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Estado- Titular da Autorizacéo Nome de Forma Concentracédo | Espéciesalvo | Freguénciaevia Dose recomendada Intervalo de
Membro de Introducéo no fantasia | farmacéutica de administragdo seguranca
M er cado (carneeleite)
Republica | Virbac S.A. Suramox Suspensio 150 mg/ml Bovinos, suinos | Duas injecgdes 15 mg de amoxicilina’kg pv | Carne e visceras:
Checa lere Avenue 15% LA injectavel intramusculares (equivalente a 1 ml/10 kg) Bovinos: 58 dias
2056 M Lid com um intervalo Suinos: 35 dias
06516 Carros Cedex de 48 horas
Franga Leite: 2,5 dias
Espanha’ Virbac S.A. Stabox Suspensao 150 mg/ml Bovinos, suinos | Duas injeccfes 15 mg de amoxicilina’kg pv | Carne e visceras:
lere Avenue 15% LA injectavel intramusculares | (equivalente a 1 ml/10 kg) Bovinos: 58 dias
2056 M Lid com um Suinos: 35 dias
06516 Carros Cedex intervalo de 48
Franga horas Leite: 2,5 dias
Italia Virbac S.A. Stabox Suspensio 150 mg/ml Bovinos, suinos | Duas injecgdes 15 mg de amoxicilina’kg pv | Carne e visceras:
lere Avenue 15% LA injectavel intramusculares (equivalente a 1 ml/10 kg) Bovinos: 58 dias
2056 M Lid com um intervalo Suinos: 35 dias
6516 Carros Cedex de 48 horas
Franga Leite: 2,5 dias
Franga® Virbac S.A. Suramox Suspensao 150 mg/ml Bovinos, suinos | Duas injecgdes 15 mg de amoxicilina/kg pv | Carne e visceras:
lere Avenue 15% LA injectavel intramusculares (equivalente a 1 ml/10 kg) Bovinos: 58 dias
2056 M Lid com um intervalo Suinos: 35 dias
06516 Carros Cedex de 48 horas
Franga Leite: 2,5 dias
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CONCLUSOESCIENTIFICAS
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CONCLUSOESCIENTIFICAS

RESUMO DA AVALIACAO CIENTIFICA DOS DADOS SOBRE RESIDUOS DO SURAMOX
15% LA E DA DENOMINACAO ASSOCIADA STABOX 15% LA SUBMETIDOSAO CVMP
NO SEGUIMENTO DE UMA CONSULTA AO ABRIGO DO ARTIGO 35.°, PARA O
LEVANTAMENTO DA SUSPENSAO DASAUTORIZACOES DE INTRODUCAO NO
MERCADO

1. Introducéo

O Suramox 15% LA e sua denominagao associada Stabox 15% LA apresenta-se sob a forma de uma
suspensdo injectdvel que contém amoxicilina, um antibiético B-lactdmico pertencente ao grupo das
penicilinas, destinado ao tratamento de infec¢des respiratorias causadas por Pasteurella multocida e
Mannheimia haemolytica em bovinos e ao tratamento de infec¢des respiratérias causadas por
Pasteurella multocida em suinos. Em ambas as espécies, o medicamento ¢ administrado por via
intramuscular duas vezes, na dosagem de 15 mg de amoxicilina’kg pv (equivalente a 1 ml de Suramox
15% LA/10 kg pv), intervaladas de 48 horas.

A amoxicilina foi anteriormente avaliada pelo CVMP, em conjunto com outras penicilinas, para
estabelecer limites maximos de residuos (LMR). No entanto, ndo se estabeleceu uma dose diéria
admissivel (DDA) relativamente as penicilinas.

A benzilpenicilina foi avaliada pelo Comité¢ Misto FAO/OMS de Peritos em Aditivos Alimentares
(JECFA) na sua 36.* reunido em 1990. Foram revistos varios casos de reacgdes alérgicas em seres
humanos na sequéncia da ingestdo de alimentos contendo residuos de penicilina. Notificagcdes de casos
subsequentes, que ndo foram disponibilizadas ao JECFA, tinham também sido comunicadas na
literatura publicada. Tornou-se evidente que os residuos de penicilina tém causado reacgdes alérgicas
nos consumidores, tendo algumas destas reacgoes sido graves. Perante a informagdo de casos de
reacgOes alérgicas a doses muito baixas, o JECFA recomendou que o consumo didrio de
benzilpenicilina a partir dos alimentos fosse mantido ao nivel mais baixo praticavel, e em qualquer dos
casos abaixo de 30 pg de substancia-mae por pessoa.

No estabelecimento de LMR relativamente as penicilinas, o CVMP adoptou a mesma abordagem que
a utilizada pelo Comité Misto FAO/OMS de Peritos em Aditivos Alimentares. O CVMP estabeleceu
um LMR de forma a manter a ingestdo a partir de todos os alimentos por parte do consumidor abaixo
deste limiar de 30 pg.

Com base neste valor, os LMR para a amoxicilina e outras penicilinas foram propostos pelo CVMP,
estando actualmente a amoxicilina incluida no Anexo I do Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do
Conselho, de acordo com a tabela seguinte:

Substancia Residuo Espécie LMR Tecido-alvo Outras
farmacologicamente marcador animal disposicoes
activa
Amoxicilina Amoxicilina | Todas as 50 pug/kg | Musculo
espécies 50 ng/kg Tecido
produtoras adiposo
de alimentos 50 pg/kg | Figado
50 pg/kg | Rim
4 ug/kg Leite
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2. Avaliacao dos estudos de deplecao deresiduos

Com o objectivo de obter o levantamento da suspensdo das autorizagdes de introdugdo no mercado
para o Suramox 15% LA e denominagdo associada Stabox 15% LA, o titular da autorizacdo de
introdugdo no mercado realizou quatro novos estudos de residuos em bovinos e cinco novos estudos
de residuos em suinos.

2.1 Estudos de residuos em bovinos

O primeiro estudo de deplegdo de residuos em bovinos foi realizado com o objectivo de identificar os
pontos temporais a utilizar no estudo referencial de deple¢do de residuos. Os resultados do estudo
foram utilizados para desenhar o estudo referencial de residuos, de modo a incluir como pontos
temporais ds dias 7, 14, 46 ¢ 57 ap0ds a ultima injecgao.

No estudo referencial de residuos utilizaram-se animais pesados (peso corporal: 600 a 692 kg) (oito
machos e oito fémeas). Os animais receberam 15 mg de amoxicilina’kg pc, correspondendo a
1 ml/10 kg pv, tendo sido necessarias 4 injecgdes, trés das quais de volume maximo (20 ml), tendo o
restante sido administrado na quarta injec¢do. A dose foi repetida apds 48 horas. Os animais foram
abatidos nos dias 7, 14, 46 e 57 ap6s a ultima injeccdo. Todas as amostras foram analisadas para
deteccdo das concentragdes de amoxicilina, tendo-se utilizado um método HPLC-MS/MS validado
com um limite de quantificagdo de 25 ng/kg para todos os tecidos. Os niveis de residuos no tecido
adiposo, no figado, no rim € no musculo que ndo o do local injec¢do encontravam-se abaixo do limite
de quantificacdo desde o primeiro ponto temporal (dia 7), a excep¢do de uma amostra de rim que
continha residuos ao nivel do limite de quantificacdo (25 pg/kg). No local da injecgdo, observaram-se
residuos acima dos LMR para o musculo em todas as trés amostras do nucleo no ultimo ponto
temporal testado (dia 57). Em resultado desta observagdo, foram realizados mais dois estudos de
residuos, medindo-se os niveis de residuos nos dias 80 e 90.

Nos estudos complementares utilizaram-se animais mais jovens € com pesos muito mais baixos (211 a
249; 206 a 228 kg); em todos os restantes aspectos, os estudos foram conduzidos de modo semelhante
ao estudo referencial. Dado o peso dos animais, so estava disponivel uma amostra do local de injeccéo
(ntcleo e zona envolvente) para a andlise, ao contrario do estudo referencial em que existiram trés
amostras por animal. A utilizagdo de animais mais pesados teria dado uma seguranga adicional
relativamente aos niveis de residuos no local da injec¢do e teria permitido considerar todos os estudos
homogéneos. Contudo, existem dados que mostram a deplecao dos residuos de pelo menos um local
de injec¢ao que recebeu o volume maximo, pelo que foi possivel aceitar os estudos com o objectivo de
determinar o intervalo de seguranca para a carne de bovinos.

Os residuos no nucleo do local de injecgdo também se mantiveram abaixo dos limites de deteccdo para
o musculo (2,1 ug/kg) em todas as amostras apds 80 dias e em trés amostras apds 90 dias, tendo a
restante amostra ficado abaixo do limite de quantificagdo (25 png/kg).

2.2 Determinacéo de intervalos de seguranca par a a car ne de bovinos

Os niveis de residuos no rim, tecido adiposo, figado e musculo que ndo o do local de injec¢ao
encontravam-se abaixo dos respectivos LMR desde o primeiro ponto (dia 7) testado. Utilizando a
“abordagem alternativa”, conforme referido nas linhas directrizes do CVMP “Note for guidance on the
approach towards harmonisation of withdrawal periods” (Abordagem para a harmonizagdo de
intervalos de seguranga — EMEA/CVMP/036/95), obteve-se um intervalo de seguranga de 8 dias apos
a adi¢do de 10 % de “factor de incerteza”.

Contudo, o intervalo de segurancga real para o produto deve basear-se nos residuos no local de
injeccao.
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A abordagem estatistica, apesar de preferida, ndo pode ser utilizada no calculo do intervalo de
seguranga para o local de injecgdo, dada a natureza ndo homogénea dos estudos demonstrada pelas
diferengas de peso, bem como pela forma como foram determinados os niveis de residuos (3 amostras
vs. apenas uma), pelo que se utilizou a “abordagem alternativa”, conforme definido na nota de
orientagdo do CVMP “Note for guidance on the approach towards harmonisation of withdrawal
periods” (EMEA/CVMP/036/95). O primeiro ponto temporal em que os residuos se encontravam
abaixo dos respectivos LMR foi aos 80 dias em todas as amostras do local de injec¢do. Considerando
que existem dados para um ponto adicional (90 dias) em que os residuos se encontravam abaixo do
limite de quantificagdo, a adi¢do de um “factor de incerteza” de 10 % foi aceite. Deste modo,
estabeleceu-se um intervalo de seguranca de 88 dias para os bovinos.

2.3 Estudos deresiduos em suinos

O estudo piloto de deplegdo de residuos em suinos foi realizado com o objectivo de identificar os
pontos temporais a utilizar no estudo referencial de deple¢do de residuos. Os resultados do estudo
foram utilizados para desenhar o estudo referencial de residuos, de modo a incluir como pontos
temporais os dias 7, 14, 21 e 27 ap6s a ultima injec¢ao.

No estudo referencial de residuos utilizaram-se animais pesados (peso corporal: 66 — 84,5 kg) (oito
machos e oito fémeas). Os animais receberam 15 mg de amoxicilina/kg pv, correspondendo a
1 ml/10 kg pv, tendo sido necessarias 2 injec¢des, uma das quais de volume maximo (5 ml), tendo o
restante sido administrado na segunda injec¢do. A dose foi repetida apos 48 horas. Os animais (2
machos e 2 fémeas) foram abatidos nos dias 7, 14, 21 e 27 ap6s a ultima injec¢do. Todas as amostras
foram analisadas para detec¢do das concentracdes de amoxicilina, tendo-se utilizado um método
HPLC-MS/MS validado com um limite de quantificacdo de 25 pg/kg para todos os tecidos. Os niveis
de residuos no tecido adiposo+pele, figado € musculo que ndo o do local de injecgdo encontravam-se
abaixo do limite de quantificacdo desde o primeiro ponto temporal (dia 7), a excep¢do de uma amostra
de rim que apresentou residuos acima do LMR no primeiro ponto ¢ de outra acima do limite de
quantificagdo. As restantes duas amostras de rim encontravam-se abaixo do limite de quantificacéo
(25 pg/kg). No local da injeccao, observaram-se residuos acima dos LMR para o musculo em pelo
menos uma amostra do nucleo no tltimo ponto testado (dia 27). Em resultado desta observagao, foram
realizados mais trés estudos de residuos, medindo-se os niveis de residuos nos dias 30, 36, 38 e 46.

Os trés estudos complementares foram conduzidos de modo semelhante ao estudo referencial, mas
num dos estudos complementares os animais utilizados eram mais jovens € com um peso muito
inferior (53 a 59 kg) aos utilizados nos outros estudos, mas todos receberam pelo menos o volume
maximo de injecgdo (5 ml). A excepgdo de um animal, que apds 36 dias apresentava altos niveis de
residuos (amostra do nucleo 339,4 pg/kg), os niveis de residuos encontravam-se abaixo do LMR apos
30, 38 e 46 dias.

2.4 Deter minacdo de intervalos de seguranca para carne de suinos

Os niveis de residuos no tecido adiposo+pele, figado e muisculo que ndo o do local de injecgao
encontravam-se abaixo dos respectivos LMR desde o primeiro ponto temporal (dia 7) testado e, no
caso dos rins, a partir do segundo ponto (dia 14). Utilizando a “abordagem alternativa”, conforme
declarado na linha directriz do CVMP “Note for guidance on the approach towards harmonisation of
withdrawal periods’ (EMEA/CVMP/036/95), obteve-se um intervalo de seguranga de 16 dias apos a
adicdo de 10 % de “factor de incerteza”.

Contudo, o intervalo de segurancga real para o produto deve basear-se nos residuos no local de
injeccao.
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Nio foi possivel utilizar a abordagem estatistica para o calculo do intervalo de seguranga, uma vez que
ndo se observou aderéncia ao teste de linearidade logaritmica (teste F), pelo que se utilizou a
“abordagem  alternativa” conforme definido na nota de orientagio do CVMP
(EMEA/CVMP/036/95-Final). O primeiro ponto temporal em que os residuos se encontravam abaixo
dos respectivos LMR foi aos 38 dias em todas as amostras do local de injec¢do. Neste caso
considerou-se necessario um adicionar “factor de incerteza” de 30%, uma vez que no ponto anterior,
apenas 2 dias mais cedo, uma amostra continha residuos correspondentes a quase 7 vezes o LMR.
Estes calculos conduziram a um intervalo de seguranca de 50 dias. Mais provas de adequagdo deste
intervalo de seguranca foram dadas pelo facto de, no dia 46, os residuos se encontrarem abaixo do
limite de quantificacdo em todas as amostras do local de injecgdo. Deste modo, estabeleceu-se um
intervalo de seguranga de 50 dias para os suinos.

3. Conclusdes erecomendacdes

Apos consideragdo dos novos dados de deplegdo de residuos fornecidos com vista ao levantamento da
suspensdo das autorizagdes de introducdo no mercado para o Suramox 15% LA e denominagdo
associada Stabox 15% LA no que respeita ao estabelecimento de intervalos de seguranga para bovinos
e suinos, o CVMP concluiu que:

e os novos estudos de deplecdo de residuos nos bovinos e nos suinos seguem padrdes aceitaveis e,
de um modo geral, estdo de acordo com as directrizes do CVMP relativamente aos residuos no
local de injeccdo (EMEA/CVMP/542/03);

e 0s pontos temporais em que os residuos no local de injec¢do se encontravam abaixo do LMR do
musculo foram identificados tanto nos bovinos como nos suinos;

e ¢ possivel definir um intervalo de seguranga tanto para os bovinos, como para os suinos utilizando
a “abordagem alternativa”, conforme referido na linha directriz do CVMP “Note for guidance on
the approach towards harmonisation of withdrawal periods” (EMEA/CVMP/036/95);

e pode agora ser estabelecido um intervalo de seguranca de 88 dias para a carne de bovinos ¢ de 50
dias para a carne de suinos.

O Comité¢ dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP) recomenda, por conseguinte, o
levantamento da suspensdo das autorizagdes de introdu¢do no mercado para o Suramox 15% LA e
denominagdo associada Stabox 15% LA, e a alteragdo das autorizagdes de introdugdo no mercado de
modo a definir os intervalos de seguranga de acordo com o acima referido.
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ANEXO |11
RESUMO DAS CARACTERISTICASDO MEDICAMENTO
ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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RESUMO DAS CARACTERISTICASDO MEDICAMENTO
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1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suramox 15% LA, suspensao injectavel

2. COMPOSI CAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:
Substancia activa:

Amoxicilina micronizada 150.0 mg
(sob a forma trihidratada)

Excipiente:

Alcool benzilico 35.0 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injectavel

4. INFORMACOESCLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos e suinos

4.2 IndicagBes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Bovinos: Tratamento de infecgdes respiratorias causadas por Pasteurella multocida e Mannheimia
haemolytica.

Suinos: Tratamento de infec¢Ges respiratorias causadas por Pasteurella multocida.
4.3 Contra-indicactes

N&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a penicilina ou as outras substancias
B-lactamicas.

Nao administrar a coelhos, cobaios, hamsters ou gerbilos.
N3ao administrar em casos de resisténcia conhecida a amoxicilina.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nenhumas.

4.5 Precaucges especiais de utilizagio
Precaucdes especiais par a utilizacdo em animais
Agitar bem antes de administrar.

Devem ser cumpridas as precaugdes assépticas.
Em caso de reacgdo alérgica, o tratamento deve ser imediatamente interrompido.
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O regime de dosagem deve ser cuidadosamente determinado nos animais com insuficiéncia hepatica e
renal.

A administragdo incorrecta do medicamento pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a
amoxicilina.

A administra¢do do medicamento deve ser baseada em testes de susceptibilidade e ter em consideragdo
as politicas antimicrobianas locais e oficiais.

A terapia antibacteriana de espectro reduzido deve ser utilizada no tratamento de primeira linha onde o
teste de susceptibilidade possa ser eficaz.

Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergias) apo6s injeccdo, inalagdo,
ingestdo ou contacto com os olhos. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a reacgdes
cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. As reacgOes alérgicas a estas substancias podem por
vezes, ser sérias.

Nao manipular este medicamento se sabe que € sensivel a ele ou se tiver recebido instrugdes para nao
usar este medicamento.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediatamente com bastante agua.

Se apos exposicdo ao medicamento desenvolver sintomas tais como erupc¢do cutdnea, deve procurar
aconselhamento médico e explicar os sintomas. O aparecimento de sintomas mais graves como edema
da face, labios ou olhos ou dificuldade respiratdria requer cuidados médicos urgentes.

4.6 Reaccles adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ser observadas reacgoes de hipersensibilidade nao relacionadas com a dose bem como reacgdes
alérgicas, cutaneas e anafilacticas.

4.7 Utilizaco durante a gestacao, alactacéo e a postura de ovos

Estudos de laboratorio efectuados em ratos e coelhos ndo revelaram ocorréncia de quaisquer efeitos
teratogénicos, embriotoxicos ou maternotoxicos da amoxicilina. A seguranga do medicamento
veterinario ndo foi determinada nas espécies-alvo gestantes e lactantes. Nestes casos, deve ser
administrado apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo veterinario
responsavel.

4.8 Interaccbes medicamentosas e outras for mas de inter accéo

O efeito bactericida da amoxicilina é neutralizado pela administragdo simultdnea de medicamentos que
actuam como bacteriostaticos (macrolidos, sulfonomidas e tetraciclinas).

4.9 Posologia evia de administracdo

Injecg¢do intramuscular (bovinos, suinos).

Bovinos e suinos: Administrar duas doses de 15 mg de amoxicilina’kg pc, sob a forma trihidratada,
(equivalente a 1 ml de Suramox 15% LA/10 kg pc) com um intervalo de 48 horas.

Agitar bem antes de administrar.

Recomenda-se que o volume maximo administrado na regido da injeccdo ndo exceda 20 ml em
bovinos e 5 ml nos suinos.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emer géncia, antidotos), se necessario

Nao existe informagao.
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411 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras:

- Bovinos: 88 dias
- Suinos: 50 dias
- Leite: 2,5 dias

5. PROPRIEDADES FARMACOL OGICASIMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Penicilinas de amplo espectro
Codigo ATCVet: QJO1ICA04

5.1 Propriedadesfarmacodinamicas

A amoxicilina pertence a familia de antibidticos P-lactdmicos. A sua estrutura contém um anel
B-lactamico e um anel tiazolidinico que sdo comuns em todas as penicilinas. A amoxicilina ¢ eficaz
contra as bactérias Gram- positivas ou Gram-negativas sensiveis.

Os antibioticos B-lactdmicos inibem a sintese da parede celular bacteriana uma vez que interferem na
fase final da sintese dos peptidoglicanos. Eles impedem a actividade das enzimas transpeptidases que
catalisam a ligagdo cruzada das unidades de polimero denominado peptideoglicano que constituem a
parede celular. Estes exercem unicamente uma ac¢ao bactericida nas células em crescimento.

A amoxicilina pode ser decomposta pelas B-lactamases produzidas por algumas estirpes bacterianas.
Um outro modo possivel de resisténcia aos antibidticos B-lactamicos pode ser associado as mutagdes
cromossOmicas das bactérias resultantes da modificagdo das proteinas de ligagdo da penicilina (PBP)
ou a altera¢do da permeabilidade celular dos medicamentos B-lactimicos. Devido a sua natureza, estas
mutac¢des cromossomicas tendem a ser relativamente lentas em termos de desenvolvimento e ocorrem
principalmente por transmissao vertical. Foi reportada resisténcia a Escherichia coli.

5.2 Propriedadesfarmacocinéticas

Ap6s a administracdo intramuscular, a amoxicilina ¢ bem absorvida e distribuida nos tecidos.

Apobs uma Unica administragdo intramuscular de 15 mg/kg do medicamento nos suinos, a concentragdo
plasmatica maxima da amoxicilina de 3,78 pg/ml ¢ alcangada em 0,77 horas. A semivida média de
eliminagdo ¢ de 7 horas.

Apds uma Unica administragdo intramuscular de 15 mg/kg do medicamento no gado bovino, a
concentragdo plasmatica maxima da amoxicilina de 2.93 pg/ml ¢ alcancada em 1.65 horas. A semivida

média de eliminacdo é de 12 horas.

O principal modo de eliminag¢do da amoxicilina ¢ através da urina.

6. INFORMAQOES FARMACEUTICAS
6.1 Listadeexcipientes

Alcool benzilico

Acido esteérico

Estereato de aluminio
Dicaprato/dicaprilato de propilenoglicol
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6.2 Incompatibilidades
Nao aplicavel
6.3 Prazodevalidade

24 meses.
Prazo de validade do medicamento veterinario apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conser vagao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frascos de tereftalato de polietileno (PET) com rolhas de borracha e tampas de aluminio.
Apresentagdes do medicamento:

Embalagem com um frasco de 125 ml

Embalagem com um frasco de 250 ml
Embalagem com um frasco de 500 ml

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos locais.

7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO
VIRBAC S.A.

lére Avenue - 2065 m - L.I.D.

06516 CARROS CEDEX

FRANCA

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZACAO

<{DD/MM/AAAA}> <{DD més AAAA}>

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

{MM/AAAA} ou <més AAAA>
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAGCAO

Nao aplicavel.
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A.ROTULAGEM
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INDICACOESA INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM de 125, 250 ou 500 ml

1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suramox 15% LA, suspensao injectavel
Amoxicilina

2. DESCRICAO DASSUBSTANCIASACTIVASE OUTRAS SUBSTANCIAS

Amoxicilina micronizada (sob a forma trihidratada) 150.0 mg/ml
Excipiente: Alcool benzilico 35.0 mg/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injectavel

| 4 DIMENSAO DA EMBALAGEM

Embalagem com um frasco de 125 ml
Embalagem com um frasco de 250 ml
Embalagem com um frasco de 500 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Bovinos: Tratamento de infecgdes respiratorias causadas por Pasteurella multocida e Mannheimia
haemolytica.

Suinos: Tratamento de infec¢Ges respiratorias causadas por Pasteurella multocida.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

Administracao intramuscular (bovinos, suinos).

Bovinos ¢ suinos: Administrar duas doses de 15 mg de amoxicilina/kg pc, sob a forma trihidratada,
(equivalente a 1 ml de Suramox 15% LA/10 kg pc) com um intervalo de 48 horas.

Agitar bem antes de administrar.

Recomenda-se que o volume maximo administrado na regido da injeccdo ndo exceda 20 ml em
bovinos e 5 ml nos suinos.
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8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras:

- Bovinos: 88 dias
- Suinos: 50 dias
- Leite: 2,5 dias

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
A injeccdo acidental € perigosa — antes de utilizar o medicamento, leia o folheto

10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 28 dias

11. CONDICOESESPECIAISDE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUSRESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

13. MEN(;AON “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETI%RINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAMENTE A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO, sefor caso disso

Apenas para o tratamento de animais - medicamento veterinario sujeito a receita médica veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DASCRIANCAS’ |

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

VIRBAC S.A.

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

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {numero}
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INFORMAGCOESA INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Frasco de 125, 250 ou 500 ml

1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suramox 15% LA, suspensao injectavel
Amoxicilina

| 2. QUANTIDADE DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Amoxicilina micronizada (sob a forma trihidratada) 150.0 mg/ml

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

Frasco de 125, 250 ou 500 ml.

| 4 ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos

| 5. INDICAGAO (INDICAGOES)

Bovinos: Tratamento de infec¢Bes respiratorias causadas por Pasteurella multocida e Mannheimia
haemolytica.

Suinos: Tratamento de infecgdes respiratorias causadas por Pasteurella multocida.

| 6. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Injecgdo intramuscular

‘ 7. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras:

- Bovinos: 88 dias
- Suinos: 50 dias
- Leite: 2,5 dias

‘ 8. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ntimero}

‘ 9. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.
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8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.

0. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

VIRBAC S.A.

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

| 10. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Suramox 15% LA, suspensao injectavel

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO~ TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

VIRBAC S.A.

lére Avenue - 2065 m - L.I.D.

06516 CARROS CEDEX

FRANCA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suramox 15% LA, suspensao injectavel
Amoxicilina

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Amoxicilina micronizada (sob a forma trihidratada) 150.0 mg/ml
Excipiente: Alcool benzilico 35.0 mg/ml

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Bovinos: Tratamento de infecgdes respiratorias causadas por Pasteurella multocida e Mannheimia
haemolytica.

Suinos: Tratamento de infec¢Ges respiratorias causadas por Pasteurella multocida.
5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar em animais com hipersensibilidade conhecida a penicilina ou as outras substancias
B-lactamicas.

Nao administrar a coelhos, cobaios, hamsters ou gerbilos.
Nao administrar em casos de resisténcia conhecida a amoxicilina.

6. REACCOESADVERSAS

Podem ser observadas reacgoes de hipersensibilidade néo relacionadas com a dose bem como reacgoes
alérgicas, cutaneas e anafilacticas.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos
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8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Injecgdo intramuscular (bovinos, suinos).

Bovinos ¢ suinos: Administrar duas doses de 15 mg de amoxicilina/kg pc, sob a forma trihidratada,
(equivalente a 1 ml de Suramox 15% LA/10 kg pc) com um intervalo de 48 horas.

0. INSTRUCOESCOM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Agitar bem antes de administrar.

Recomenda-se que o volume maximo administrado na regido da injec¢do ndo exceda 20 ml em
bovinos e 5 ml nos suinos.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras:

- Bovinos: 88 dias
- Suinos: 50 dias
- Leite: 2,5 dias

11. PRECAUCOESESPECIAISDE CONSERVACAO
Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.
12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Precaucdes especiais par a utilizagdo em animais

Agitar bem antes de administrar.

Devem ser cumpridas as precaugdes assépticas.

Em caso de reacgdo alérgica, o tratamento deve ser imediatamente interrompido.

A utilizagdo do medicamento deve ser baseada em testes de susceptibilidade e ter em consideragao as
politicas antimicrobianas locais e oficiais.

Nos animais com insuficiéncia hepatica e renal, o regime de dosagem deve ser cuidadosamente
determinado.

A administracdo incorrecta do medicamento pode aumentar a prevaléncia das bactérias resistentes a
amoxicilina.

A administragdo deste medicamento deve basear-se em testes de susceptibilidade e ter em
consideragao as politicas antimicrobianas locais ¢ oficiais.

A terapia antibacteriana de espectro reduzido deve ser utilizada no tratamento de primeira linha onde o
teste de susceptibilidade possa ser eficaz.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergias) apos injeccdo, inalagdo,
ingestdo ou contacto com os olhos. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a reac¢des
cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. As reacgdes alérgicas a estas substancias podem por
vezes, ser sérias.
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Nao manipular este medicamento se sabe que ¢ sensivel a ele ou se tiver recebido instrugdes para ndo
usar este medicamento.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediatamente com bastante agua.

Se apods exposicao ao medicamento desenvolver sintomas tais como erupc¢ao cutinea, deve procurar
aconselhamento médico e explicar os sintomas. O aparecimento de sintomas mais graves como edema
da face, labios ou olhos ou dificuldade respiratdria requer cuidados médicos urgentes.

Utilizacdo durante a gestacdo ou lactacéo

Estudos de laboratorio em ratos e coelhos nédo revelaram ocorréncia de quaisquer efeitos teratogénicos,

embriotoxicos ou maternotoxicos da amoxicilina. A seguran¢a do medicamento

veterinario ndo foi determinada nas espécies-alvo gestantes e¢ lactantes. Nestes casos, deve ser

administrado apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo veterinario

responsavel.

I nter acgbes medicamentosas e outr as for mas de inter accéo

O efeito bactericida da amoxicilina € neutralizado pela administracao simultdnea de medicamentos que

actuam como bacteriostaticos (macrdlidos, sulfonomidas e tetraciclinas).

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os

requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

15. OUTRASINFORMACOES

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
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