PRILOHA I

SEZNAM NAZVU, LEKOVYCH FOREM, OBSAHU LECIVYCH LATEK, ZIVOCISNYCH
DRUHU, FREKVENCE A ZPUSOBU PODANI, DOPORUCENYCH DAVEK,
OCHRANNYCH LHUT A DRZITELU ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH
ZEMICH, KTERYCH SE TYKA POSTUP PREDLOZENI ZALEZITOSTI K POSOUZENI
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Clensky | Drzitel rozhodnuti o Vymysleny Lékova forma Obsah Zivotisny Frekvence a zpiisob Doporucena davka Ochranna lhiita
stat registraci nazev 1é¢ivych druh podani (maso a mléko)
pripravku latek
Ceska Virbac S.A. Suramox 15 % | Injekeni suspenze | 150 mg/ml Skot, prasata | Dv¢ intramuskuldrni 15 mg amoxicilinu/kg Maso a droby:
republika lere Avenue LA injekce v intervalu 48 | télesné hmotnosti Skot: 58 dnti
2056 M Lid hodin (odpovida 1 ml/10 kg) Prasata: 35 dnti
06516 Carros Cedex
Francie Miéko: 2,5 dne
Spanélsko’ | Virbac S.A. Stabox 15 % Injekeéni suspenze | 150 mg/ml Skot, prasata | Dv¢ intramuskuldrni 15 mg amoxicilinu/kg Maso a droby:
lere Avenue LA injekce v intervalu 48 | télesné hmotnosti Skot: 58 dnti
2056 M Lid hodin (odpovida 1 ml/10 kg) Prasata: 35 dnti
06516 Carros Cedex
Francie MiIéko: 2,5 dne
Italie Virbac S.A. Stabox 15 % Injekeni suspenze | 150 mg/ml Skot, prasata | Dv¢ intramuskularni 15 mg amoxicilinuw/kg Maso a droby:
lere Avenue LA injekce v intervalu 48 | télesné hmotnosti Skot: 58 dnti
2056 M Lid hodin (odpovida 1 ml/10 kg) Prasata: 35 dnti
06516 Carros Cedex
Francie Miléko: 2,5 dne
Francie” Virbac S.A. Suramox 15 % | njekéni suspenze | 150 mg/ml Skot, prasata | Dv¢ intramuskularni | 15 mg amoxicilinu/kg Maso a droby:
lere Avenue LA injekce v intervalu 48 | télesné hmotnosti Skot: 58 dnti
2056 M Lid hodin (odpovida 1 ml/10 kg) Prasata: 35 dnti
06516 Carros Cedex
Francie MIléko: 2,5 dne
! Registrace neudélena
? Referenéni &lensky stat pro postup vzajemného uzndvani registraci
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PRILOHA 11

VEDECKE ZAVERY
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VEDECKE ZAVERY

CELKOVE SHRNUTI VEDECKEHO HODNOCENI UDAJU O REZIDUICH PRIPRAVKU
SURAMOX 15 % LA A SOUVISEJICIHO NAZVU STABOX 15 % LA PREDKLADANE
VYBORU PRO VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY (CVMP) V NAVAZNOSTI NA
POSTUP PODLE CLANKU 35 ZA UCELEM ZRUSENI POZASTAVENI ROZHODNUTI
O REGISTRACI

1. Uvod

Pripravek Suramox 15 % LA a souvisejici nazev Stabox 15 % LA je k dispozici ve formée injekéni
suspenze obsahujici amoxicillin, beta-laktamové antibiotikum, které patii do skupiny penicilint
uréenych k 1é¢bé respiracnich infekei vyvolanych bakteriemi Pasteurella multocida a Mannheimia
haemolytica u skotu a k 1é¢b¢ respiracnich infekci vyvolanych bakterii Pasteurella multocida u prasat.
Obéma zvifecim druhtim se piipravek podava dvakrat s odstupem 48 hodin intramuskuldrné v davce
15 mg amoxicillinu / kg zZivé vahy (ekvivalent k mnozstvi 1 ml ptipravku Suramox 15 % LA / 10 kg
zivé vahy).

Amoxicilin byl dfive hodnocen vyborem CVMP spolu s dal§imi peniciliny s cilem stanovit maximalni
limity rezidui (maximum residue limits, MRL). Pfijatelny denni pfijem pro peniciliny vSak nebyl
stanoven.

Benzylpenicilin byl posuzovan Spojenym vyborem experti FAO/WHO pro potravinaiska aditiva
(Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives, JECFA) na jeho 36. zasedani v roce 1990.
Bylo hodnoceno nékolik piipadii alergickych reakci u ¢lovéka po poziti potravy obsahujici rezidua
penicilinu. Zpravy o dalSich piipadech, které nebyly vyboru JECFA dostupné, byly rovnéz
zaznamenany v publikované literatuie. Bylo ziejmé, Ze rezidua penicilinu vyvolala alergické reakce
u spotiebitelll a Ze nckteré ztéchto reakci byly zavazné. S ohledem na dostupné informace
o alergickych reakcich pfi velmi nizkych dévkach doporucil vybor JECFA, aby byl denni piijem
benzylpenicilinu z potravy udrzovan na nejnizs$i mozné hladiné a v kazdém ptipadé pod hodnotou
30 ug matetské 1é¢ivé latky na osobu.

Pro stanoveni maximalnich limitt rezidui (MRL) pro peniciliny piijal vybor CVMP stejny piistup jako
vybor JECFA. Vybor CVMP nastavil hodnoty MRL tak, aby piijem z veSkeré potravy nepiekrocil
u spotiebitele prahovou hodnotu 30 pg.

Na tomto zakladé byly vyborem CVMP navrzeny hladiny MRL pro amoxicilin a dal$i peniciliny
a amoxicilin je nyni uveden v pfiloze I nafizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 v souladu s nasledujici
tabulkou:

Farmakologicky t¢inna | Indikatorové | Zivo&igny Hodnoty | Cilové Dalsi
latka reziduum druh MRL tkané ustanoveni
Amoxicilin Amoxicilin Vsechny 50 ug/kg | Sval

druhy ur¢ené | 50 ug/kg | Tuk

k produkci 50 pg/kg | Jatra
masa 50 ug/kg | Ledviny
4 ug/kg MIéko
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2. Posouzeni studii tykajicich se odstranéni rezidui

S cilem dosahnout zruSeni pozastaveni registrace pro piipravek Suramox 15 % LA a jeho souvisejici
nazev Stabox 15% LA provedl drzitel rozhodnuti o registraci ¢tyfi nové studie rezidui u skotu a pét
novych studii rezidui u prasat.

2.1 Studie rezidui u skotu

Prvni studie tykajici se odstranéni rezidui u skotu byla provedena za ucelem stanoveni ¢asovych
usekl, které budou pouzity v hlavni studii tykajici se odstranéni rezidui. Vysledky studie byly pouzity
k navrzeni hlavni studie rezidui, do které byly zahrnuty ¢asové useky v délce 7, 14, 46 a 57 dni po
aplikaci posledni injekce.

Hlavni studie rezidui byla provedena na zvifatech (osm samcti a osm samic) s vysokou hmotnosti (600
az 692 kg). Zvifatim byla podana davka 15 mg amoxicilinu/ kg télesné hmotnosti odpovidajici
Iml/ 10 kg telesné hmotnosti, coz vyzadovalo aplikaci 4 injekci, z nichz tfi byly podany
v maximalnim objemu (20 ml) a zbyvajici mnozstvi bylo podano ve ¢tvrté injekci. Stejna davka byla
opakovana za 48 hodin. Zvifata byla porazena 7., 14., 46. a 57. den po podani posledni injekce.
Vsechny vzorky byly analyzovany s ohledem na koncentrace amoxicilinu pomoci schvélené metody
HPLC-MS/MS s hranici pro kvantifikaci 25 pg/kg pro vSechny tkané. Hladiny rezidui v tuku, jatrech,
ledvinach a ve svalech mimo misto aplikace injekce nedosahovaly hranice pro kvantifikaci od prvniho
¢asového useku (7 dni) s vyjimkou jednoho vzorku ledvin, ktery obsahoval rezidua v mnozstvi
stanovené hranice kvantifikace (25 pg/kg). V misté aplikace injekce byla u vsech tii hlavnich vzorkt
testovanych v poslednim Casovém useku (57. den) nalezena rezidua nad hranici MRL pro svalovou
tkan. Z toho ditvodu byly provedeny dv¢ dalsi studie rezidui, ve kterych se métily hladiny rezidui 80. a
90. den.

Doplnujici studie byly provedeny na zvitatech, ktera byla mladsi a méla daleko niz§i hmotnost (211 az
249 kg, 206 az 228 kg); kromé¢ této skutecnosti byly obé¢ studie provedeny obdobné¢ jako hlavni studie.
Vzhledem k hmotnosti zvifat byl k analyze vybran jen jeden vzorek z mista aplikace injekce (centralni
¢ast a jeji okoli), zatimco v hlavni studii to byly tii vzorky na kazdé zvife. PouZiti zvifat s vySsi
hmotnosti by poskytlo dalsi ujisténi o hladin¢ rezidui v misté podani injekce a ucinilo by vSechny
studie homogenni. AvSak vzhledem k tomu, Ze mame k dispozici udaje, které prokazuji odstranéni
rezidui z nejméné jednoho mista aplikace injekce, do kterého byl podan maximalni objem latky,
mohou byt tyto studie piijaty za u¢elem ur¢eni ochranné lhlity pro maso u skotu.

Rezidua z centralni ¢asti mista aplikace injekce a z jeho okoli také zlistala pod hranici detekce ve svalu
(2,1 pg/kg) u vsech vzorkt po 80 dnech a u tii vzorkli po 90 dnech, pficemz u jednoho vzorku zlstalo
po 90 dnech reziduum pod hranici kvantifikace (25 pg/kg).

2.2 Stanoveni ochranné lhity pro maso u skotu

Hladiny rezidui testované v ledvinach, tuku, jatrech a svalech mimo misto aplikace injekce byly od
prvniho ¢asového useku (7 dni) pod svymi maximalnimi limity rezidui. Pii pouziti ,,alternativniho
piistupu, jak bylo uvedeno v Metodické poznamce: Pristup k harmonizaci ochrannych lhit
(EMEA/CVMP/036/95), je po pridani ,,faktoru nejistoty” 10 % stanovena ochranna lhiita 8 dni.

Nynéjsi ochranné lhity pro vSechny produkty jsou vsak stanovovany na zakladé rezidui v misté
aplikace injekce.

Ackoliv je statisticky pristup upfednostiiovan, vzhledem k nehomogenni povaze studii, jak bylo
prokazano na piikladu rozdilné hmotnosti stejné jako na zpusobu uréeni hladin rezidui (tfi vzorky
versus pouze jeden vzorek), nemohl byt pouzit pro vypocet ochrannych Ihiit v misté podani injekce, a
proto byl pouzit ,alternativni pfistup” stanoveny podle pokynu v Metodické poznamce: Piistup k
harmonizaci ochrannych lhit (EMEA/CVMP/036/95). Prvni casovy usek, ve kterém hodnoty rezidui
ve v8ech vzorcich z mista aplikace injekce klesly pod stanovené hodnoty MRL, byl 80 dni. Vzhledem
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ke skutecnosti, ze v dal§im ¢asovém tseku (90 dni) byla rezidua pod hranici kvantifikace, ptijeti 10%
,faktoru nejistoty* bylo akceptovano. Proto je pro skot stanovena ochranna lhita 88 dni.

2.3 Studie rezidui u prasat

Pilotni studie tykajici se odstranéni rezidui u prasat byla provedena za ucelem stanoveni ¢asovych
usekl, které budou pouzity v hlavni studii tykajici se odstranéni rezidui. Vysledky této studie byly
pouzity k navrzeni hlavni studie rezidui, do které byly zahrnuty ¢asové useky v délce 7, 14, 21 a 27
dni po aplikaci posledni injekce.

Hlavni studie rezidui byla provedena na zvifatech (osm samcll a osm samic) s vysokou hmotnosti (66
az 84,5 kg). Zviratim byla podana davka 15 mg amoxicillinu/ kg télesné hmotnosti odpovidajici
1 ml/ 10 kg télesné hmotnosti, coz vyzadovalo aplikaci 2 injekci, z nichZ jedna byla podana v
maximalnim objemu (5 ml) a zbyvajici mnozstvi bylo podano ve druhé injekci. Stejna davka byla
opakovana za 48 hodin. Zvifata (dva samci a dvé samice) byla porazena 7., 14., 21. a 27. den po
podani posledni injekce. VSechny vzorky byly analyzovany s ohledem na koncentrace amoxicilinu
pomoci schvalené metody HPLC-MS/MS s hranici pro kvantifikaci 25 pg/kg pro vSechny tkané.
Hladiny rezidui v tuku + ktzi, jatrech a ve svalech mimo misto aplikace injekce nedosahovaly hranice
pro kvantifikaci od prvniho ¢asového tuseku (7 dni) s vyjimkou jednoho vzorku ledvin, jehoZ rezidua
byla v prvnim casovém useku nad maximalnimi limity rezidui, a dalSiho vzorku, jehoz rezidua
pfesahovala mnozstvi stanovené hranice kvantifikace (25 pg/kg). Dalsi dva vzorky ledvin
nedosahovaly hranice kvantifikace (25 pg/kg). V misté aplikace injekce byla nejméné u jednoho
vzorku testované¢ho v poslednim cCasovém useku (27. den) nalezena rezidua nad hranici MRL pro
svalovou tkan. Z toho divodu byly provedeny tfi dalsi studie rezidui, ve kterych se méfily hladiny
rezidui 30., 36., 38. a 46. den.

Tyto tfi doplnujici studie byly provedeny podobné jako hlavni studie, ale jedna dopliujici studie byla
provedena na zvitatech, ktera byla mladsi a méla daleko niz§i hmotnost (53 az 59 kg) nez zvitata
v ostatnich studiich. V§em zvifatim vSak byla aplikovana alespon injekce s maximalnim objemem
(5 ml). S vyjimkou jednoho zvitete, které mélo po 36 dnech vysoka rezidua (centralni ¢ast vzorku
339,4 ng/kg), nedosahovaly hladiny rezidui po 30, 38 a 46 dnech MRL.

2.4 Stanoveni ochranné lhiity pro maso u prasat

Hladiny rezidui testované v tuku + kizi, jatrech a svalech mimo misto aplikace injekce byly od
prvniho ¢asového useku (7 dni) a v ledvinach od druhého casového useku (14 dni) pod svymi
maximalnimi limity rezidui. Pii pouziti ,alternativniho pfistupu®, jak bylo uvedeno v Metodické
poznamce: Pristup k harmonizaci ochrannych lhit (EMEA/CVMP/036/95), je po ptidani ,,faktoru
nejistoty” 10 % stanovena ochranna lhita na 16 dni.

Nynéjsi ochranné lhity pro vSechny produkty jsou vsak stanovovany na zakladé rezidui v misté
aplikace injekce.

Jelikoz vysledek F-testu (test linearity) nebyl uspokojivy, nemohl byt pro vypocet ochrannych lhat
pouzit statisticky pfistup, a proto byl pouzit ,alternativni pristup” podle pokynu v Metodické
poznamce: Pristup k harmonizaci ochrannych lhat (EMEA/CVMP/036/95-konecné znéni). Prvni
Casovy usek, ve kterém hodnoty rezidui ve vSech vzorcich z mista aplikace injekce klesly pod
stanovené hodnoty MRL, byl 38 dni. Za nezbytny byl v tomto piipadé povazovan 30% bezpecnostni
rozsah, protoze v pfedchazejicim ¢asovém useku probihajicim jen o 2 dny diive obsahoval jeden
vzorek rezidua, kterd nejméné 7krat prevySovala MRL. To vedlo ke stanoveni ochranné lhity na 50
dni. Pfiméfenost stanoveni této ochranné lhiity je podpofena skutecnosti, ze 46. den byla vSechna
rezidua vSech vzorki z mist aplikace injekce pod hranici kvantifikace. Proto je pro prasata stanovena
ochranna lhata 50 dni.
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3. Zavéry a doporuceni

Po zvazeni novych dat o odstranéni rezidui, ktera byla poskytnuta pro zruseni pozastaveni rozhodnuti
o registraci pro piipravek Suramox 15 % LA a souvisejici nazev Stabox 15 % LA tykajici se stanoveni
ochranné Thiity pro skot a prasata, dospél vybor CVMP k nazoru, Ze:

e nove¢ studie odstranéni rezidui u skotu i u prasat dosahuji pfijatelného standardu a jsou z velké
casti vsouladu sdoporu¢enim vyboru CVMP o reziduich v misté aplikace injekce
(EMEA/CVMP/542/03);

e u skotu i u prasat byly uréeny ¢asové body, kdy byla rezidua v mistech aplikace injekce pod
hranici MRL pro svalovou tkan;

e ochranné lhity pro maso mohou byt stanoveny prostiednictvim ,,alternativniho pristupu®, jak
bylo uvedeno v Metodické poznamce: Pristup kharmonizaci ochrannych lhtt
(EMEA/CVMP/036/95);

e ochranné lhiity pro maso mohou byt nyni stanoveny na 88 dni pro skot a 50 dni pro prasata.

Proto Vybor pro veterinarni 1é¢ivé piipravky (CVMP) doporuCuje zrusit pozastaveni rozhodnuti

o registraci pro pripravek Suramox 15 % LA a souvisejici nazev Stabox 15% LA a pozmenit
rozhodnuti o registraci za ucelem stanoveni ochrannych Ilhut tak, jak je uvedeno vySe.
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I,’RI'LOHA 11
_ SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU,
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suramox 15% LA, injek¢ni suspenze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

1 ml obsahuje:

Léciva(é) latka(y):

Mikronizovany Amoxicillinum (ut trihydricum) 150,0 mg

Pomocné latky:

Benzylalkohol 35,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat

Skot a prasata

4.2 Indikace s upifesnénim pro cilovy druh zviiat

Skot: Léc¢ba respira¢nich infekei zptsobenych Pasteurella multocida a Mannheimia haemolytica.
Prasata: Lécba respiracnich infekci zptisobenych Pasteurella multocida.
4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat v pfipadé precitlivélosti na penicilin nebo jiné latky ze skupiny B-laktamii.

Nepouzivejte u kralikli, morcat, kieckli ani piskomild.
Nepouzivejte v piipadé znamé resistence na amoxicilin.
4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviiat

Pted pouzitim protiepat.

Je tieba zajistit piisné sterilni podminky.

V piipadé vyskytu alergické reakce je tieba 1é€bu okamzité prerusit.

U zvifat s jaternim nebo ledvinovym selhanim je tfeba peclive zvazit davkovani.

Nespravné pouziti piipravku mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k amoxicilinu.

Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZeno na stanoveni citlivosti a brat v potaz Ufedni a mistni
antibiotickou politiku.
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Pokud stanoveni citlivosti nasvédCuje, Zze bude dany pfistup pravdépodobné ucinny, je tieba pro
prvotni 1é¢bu pouzit tzkospektralni antibakterialni 1é¢iva.

Zv1astni opatieni urcéené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, vdechnuti, poziti nebo kontaktu s kuzi zptsobit
precitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny mize vést ke kiizovym reakcim s cefalosporiny a
naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou mit i zavazny prubéh.

Lidé se znamou pfecitlivélosti nebo ti, kterym bylo doporuceno, aby stakovymi piipravky
nepracovali, by se méli vyhnout kontaktu s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V piipad€ ndhodného zasazeni o¢i okamzité dikladné vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

Objevi-li se u vas po kontaktu s timto pripravkem riizné piiznaky, jako napi. kozni vyrazka, vyhledejte
ihned Iékaiskou pomoc a predlozte 1¢kati tuto pfibalovou informaci. Otok tvate, rtii a o¢i nebo potize
s dychanim se fadi mezi vaznéjsi priznaky, které vyzaduji okamzité 1€kaiské oSetieni.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Lze pozorovat projevy precitlivélosti nezavislé na podané davce. Mohou se projevit alergické reakce
(kozni reakce, anafylaxe).

4.7 Poutziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Studie provadéné na laboratornich zvifatech (potkan, kralik) nepodaly diikaz o teratogennim,
fetotoxickém ucinku a maternalni toxicité amoxicilinu. Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho
1é¢ivého piipravku pro pouziti u biezich a laktujicich zvifat. V téchto piripadech lze pouzit pouze po

zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika prisluSnym veterinarnim lékarem.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalSi formy interakce

Baktericidni €inek amoxicilinu je neutralizovdn soucasnym pouzitim bakteriostatickych 1éciv
(makrolidd, sulfonamidu a tetracyklintt).

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Intramuskularni injekce (skot, prasata).

Skot a prasata: Podavejte 15 mg amoxicilinu (jako trihydrat) na 1 kg zivé hmotnosti, coz odpovida 1
ml na 10 kg, dvakrat béhem 48 hod. intervalu.

Pted pouzitim protiepat.

Doporucuje se, aby maximalni objem podany v jednom misté vpichu neptesahl u skotu 20 ml a u
prasat 5 ml.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Udaje nejsou k dispozici.
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4.11  Ochranné lhity

Maso:

- Skot: 88 dnu
- Prasata: 50 dnu
- Mléko: 2,5 dne

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Peniciliny s rozs§ifenym spektrem
ATCvet kod: QJ01CA04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin nalezi do skupiny B-laktamovych antibiotik. Jejich struktura obsahuje ¢lanek B-laktamu a
¢lanek thiazolidinu, které jsou spole¢né pro vSechny peniciliny. Amoxicilin u¢inkuje na citlivé Gram-
pozitivni a Gram-negativni bakterie.

B-laktamova antibiotika brani syntéze stény bakteridlnich bunck tim, Ze narusi posledni fazi
peptidoglykanové syntézy. Brani aktivité transpeptidazovych enzymd, které katalyzuji zesit'ovani
jednotek glykopeptidovych polymerd, které tvofi bunéénou sténu. Maji baktericidni G¢inek pouze na
rostouci bunky.

Amoxicilin je citlivy na rozklad B-laktaméazami, které produkuji nékteré bakterialni kmeny.

U dalsitho mozného zplisob rezistence na B-laktamova antibiotika lze najit souvislost s mutacemi
chromozomil u bakterii, jejichz disledkem je modifikace penicilin vazajicich proteinti (PBPs) nebo
modifikace propustnosti bunék vici p-laktamim. Takové mutace chromozoémi se jiz ze své podstaty
pomalu vyvijeji a dochazi k nim obzvlasté pii vertikalniho pfenosu. Byla zaznamenana rezistence
Escherichia coli.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po intramuskularnim podani se amoxicilin dobfe vstiebava a distribuuje ve tkdnich.

Po jednorazovém intramuskuldrnim podani pfipravku u prasat s pouzitim davky 15 mg/kg bylo po
0,77 hod. po podani dosazeno primérné maximalni plazmatické koncentrace 3,78 ug/ml. Biologicky
polocas je 7 hodin.

Po jednordzovém intramuskularnim podani pfipravku u skotu s pouzitim davky 15 mg/kg bylo po 1,64
hod. po podani dosazeno primérné¢ maximalni plazmatické koncentrace 2,93 ug/ml. Biologicky
polocas je 12 hodin.

Hlavni cestou pro vylucovani amoxicilinu je moc.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Benzylalkohol

Kyselina stearova

Stearan hlinity
Propylenglykoldioktanodidekanoat
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6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZitelnosti

24 mésicu.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnd.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahve z polyetylentereftalatu (PET) s pryzovymi uzavéry a hlinikové kapsle

Baleni pripravku:

Krabice s 125 ml lahvi

Krabice s 250 ml lahvi
Krabice s 500 ml lahvi

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC S.A.

1ére Avenue - 2065 m - L.I.D.

06516 CARROS CEDEX

FRANCIE

8. REGISTRACNI CISLO(A)

9, DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

<{DD/MM/RRRR}> <{DD mésic RRRR}>

10 DATUM REVIZE TEXTU
{MM/RRRR} nebo <mésic RRRR>
ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA 125, 250 nebo 500 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suramox 15% LA, injekéni suspenze
Amoxicillinum

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Mikronizovany Amoxicillinum (ut trihydricum) 150,0 mg/ml
Pomocné latky: Benzylalkohol 35,0 mg/ml

|3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

| 4. VELIKOST BALENI

Krabice s 125 ml lahvi
Krabice s 250 ml lahvi
Krabice s 500 ml lahvi

|5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Skot a prasata

| 6. INDIKACE

Skot: Lécba respiracnich infekci zplisobenych Pasteurella multocida a Mannheimia haemolytica.

Prasata: Lécba respira¢nich infekci zplisobenych Pasteurella multocida.

7.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

Intramuskularni injekce (skot, prasata).

Skot a prasata: Podavejte 15 mg amoxicilinu (jako trihydrat) na 1 kg Zivé hmotnosti, coz odpovida 1
ml na 10 kg, dvakrat béhem 48 hod. intervalu.

Pted pouzitim protiepat.
Doporucuje se, aby maximalni objem podany v jednom misté vpichu neptesahl u skotu 20 ml a u
prasat 5 ml.

8. OCHRANNA LHUTA

Maso:

- Skot: 88 dnu
- Prasata: 50 dnt
- Mléko: 2,5 dne
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9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.
Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem je nebezpecné — pred pouzitim Ctéte
ptibalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

<EXP {mé¢sic/rok}>
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

13. OZN@(V?ENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICIi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata - veterinarni lécivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14.  OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETi“ |

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI |

VIRBAC S.A.

lére Avenue - 2065 m - L.1.D.
06516 CARROS CEDEX
FRANCIE

16. REGISTRACNI CISLO(A) |

17. CIiSLO SARZE OD VYROBCE |

<Sarze> {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahev 125, 250 nebo 500 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suramox 15% LA, injekéni suspenze
Amoxicillinum

| 2. MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Mikronizovany Amoxicillinum (ut trihydricum) 150,0 mg/ml

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

Lahev 125, 250 nebo 500 ml

| 4. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Skot a prasata

| 5. INDIKACE

Skot: Lécba respira¢nich infekci zplisobenych Pasteurella multocida a Mannheimia haemolytica.

Prasata: L.écba respiracnich infekci zpisobenych Pasteurella multocida.

| 6.  CESTA(Y) PODANI

Intramuskulérni injekce

| 7. OCHRANNA LHUTA

Maso:

- Skot: 88 dnu
- Prasata: 50 dnt
- Mléko: 2,5 dne

| 8.  CiSLO DAVKY

<Sarze> {&islo}

| 9. DATUM EXSPIRACE

<EXP {mé¢sic/rok}>
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnd.

| 10. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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11. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC S.A.

1ére Avenue - 2065 m - L.I.D.
06516 CARROS CEDEX
FRANCIE

12. REGISTRACNI CISLO(A)
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B. PRIBALOVA INFORMACE

EMEA/CVMP/283947/2008-CS Cerven 2008



PRIBALOVA INFORMACE
Suramox 15% LA, injek¢ni suspenze

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

VIRBAC S.A.

lére Avenue - 2065 m - L.I.D.

06516 CARROS CEDEX

FRANCIE

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suramox 15% LA, injekéni suspenze
Amoxicillinum

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Mikronizovany Amoxicillinum (ut trihydricum) 150,0 mg/ml
Pomocné latky: Benzylalkohol 35.0 mg/ml

4. INDIKACE

Skot: Léc¢ba respira¢nich infekei zptisobenych Pasteurella multocida a Mannheimia haemolytica.
Prasata: Lécba respiracnich infekci zptisobenych Pasteurella multocida.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u zvitat se znamou piecitlivélosti na penicilin nebo jiné latky ze skupiny B-laktam.

Nepouzivejte u kralikli, morcat, kieckt ani piskomili.
Nepouzivejte v piipadé znamé resistence na amoxicilin.
6. NEZADOUCI UCINKY

Lze pozorovat projevy precitlivélosti nezavislé na podané davce. Mohou se projevit alergické reakce
(kozni reakce, anafylaxe).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezaddouci GcCinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu Iékaii.

7.  CILOVY DRUH ZVIiRAT

Skot a prasata

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Intramuskularni injekce (skot, prasata).

Skot a prasata: Podavejte 15 mg amoxicilinu (jako trihydrat) na 1 kg Zivé hmotnosti, coz odpovida 1
ml na 10 kg, dvakrat béhem 48 hod. intervalu.
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9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pted pouzitim protiepat.
Doporucuje se, aby maximalni objem podany v jednom misté vpichu neptesahl u skotu 20 ml a u

prasat 5 ml.

10. OCHRANNA LHUTA

Maso:

- Skot: 88 dnu
- Prasata: 50 dnt
- Mléko: 2,5 dne

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnd.
12. ZVLASTNI UPOZORNENI{
Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviiat

Pted pouzitim protiepat.

Je tfeba zajistit ptisné sterilni podminky.

V piipadé vyskytu alergické reakce je tieba 1écbu okamzité prerusit.

U zvifat s jaternim nebo ledvinovym selhanim je tfeba peclive zvazit davkovani.

Nespravné pouziti piipravku mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k amoxicilinu.

Pouziti pfipravku by mélo byt zaloZeno na stanoveni citlivosti a brat v potaz Ufedni a mistni
antibiotickou politiku.

Pokud stanoveni citlivosti nasvédCuje, Zze bude dany pfistup pravdépodobné ucinny, je tieba pro
prvotni 1é¢bu pouzit tzkospektralni antibakterialni 1é¢iva.

Zv1astni opatieni urcéené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, vdechnuti, poziti nebo kontaktu skuzi zplsobit
precitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny mize vést ke kiizovym reakcim s cefalosporiny a
naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou mit i zd&vazny prabéh.

Lidé se znamou pfrecitlivélosti nebo ti, kterym bylo doporuceno, aby stakovymi piipravky
nepracovali, by se méli vyhnout kontaktu s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipad¢€ nahodného zasaZeni o¢i okamzité dikladné vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

Objevi-li se u vas po kontaktu s timto pripravkem riizné ptiznaky, jako napi. kozni vyrazka, vyhledejte
ihned lékafskou pomoc a ukazte 1¢kati tuto pfibalovou informaci. Otok tvafe, rtli a o¢i nebo potize
s dychanim se fadi mezi vaznéjsi priznaky, které vyzaduji okamzité 1€kaiské oSetieni.
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Pouziti v pribéhu bi‘ezosti nebo laktace

Studie provadéné na laboratornich zvifatech (potkan, kralik) nepodaly diikaz o teratogennim,

fetotoxickém ucinku a maternalni toxicité amoxicilinu. Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho

1é¢ivého pripravku pro pouziti u biezich a laktujicich zvifat.. V téchto pripadech lze pouzit pouze po

zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim Iékarem.

Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Baktericidni €inek amoxicilinu je neutralizovdn soucasnym pouzitim bakteriostatickych 1éciv

(makrolidd, sulfonamidu a tetracyklint).

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVAN{ NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

15. DALSI INFORMACE

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
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