BILAG I

LISTE OVER NAVNE, L/ EGEMIDDELFORMER, STYRKER, DYREARTER,
INDGIVELSESVEJ OG -HYPPIGHED, ANBEFALEDE DOSER,
TILBAGEHOLDELSESTIDER SAMT
INDEHAVERE AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSE | DE MEDLEMSSTATER,
DER BERZRESAF INDBRINGEL SEN
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M edlemsstat Indehaveren af Sarnavn L eegemiddelform Styrke Dyreart Doseringshyppigh Anbefalet dosis Tilbageholdel sestid
mar kedsferingstilla ed og (ked og madk)
delsen indgivelsesve
Den Tjekkiske | Virbac S.A. Suramox 15% LA | Injektionsvaske, 150 mg/ml | Kveeg, svin | To intramuskulere | 15 mg amoxicillin/kg Ked og indmad:
Republik lere Avenue suspension injektioner med 48 | legemsvagt Kvag: 58 dage
2056 M Lid timers mellemrum (svarende til 1 ml/10 kg) Svin: 35 dage
06516 Carros Cedex
France Melk: 2,5 dage
Spanien’' Virbac S.A. Stabox 15% LA Injektionsvaeske, 150 mg/ml | Kveg, svin | To intramuskulere | 15 mg amoxicillin/kg Ked og indmad:
lere Avenue suspension injektioner med 48 | legemsveegt Kvag: 58 dage
2056 M Lid timers mellemrum (svarende til 1 ml/10 kg) Svin: 35 dage
06516 Carros Cedex
France Melk: 2,5 dage
Italy Virbac S.A. Stabox 15% LA Injektionsvaeske, 150 mg/ml | Kveeg, svin | To intramuskulere | 15 mg amoxicillin/kg Ked og indmad:
lere Avenue suspension injektioner med 48 | legemsveegt Kvag: 58 dage
2056 M Lid timers mellemrum (svarende til 1 ml/10 kg) Svin: 35 dage
06516 Carros Cedex
France Melk: 2,5 dage
Frankrig® Virbac S.A. Suramox 15% LA | Ipjektionsveeske, | 150 mg/ml | Kvaeg, svin | To intramuskulere | 15 mg amoxicillin/kg Ked og indmad:
lere Avenue suspension injektioner med 48 | legemsveegt Kveg: 58 dage
2056 M Lid timers mellemrum (svarende til 1 ml/10 kg) Svin: 35 dage
06516 Carros Cedex
France Melk: 2,5 dage
' Markedsforingstilladelse afslaet
? Referencemedlemsstaten for den gensidige anerkendelsesprocedure
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FAGLIGE KONKLUSIONER

SAMLET RESUME AF DEN FAGLIGE VURDERING AF RESTKONCENTRATIONSDATA
FOR SURAMOX 15% LA OG DET TILKNYTTEDE NAVN STABOX 15% LA, SOM BLEV
FORELAGT CVMP EFTER EN INDBRINGEL SESPROCEDURE | HENHOLD TIL
ARTIKEL 35 MED HENBLIK PA OPH/EVEL SE AF SUSPENDERINGEN AF
MARKEDSFZRINGSTILLADEL SERNE

1. Indledning

Suramox 15 % LA og det tilknyttede navn Stabox 15 % LA leveres som en suspension til injektion
indeholdende amoxicillin, som er et B-lactamantibiotikum, der tilherer penicillingruppen. Laegemidlet
anvendes til behandling af luftvejsinfektioner fordrsaget af Pasteurella multocida og Mannheimia
haemolytica hos kvag og til behandling af luftvejsinfektioner forarsaget af Pasteurella multocida hos
svin. For begge dyrs vedkommende gives produktet intramuskulert i en dosis pa 15 mg amoxicillin pr.
kg legemsveegt (svarende til 1 ml Suramox 15 % LA pr. 10 kg legemsvaegt) to gange med 48 timers
mellemrum.

Amoxicillin var tidligere sammen med andre penicilliner blevet vurderet af CVMP med henblik pé at
fastsaette maksimalgraensevaerdier for restkoncentrationer (MRL-verdier). Der blev imidlertid ikke
fastsat en ADI-verdi for penicilliner.

Benzylpenicillin blev behandlet af Det Falles FAO/WHO-ekspertudvalg for Tilsetningsstoffer i
Levnedsmidler (JECFA) pa dettes 36. mede i 1990. Der blev her gennemgéet en rakke tilfeelde, hvor
der var forekommet allergiske reaktioner hos mennesker efter indtagelse af fodevarer indeholdende
penicillinrester. I den offentliggjorte litteratur er beskrevet andre tilfelde, der ikke har veret
tilgaengelige for JECFA. Det er abenbart, at penicillinrester har pafert forbrugere allergiske reaktioner,
som 1 visse tilfeelde har veret alvorlige. P4 baggrund af kendte tilfelde af allergiske reaktioner ved
meget sma doser anbefalede JECFA, at den daglige indtagelse af benzylpenicillin med feden holdes sé
lav som praktisk muligt og i alle tilfeelde under 30 ug moderstof pr. person.

Til fastsattelse af maksimalgraensevardierne for restkoncentrationer (MRL-vardier) for penicillinerne
har CVMP benyttet samme fremgangsmade som Det Fealles FAO/WHO-ekspertudvalg for
Tilsetningsstoffer i Levnedsmidler (JECFA). CVMP har fastsat MRL-vardierne saledes, at
forbrugernes samlede indtagelse med feden ikke vil overskride denne graense pa 30 pg.

P& dette grundlag har CVMP foreslaet MRL-vaerdier for amoxicillin og andre penicilliner, og
amoxicillin indgar nu i bilag I til Radets forordning (EQF) nr. 2377/90 som angivet i falgende tabel:

Farmakologisk aktivt Restmarker Dyreart MRL- Malorgan Andre
stof veerdi bestemmelser
Amoxicillin Amoxicillin | Alle levneds- | 50 ug/kg | Muskel
middelpro- 50 pg/kg | Fedt
ducerende 50 ug/kg | Lever
arter 50 pg/kg | Nyre
4 ug/kg | Malk
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2. Vurdering af restkoncentr ationsunder sggel ser

Med henblik pé at fa ophavet suspenderingen af markedsferingstilladelserne for Suramox 15 % LA og
det tilknyttede navn Stabox 15 % LA fremlagde indehaveren af markedsferingstilladelsen fire nye
restkoncentrationsundersegelser i kveeg og fem nye restkoncentrationsunderseggelser i svin.

2.1 Restkoncentrationsunder sggelser i kvasgy

Den forste restkoncentrationsundersggelse i kvaeg blev gennemfort med henblik pa at fastlegge de
tidspunkter, der skulle anvendes i den centrale restkoncentrationsundersggelse. Undersegelsens
resultater blev anvendt til at udforme den centrale restkoncentrationsundersggelse séledes, at den
indbefattede tidspunkterne 7, 14, 46 og 57 dage efter den sidste injektion.

I den centrale restkoncentrationsundersggelse blev der anvendt tunge dyr (otte handyr og otte hundyr
med en legemsvagt pa mellem 600 og 692 kg). Dyrene fik indgivet 15 mg amoxicillin pr. kg
legemsvaegt svarende til 1 ml pr. 10 kg legemsvagt, hvilket kraevede fire injektioner, hvoraf de tre var
maksimale volumener (20 ml), og resten blev givet i den fjerde injektion. Doseringen blev gentaget
efter 48 timer. Dyrene blev slagtet 7, 14, 46 og 57 dage efter den sidste injektion. I alle prever blev
indholdet af amoxicillin bestemt med en valideret HPLC-MS/MS-metode med en angiven
kvantificeringsgrense pa 25 ug/kg for alle vav. Restkoncentrationerne i fedt, lever, nyre og
muskelvaev uden for injektionsstedet 14 under kvantificeringsgrensen pa det forste slagtetidspunkt
(dag 7) med undtagelse af en nyrepreve, der indeholdt restkoncentrationer svarende til
kvantificeringsgransen (25 ug/kg). Pa injektionsstedet 14 restkoncentrationerne over MRL-vardierne
for muskelvev i alle tre prever fra selve injektionsstedet pa det sidste slagtetidspunkt (dag 57), og
derfor blev der gennemfort yderligere to restkoncentrationsundersggelser, hvor restkoncentrationerne
blev mélt efter 80 og 90 dage.

I de supplerende undersggelser blev der anvendt yngre dyr der vejede langt mindre (211-249, 206-228
kg). Ellers blev undersggelserne gennemfort pd samme made som den centrale undersggelse. Som
folge af dyrenes vaegt var der kun en prove fra injektionsstedet (selve injektionsstedet plus omgivelser)
til radighed til analysen til forskel fra den centrale undersggelse, hvor der var tre prover fra hvert dyr.
Brugen af tungere dyr ville have givet starre sikkerhed om restkoncentrationerne pa injektionsstedet
og ville have gjort alle undersegelserne ensartede. Der foreligger imidlertid data, som viser
restkoncentrationen fra mindst et injektionssted, som blev indgivet den maksimale volumen, og derfor
kan undersagelserne accepteres til fastsattelse af tilbageholdelsestiden for kad fra kveg.

Restkoncentrationerne fra selve injektionsstedet og dets omgivelser 14 ogsd under detektionsgransen
for muskelvev (2,1 pg/kg) i alle prover efter 80 dage og i tre prover efter 90 dage, mens den
resterende prove 14 under kvantificeringsgraensen (25 pg/kg).

2.2 Fastsaettelse af tilbageholdelsestiden for kad fra kvaeg

Restkoncentrationerne i nyre, fedt, lever og muskelveev uden for injektionsstedet 14 under deres
respektive MRL-verdier pa det forste slagtetidspunkt (dag 7). Ved anvendelse af den alternative
metode som foreskrevet i CVMP's "Note for guidance: Approach towards harmonisation of
withdrawal periods" (EMEA/CVMP/036/95) blev der opnéet en tilbageholdelsestid pa otte dage efter
tilfejelse af en usikkerhedsfaktor pa 10 %.

Selve tilbageholdelsestiden for produktet skal imidlertid baseres pé restkoncentrationerne pa
injektionsstedet.

EMEA/CVMP/283947/2008-DA Juni 2008 5/7



Den ellers foretrukne statistiske metode kunne ikke anvendes til beregning af tilbageholdelsestiden pa
injektionsstedet som folge af undersggelsernes uensartethed, der kan ses i vagtforskellene og den
made, restkoncentrationerne blev bestemt pa (tre prever mod én), og derfor blev den alternative
metode som foreskrevet i CVMP's "Note for guidance: Approach towards harmonisation of
withdrawal periods" (EMEA/CVMP/036/95) anvendt. Det forste tidspunkt, hvor restkoncentrationerne
faldt til under deres respektive MRL-vardier, var efter 80 dage i alle prever fra injektionsstedet. Da
der foreligger data for endnu et tidspunkt (dag 90), hvor restkoncentrationerne 14 under
kvantificeringsgransen, blev tilfgjelsen af en usikkerhedsfaktor pa 10 % accepteret. Der blev derfor
fastsat en tilbageholdelsestid pa 88 dage for kvaeg.

2.3 Restkoncentrationsunder sggelser i svin

Restkoncentrationspilotundersggelsen i svin blev gennemfert med henblik pd at fastlegge de
tidspunkter, der skulle anvendes i den centrale restkoncentrationsundersggelse. Undersegelsens
resultater blev anvendt til at udforme den centrale restkoncentrationsundersegelse siledes, at den
indbefattede tidspunkterne 7, 14, 21 og 27 dage efter den sidste injektion.

I den centrale restkoncentrationsundersogelse blev der anvendt tunge dyr (otte handyr og otte hundyr
med en legemsvagt pd mellem 66 og 84,5 kg). Dyrene blev indgivet 15 mg amoxicillin pr. kg
legemsvaegt svarende til 1 ml pr. 10 kg legemsvagt, hvilket kraevede to injektioner, hvoraf den ene var
den maksimale volumen (5 ml), og resten blev givet i den anden injektion. Doseringen blev gentaget
efter 48 timer. Der blev slagtet to handyr og to hundyr 7, 14, 21 og 27 dage efter den sidste injektion. I
alle prover blev indholdet af amoxicillin bestemt med en valideret HPLC-MS/MS-metode med en
angiven kvantificeringsgranse pa 25 ug/kg for alle vaev. Restkoncentrationerne i fedt + hud, lever og
muskelvaev uden for injektionsstedet 14 alle under kvantificeringsgraensen pé det forste slagtetidspunkt
(dag 7) med undtagelse af en nyreprave, der indeholdt restkoncentrationer over MRL-vardierne pa det
forste slagtetidspunkt, og en anden, der 1& over kvantificeringsgreensen. De to @vrige nyreprover 1a
under kvantificeringsgraeensen (25 ug/kg). Pa injektionsstedet 1a restkoncentrationerne over MRL-
vardierne for muskelvav i mindst en prove fra selve injektionsstedet pa det sidste slagtetidspunkt (dag
27), og derfor blev der gennemfort yderligere tre restkoncentrationsundersggelser, hvor
restkoncentrationerne blev malt efter 30, 36, 38 og 46 dage.

De tre supplerende undersggelser blev gennemfort pd samme méade som den centrale undersggelse,
men i en af de supplerende undersoggelser blev der anvendt yngre dyr der vejede langt mindre (53-59
kg) end dem, der blev anvendt i de ovrige undersggelser, men de blev alle indgivet mindst den
maksimale injektionsvolumen (5 ml). Med undtagelse af et dyr, der havde hgje restkoncentrationer
efter 36 dage (preve fra selve injektionsstedet pa 339,4 pg/kg), 14 restkoncentrationerne under MRL-
verdierne efter 30, 38 og 46 dage.

2.4 Fastsaettelse af tilbageholdelsestiden for ked fra svin

Restkoncentrationerne 1 hud + fedt, lever og muskelvaev uden for injektionsstedet 14 under deres
respektive MRL-vaerdier pa det forste slagtetidspunkt (dag 7), og det samme var tilfeldet i nyrerne pé
det andet slagtetidspunkt (dag 14). Ved anvendelse af den alternative metode som foreskrevet i
CVMP's "Note for guidance: Approach towards harmonisation of withdrawal periods"
(EMEA/CVMP/036/95) blev der opnéet en tilbageholdelsestid pa 16 dage efter tilfejelse af en
usikkerhedsfaktor pa 10 %.

Selve tilbageholdelsestiden for produktet skal imidlertid baseres pé restkoncentrationerne pa
injektionsstedet.
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Den statistiske metode kunne ikke anvendes til beregning af tilbageholdelsestiden, da log-
linearitetstesten (F-testen) ikke blev opfyldt, og derfor blev den alternative metode som foreskrevet i
CVMP's retningslinje (EMEA/CVMP/036/95-Final) anvendt. Det forste tidspunkt, hvor
restkoncentrationerne faldt til under deres respektive MRL-vardier, var efter 38 dage i alle prover fra
injektionsstedet. Det blev i dette tilfzelde fundet nedvendigt at tilfgje en sikkerhedsmargen pa 30 %, da
en preve pa det foregdende tidspunkt, som blot var to dage for, indeholdt restkoncentrationer, der var
nasten 7 gange over MRL-vardierne. Dette giver en tilbageholdelsestid pd 50 dage. Denne
tilbageholdelsestids egnethed sikres yderligere af, at restkoncentrationerne efter 46 dage var under
kvantificeringsgransen i alle prover fra injektionsstedet. Der blev derfor fastsat en tilbageholdelsestid
pa 50 dage for svin.

3. Konklusioner og anbefalinger

I betragtning af de nye restkoncentrationsdata, der er blevet forelagt med henblik pa at f& ophaevet
suspenderingen af markedsferingstilladelserne for Suramox 15 % LA og det tilknyttede navn Stabox
15 % LA, vedrarende fastsattelsen af tilbageholdelsestider for kvaeg og svin konkluderede CVMP:

e at de nye restkoncentrationsundersggelser i bade kvaeg og svin er af acceptabel standard og i vid
udstrekning i overensstemmelse med CVMP's retningslinje om restkoncentrationer pé
injektionsstedet (EMEA/CVMP/542/03)

e at tidspunkterne, hvor restkoncentrationerne pé injektionsstederne var under MRL-verdierne for
muskelvav, var identificeret for bade kvag og svin

e at der kan fastsattes en tilbageholdelsestid for ked fra bade kveg og svin ved anvendelse af den
alternative metode som foreskrevet i CVMP's "Note for guidance: Approach towards
harmonisation of withdrawal periods" (EMEA/CVMP/036/95)

e at der nu kan fastsattes en tilbageholdelsestid pa 88 dage for ked fra kvaeg og pa 50 dage for ked
fra svin.

Derfor anbefaler Udvalget for Veterinerlegemidler at ophave suspenderingen af
markedsforingstilladelserne for Suramox 15 % LA og det tilknyttede navn Stabox 15 % LA og at
@ndre markedsforingstilladelserne med henblik pa at fastsette tilbageholdelsestiderne som foreskrevet
ovenfor.
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PRODUKTRESUME
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1 VETERINARLAGEMIDLETSNAVN

Suramox 15% LA, suspension til injektion

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Mikroniseret amoxicillin 150,0 mg
(som trihydrat)

Hjadpestof:

Benzylalkohol 35,0 mg

Se afsnit 6.1 for en fuldsteendig fortegnelse over hjlpestoffer

3. LAGEMIDDELFORM

Suspension til injektion

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Kveg og svin

4.2 Terapeutiskeindikationer med angivelse af dyrearter, som lasgemidlet er beregnet til

Kvaeg: Behandling af luftvejsinfektioner forarsaget af Pasteurella multocida og Mannheimia
haemolytica.

Svin: Behandling af luftvejsinfektioner forarsaget af Pasteurella multocida.

4.3 Kontraindikationer

Bor ikke anvendes til dyr med kendt overfelsomhed over for penicillin eller andre stoffer i B-lactam
gruppen.

Bor ikke anvendes til kaniner, marsvin, hamstere eller srkenrotter.
Bor ikke anvendes i tilfelde af kendt resistens over for amoxicillin.

4.4 Saxlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til
Ingen.

4.5 Saerligeforsigtighedsr egler vedr grende brugen

Sax ligeforsigtighedsregler vedr arende brug til dyr

Omryst godt for brug.

Der bar observeres strenge aseptiske forsigtighedsregler.

Hyvis der opstar en allergisk reaktion, ber behandlingen straks seponeres.
Doseringen ber evalueres omhyggeligt hos dyr med lever- eller nyresvigt.
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En uhensigtsmassig brug af produktet kan forgge pravalensen af resistente bakterier over for
amoxicillin.

Brugen af produktet ber vere baseret pd felsomhedstest og tage hensyn til officiel og lokal
antimikrobiel politik.

Der ber anvendes en smalspektret antibakteriel terapi som primer behandling, hvor felsomhedstestene
tyder pé, at denne fremgangsméade sandsynligvis vil vare effektiv.

Sax ligeforsigtighedsregler for personer, som indgiver lasgemidlet til dyr

Penicilliner og cephalosporiner kan forarsage overfelsomhed (allergi) efter injektion, indanding,
indtagelse eller kontakt med huden. Overfolsomhed over for penicilliner kan fere til krydsreaktioner
med cephalosporiner og omvendt. Allergiske reaktioner over for disse stoffer kan lejlighedsvis vere
alvorlige.

Héndter ikke dette produkt, hvis De ved, at De er sensibiliseret eller hvis De er blevet radet til ikke at
arbejde med séddanne preparater.

I tilfeelde af en utilsigtet kontakt med gjnene, skyl gjeblikkeligt med rigelige mangder vand.

Hvis De udvikler symptomer som f.eks. udslat efter eksponering, ber De radsperge en leege og vise
leegen denne advarsel. Hevelse af ansigt, leber eller gjne eller &ndedraetsbesvaer er mere alvorlige
symptomer, som kraver gjeblikkelig leegehjelp.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveer hedsgrad)

Der kan blive observeret overfelsomme reaktioner, som ikke er dosisrelaterede. Der kan opsta
allergiske reaktioner, hudreaktioner, anafylakse.

4.7 Anvendelse under draggtighed, laktation eller aeglasgning

Undersagelser med forsegsdyr (rotter, kaniner) har ikke har vist en teratogen, embryotoksisk eller
maternotoksisk effekt af amoxicillin. Sikkerheden af dette produkt hos dragtige og lakterende kveeg
eller svin er ikke blevet fastslaet. I sddanne tilfzelde mé praeparatet kun anvendes efter den ansvarlige

dyrleeges vurdering af fordele og risici.

4.8 Interaktion med andrelasgemidler og andreformer for interaktion

Den baktericide effekt af amoxicillin neutraliseres ved samtidig anvendelse af bakteriostatisk virkende
leegemidler (makrolider, sulfonamider og tetracykliner).

4.9 Dosering og indgivelsesve
Intramuskuleer injektion (kvaeg, svin).
Kveeg og svin: Administrer 15 mg amoxicillin (som trihydrat) pr. kg legemsvagt svarende til 1 ml pr.

10 kg, to gange med 48 timers mellemrum.

Omryst godt for brug.

Det anbefales, at den maksimalt administrerede maengde pr. injektionssted ikke overskrider 20 ml hos
kvaeg og 5 ml hos svin.

410 Overdosering (symptomer, ngdfor anstaltninger, modgift), om nadvendigt

Der findes ingen tilgeengelig information.
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411 Tilbageholdelsestid

Keod og indvolde:

- Kveeg: 88 dage
- Svin: 50 dage
- Melk: 2,5 dage

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Penicilliner med udvidet spektrum
ATCvet-kode: QJO1ICA04

51 Farmakodynamiske egenskaber

Amoxicillin tilherer gruppen med B-lactam antibiotika. Dens struktur indeholder B-lactam ringen og
thiazolidin ringen, som er falles for alle penicilliner. Amoxicillin er aktiv mod felsomme gram-
positive og gram-negative bakterier.

B-lactam antibiotika forhindrer dannelsen af den bakterielle cellevaeg ved at pévirke sidste trin i
peptidoglycansyntesen. De hemmer transpeptidase enzymernes aktivitet, som katalyserer
krydsbindingen af de glycopeptid-polymerer, som danner celleveeggen. De har kun en baktericid
virkning pa celler i veaekst.

Amoxicillin kan nedbrydes af 3-lactamaser, som visse bakteriestammer producerer.

En anden mulighed for resistens over for B-lactam antibiotika kan vere forbundet med kromosomale
mutationer hos bakterierne, som resulterer enten i en a&ndring af de penicillinbindende proteiner (PBP)
eller i en @ndring af cellepermeabiliteten for P-lactamer. I kraft af deres natur har s&danne
kromosomale mutationer tendens til at blive udviklet ret langsomt, og de opstar primert ved lodret
transmission. Der er blevet rapporteret om Escherichia coli resistens.

52 Farmakokinetiske oplysninger

Amoxicillin absorberes godt og fordeles i vavene efter intramuskuler administration.

Efter en enkelt intramuskuleer administration af produktet med 15 mg/kg til svin er middel peak
plasmakoncentration af amoxicillin pa 3,78 pg/ml, og den néds 0,77 timer efter dosering. Middel
halveringstiden for elimination er pa 7 timer.

Efter en enkelt intramuskulaer administration af produktet med 15 mg/kg til kvaeg, er middel peak
plasmakoncentration af amoxicillin pd 2,93 pg/ml, og den nés 1,64 timer efter dosering. Middel
halveringstiden for elimination er pa 12 timer.

Amoxicillin elimineres hovedsageligt via urin.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjadpestoffer
Benzylalkohol

Stearinsyre

Aluminiumstearat
Propylenglycol dicaprylat/dicaprat
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6.2 Vasentlige uforligeligheder
Ikke relevant
6.3 Opbevaringstid

24 maneder.
Opbevaringstid efter forste abning af beholderen: 28 dage.

6.4. Saxlige opbevaringsforhold

Dette veterinerlagemiddel kraver ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
6.5 Denindreemballagesart ogindhold

Polyethylenterephtalat (PET) flasker med gummilukning og aluminiumskapsler
Produktpr sesentation:

Aske med 125 ml flaske

Zske med 250 ml flaske
Zske med 500 ml flaske

6.6 Eventuedlesaligeforholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Eventuelle ubrugte laegemidler eller affald fra sidanne produkter skal destrueres i overensstemmelse
med de lokale krav.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

VIRBAC S.A.

lére Avenue - 2065 m - L.I.D.

06516 CARROS CEDEX

FRANKRIG

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENSNUMMER (NUMRE)

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

<{dage/maneder/ar}> <{dage/maneder/ar}>

10 DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
{méneder/ar} eller <méaneder/ar>
FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

AESKE med 125, 250 eller 500 ml

1 VETERINARLAGEMIDLETSNAVN

Suramox 15% LA, suspension til injektion
Amoxicillin

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

Mikroniseret amoxicillin (som trihydrat) 150,0 mg/ml
Hjelpestof: Benzylalkohol 35,0 mg/ml

‘ 3. LAGEMIDDELFORM

Suspension til injektion

‘ 4, PAKNINGST@JRREL SE

Zske med 125 ml flaske
Zske med 250 ml flaske
Zske med 500 ml flaske

5. DYREARTER

Kvag og svin

6. INDIKATION(ER)

Kvaeg: Behandling af luftvejsinfektioner forarsaget af Pasteurella multocida og Mannheimia
haemolytica.

Svin: Behandling af luftvejsinfektioner forarsaget af Pasteurella multocida.

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVEL SESVEJ(E)

Les indlaegssedlen inden brug.

Intramuskuleer injektion (kvag, svin).

Kvaeg og svin: Administrer 15 mg amoxicillin (som trihydrat) pr. kg legemsvagt svarende til 1 ml pr.
10 kg, to gange med 48 timers mellemrum.

Omryst godt for brug.
Det anbefales, at den maksimalt administrerede maengde pr. injektionssted ikke overskrider 20 ml hos
kveeg og 5 ml hos svin.

8. TILBAGEHOLDELSESTID

Kead og indvolde:

- Kveeg: 88 dage
- Svin: 50 dage
- Melk: 2,5 dage
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9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NDVENDIGT

Les indlagssedlen inden brug.
Utilsigtet injektion er farlig — lees indleegssedlen inden brug.

10. UDL@BSDATO

<UDL.D. {maneder/ar}>
Opbevaringstid efter forste abning af beholderen: 28 dage

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Dette veterinerlaegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen..

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sddanne produkter skal destrueres i overensstemmelse
med de lokale krav.

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

Kun til dyr - ma kun udleveres efter veterinarrecept.

14. TEKSTEN “OPBEVARESUTILGZANGELIGT FOR BRN” |

Opbevares utilgaengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADEL SEN |

VIRBAC S.A.

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

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENSNUMMER (NUMRE) |

| 17. FREMSTILLERENSBATCHNUMMER |

<Batch> <Lot> <BN> {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Flaske pa 125, 250 eller 500 ml

‘ 1 VETERINAERLAGEMIDLETSNAVN

Suramox 15% LA, suspension til injektion
Amoxicillin

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Mikroniseret amoxicillin (som trihydrat) 150,0 mg/ml

3. PAKNINGSSTGRREL SE ANGIVET SOM VAEGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

Flaske pé 125, 250 eller 500 ml.

|4 DYREARTER

Kvag og svin

| 5. INDIKATION(ER)

Kveaeg: Behandling af luftvejsinfektioner forarsaget af Pasteurella multocida og Mannheimia
haemolytica.

Svin: Behandling af luftvejsinfektioner forarsaget af Pasteurella multocida.

| 6. INDGIVELSESVEJ(E)

Intramuskuleer injektion

‘ 7.  TILBAGEHOLDELSESTID

Kead og indvolde:

- Kvaeg: 88 dage
- Svin: 50 dage
- Mezlk: 2,5 dage

| 8. BATCHNUMBER

<Batch> <Lot> <BN> {nummer}

|9.  UDL@BSDATO

<UDL.D.> {méneder/ar}
Opbevaringstid efter forste abning af beholderen: 28 dage.

10. TEKSTEN“KUNTIL DYR”

Kun til dyr.
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11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADEL SEN

VIRBAC S.A.

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

12 MARKEDSFZRINGSTILLADELSENSNUMMER (NUMRE)
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B. INDL AGSSEDDEL
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INDL AGSSEDDEL
Suramox 15% LA, suspension til injektion

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARK EDSF@RINGSTILLADEL SEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRK SOMHEDSGODK ENDEL SE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVISFORSKELLIG HERFRA

VIRBAC S.A.

lére Avenue - 2065 m - L.1.D.

06516 CARROS CEDEX

FRANKRIG

2. VETERINAERLAGEMIDLETSNAVN

Suramox 15% LA, suspension til injektion
Amoxicillin

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOL DSSTOFFER

Mikroniseret amoxicillin (som trihydrat) 150,0 mg/ml
Hjalpestof: Benzylalkohol 35,0 mg/ml

4. INDIKATIONER

Kveaeg: Behandling af luftvejsinfektioner forarsaget af Pasteurella multocida og Mannheimia
haemol ytica.

Svin: Behandling af luftvejsinfektioner forarsaget af Pasteurella multocida.

S. KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes til dyr med kendt overfolsomhed over for penicillin eller andre stoffer i B-lactam
gruppen.

Bor ikke anvendes til kaniner, marsvin, hamstere eller grkenrotter.
Bor ikke anvendes i tilfelde af kendt resistens over for amoxicillin.

6. BIVIRKNINGER

Der kan blive observeret overfelsomme reaktioner, som ikke er dosisrelaterede. Der kan opsta
allergiske reaktioner, hudreaktioner, anafylakse.

Hvis De bemarker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indleegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrlaege.

7. DYREARTER

Kveg og svin
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8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDEL SESMADE OG
INDGIVEL SESVEJ(E)

Intramuskuleer injektion (kvaeg, svin).
Kveg og svin: Administrer 15 mg amoxicillin (som trihydrat) pr. kg legemsvaegt svarende til 1 ml pr.
10 kg, to gange med 48 timers mellemrum.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDEL SE
Omryst godt for brug.
Det anbefales, at den maksimalt administrerede maengde pr. injektionssted ikke overskrider 20 ml hos

kvaeg og 5 ml hos svin.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Kead og indvolde:

- Kveaeg: 88 dage
- Svin: 50 dage
- Melk: 2,5 dage

11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern.

Dette veterinerlagemiddel kraver ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Opbevaringstid efter forste abning af beholderen: 28 dage.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Saerligeforsigtighedsr egler vedr grende brug til dyr

Omryst godt for brug.

Der ber observeres strenge aseptiske forsigtighedsregler.

Hvis der opstar en allergisk reaktion, ber behandlingen straks seponeres.

Doseringen ber evalueres omhyggeligt hos dyr med lever- eller nyresvigt.

En uhensigtsmassig brug af produktet kan forege pravalensen af resistente bakterier over for
amoxicillin.

Brugen af produktet ber vere baseret pd felsomhedstest og tage hensyn til officiel og lokal
antimikrobiel politik.

Der bar anvendes en smalspektret antibakteriel terapi som primar behandling, hvor felsomhedstestene
tyder pé, at denne fremgangsméade sandsynligvis vil vare effektiv.

Sax ligeforsigtighedsregler for personer, som indgiver lasgemidlet til dyr

Penicilliner og cephalosporiner kan forarsage overfelsomhed (allergi) efter injektion, indanding,
indtagelse eller kontakt med huden. Overfalsomhed over for penicilliner kan fore til krydsreaktioner
med cephalosporiner og omvendt. Allergiske reaktioner over for disse stoffer kan lejlighedsvis vere
alvorlige.

Handter ikke dette produkt, hvis De ved, at De er sensibiliseret eller hvis De er blevet radet til ikke at
arbejde med séddanne praeparater.

I tilfelde af en utilsigtet kontakt med gjnene, skyl gjeblikkeligt med rigelige mangder vand.

Hvis De udvikler symptomer som f.eks. udslat efter eksponering, ber De radsperge en leege og vise
leegen denne advarsel. Hevelse af ansigt, laeber eller gjne eller andedraetsbesvaer er mere alvorlige
symptomer, som kraver gjeblikkelig laegehjelp.
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Anvendelse under draggtighed, laktation eller aeglaggning

Undersagelser med forsegsdyr (rotter, kaniner) har ikke har vist en teratogen, embryotoksisk eller

maternotoksisk effekt af amoxicillin. Sikkerheden af dette produkt hos dragtige og lakterende kveeg

eller svin er ikke blevet fastslaet. I sidanne tilfelde ma praparatet kun anvendes efter den ansvarlige

dyrleges vurdering af fordele og risici.

Interaktion med andre laegemidler og andreformer for interaktion

Den baktericide effekt af amoxicillin neutraliseres ved samtidig anvendelse af bakteriostatisk virkende

leegemidler (makrolider, sulfonamider og tetracykliner).

13. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/ZAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Eventuelle ubrugte laegemidler eller affald fra sidanne produkter skal destrueres i overensstemmelse

med de lokale krav.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDEL SE AF INDLAGSSEDLEN

15. ANDRE OPLYSNINGER

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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