ANEXO1I

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ZUPREVO 40 mg/ml solucion inyectable para porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Un ml contiene:

Sustancia activa:
Tildipirosina 40 mg

Para Ia lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion inyectable.
Solucién amarillenta transparente.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Porcino

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Tratamiento y metafilaxis de la enfermedad respiratoria porcina (ERP) asociada a Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica y Haemophilus parasuis
sensibles a tildipirosina.

Debe confirmarse la presencia de la enfermedad en la piara antes de implementar la metafilaxis.
4.3 Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad a antibidticos macrélidos o a algiin excipiente.
No administrar por via intravenosa.

4.4 Advertencias especiales

En linea con los principios de uso responsable, el tratamiento metafilactico con Zuprevo esté
unicamente indicado en brotes graves de SRD producidos por los patdgenos indicados. La metafilaxis
implica que a los animales clinicamente sanos en contacto directo con los animales enfermos se les
administra el medicamento al mismo tiempo que se trata a los animales clinicamente enfermos, para
reducir el riesgo de desarrollo de sintomas clinicos.

La eficacia de la metafilaxis con el uso de Zuprevo ha sido demostrada en un estudio de campo
multicéntrico controlado con placebo, cuando se confirm¢ el brote de la enfermedad clinica (es decir,
animales en al menos el 30% de las pocilgas compartiendo el mismo espacio mostraron signos
clinicos de SRD, incluyendo al menos un 10% de animales por pocilga en 1 dia; o un 20% en 2 dias o
un 30% en 3 dias. Tras el tratamiento metafilactico, aproximadamente el 86% de los animales sanos
permanecieron sin sintomas clinicos de enfermedad (en comparacion con el aproximadamente 65% de
los animales en el grupo control).



4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Siempre que sea posible, el uso del antimicrobiano debe basarse en las pruebas de sensibilidad.
Cuando se utilice este medicamento se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales
(nacionales o regionales) sobre el uso de antimicrobianos..

Administrar s6lo por via intramuscular. Debe prestarse especial atencidn para utilizar el lugar de
inyeccién adecuado asi como utilizar el tamafio y longitud de aguja adecuados (adaptados al tamafio y
peso del animal) segtin las Buenas Practicas Veterinarias.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a los animales

Debe tenerse especial cuidado en evitar la autoinyeccion accidental, ya que los estudios toxicoldgicos
en animales de laboratorio mostraron efectos cardiovasculares después de la administracion
intramuscular de tildipirosina. En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

No utilizar con jeringas automadticas que no dispongan de un sistema adicional de proteccion.

La tildipirosina puede producir sensibilizacidon por contacto con la piel. Si tuviera lugar una
exposicion cutanea accidental, lavar la piel inmediatamente con agua y jabon. Si tuviera lugar una
exposicion accidental ocular, irrigar los ojos inmediatamente con agua limpia.

Lavarse las manos después de usar.
4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

En muy raras ocasiones podrian tener lugar reacciones de shock individuales con un potencial
desenlace fatal.

En muy raras ocasiones, se ha observado letargo transitorio en lechones.

En los estudios de seguridad en la especie de destino, la administracion del volumen maximo
recomendado de inyeccidn (5 ml) produjo de forma poco frecuente ligeras inflamaciones en el lugar
de inyeccion que no fueron dolorosas a la palpacion. Las inflamaciones persistieron hasta 3 dias. Las
reacciones patomorfologicas en el lugar de inyeccion se resolvieron completamente en 21 dias.
Durante las pruebas clinicas, se observaron muy frecuentemente inyeccion dolorosa e inflamacion en
el lugar de inyeccion en los cerdos tratados. Estas inflamaciones se resolvieron en 1 a 6 dias.

La frecuencia de las reacciones adversas se define utilizando el siguiente convenio:

e Muy frecuentes (mas de 1 animal de cada 10 muestra reacciones adversas durante el
transcurso del tratamiento)
Frecuentes (mas de 1 pero menos de 10 animales de cada 100 animales)
Infrecuentes (més de de 1 pero menos de 10 animales de cada 1.000 animales)
Raras (més de 1 pero menos de 10 animales de cada 10.000 animales)
Muy raras (menos de 1 de cada 10.000 animales, incluyendo casos aislados)

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion ni la
lactancia. Sin embargo, no hubo evidencias de ningun efecto selectivo sobre la reproduccion o el
desarrollo en ninguno de los estudios de laboratorio.

Utilicese tnicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio-riesgo efectuada por el veterinario
responsable.



4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Existe resistencia cruzada con otros macrolidos. No administrar con antimicrobianos con un modo de
accion similar tales como otros macrolidos o lincosamidas.

4.9 Posologia y via de administracion

Via intramuscular.

Administrar 4 mg de tildipirosina/ kg peso vivo (equivalente a 1 ml/10 kg peso vivo) una sola vez.
El volumen de inyeccion no debe exceder los 5 ml por lugar de inyeccion.

El tapon de goma del vial puede perforarse de forma segura hasta 20 veces. En caso contrario, se
recomienda el uso de una jeringa multidosis.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para evitar una dosificacion
insuficiente.

Se recomienda tratar a los animales en los estadios tempranos de la enfermedad y evaluar la respuesta
al tratamiento en las 48 horas siguientes a la inyeccion. Si los sintomas de enfermedad respiratoria
persisten o aumentan, o si tiene lugar una recaida, el tratamiento debe cambiarse utilizando otro
antibidtico y continuar hasta que los sintomas clinicos se resuelvan.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

En lechones, la administracion intramuscular de tildipirosina (en tres ocasiones con intervalos de 4
dias) de 8, 12 y 20 mg/kg peso vivo (p.v.) (2, 3 y 5 veces la dosis clinica recomendada) produjo un
comportamiento transitorio ligeramente apatico en un lechén de cada grupo de 8 y 12 mg/kg p.v. y en
2 lechones del grupo de 20 mg/kg p.v. tras la primera o segunda inyeccion.

Se observaron temblores musculares en los cuartos traseros después del primer tratamiento en un
lechén de cada grupo de 12 y 20 mg/kg p.v. Con 20 mg/kg peso vivo uno de los ocho animales mostro
temblores corporales generalizados transitorios con incapacidad para permanecer en pie después de la
primera administracion y el animal present6 inestabilidad sobre sus patas después de la tercera
administracion. Otro animal sufrié un shock relacionado con el tratamiento después de la primera
administracion y se sacrificd por motivos de bienestar animal. Se observé mortalidad a dosis de 25
mg/kg peso vivo y superiores.

4.11 Tiempo de espera

Carne: 9 dias

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos de uso sistémico, macrolidos
Codigo ATCvet: QJO1FA96

5.1 Propiedades farmacodinamicas

La tildipirosina es un agente antimicrobiano macrolido semisintético con 16 a&tomos de carbono. Tres
sustituciones amina en el anillo de lactona macrociclica dan como resultado el caracter tribasico de la
molécula. El medicamento tiene una duracién de accidon prolongada; sin embargo, la duracion del
efecto clinico exacto después de una inyeccion unica es desconocida.



Los macrdélidos en general son antibidticos bacteriostaticos pero pueden ser bactericidas para algunos
patogenos. Inhiben la biosintesis de proteinas esenciales mediante su unidn selectiva al RNA
ribosomal bacteriano y actiian bloqueando la prolongacién de la cadena peptidica. El efecto es,
generalmente, dependiente del tiempo.

El espectro de actividad antimicrobiana de la tildipirosina incluye:

Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica y Haemophilus
parasuis, que son los patdgenos bacterianos mas comtiinmente asociados con la enfermedad
respiratoria porcina (ERP).

In vitro, el efecto de la tildipirosina es bacteriostatico frente a Pasteurella multocida y

B. bronchiseptica, y bactericida para A. pleuropneumoniae y H. parasuis.

Los datos de Concentracion Minima Inhibitoria (CMI) para los patégenos diana (distribucion del tipo
salvaje) se presentan en la siguiente tabla:

. Intervalo | CMI;,
Especies (ug/ml) (ug/ml) CMly (ng/ml)
Actinobacillus pleuropneumoniae 2-16 8 8
(n=100)
Bordetella bronchiseptica (n=87) 0,5-8 2
Pasteurella multocida (n=99) 0,125-2 0,5 1
Haemophilus parasuis (n=63) 0,032-4 0,5 1

Los siguientes puntos de ruptura preliminares propuestos han sido determinados para la enfermedad
respiratoria porcina:

Especies Contenido | Diametro de la zona CIM punto de ruptura
del disco (mm) (ng/ml)
S | R S | R
A. pleuropleumoniae 60 pg — — — 16 — —
P. multocida >19 — — 4 — —
B. bronchiseptica >18 — — 8 — —

S: susceptible; I: intermedio; R: resistente

La resistencia a los macrolidos generalmente se produce por tres mecanismos: (1) la alteracion del
lugar diana ribosomal (metilacion), a menudo referido como resistencia MLSg ya que afecta a los
macroélidos, lincosamidas y estreptograminas del grupo B, (2) la utilizacion del mecanismo de flujo
activo; (3) la produccion de enzimas inactivadoras. En general, es de esperar resistencia cruzada entre
la tildipirosina y otros macrolidos, lincosamidas o estreptograminas.

Los datos fueron recogidos en bacterias zoonoéticas y comensales. Se encontraron valores de CMI para
Salmonella en el intervalo de 4 -16 ug/ml y todas las cepas fueron salvajes. Para E. coli,
Campylobacter y Enterococci, se observaron tanto de fenotipo salvaje como no salvaje (Intervalo
CMI 1 ->64 pg/ml).

5.2 Datos farmacocinéticos

La tildipirosina administrada por via intramuscular a cerdos a una dosis Unica de 4 mg/kg peso vivo
fue absorbida rapidamente alcanzando una concentracion plasmatica maxima media de 0,9 pg/ml en
23 minutos (T ).

Los macrolidos se caracterizan por su amplia distribucion en los tejidos.

Se ha demostrado acumulacion en el lugar de la infeccion en el tracto respiratorio mediante
concentraciones altas y mantenidas de tildipirosina en pulmon y fluido bronquial (recogidas post-
mortem), que superan con mucho las plasmaticas. La semivida terminal media es de 4,4 dias.
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In vitro, la union de la tildipirosina a proteinas plasmaticas porcinas esta limitada a aproximadamente
un 30%.

En cerdos, se ha postulado que el metabolismo de la tildipirosina tiene lugar mediante reduccion y
conjugacion sulfato con la consecuente hidratacion (o apertura del anillo), por desmetilacion,
dihidroxilacion y conjugacidn S-cisteina y S-glutation.

La excrecion total media de la dosis total administrada en 14 dias fue de aproximadamente un 17% en
orina y un 57% en heces.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Acido citrico monohidrato
Propilenglicol

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25°C.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de vidrio topacio tipo I con tapén de goma de clorobutilo y cépsula de aluminio.
Caja con 1 vial de 20 ml, 50 ml, 100 ml o 250 ml.

Es posible que no se comercialicen todas las presentaciones.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o,
en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Paises Bajos

8. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/11/124/001



9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: mayo 2011

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA) (http://www.ema.europa.cu/).

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

No procede.


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

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ZUPREVO 180 mg/ml solucién inyectable para bovino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Un ml contiene:

Sustancia activa:
Tildipirosina 180 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion inyectable.

Solucién amarillenta transparente.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Bovino

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Tratamiento y prevencion de la enfermedad respiratoria bovina (ERP) asociada a Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida y Histophilus somni sensibles a tildipirosina.

Debe confirmarse la presencia de la enfermedad en el rebaifio antes del tratamiento preventivo.
4.3 Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad a antibidticos macrélidos o a algliin excipiente.

4.4 Advertencias especiales

No procede.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Siempre que sea posible, el uso del antimicrobiano debe basarse en las pruebas de sensibilidad.
Cuando se utilice este medicamento se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales

(nacionales o regionales) sobre el uso de antimicrobianos.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a los
animales

La tildipirosina puede producir sensibilizacion por contacto con la piel. Si tuviera lugar una
exposicion cutanea accidental, lavar la piel inmediatamente con agua y jabon. Si tuviera lugar una
exposicion accidental ocular, irrigar los ojos inmediatamente con agua limpia.
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Lavarse las manos después de usar.

Debe tenerse especial cuidado en evitar la autoinyeccion accidental, ya que los estudios toxicoldgicos
en animales de laboratorio mostraron efectos cardiovasculares después de la administracion
intramuscular de tildipirosina. En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

No utilizar con jeringas automdticas que no dispongan de un sistema adicional de proteccion.
4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

La inyeccion dolorosa e inflamaciones en el lugar de inyeccion son muy frecuentes en los animales
tratados. Tras la administracion en el lugar de inyeccion del volumen méximo recomendado de 10 ml,
las inflamaciones en el lugar de inyeccidn pueden estar asociadas con dolor a la palpacidén durante
aproximadamente un dia en algunos animales. Las inflamaciones son transitorias y normalmente se
resuelven en 7 a 16 dias; en algunos animales, las inflamaciones pueden persistir durante 21 dias.

Las reacciones patomorfoldgicas en el lugar de inyeccion se resolvieron en su mayoria en 35 dias.

La frecuencia de las reacciones adversas se define utilizando el siguiente convenio:

e Muy frecuentes (mas de 1 animal de cada 10 muestra reacciones adversas durante el
transcurso del tratamiento)
Frecuentes (mas de 1 pero menos de 10 animales de cada 100 animales)
Infrecuentes (més de 1 pero menos de 10 animales de cada 1.000 animales)
Raras (més de 1 pero menos de 10 animales de cada 10.000 animales)
Muy raras (menos de 1 de cada 10.000 animales, incluyendo casos aislados)

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion ni la
lactancia. Sin embargo, no hubo evidencias de ningun efecto selectivo sobre la reproduccion o el
desarrollo en ninguno de los estudios de laboratorio. Utilicese unicamente de acuerdo con la
evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Existe resistencia cruzada con otros macrolidos. No administrar con antimicrobianos con un modo de
accion similar tales como otros macrolidos o lincosamidas.

4.9 Posologia y via de administracion

Via subcuténea.

Administrar 4 mg de tildipirosina/ kg peso vivo (equivalente a 1 ml/45 kg peso vivo) una sola vez.
Para el tratamiento de bovinos con peso vivo superior a 450 kg, dividir la dosis de forma que no se

inyecten mas de 10 ml por lugar de inyeccion.

El tapon de goma del vial puede perforarse de forma segura hasta 20 veces. En caso contrario, se
recomienda el uso de una jeringa multidosis.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para evitar una dosificacion
insuficiente

Se recomienda tratar a los animales en los estadios tempranos de la enfermedad y evaluar la respuesta
al tratamiento en los 2 a 3 dias siguientes a la inyeccion. Si los sintomas de enfermedad respiratoria



persisten o aumentan, o si tiene lugar una recaida, el tratamiento debe cambiarse utilizando otro
antibiotico y continuar hasta que los sintomas clinicos se resuelvan.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

En terneros, la administracidon subcutanea unica de 10 veces la dosis recomendada (40 mg/kg peso
vivo) y la administracion subcutanea repetida de tildipirosina (en tres ocasiones con intervalos de 7
dias) de 4, 12 y 20 mg/kg (1, 3 y 5 veces la dosis clinica recomendada) fueron bien toleradas, a
excepcion de signos clinicos transitorios atribuidos a molestias e inflamaciones en el lugar de
inyeccion asociadas con dolor en algunos animales.

4.11 Tiempo de espera

Carne: 47 dias

Su uso no est4 autorizado en animales en lactacion cuya leche se utiliza para consumo humano.
No utilizar en animales gestantes destinados a la produccion de leche para consumo humano en los
dos meses previos a la fecha prevista del parto.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos de uso sistémico, macrolidos
Codigo ATCvet: QJO1FA96

5.1 Propiedades farmacodinamicas

La tildipirosina es un agente antimicrobiano macrdlido semisintético con 16 atomos de carbono. Tres
sustituciones amina en el anillo de lactona macrociclica dan como resultado el caracter tribasico de la
molécula. El medicamento tiene una duracioén de accidon prolongada; sin embargo, la duracion del
efecto clinico exacto después de una inyeccion unica es desconocida.

Los macrdélidos en general son antibidticos bacteriostaticos pero pueden ser bactericidas para algunos
patogenos. Inhiben la biosintesis de proteinas esenciales mediante su union selectiva al RNA
ribosomal bacteriano y actuan bloqueando la prolongacion de la cadena peptidica. El efecto es,
generalmente, dependiente del tiempo.

El espectro de actividad de la tildipirosina incluye:

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida y Histophilus somni, que son los patogenos
bacterianos mas cominmente asociados con la enfermedad respiratoria bovina (ERB). In vitro, el
efecto de la tildipirosina es bactericida frente a M. haemolytica y H. somni, y bacteriostatico para P.
multocida.

Los datos de Concentracion Minima Inhibitoria (CMI) para los patéogenos diana (distribucion del tipo
salvaje) se presentan en la siguiente tabla:

Especies Intervalo | CMI;, CMl,,
P (ug/m) | (ag/ml) | (ng/ml)
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

La resistencia a los macrolidos generalmente se produce por de tres mecanismos: (1) la alteracion del
lugar diana ribosomal (metilacidon), a menudo referido como resistencia MLSy ya que afecta a los
macroélidos, lincosamidas y estreptograminas del grupo B, (2) la utilizaciéon de mecanismos de flujo
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activo; (3) la produccion de enzimas inactivadoras. En general, es de esperar resistencia cruzada entre
la tildipirosina y otros macrolidos, lincosamidas o estreptograminas.

Los datos fueron recogidos en bacterias zoonoticas y comensales. Se encontraron valores de CMI para
Salmonella en el intervalo de 4 -16 pg/ml y todas las cepas fueron salvajes. Para E. coli,
Campylobacter y Enterococci, se observaron tanto de fenotipo salvaje como no salvaje (intervalo
CMI 1 - >64 pg/ml).

5.2 Datos farmacocinéticos

La tildipirosina administrada por via subcutanea a bovinos a una dosis tinica de 4 mg/kg peso vivo fue
absorbida rapidamente alcanzando una concentracion plasmatica maxima media de 0,7 pg/ml en 23
minutos (T ) y una biodisponibilidad absoluta alta (78,9%).

Los macrélidos se caracterizan por su amplia distribucion en los tejidos.

Se ha demostrado acumulacion en el lugar de la infeccion en el tracto respiratorio mediante
concentraciones altas y mantenidas de tildipirosina en pulmoén y fluidos bronquiales que superaron
con mucho las plasmaticas. La semivida terminal media es de aproximadamente 9 dias.

In vitro, 1a unidn de la tildipirosina a proteinas plasmaticas bovinas y del fluido bronquial es limitada
a aproximadamente un 30%.

En bovino, se ha postulado que el metabolismo de la tildipirosina tiene lugar mediante la escision del
grupo azucar micaminosa, por reduccioén y conjugacion sulfato con la consecuente hidratacion (o
apertura del anillo), por desmetilacion, mono o dihidroxilacién, consiguiente deshidratacion y
conjugacion S-cisteina y S-glutation.

La excrecion total media de la dosis total administrada en 14 dias fue de aproximadamente un 24% en
orina y un 40% en heces.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Acido citrico monohidrato
Propilenglicol

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25°C

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de vidrio topacio tipo I con tapén de goma de clorobutilo y capsula de aluminio.

Caja con 1 vial de 20 ml, 50 ml, 100 ml o 250 ml.
Es posible que no se comercialicen todas las presentaciones.
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6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o,
en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Paises Bajos

8. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/11/124/005

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA

AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: mayo 2011

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA) (http://www.ema.europa.eu/).

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

No procede.
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ANEXO II
A. FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES
B. CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A SU DISPENSACION O USO

C. DECLARACION DE LOS LMR
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A. FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre v direccién del fabricante responsable de la liberacion de los lotes

Intervet International GmbH

Feldstrasse 1 a

85716 Unterschleissheim

Alemania

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A SU DISPENSACION O USO

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

C. DECLARACION DE LOS LMR

La sustancia activa de Zuprevo es una sustancia permitida segin se indica en el cuadro 1 del anexo del
Reglamento (UE) n°® 37/2010 de la Comision:

Sustancia Residuo Especies | LMR Tejidos Otras Clasificacion
farmacologicamente | marcador animales diana disposiciones terapéutica
activa
Tildipirosina Tildipirosina | Porcino 1200 Miusculo SIN Agentes
ug/kg ENTRADA antiinfecciosos/
800 Piel + grasa antibidticos
ng/kg
5000 Higado
ng/kg
10000 |Rifion
pne/ke
Tildipirosina Tildipirosina |Bovino 400 Miusculo No utilizar en | Macroélido
ng/kg animales
200 Grasa productores de
ug/kg leche destinada
2000 Higado a consumo
ng/kg humano.
3000 Rinon
ng/kg

Los excipientes mencionados en la seccion 6.1 del RCP se consideran también sustancias permitidas
para las cuales el cuadro I del Reglamento (UE) n° 37/2010 de la Comision indica que no requieren
LMR o no se consideran incluidos en el ambito de aplicacion del Reglamento (UE) n® 470/2009

cuando se usan como tales en este medicamento veterinario.
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ANEXO IIT

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Porcino
Caja de carton

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ZUPREVO 40 mg/ml solucién inyectable para porcino
Tildipirosina

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

40 mg/ml de tildipirosina

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.

4. TAMANO DEL ENVASE

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

5. ESPECIES DE DESTINO

Porcino

| 6.  INDICACION DE USO

| 7. MODO Y ViA DE ADMINISTRACION

M
Lea el prospecto antes de usar.

8. TIEMPO DE ESPERA

Tiempo de espera:
Carne: 9 dias
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9. ADVERTENCIAS ESPECIALES

La inyeccidn accidental es peligrosa. No utilizar con jeringas automaticas que no dispongan de un
sistema adicional de proteccion.
Lea el prospecto antes de usar.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD:
Una vez abierto el envase, utilizar antes de 28 dias

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 25°C

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Eliminacion: Lea el prospecto.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USQO, si procede

Uso veterinario.Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA'Y
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

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

Paises Bajos

16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/11/124/001
EU/2/11/124/002
EU/2/11/124/003
EU/2/11/124/004
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17.

NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote:
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Bovino
Caja

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ZUPREVO 180 mg/ml solucién inyectable para bovino
Tildipirosina

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

180 mg/ml de tildipirosina

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.

4. TAMANO DEL ENVASE

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

5. ESPECIES DE DESTINO

Bovino

| 6.  INDICACION DE USO

| 7. MODO Y ViA DE ADMINISTRACION

SC
Lea el prospecto antes de usar.

8. TIEMPO DE ESPERA

Tiempo de espera: Carne: 47 dias
Su uso no esta autorizado en animales en lactacidon cuya leche se utiliza para consumo humano.
Lea el prospecto antes de usar.
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9. ADVERTENCIAS ESPECIALES

La inyeccidn accidental es peligrosa. No utilizar con jeringas automaticas que no dispongan de un
sistema adicional de proteccion.
Lea el prospecto antes de usar.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD:
Una vez abierto el envase, utilizar antes de 28 dias

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 25°C

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Eliminacion: Lea el prospecto

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, si procede

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA'Y
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

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

Paises Bajos

16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/11/124/005
EU/2/11/124/006
EU/2/11/124/007
EU/2/11/124/008
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17.

NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote:
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

Porcino
Vial (20 ml, 50 ml)

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ZUPREVO 40 mg/ml solucién inyectable para porcino
Tildipirosina

| 2. CANTIDAD DE (LAS) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S)

40 mg/ml de tildipirosina

‘ 3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

20 ml
50 ml

4. VIA DE ADMINISTRACION

M

5 TIEMPO DE ESPERA

Tiempo de espera:
Carne: 9 dias

6 NUMERO DE LOTE

Lote:

7. FECHA DE CADUCIDAD

CAD:
Una vez abierto el envase, utilizar antes de:

8. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL ENVASE PRIMARIO

Porcino
Vial (100 ml, 250 ml)

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ZUPREVO 40 mg/ml solucién inyectable para porcino
Tildipirosina

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

40 mg/ml de tildipirosina

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.

4. TAMANO DEL ENVASE

100 ml
250 ml

5. ESPECIES DE DESTINO

Porcino

| 6.  INDICACION DE USO

| 7. MODO Y ViA) DE ADMINISTRACION

M
Lea el prospecto antes de usar.

8. TIEMPO DE ESPERA

Tiempo de espera:
Carne: 9 dias

9. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Lea el prospecto antes de usar.
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La inyeccion accidental es peligrosa.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD:
Una vez abierto el envase, utilizar antes de:

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 25°C

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Eliminacion: Lea el prospecto.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USQO, si procede

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA'Y
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

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

Paises Bajos

16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote:
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

Bovino
Vial (20 ml, 50 ml)

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ZUPREVO 180 mg/ml solucién inyectable para bovino
Tildipirosina

| 2. CANTIDAD DE (LAS) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S)

180 mg/ml de tildipirosina

‘ 3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

20 ml
50 ml

4. VIA DE ADMINISTRACION

SC

5. TIEMPO DE ESPERA

Tiempo de espera:
Carne: 47 dias
Lea el prospecto antes de usar.

6 NUMERO DE LOTE

Lote:

7. FECHA DE CADUCIDAD

CAD:
Una vez abierto el envase, utilizar antes de ...

8. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL ENVASE PRIMARIO

Bovino
Vial (100 ml, 250 ml)

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ZUPREVO 180 mg/ml solucién inyectable para bovino
Tildipirosina

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

180 mg/ml de tildipirosina

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.

4. TAMANO DEL ENVASE

100 ml
250 ml

5. ESPECIES DE DESTINO

Bovino

| 6.  INDICACION DE USO

| 7. MODO Y ViA) DE ADMINISTRACION

SC
Lea el prospecto antes de usar.

8. TIEMPO DE ESPERA

Tiempo de espera:
Carne: 47 dias
Lea el prospecto antes de usar.
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9. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Lea el prospecto antes de usar.
La inyeccion accidental es peligrosa.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD:
Una vez abierto el envase, utilizar antes de ...

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 25°C

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Eliminacion: Lea el prospecto.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USQO, si procede

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA'Y
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

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

Paises Bajos

16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/11/124/005
EU/2/11/124/006
EU/2/11/124/007
EU/2/11/124/008
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17.

NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote:

29



B. PROSPECTO
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PROSPECTO:
ZUPREVO 40 mg/ml solucion inyectable para porcino

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN
DIFERENTES

Titular de la autorizacidon de comercializacidn:
Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Paises Bajos

Fabricante que libera el lote:
Intervet International GmbH
Feldstrasse 1 a

85716 Unterschleissheim
Alemania

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ZUPREVO 40 mg/ml solucién inyectable para porcino

Tildipirosina

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRA(S) SUSTANCIA(S)

El medicamento veterinario es una solucion inyectable amarillenta transparente que contiene 40

mg/ml de tildipirosina.

4. INDICACIONES DE USO

Tratamiento y metafilaxis de la enfermedad respiratoria porcina (ERP) asociada a Actinobacillus

pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica y Haemophilus parasuis

sensibles a tildipirosina.

Debe confirmarse la presencia de la enfermedad en la piara antes de implementar la metafilaxis.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en caso de hipersensibilidad a antibidticos macrélidos, acido citrico monohidrato o
propilenglicol.

No administrar por via intravenosa.

6. REACCIONES ADVERSAS

En muy raras ocasiones podrian tener lugar reacciones de shock individuales con un potencial

desenlace fatal.
En muy raras ocasiones, se ha observado letargo transitorio en lechones.
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Durante las pruebas clinicas, se observaron muy frecuentemente inyeccion dolorosa e inflamacion en
el lugar de inyeccion en los cerdos tratados. Estas inflamaciones se resolvieron en 1 a 6 dias.

Tras la inyeccion del volumen méximo recomendado de 5 ml, las reacciones en el lugar de inyeccion
se resolvieron completamente en 21 dias.

La frecuencia de las reacciones adversas se define utilizando el siguiente convenio:
e Muy frecuentes (mas de 1 animal de cada 10 muestra reacciones adversas durante el
transcurso del tratamiento)
Frecuentes (mas de 1 pero menos de 10 animales de cada 100 animales)
Infrecuentes (més de 1 pero menos de 10 animales de cada 1.000 animales)
Raras (mas de 1 pero menos de 10 animales de cada 10.000 animales)
e Muy raras (menos de 1 de cada 10.000 animales, incluyendo casos aislados)
Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos informe del
mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO

Porcino

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y ViA DE ADMINISTRACION

Via intramuscular.

Administrar 4 mg de tildipirosina’/kg peso vivo (equivalente a 1 ml/10 kg peso vivo) una sola vez.

Se recomienda tratar a los animales en los estadios tempranos de la enfermedad y evaluar la respuesta
al tratamiento en las 48 horas siguientes a la inyeccion. Si los sintomas de enfermedad respiratoria
persisten o aumentan, o si tiene lugar una recaida, el tratamiento debe cambiarse utilizando otro
antibidtico y continuar hasta que los sintomas clinicos se resuelvan.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Administrar s6lo por via intramuscular. Debe prestarse especial atencién para utilizar el lugar de
inyeccion adecuado asi como utilizar el tamafio y longitud de aguja adecuados (adaptados al tamafio y
peso del animal) seglin las Buenas Practicas Veterinarias.

El volumen de inyeccion no debe exceder los 5 ml por lugar de inyeccion.

El tapon de goma del vial puede perforarse de forma segura hasta 20 veces. En caso contrario, se
recomienda el uso de una jeringa multidosis.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para evitar una dosificacion
insuficiente.

10. TIEMPO DE ESPERA

Carne: 9 dias
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11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 25°C

No usar después de la fecha de caducidad que figura en el vial después de CAD.
Periodo de validez después de abierto el envase: 28 dias.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

En linea con los principios de uso responsable, el tratamiento metafilactico con Zuprevo esta
unicamente indicado en brotes graves de SRD producidos por los patdgenos indicados. La metafilaxis
implica que a los animales clinicamente sanos en contacto directo con los animales enfermos se les
administra el medicamneto al mismo tiempo que se trata a los animales clinicamente enfermos, para
reducir el riesgo de desarrollo de sintomas clinicos.

La eficacia de la metafilaxia con el uso de Zuprevo ha sido demostrada en un estudio de campo
multicéntrico controlado con placebo, cuando se confirmé el brote de la enfermedad clinica (es decir,
animales en al menos el 30% de las pocilgas compartiendo el mismo espacio mostraron signos
clinicos de SRD, incluyendo al menos un 10% de animales por pocilga en 1 dia; o un 20% en 2 dias o
un 30% en 3 dias. Tras el tratamiento metafilactico, aproximadamente el 86% de los animales sanos
permanecieron sin sintomas clinicos de enfermedad (en comparacion con el aproximadamente 65% de
los animales en el grupo control).

Precauciones especiales para su uso en animales:
La seguridad en lechones de menos de 4 semanas no ha sido establecida. Usar en lechones jovenes

unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.
Siempre que sea posible, el uso del antimicrobiano debe basarse en las pruebas de sensibilidad.
Cuando se utilice este medicamento se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales
(nacionales o regionales) sobre el uso de antimicrobianos.

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion ni la
lactancia. Sin embargo, no hubo evidencias de ningun efecto selectivo sobre la reproduccion o el
desarrollo en ninguno de los estudios de laboratorio. Utilicese inicamente de acuerdo con la
evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

En lechones, la administracion intramuscular de tildipirosina (en tres ocasiones con intervalos de 4
dias) de 8, 12 y 20 mg/kg peso vivo (2, 3 y 5 veces la dosis clinica recomendada) produjo un
comportamiento transitorio ligeramente apatico en un lechon de cada grupo de 8 y 12 mg/kg p.v. y en
2 lechones del grupo de 20 mg/kg peso vivo tras la primera o segunda inyeccion. Se observaron
temblores musculares en los cuartos traseros después del primer tratamiento en un lechon de cada
grupo de 12 y 20 mg/kg peso vivo.

Con 20 mg/kg peso vivo uno de los ocho animales mostré temblores corporales generalizados
transitorios con incapacidad para permanecer en pie después de la primera administracion y el animal
presento inestabilidad sobre sus patas después de la tercera administracion. Otro animal desarroll6
shock relacionado con el tratamiento después de la primera administracion y se sacrificé por motivos
de bienestar animal. Se observd mortalidad a dosis de 25 mg/kg peso vivo y superiores.

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

Existe resistencia cruzada con otros macrolidos. No administrar con antimicrobianos con un modo de
accion similar tales como otros macrolidos o lincosamidas.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a los animales:
Debe tenerse especial cuidado en evitar la autoinyeccion accidental, ya que los estudios toxicoldgicos

en animales de laboratorio mostraron efectos cardiovasculares después de la administracion
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intramuscular de tildipirosina. En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

No utilizar con jeringas automaticas que no dispongan de un sistema adicional de proteccion.

La tildipirosina puede producir sensibilizacién por contacto con la piel. Si tuviera lugar una
exposicion cutanea accidental, lavar la piel inmediatamente con agua y jabon. Si tuviera lugar una
exposicion accidental ocular, irrigar los ojos inmediatamente con agua limpia.

Lavarse las manos después de usar.

Gestacion y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion ni la
lactancia. Sin embargo, no hubo evidencias de ningun efecto selectivo sobre la reproduccion o el
desarrollo en ninguno de los estudios de laboratorio. Utilicese unicamente de acuerdo con la
evaluacion beneficio-riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Interaccion con otros medicamentos v otras formas de interaccion:
Existe resistencia cruzada con otros macrolidos. No administrar con antimicrobianos con un modo de
accion similar tales como otros macrolidos o lincosamidas.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

En lechones, la administracion intramuscular de tildipirosina (en tres ocasiones con intervalos de 4
dias) de 8, 12 y 20 mg/kg peso vivo (p.v.) (2, 3 v 5 veces la dosis clinica recomendada) produjo un
comportamiento transitorio ligeramente apatico en un lechon de cada grupo de 8 y 12 mg/kg p.v. y en
2 lechones del grupo de 20 mg/kg p.v. tras la primera o segunda inyeccion.

Se observaron temblores musculares en los cuartos traseros después del primer tratamiento en un
lechon de cada grupo de 12 y 20 mg/kg p.v. Con 20 mg/kg peso vivo uno de los ocho animales mostro
temblores corporales generalizados transitorios con incapacidad para permanecer en pie después de la
primera administracion y el animal presentd inestabilidad sobre sus patas después de la tercera
administracion. Otro animal sufrid un shock relacionado con el tratamiento después de la primera
administracion y se sacrificd por motivos de bienestar animal. Se observé mortalidad a dosis de 25
mg/kg peso vivo y superiores.

Incompatibilidades:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Pregunte a su veterinario como debe deshacerse de los medicamentos que ya no necesita. Estas
medidas estdn destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Encontrara informacion detallada sobre este producto en la pagina web de la Agencia Europea de
Medicamentos (http://www.ema.europa.cu/).

15. INFORMACION ADICIONAL

Caja con 1 vial de 20 ml, 50 ml, 100 ml o 250 ml.
Es posible que no se comercialicen todas las presentaciones.
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PROSPECTO:
ZUPREVO 180 mg/ml solucion inyectable para bovino

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN
DIFERENTES

Titular de la autorizacidén de comercializacidn:
Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Paises Bajos

Fabricante que libera el lote:
Intervet International GmbH
Feldstrasse 1 a

85716 Unterschleissheim
Alemania

2.  DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ZUPREVO 180 mg/ml solucién inyectable para bovino

Tildipirosina

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

ZUPREVO es una solucion inyectable amarillenta transparente que contiene 180 mg/ml de

tildipirosina.

4. INDICACIONES DE USO

Tratamiento y prevencion de la enfermedad respiratoria bovina (ERB) asociada a Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida y Histophilus somni sensibles a tildipirosina.

Debe confirmarse la presencia de la enfermedad en el rebafio antes del tratamiento preventivo.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en caso de hipersensibilidad a antibidticos macrélidos, acido citrico monohidrato o
propilenglicol.

6. REACCIONES ADVERSAS

La inyeccidn dolorosa e inflamaciones en el lugar de inyeccidon son muy frecuentes en los animales
tratados. Tras la administracion del volumen maximo recomendado de 10 ml por lugar de inyeccion,
las inflamaciones en el lugar de inyeccidon pueden estar asociadas con dolor a la palpacién durante
aproximadamente un dia en algunos animales. Las inflamaciones son transitorias y normalmente se
resuelven en 7 a 16 dias; en algunos animales, las inflamaciones pueden persistir durante 21 dias. Las
reacciones en el lugar de inyeccidn se resuelven en su mayoria en 35 dias.
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Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos informe del
mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO

Bovino

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y ViA DE ADMINISTRACION

Via subcutanea.

Administrar 4 mg de tildipirosina/ kg peso vivo (equivalente a 1 ml/45 kg peso vivo) una sola vez.

Se recomienda tratar a los animales en los estadios tempranos de la enfermedad y evaluar la respuesta
al tratamiento a los 2 a 3 dias siguientes a la inyeccion. Si los sintomas de enfermedad respiratoria
persisten o aumentan, el tratamiento debe cambiarse utilizando otro antibidtico y continuar hasta que
los sintomas clinicos se resuelvan.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Para el tratamiento de bovinos con peso vivo superior a 450 kg, dividir la dosis de forma que no se
inyecten mas de 10 ml por lugar de inyeccion.

El tapén de goma del vial puede perforarse de forma segura hasta 20 veces. En caso contrario, se
recomienda el uso de una jeringa multidosis.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para evitar una dosificacion
insuficiente.

10. TIEMPO DE ESPERA

Carne: 47 dias

Su uso no est4 autorizado en animales en lactacion cuya leche se utiliza para consumo humano.
No utilizar en animales gestantes destinados a la produccion de leche para consumo humano en los
dos meses previos a la fecha prevista del parto.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 25°C

No usar después de la fecha de caducidad que figura en el vial después de CAD.
Periodo de validez después de abierto el envase: 28 dias.

12.  ADVERTENCIAS ESPECIALES

Precauciones especiales para su uso en animales
Siempre que sea posible, el uso del antimicrobiano debe basarse en las pruebas de sensibilidad.

Cuando se utilice este medicamento se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales
(nacionales o regionales) sobre el uso de antimicrobianos.
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Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a los animales
Debe tenerse especial cuidado en evitar la autoinyeccion accidental, ya que los estudios toxicoldgicos

en animales de laboratorio mostraron efectos cardiovasculares después de la administracion de
tildipirosina. En caso de autoinyeccidn accidental, consulte con un médico inmediatamente y
muéstrele el prospecto o la etiqueta.

No utilizar con jeringas automaticas que no dispongan de un sistema adicional de proteccion.

La tildipirosina puede producir sensibilizacién por contacto con la piel. Si tuviera lugar una
exposicion cutanea accidental, lavar la piel inmediatamente con agua y jabon. Si tuviera lugar una
exposicion accidental ocular, irrigar los ojos inmediatamente con agua limpia.

Lavarse las manos después de usar.

Gestacion y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia. Sin embargo, no hubo evidencias de ningun efecto selectivo del desarrollo o reproductivo
en ninguno de los estudios de laboratorio. Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion
beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Interaccion con otros medicamentos v otras formas de interaccion:
Existe resistencia cruzada con otros macrolidos. No administrar con antimicrobianos con un modo de
accion similar tales como otros macrolidos o lincosamidas.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

Sobredosificaciones de 10 veces la dosis recomendada asi como la administracion subcutanea repetida
del medicamento veterinario s6lo produjeron signos clinicos transitorios atribuidos a molestias e
inflamaciones en el lugar de inyeccion asociadas con dolor en algunos animales.

Incompatibilidades:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Pregunte a su veterinario como debe deshacerse de los medicamentos que ya no necesita. Estas
medidas estdn destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Encontrara informacién detallada sobre este producto en la pagina web de la Agencia Europea de
Medicamentos (http://www.ema.europa.cu/).

15. INFORMACION ADICIONAL
Caja con 1 vial de 20 ml, 50 ml, 100 ml o 250 ml.

Es posible que no se comercialicen todas las presentaciones.
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