ZUPREVO
Za upotrebu u veterinarstvu

Proizvodac: Intervet International GmbH, Feldstrasse 1A, D-85716
Unterschleissheim, Njemacka

Podnosilac zahtjeva: PredstavniStvo Intervet International za BiH Adresa: TeSanjska

24A, Sarajevo



Naziv
Zuprevo
Kvalitativni i kvantitativni sastav

Tildipirosin 180mg/ml
excipijens: monohidrat limunske kiseline, propilenglikol i voda za injekciju

Naziv i adresa nosioca dozvole za stavljanje u promet lijeka
Intervet International, PredstavniStvo za BiH, TeSanjska 24A, Sarajevo

Indikacije za upotrebu:
LijeCenje disnih bolesti u goveda uzrokovanih s Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida i Histophilus somni osjetljivih na tildipirosin.

Kontraindikacije
Ne koristiti u slu¢aju preosjetljivosti na makrolidnu skupinu antibiotika, monohidrat

limunske kiseline ili propilen glikol.

Ne primjenjivati intravenski.

Ne koristiti kod zivotinja €ije se mlijeko koristi u ishrani ljudi.

Lijek ne koristiti kod gravidnih Zivotinja koje su namjenjene za proizvodnju mlijeka za
ljudsku ishranu u roku od 2 mjeseca od oCekivanog telenja.

Posebna upozorenja za €uvanje preparata
Ciljana vrsta

Govedo.

Doziranje i naéin primjene

Potko#a primjena (s/c).

Primjeniti 4 mg tildipirosina/kg tjelesne teizne (ekvivalent 1 ml/45 kg tjelesne teznie)
samo jednom. Preporucljivo je lije€enje izvotinja u ranijem stadiju bolesti i ocijenjivanje
odaziva na lije€enje unutar 2 do 3 dana nakon injekcije. Ako klini¢ki znakovi diSne
bolesti opstanu ili se uvecavaju, lije€enje mora biti promjenjeno koristeci drugi antibiotik
i nastaviti dok se kliniCki znakovi ne rijeSe.

Ne primjenjivati intravenski.

Nezeljena dejstva

U slu¢aju pojave ozbiljnih nezeljenih reakcija ili nekih drugih nezelienih reakcija koje
nisu naglasene u ovom uputstvu, veterinar mora biti informiran i postupiti u skladu sa
odredbama ¢lana 26. Zakona o lijlekovima koji se upotrebljavaju u_veterinarstvu
("Sluzbene novine Federacije BiH" br. 15/98 i 70/08).

Uputstvo za pravilnu upotrebu
Za lijeCenje goveda preko 450 kg tjelesne tezine, podijeliti dozu tako da nije ubrizgano



viSe od 10 ml na jedno mjesto. Gumeni Cep boCice moze sigurno biti probusen do 20
puta. Medutim preporucuje se Sprica za viSestruke doze. Da bi se osigurala ispravna
doza, tjelesna teZina mora se odrediti $to preciznije da bi se izbjegla preniska doza.

Ne smije se Kkoristiti za lijeCenje zivotinja za vrijeme laktacije namjenjenih za
proizvodnju mlijeka za ljudsku prehranu. Ne koristiti kod gravidnih Zivotinja, koje su
namjenjene za proizvodnju mlijeka za ljudsku prehranu, u roku od 2 mjeseca od
oCekivanog poroda.

Kad god je moguce, veterinarsko medicinski proizvod treba se koristiti samo na
temelju testa osjetljivosti (antibiogram) Kad se koristi veterinarsko medicinski
proizvod treba uzeti u obzir sluzbenu, nacionalnu i regionalnu antimikrobnu legislativu

Sigurnost veterinarsko medicinskog proizvoda nije utvrdena tokom graviditeta ili
laktacije. Medutim, nije bilo dokaza za bilo koji selektivni razvoj ili reproduktivne efekte
u bilo kojem laboratorijskom studiju. Koristiti samo prema procjeni koristi/rizika od
strane nadleznog veterinara.

Predoziranje 10 puta vece od preporucene doze kao i ponovljena potkozna primjena
veterinarsko— medicinskog proizvoda samo je dovelo do prolaznih klini¢kih znakova
pripisanih nelagodnosti i oteklina na mjestu injiciranja povezanih s boli kod pojedinih
Zivotinja.

U nedostatku kompatibilnih studija, ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne smije se
mijesSati s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima. Postoji krizna rezistencija s
ostalim makrolidima. Ne primjenjivati s antimikrobima sa slicnim nacinom djelovanja
kao drugi makrolidi ili linkozamidi.

Posebne mjere predostroznost koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje
veterinarsko-medicinski proizvod na zivotinjama

Posebnu paznju treba obratiti na izbjegavanje samoinijiciranja, kao toksikoloSke studije
u laboratoriju zivotinje su pokazale kardiovaskularne efekte nakon intramisi¢ne
primjene tildipirisina.

U slu€aju samoinjiciranja, odmah potraziti medicinski savjet i pokazati lijecniku upute
ili naljepnicu. Ne Koristiti automatsku Spricu koja nema dodatnu zastitu.

U kontaktu s koZzom tildipirosin moze uzrokovati preosjetljivost.

Ako dode do dodira s koZom, odmah oprati kozu sa sapunom i vodom, ako dode do
dodira s oima odmah isprati o€i s Cistom vodom.

Karenca

Meso i iznutrice: 47 dana.

Lijek se ne upotrebljava kod goveda Cije se mlijeko upotrebljava u ishrani ljudi.

Lijek ne koristiti kod gravidnih Zivotinja koje su namjenjene za proizvodnju mlijeka za
ljudsku ishranu u roku od 2 mjeseca od oCekivanog telenja.



Posebna upozorenja za €uvanje preparata
Cvuati izvan dosega i pogleda djece. Cuvati do 25 °C.Ne koristiti poslije isteka
roka valjanosti naznacenog na bocici.

Posebne mjere unistavanja neupotrebljenog preparata ili njegovih ostataka

UniStava se u skladu sa odredbama Zakona o upravljanju otpadom (,Sluzbene novine
Federacije BiH" broj 33/03).

Datum odobrenja za promet u BiH
UP-1-06-2-20/21- 517/23 J.B; od 07. juna 2023. godine

Pakovanje: Bocice od 20 ml, 50 ml, 100 ml i 250 ml
Nacin izdavanja: Lijek ne podlijeze izdavanju

Nacin primjene: Lijek moze primjenjvati samo doktor veterinarske
medicine/diplomirani veterinar (,Ad manum veterinarii®)

Rok upotrebe: 2 godine. Sadrzaj otvorene bocice treba utroSiti unutar 28 dana
od otvaranja. ATC vet kod: QJO1FA96.

Proizvodac: Intervet International GmbH, Feldstrasse 1A, D-85716
Unterschleissheim, Njemacka

Podnosilac zahtjeva: Predstavnistvo Intervet International za BiH Adresa: TeSanjska
br.24A, Sarajevo



