INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

ZUPREVO 40 mg/ml injektionsvaske, oplgsning til svin

2. Sammensatning

Aktivt stof:

1 ml indeholder:

Tildipirosin 40 mg.

Klar, gullig injektionsvaeske, oplesning.

3. Dyrearter

Svin

4. Indikationer
Til terapeutisk og metafylaktisk behandling af luftvejsinfektioner hos svin (SRD) forérsaget af
Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Glaesserella parasuis and Pasteurella

multocida.

Tilstedeverelse af sygdommen i besatningen skal vare fastlagt for produktet anvendes.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed for makrolid-antibiotika eller over for et eller flere af
hjaelpestofferne.

Ma4 ikke administreres intravengst.

Ma ikke administreres samtidig med andre makrolider eller lincosamider (se afsnittet ”Szarlige advarsler”).

6. Seaerlige advarsler

Sarlige advarsler:

I henhold til principper for ansvarlig brug er metafylaktisk brug af veterinaerleegemidlet kun indiceret i
tilfzelde af alvorlige udbrud af SRD forarsaget af de angivne patogener. Metafylakse indebarer, at produktet
administreres til klinisk raske dyr, som er i teet kontakt med syge dyr, samtidig med behandlingen af de
klinisk syge dyr, for at reducere risikoen for udvikling af kliniske symptomer.

Virkningen af metafylaktisk brug af veterinerleegemidlet blev pavist i en placebo-kontrolleret multicenter-
feltundersogelse, hvor udbrud af klinisk sygdom var bekraftet (dvs. at dyr i mindst 30% af stierne, som delte
samme luftrum, havde kliniske symptomer pa SRD, herunder mindst 10% dyr pr. sti inden for 1 dag; eller



20% inden for 2 dage; eller 30% inden for 3 dage). Efter metafylaktisk brug var ca. 86% af de raske dyr
stadig uden kliniske tegn pa sygdom (i forhold til ca. 65% af dyrene i den ubehandlede kontrolgruppe).
Der er krydsresistens til andre makrolider.

Sarlige forholdsregler vedrorende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:

Anvendelse af veterinerleegemidlet ber baseres pé identifikation og resistensundersegelser af
malpatogenet/malpatogenerne. Hvis dette ikke er muligt, bar behandlingen baseres pa epidemiologiske
oplysninger og viden om malpatogenernes modtagelighed pa bedriftsniveau eller pa lokalt/regionalt plan.
Anvendelse af veterinerleegemidlet ber vere i overensstemmelse med officiel, national og lokal
antibiotikapolitik.

Kun til intramuskular anvendelse. Der skal udvises god veterinarfaglig praksis med serlig opmarksomhed
pa brug af korrekt injektionssted samt kanylesterrelse og laengde (passende til dyrets storrelse og vegt).

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Ved overfelsomhed over for tildipirosin ber kontakt med veterinaerleegemidlet undgas.

Der ber udvises sarlig opmerksomhed for at undgé selvinjektion ved et haeendeligt uheld, da toksikologiske
studier pa laboratoriedyr har vist kardiovaskulere virkninger efter intramuskulaer administration af
tildipirosin. I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks seges legehjlp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

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

Tildipirosin kan forarsage overfelsomhed ved hudkontakt. I tilfeelde af kontakt med huden vaskes
gjeblikkeligt med vand og s&be. I tilfeelde af kontakt med gjnene skylles gjeblikkeligt med rent vand.

Vask hender efter brug.

Dragtighed og laktation:

Sikkerheden af dette veterinerlaegemiddel er ikke fastlagt under draegtighed og laktation. Imidlertid er der
ikke i nogen af laboratorieundersggelserne fundet dokumentation for, at der skulle vaere nogen sarlig
virkning pa fosterudviklingen eller pé reproduktionsevnen.

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

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Produktet ma ikke administreres samtidig med antibiotika med samme virkningsmekanisme, sdsom andre
makrolider eller lincosamider.

Overdosis:

Behandling af smégrise med tildipirosin intramuskulart med dosis pé 8, 12 og 20 mg/kg kropsvaegt (KV)
(svarende til 2, 3 og 5 gange den anbefalede dosis) (3 gange med et interval pa 4 degn) resulterede i
forbigaende let dempet adfaerd hos en gris i hver af 8- og 12 mg/kg KV-grupperne og hos to grise i 20 mg/kg
KV-gruppen efter den forste eller anden injektion. Muskelsitren i bagbenene blev observeret efter forste
behandling hos en gris 1 hver af 12- og 20 mg/kg KV-grupperne. Et ud af de 8 dyr, der fik 20 mg/kg
kropsvaegt, viste generaliseret sitren med manglende evne til at sta efter forste injektion, og dyret viste
forbigéende ustabilitet pa benene efter tredje injektion. Et andet dyr udviklede behandlingsrelateret shock



efter forste injektion og blev aflivet af dyrevernsmaessige hensyn. Dedelighed blev set ved doser pa 25
mg/kg kropsvagt og derover.

Searlige begransninger og betingelser for anvendelse:

Ikke relevant.

Vasentlige uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette veterinaerleegemiddel
ikke blandes med andre veterinaerlaegemidler.

7. Bivirkninger

Svin:

Meget almindelig
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Qjeblikkelig smerte efter injektion, havelse pa injektionssted', reaktion pé injektionssted?

Sjeelden
(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):

Anafylaksi?

Meget sjelden
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):

Letargi*

'kan vere til stede op til 6 dage efter behandling
*histopatologiske, fuldstendig forsvundet inden for 21 degn
Skan vare dodelig

“er observeret hos smagrise og er forbigdende

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Til intramuskulaer anvendelse.



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

Det anbefales at behandle dyrene i sygdommens tidlige fase og vurdere behandlingsresultatet inden for 48
timer efter injektion. Hvis de kliniske symptomer pa luftvejsinfektion stadig er tilstede eller er forvarret,
eller hvis der kommer tilbagefald, ber behandlingen andres til brug af et andet antibiotikum og fortsattes,
indtil de kliniske symptomer er ophert.

9. Oplysninger om korrekt administration

Kun til intramuskular anvendelse.

Der skal udvises god veterinarfaglig praksis med serlig opmarksomhed pa brug af korrekt injektionssted
samt kanylesterrelse og leengde (passende til dyrets sterrelse og vaegt).

Det anbefalede injektionssted er lige bag aret pé det hgjeste punkt ved starten af eret ved overgangen fra ikke
beharet til beharet hud.

Injektion skal gives horisontalt med en vinkel pa 90 ° til kroppens akse.

Anbefalet storrelse og diameter af nal pr. produktionstrin

Nalens leengde (cm) Nélens diameter (mm)
Grise, nyfedte 1,0 1,2
Grise, 3-4 uger 1,5-2,0 1,4
Opfedning 20-2,5 1,5
Opfedning-afsluttende periode 3,5 1,6
Afsluttende periode/sger/orner 4,0 2,0

Injektionsvolumen ber ikke overstige 5 ml pr. injektionssted.

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

For at sikre korrekt dosering skal legemsvagten beregnes sa ngjagtigt som muligt.

10. Tilbageholdelsestider

Slagtning: 9 dage.

11.  Sezerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Ma ikke opbevares over 25°C

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa esken og hatteglasset efter Exp.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

12. Sezerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.



Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende
veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinzrlagemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/11/124/001-004

Aske indeholdende 1 hatteglas pa 20 ml, 50 ml, 100 ml eller 250 ml
Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort

15. Dato for seneste sendring af indlaegssedlen

24/08/2023

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Intervet International B.V., Wim de Ko6rverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Intervet International GmbH
Feldstrasse 1 a

85716 Unterschleissheim

Tyskland



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

	Vask hænder efter brug.

