagrise bar kun ske efter
den ansvarlige dyrleges vurdering af risk-benefit-forholdet.

Hvis muligt, bar leegemidlet kun bruges pa grundlag af resistensundersggelse.

Ved brug af leegemidlet ber officiel national og lokal antibiotikapolitik falges.

Sikkerheden af dette veterinare leegemiddel er ikke fastlagt under draegtighed og laktation. Imidlertid
er der ikke i nogen af laboratorieundersggelserne fundet dokumentation for, at der skulle veere nogen
serlig virkning pa fosterudviklingen eller pa reproduktionsevnen.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af risk-benefit-
forholdet.

Behandling af smagrise med tildipirosin intramuskulaert med dosis pa 8, 12 og 20 mg/kg legemsvagt
(svarende til 2, 3 og 5 gange den anbefalede dosis) 3 gange med et interval pa 4 degn resulterede i
forbigaende let deempet adfaerd hos en gris i hver af 8 og 12 mg/kg grupperne og hos to grise i 20
mg/kg gruppen efter den farste eller anden injektion. Muskelsitren i bagbenene efter farste behandling
blev set hos en gris i hver af 12 og 20 mg/kg grupperne. Et ud af de 8 dyr, der fik 20 mg/kg
legemsveegt, viste forbigaende universelle kramper og var ude af stand til at sta efter farste injektion,
og viste forbigaende ataksi efter tredje injektion. Et andet dyr udviklede shock efter farste injektion og
blev aflivet af dyreveernsmaessige hensyn. Dgdelighed blev set ved doser pa 25 mg/kg legemsvagt og
der over.

Da der ikke foreligger undersggelser vedragrende eventuelle uforligeligheder, bar dette leegemiddel
ikke blandes med andre praeparater

Der er krydsresistens til andre makrolider. Ma ikke bruges samtidig med antibiotika med samme
virkningsmekanisme, sasom andre makrolider eller lincosamider

Forsigtighedsregler for den person, som indgiver lzegemidlet til dyr

Der bgr udvises serlig opmarksomhed for at undga selvinjektion ved et haendeligt uheld, da
toksikologiske studier pa laboratoriedyr har vist virkning pa hjerte/kredslgbet efter intramuskuleer
administration. I tilfelde af selvinjektion ved et haendeligt uheld, skal der straks sgges legehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten vises til legen.

Ma ikke anvendes i injektorer med automatisk dosisafgivelse, som ikke har ekstra
sikkerhedsanordning.

Tildipirosin kan forarsage overfglsomhed ved hudkontakt. Hvis huden ved et uheld eksponeres vaskes
gjeblikkeligt med vand og seebe. | tilfeelde af eksponering af gjne skylles gjeblikkeligt med rent vand.
Vask hander efter brug.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF

UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT
Kontakt Deres dyrleege eller apotek vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke leengere findes
anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Narmere oplysninger om dette veterinarleegemiddel er tilgengelige pa webstedet for Det Europaiske
Laegemiddelagentur (EMA) http://www.ema.europa.eu

15. ANDRE OPLYSNINGER

£ske indeholdende 1 hetteglas pa 20 ml, 50 ml, 100 ml og 250 mi
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart
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INDLAGSSEDDEL
ZUPREVO, 180 mg/ml, injektionsvaeske, oplgsning til kveeg
1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA
Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland
Fremstiller af batchfrigivelse:
Intervet International GmbH
Feldstrasse 1 a
85716 Unterschleissheim
Tyskland
2.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
ZUPREVO 180 mg/ml injektionsvaske, oplgsning til kveeg
Tildipirosin
3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

ZUPREVO er en klar, gullig oplgsning til injektion indeholdende 180 mg/ml af tildipirosin

4. INDIKATIONER

Forebyggende og terapeutisk behandling af luftvejsinfektioner hos kveeg (BRD) forarsaget af
tildipirosin-fglsomme Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida og Histophilus somni.
Sygdommen skal veere diagnosticeret i beseetningen for forebyggende behandling indledes.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed for makrolid-antibiotika, citronsyremonohydrat eller
propylenglykol.

6. BIVIRKNINGER

Injektionssmerter og heevelse pa injektionsstedet forekommer meget hyppigt hos behandlede dyr. Der
kan hos enkelte dyr i forbindelse med havelse pa injektionsstedet vaere smerte ved bergring i op til et
dagn efter administration af det maksimale doseringsvolumen pa 10 ml pr. injektionssted. Havelserne
er forbigaende og forsvinder seedvanligvis inden for 7 til 16 dagn; hos enkelte dyr kan haevelsen
vedvare i op til 21 dggn.

Reaktioner pa injektionsstedet vil stort set forsvinde inden for 35 dagn.
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Hvis De bemarker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indlaegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrlage.

7. DYREARTER

Kveeg

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Til subkutan anvendele

Giv kun én dosis af 4 mg tildipirosin/kg legemsveegt daglig (svarende til 1 ml/45 kg legemsveegt).
Det anbefales at behandle dyrene i sygdommens tidlige fase og vurdere virkningen inden for 2-3 dage
efter injektion. Hvis de Kkliniske symptomer pa luftvejssygdom stadig er tilstede eller er forveerret, bar
behandlingen andres til brug af et andet antibiotika og fortseettes indtil de kliniske symptomer er
ophart.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Ved behandling af kveeg over 450 kg legemsvaegt deles dosis, saledes at der ikke gives mere end 10 ml
pa noget injektionssted.

Heetteglassets gummimembran kan gennemstikkes op til 20 gange uden problemer. Alternativt
anbefales brug af flerdosissprgjte.

For at undga underdosering skal legemsvaegten bestemmes sa praecist som muligt.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning: 47 degn

Ikke godkendt til dyr, der producerer melk til konsum.

Ma ikke bruges til draegtige dyr, som skal producere melk til konsum, inden for 2 maneder far
forventet keelvning.

11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bgrn

Ma ikke opbevares over 25°C

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa hetteglasset efter UDL.D.
Opbevaringstid efter fgrste dbning af den indre emballage: 28 dage

12. SARLIGE ADVARSLER

Forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Hvis muligt, bar leegemidlet kun bruges pa grundlag af resistensundersggelse.
Ved brug af lseegemidlet bgr officiel national og lokal antibiotikapolitik falges.

Sikkerheden af dette veterinere legemiddel er ikke fastlagt under dreegtighed og laktation. Imidlertid
er der ikke i nogen af laboratorieundersggelserne fundet dokumentation for, at der skulle veaere nogen
seerlig virkning pa fosterudviklingen eller pa reproduktionsevnen.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af risk-benefit-
forholdet.
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Ved savel brug af 10 gange den anbefalede dosis som ved gentagne injektioner under huden, sas kun
forbigaende symptomer pa bivirkninger, som kan skyldes ubehag fra og haevelse pa injektionsstedet
forbundet med smerte hos nogle dyr.

Da der er ikke lavet uforligelighedsundersggelser, ma dette veterineere leegemiddel ikke blandes med
noget andet veterinzrt leegemiddel.

Der er krydsresistens til andre makrolider. Ma ikke bruges samtidig med antibiotika med samme
virkningsmekanisme, sasom andre makrolider eller lincosamider.

Seerlige forsigtighedsregler for den person, som indgiver leegemidlet til dyr

Der bgr udvises sarlig opmarksomhed for at undga selvinjektion ved et haendeligt uheld, da
toksikologiske studier pa laboratoriedyr har vist virkning pa hjerte/kredslgbet efter intramuskular
administration. | tilfeelde af selvinjektion ved et haendeligt uheld, skal der straks sgges laeegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten vises til laeegen.

Ma ikke anvendes i injektorer med automatisk dosisafgivelse, som ikke har ekstra
sikkerhedsanordning.

Tildipirosin kan forarsage overfglsomhed ved hudkontakt. Hvis huden ved et uheld eksponeres vaskes
gjeblikkeligt med vand og s&be. | tilfeelde af eksponering af gjne skylles gjeblikkeligt med rent vand.
Vask hander efter brug.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Kontakt Deres dyrleege eller apotek vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke leengere findes

anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Narmere oplysninger om dette veterinarlaegemiddel er tilgeengelige pa webstedet for Det Europeeiske
Laegemiddelagentur (EMA) http://www.ema.europa.eu

15. ANDRE OPLYSNINGER

£ske indeholdende 1 hetteglas pa 20 ml, 50 ml, 100 ml og 250 mi
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart
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