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Liikmes- M liligiloa hoidja Ravimi Ravimvorm Tugevus L oomaliigid Manustamise Soovituslik annus Keeluaeg
riik nimetus sagedusjaviis (lihaja piim)
Ts8ehhi Virbac S.A. Suramox Siistesuspensioon | 150 mg/ml Veis, siga Kaks 15 mg amoksitsilliini Liha ja rups:
Vabariik lere Avenue 15% LA lihasesisest siisti | kehakaalu kg kohta Veis: 58 pédeva
2056 M Lid 48-tunnise (vastab 1 ml/10 kg) Siga: 35 pdeva
FR-06516 Carros intervalliga
Cedex Piim: 2,5 pdeva
Hispaania' | Virbac S.A. Stabox Stistesuspensioon | 150 mg/ml Veis, siga Kaks 15 mg amoksitsilliini Liha ja rups:
lere Avenue 15% LA lihasesisest siisti | kehakaalu kg kohta Veis: 58 pédeva
2056 M Lid 48-tunnise (vastab 1 ml/10 kg) Siga: 35 pdeva
FR-06516 Carros intervalliga
Cedex Piim: 2,5 pédeva
Itaalia Virbac S.A. Stabox Siistesuspensioon | 150 mg/ml Veis, siga Kaks 15 mg amoksitsilliini Liha ja rups:
lere Avenue 15% LA lihasesisest siisti | kehakaalu kg kohta Veis: 58 péeva
2056 M Lid 48-tunnise (vastab 1 ml/10 kg) Siga: 35 péeva
FR-06516 Carros intervalliga
Cedex Piim: 2,5 pdeva
Prantsus- Virbac S.A. Suramox Stistesuspensioon | 150 mg/ml Veis, siga Kaks 15 mg amoksitsilliini Liha ja rups:
maa’ lere Avenue 15% LA lihasesisest siisti | kehakaalu kg kohta Veis: 58 péeva
2056 M Lid 48-tunnise (vastab 1 ml/10 kg) Siga: 35 pdeva
FR-06516 Carros intervalliga
Cedex Piim: 2,5 pdeva
! Miiiigiluba ei antud
? Vastastikuse tunnustamise menetluse viiteliikmesriik
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TEADUSLIKUD JARELDUSED

SURAMOX 15% LA JA SARNASE NIMETUSE STABOX 15% LA JAAKIDE ANDMETE

TEADUSLIKU HINDAMISE KOKKUVOTE, MISESITATI VETERINAARRAVIMITE

KOMITEELE ARTIKLI 35 KOHASE ESILDISE RAAMES, EESMARGIGA LOPETADA
MUUGILUBADE PEATAMINE

1. Sissgjuhatus

Suramox 15% LA ja sarnane nimetus Stabox 15% LA on siistesuspensioon, milles sisalduv toimeaine
amoksitsilliin on p-laktaamantibiootikum, mis kuulub penitsilliinide riihma ja mida kasutatakse
bakterite Pasteurella multocida ja Mannheimia haemolytica pohjustatud hingamiselundite
infektsioonide raviks veistel ning bakteri Pasteurella multocida pohjustatud hingamiselundite
infektsioonide raviks sigadel. Mdlemale loomaliigile manustatakse ravimit intramuskulaarselt annuses
15 mg amoksitsilliini kehakaalu kg kohta (vordvéddrne Suramox 15% LA annusega 1 ml 10 kehakaalu
kg kohta) kahe siistina, jittes nende vahele 48 tundi.

Veterinaarravimite komitee on amoksitsilliini hinnanud varem koos teiste penitsilliinidega, et kindlaks
méérata jadkide piirnormid. Samas ei ole penitsilliinidele méiératud aktsepteeritavat paevast annust.

Bensiiiilpenitsilliini  jadkide kiisimust arutati FAO/WHO toidu lisaainete {iihise ekspertkomitee
(JECFA) 36. koosolekul 1990. aastal. Kohtumisel késitleti mitut inimestel esinenud allergilise
reaktsiooni juhtu, mis olid tekkinud pérast penitsilliinijddke sisaldavate toiduainete s6Omist. Peale
selle avaldati kirjanduses muid sarnaseid juhtumeid, mille aruanded ei olnud JECFA-le kéttesaadavad.
Oli selge, et penitsilliinijddgid olid pohjustanud tarbijatel allergilisi reaktsioone, millest moni oli raske.
Vottes arvesse asjaolu, et moned allergilise reaktsiooni juhud olid tekkinud véga viikese annuse
korral, soovitas JECFA, et bensiililpenitsilliini pdevane annus toiduainetes oleks voimalikult viike ja
et see mitte mingil juhul ei liletaks 30 pg ldhteravimit inimese kohta.

Penitsilliinijaékide piirnormi méiramisel kasutas veterinaarravimite komitee sama ldhenemisviisi nagu
FAO/WHO toidu lisaainete iihine ekspertkomitee. Ka veterinaarravimite komitee méiéras jadkide
piirnormi nii, et toiduga saadav kogus ei iiletaks tarbija jaoks kogu toidus 30 pg kiinnist.

Selle pohjal pakkus veterinaarravimite komitee vélja amoksitsilliini ja teiste penitsilliinide jaddkide
piirnormid ning amoksitsillini andmed, mis on ka alljérgnevas tabelis, on lisatud praegu ndukogu
miéruse (EMU) nr 2377/90 1. lisasse:

Farmakoloogiline Ravimijaagi Loomaliik Jadkide Sihtkude Muud
toimeaine marker piirnorm ettevaatus-
meetmed
Amoksitsilliin Amoksitsilliin | Kdik 50 pg/kg | Lihaskude

toiduloomad 50 ug/kg | Rasvkude
50 ng/kg | Maks
50 ng/kg | Neerud

4 ng/kg | Piim
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2. Ravimijaakide vahenemise uuringute hinnang

Et 16petada Suramox 15% LA ja sarnase nimetuse Stabox 15% LA miiiigiloa peatamine, tegi miiligiloa
hoidja neli uut ravimijéékide uuringut veistel ja viis uut ravimijaékide uuringut sigadel.

2.1 Ravimijaakide uuringud veistel

Esimene ravimijdakide vdhenemise uuring veistel sooritati eesmérgiga teha kindlaks ajapunktid, mida
kasutada keskses ravimijddkide vdhenemise uuringus. Nimetatud uuringu tulemustele toetudes voeti
keskse ravimijddkide vihenemise uuringusse ajapunktid 7, 14, 46 ja 57 péeva pérast viimast siisti.

Keskses ravimijadkide uuringus kasutati suure kehakaaluga (kehakaal 600—692 kg) loomi (8 isas- ja
8 emaslooma). Loomadele manustati 15 mg amoksitsilliini kehakaalu kg kohta (1 ml 10 kg kehakaalu
kohta); selleks tuli ravimit manustada nelja siistena — kolm siisti suurimas koguses (20 ml) ja
iilejddnud ravim neljanda siistina viiksemas koguses. Annustamist korrati 48 tunni pérast. Loomad
tapeti 7, 14, 46 ja 57 pdeva pérast viimast siisti. Kdikides proovides maédrati amoksitsilliini
kontsentratsioon. Selleks kasutati valideeritud HPLC-MS/MS-meetodit, mille méédramispiir koigis
kudedes oli 25 ug/kg. Esimeses ajapunktis (7 pédeva) oli ravimijdédkide sisaldus rasvkoest, maksast,
neerudest ja lihaskoest véljaspool siistekohta véetud proovides alla mddramispiiri, vélja arvatud iiks
neeruproov, milles ravimijidkide sisaldus oli médramispiiriga tdpselt vordne (25 ng/kg). Siistekohas
oli koigis kolmes tapselt silistekohast voetud proovis ravimijdékide sisaldus viimases uuritud
ajapunktis (57 pdeva) iile lihaskoe jadkide piirnormi, mille tottu tehti veel kaks ravimijadkide uuringut,
milles ravimijddkide sisaldus méadrati 80 ja 90 pdeva pérast siistimist.

Téiendavates uuringutes kasutati nooremaid ja palju vdiksema kehakaaluga loomi (211-249 kg ja
206-228 kg); muus osas viidi uuringud 1dbi nagu keskne uuring. Loomade viiksema kehakaalu tottu
sai analiiiisiks votta ainult iihe siistekoha proovi (tdpne siistekoht koos {imbritseva koega), samas kui
keskses uuringus vdeti igalt loomalt kolm proovi. Suurema kehakaaluga loomade kasutamine oleks
andnud tdiendava kinnituse ravimijidkide sisalduse kohta siistekohas ja oleks muutnud uuringud
iihtlasemaks. Andmed ravimijddkide vihenemise kohta on siiski olemas vdhemalt iihest siistekohast,
kuhu manustati suurim ravimikogus, mille tdttu v&ib uuringuid aktsepteerida keeluaja pikkuse
médramiseks veistele.

Koigis 80 péeva pirast siistimist tépselt siistekohast ja seda timbritsevast koest voetud proovides jdi
ravimijddkide sisaldus alla lihaskoes tuvastamise piiri (2,1 pg/kg), samuti kolmes pérast 90. paeva
voetud proovis. Ulejaénud iihes proovis jéi see alla méddramispiiri (25 pg/kg).

2.2 Veiste keeluaj a pikkuse maaramine

Ravimijadkide sisaldus neerudes, rasvkoes, maksas ja lihaskoes véljaspool siistekohta oli alla
vastavaid jddkide piirnormi véirtusi juba pédrast esimest uuritud ajapunkti (7 pdeva). Kasutades
veterinaarravimite ~ komitee  juhises  keeluaja  pikkuse = méddramise  kooskdlastamiseks
(EMEA/CVMP/036/95) esitatud alternatiivset ldhenemisviisi, on keeluaja pikkus pérast 10%
ebaméirasuse teguri lisamist 8 péeva.

Samas peab keeluaja tegelik pikkus pohinema ravimijadgi sisaldusel siistekohas.

Eelistatavat statistilist ldhenemisviisi ei saanud keeluaja pikkuse arvutamiseks siistekohas kasutada,
sest uuringud ei olnud iseloomult iihtlased — kasutati erineva kehakaaluga loomi ja ravimijadkide
sisaldust méérati eri arvus proovides (ithes uuringus 3 proovi ja teises 1 proov). Sel pdhjusel kasutati
veterinaarravimite ~ komitee = juhises  keeluaja  pikkuse = méddramise  kooskdlastamiseks
(EMEA/CVMP/036/95) esitatud alternatiivset 1dhenemisviisi. Esimene ajapunkt, kui ravimijidkide
sisaldus langes koigis siistekohast vdetud proovides alla vastavat jéddkide piirnormi, oli 80 péeva.
Vottes arvesse olemasolevaid andmeid veel iihe ajapunkti kohta (90 péeva), kus ravimijiékide sisaldus
oli alla méddramispiiri, otsustati lisada 10% ebaméérasuse tegur, mille tdttu méirati veiste keeluaja
pikkuseks 88 pieva.
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2.3 Sigade ravimijaakide uuringud

Ravimijddkide vdhenemise pilootuuring sigadel sooritati eesméargiga teha kindlaks ajapunktid, mida
kasutada keskses ravimijddkide vihenemise uuringus. Nimetatud uuringu tulemustele toetudes liilitati
keskse ravimijddkide vihenemise uuringusse ajapunktid 7, 14, 21 ja 27 péeva pérast viimast siisti.

Keskses ravimijadkide uuringus kasutati suure kehakaaluga (kehakaal 66—84,5 kg) loomi (8 isas- ja
8 emaslooma). Loomadele manustati 15 mg amoksitsilliini kehakaalu kg kohta (1 ml 10 kg kehakaalu
kohta); selleks tuli ravimit manustada kahe siistina — iiks siist suurimas koguses (5 ml) ja iilejadnud
ravim teise siistina vdiksemas koguses. Annustamist korrati 48 tunni pérast. Loomad (2 isas- ja
2 emaslooma) tapeti 7, 14, 21 ja 27 pédeva pdrast viimast silisti. Koikides proovides maédrati
amoksitsilliini  kontsentratsioon. Selleks kasutati valideeritud HPLC-MS/MS-meetodit, mille
médramispiir kdigis kudedes oli 25 pg/kg. Esimeses ajapunktis (7 pédeva) oli ravimijéédkide sisaldus
rasvkoest + nahast, maksast ja lihaskoest véljaspool siistekohta vdetud proovides alla miaramispiiri,
vélja arvatud iiks neeruproov, milles ravimijddkide sisaldus oli esimeses ajapunktis iile jéédkide
piirnormi, ja teine neeruproov, mis oli iile médramispiiri. Kahes iileja&inud neeruproovis oli sisaldus
alla méaramispiiri (25 pg/kg). Siistekohas oli vdhemalt ithes kolmest tédpselt siistekohast voetud
proovist ravimijddkide sisaldus viimases uuritud ajapunktis (27 pdeva) iile lihaskoe jadkide piirnormi,
mille tdttu viidi 14bi veel kolm ravimijdékide vdhenemise uuringut, milles ravimijédkide sisaldus
madrati 30, 36, 38 ja 46 péeva pérast siistimist.

Kolm tdiendavat uuringut sooritati samal viisil kui keskne uuring, aga iihes uuringus olid loomad
nooremad ja kaalusid oluliselt vihem kui iilejd&inud uuringutes (5359 kg), samas said kodik loomad
suurimas koguses siiste (5 ml). Vilja arvatud iiks loom, kellel oli 36. pédeval ravimijédkide sisaldus
suur (tépselt stistekohast voetud proovis 339,4 ng/kg), oli ravimijadkide sisaldus 30., 38. ja 46. péaeval
alla jadkide piirnormi.

2.4 Sigade kedluaja pikkuse maaramine

Ravimijiédkide sisaldus nahas + rasvkoes, maksas ja lihaskoes véljaspool siistekohta oli alla vastavaid
jédkide piirnormi véirtusi juba pérast esimest uuritud ajapunkti (7 pédeva) ja neerudes pérast teist
uuritud ajapunkti (14 pdeva). Kasutades veterinaarravimite komitee juhises keeluaja pikkuse
madramise kooskolastamiseks (EMEA/CVMP/036/95) esitatud alternatiivset ldhenemisviisi, on
keeluaja pikkus pérast 10% ebaméérasuse teguri lisamist 16 péeva.

Samas peab keeluaja tegelik pikkus pohinema ravimijadgi sisaldusel siistekohas.

Statistilist l&henemisviisi ei saanud keeluaja pikkuse arvutamiseks kasutada, sest logaritmilis-
lineaarsuse test (F-test) andis negatiivse tulemuse, mille tdttu kasutati veterinaarravimite komitee
juhises keeluaja pikkuse maidramise kooskolastamiseks (EMEA/CVMP/036/95-Final) esitatud
alternatiivset ldhenemisviisi. Esimene ajapunkt, kus ravimijaédkide sisaldus langes koigis siistekohast
voetud proovides alla vastavat jadkide piirnormi, oli 38 pédeva. Peale selle peeti sel juhul vajalikuks
arvestada veel 30% ohutusvaru, sest eelmises ajapunktis ainult kaks pideva varem oli ithes proovis
ravimijadkide sisaldus 7 korda iile jadkide piirnormi. See teeb keeluaja pikkuseks 50 péeva. Sellist
keeluaja pikkust kinnitab ka asjaolu, et 46 pideva pérast manustamist oli ravimijadkide sisaldus alla
madramispiiri kdigis siistekohast voetud proovides. Sel pohjusel miiratigi sigade keeluaja pikkuseks
50 péeva.
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3. Jéareldused ja soovitused

Vottes arvesse uusi ravimijddkide vdhenemise kohta esitatud andmeid veiste ja sigade keeluaja
pikkuse médramiseks, mis esitati ravimi Suramox 15% LA ja sarnase nimetuse Stabox 15% LA
miitigiloa peatamise 16petamiseks, jareldas veterinaarravimite komitee jargmist:

e uued veistel ja sigadel sooritatud ravimijddkide vdhenemise uuringud on aktsepteeritavad ja
vastavad suures osas veterinaarravimite komitee juhistele ravimijddkide méadramise kohta
siistekohas (EMEA/CVMP/542/03);

e tehti kindlaks ajapunktid, kus ravimijadkide sisaldus siistekohas oli nii veistel kui sigadel alla
lihaskoe jadkide piirnormi;

e nii veiste kui sigade keeluaja pikkuse saab méérata, kasutades veterinaarravimite komitee juhises
keeluaja pikkuse mddramise kooskdlastamiseks (EMEA/CVMP/036/95) esitatud alternatiivset
ldhenemisviisi;

o veiseliha keeluaja pikkuseks saab méérata 88 pdeva ja sealiha keeluaja pikkuseks 50 péeva.

Sel pohjusel soovitab veterinaarravimite komitee ldpetada ravimi Suramox 15% LA ja sarnase

nimetuse Stabox 15% LA miiiigiloa peatamine ning muuta nimetatud ravimite miiligilube {ilal
nimetatud keeluaegade alusel.
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
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1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Suramox 15% LA, siistesuspensioon

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:

Mikroniseeritud amoksitsilliin 150,0 mg
(trihiidraadina)

Abiaine:

Bensiitilalkohol 35,0 mg

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistesuspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Veised ja sead.

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Veised: Pasteurella multocida ja Mannheimia haemolytica poolt pdhjustatud respiratoorsete
infektsioonide ravi.

Sead: Pasteurella multocida poolt pohjustatud respiratoorsete infektsioonide ravi.

43 Vastunaidustused

Mitte kasutada loomadel, kellel esineb teadaolev iilitundlikkus penitsilliini vdi muude -laktaamriihma
ainete suhtes.

Mitte kasutada kiitilikutel, merisigadel, hamstritel voi liivahiirtel.
Mitte kasutada teadaoleva resistentsuse korral amoksitsilliinile.

4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.

4.5 Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Enne tarvitamist loksutada.

Tuleb jargida rangeid aseptilisi ettevaatusabindusid.

Allergilise reaktsiooni esinemisel tuleb ravi koheselt katkestada.
Maksa- ja neerupuudulikkusega loomadel tuleb annustamisreziimi tdhelepanelikult hinnata.
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Ravimi vale kasutamine voib suurendada amoksitsilliinile resistentsete bakterite levimust.

Ravimi kasutamine peab pohinema tundlikkuse méddramisel ja arvestama ametlikku ja kohalikku
antimikrobiaalse ravi poliitikat.

Kitsa toimespektriga antibakteriaalset ravi tuleb kasutada esimese valiku ravimina siis, kui tundlikkuse
madramine viitab sellise ldhenemise tdendolisele efektiivsusele.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud

Penitsilliinid ja tsefsalosporiinid voivad siistimise, inhaleerimise, allaneelamise voi nahakontakti jarel
pdhjustada iilitundlikkust (allergiat). Ulitundlikkus penitsilliinide suhtes vdib viia ristireaktsioonide
tekkimiseni tsefalosporiinide vastu ja vastupidi. Allergilised reaktsioonid neile ainetele voivad
monikord olla tdsised.

Arge kisitsege seda ravimit, kui teate, et olete tundlik vdi kui teile on soovitatud selliste
preparaatidega mitte to6tada.

Juhuslikul sima sattumisel loputage koheselt suure hulga veega.

Kui teil ravimiga kokkupuutumise jéarel tekivad sellised slimptomid nagu nahaldove, otsige
meditsiinilist abi ja nédidake arstile seda hoiatust. Néo, huulte vdi silmade turse voi hingamisraskused
on tdsisemad siimptomid ja vajavad kohest meditsiinilist abi.

46 Korvaltoimed (sagedusjatdsidus)

Voivad esineda annusega mitteseotud ilitundlikkusreaktsioonid. Voivad esineda allergilised
reaktsioonid, nahareaktsioonid, anafiilaksia.

4.7 Kasutaminetiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil
Uuringud laborloomadel (rott, kiiiilik) ei ole tdestanud teratogeenset, fetotoksilist, maternotoksilist
toimet. Ravimi ohutust ei ole hinnatud tiinetel ja lakteerivatel loomaliikidel. Sellistel juhtudel kasutada

ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu riski suhte hinnangule.

4.8 Koostoimed teisteravimitega ja muud koostoimed

Amoksitsilliini bakteritsiidne toime neutraliseerub bakteriostaatiliselt toimivate ravimite (makroliidid,
sulfoonamiidid ja tetratsiikliinid) samaaegsel kasutamisel.

4.9 Annustamine ja manustamisviis
Intramuskulaarne siist (veised, sead).
Veised ja sead: manustage 15 mg amoksitsilliini (trihiidraadina) kg kehakaalu kohta, mis vastab 1 ml-

le 10 kg kohta, kaks korda 48-tunnise intervalliga.

Enne tarvitamist loksutada.

On soovitatav, et iihte siistekohta manustatav maksimaalne maht ei iiletaks 20 ml veistel ja 5 ml
sigadel.

410 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vaj adusel

Pole teada.
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411 Keduaeg (-ajad)

Lihale ja sdddavatele kudedele:

- Veised: 88 pieva
- Sead: 50 péeva
- Piim: 2,5 pdeva

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline grupp: Laia toimespektriga penitsilliinid
ATCVet kood: QJO1CA04

51 Farmakodiinaamilised omadused

Amoskitsilliin kuulub -laktaamantibiootikumide hulka. Tema struktuur sisaldab -laktaamtsiiklit ja
kdigile penitsilliinidele omast tiasolidiintsiiklit. Amoksitsilliin on aktiivne tundlike Gram-positiivsete
ja Gram-negatiivsete bakterite vastu.

B-laktaamantibiootikumid takistavad bakteri rakuseina siinteesi sekkudes peptidogliikaanide siinteesi
viimasesse staadiumi. Nad inhibeerivad transpeptidaasensiilimide aktiivsust, mis kataliilisivad
rakuseina moodustavate gliikopeptiidpoliimeeri iihikute vaheliste ristsidemete tekkimist. Neil on
bakteritsiidne toime ainult kasvavatele rakkudele.

Mbonede bakteritiivede poolt toodetavad B-laktamaasid lagundavad amoksitsilliini.

Teist voimalikku resistentsuse mehhanismi B-laktaamantibiootikumide suhtes vdib seostada bakterite
kromosoommutatsioonidega, mis pohjustavad kas penitsilliini siduvate valkude (PBP)
modifitseerumist voi tsellulaarse permeaabelsuse muutust B-laktaamide suhtes. Oma iseloomult
tekivad sellised kromosoommutatsioonid suhteliselt aeglaselt ja esinevad peamiselt vertikaalse
tilekande teel. On teatatud Escherichia coli resistentsusest.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Intramuskulaarse manustamise jargselt imendub amoksitsilliin hésti ja jaotub kudedesse.

Pérast ravimi iihekordset intramuskulaarset manustamist sigadele annuses 15 mg/kg, saavutatakse
keskmine amoksitsilliini plasmakontsentratsioon 3,78 pg/ml 0,77 tundi pérast manustamist.
Eliminatsiooni keskmine poolvaértusaeg on 7 tundi.

Pérast ravimi lihekordset intramuskulaarset manustamist veistele annuses 15 mg/kg, saavutatakse
keskmine amoksitsilliini plasmakontsentratsioon 2,93 pg/ml 1,64 tundi pérast manustamist.
Eliminatsiooni keskmine poolvéaértusaeg on 12 tundi.

Amoksitsilliini peamine eliminatsioonitee on uriini kaudu.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiaineteloetelu

Bensiiiilalkohol,

stearhape,

alumiiniumstearaat,
propiileengliikooldikapriilaat/dikapraat.
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6.2 Sobimatus
Ei rakendata.
6.3 Kalblikkusaeg

24 kuud.
Kolblikkusaeg parast vahetu pakendi esmakordset avamist: 28 pdeva.

6.4. Sailitamiseeritingimused

Seda veterinaarravimit ei pea sdilitama eritingimustes.

6.5 Vahetu pakendi issloomustusja koostis

Poliietiileentereftalaadist (PET) pudelid kummikorkide ja alumiiniumkapslitega.
Ravimi pakendid:

Karp 125 ml pudeliga

Karp 250 ml pudeliga
Karp 500 ml pudeliga

6.6 Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid v4i nende jddtmed tuleb havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

VIRBAC S.A.

lere Avenue - 2065 m - L.I.D.

06516 CARROS CEDEX

PRANTSUSMAA

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA PIKENDAMISE KUUPAEV

<{PP/KK/AAAA}> <{PP kuu AAAA}>

10  TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV
{KK/AAAA} voi <kuu AAAA>
MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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A.PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

KARP 125, 250 vdi 500 ml pudeliga

1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Suramox 15% LA, siistesuspensioon
Amoksitsilliin

2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Mikroniseeritud amoksitsilliin (trihiidraadina) 150,0 mg/ml
Abiaine: Bensiiiilalkohol 35,0 mg/ml

3. RAVIMVORM

Siistesuspensioon.

‘ 4, PAKENDI SUURUS

Karp 125 ml pudeliga
Karp 250 ml pudeliga
Karp 500 ml pudeliga

5. LOOMALIIGID

Veised ja sead.

6. NAIDUSTUS(ED)

Veised: Pasteurella multocida ja Mannheimia haemolytica poolt pdhjustatud respiratoorsete
infektsioonide ravi.

Sead: Pasteurella multocida poolt pohjustatud respiratoorsete infektsioonide ravi.

7. MANUSTAMISVIISJA —TEE(D)

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

Intramuskulaarne siist (veised, sead).

Veised ja sead: manustage 15 mg amoksitsilliini (trihiidraadina) kg kehakaalu kohta, mis vastab 1 ml-
le 10 kg kohta, kaks korda 48-tunnise intervalliga.

Enne tarvitamist loksutada.
On soovitatav, et iihte siistekohta manustatav maksimaalne maht ei iiletaks 20 ml veistel ja 5 ml
sigadel.

8. KEELUAJAD

Lihale ja soddavatele kudedele:
- Veised: 88 pdeva
- Sead: 50 pieva

- Piim: 2,5 péeva
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9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJA

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.
Juhuslik siistimine on ohtlik — enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

<K®&lblik kuni {kuu/aasta}>
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmakordset avamist: 28 pieva

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Seda veterinaarravimit ei pea sdilitama eritingimustes.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABI NOUDE OSASKASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

Kasutamata veterinaarravimid v3i nende jédtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

13. MARGE ,AINULT VETERINAARSEKSKASUTAMISEKS’ NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks - tarnida tiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUSKOHAS'’

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

VIRBAC S.A.

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

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

‘ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

<Partii> <Saadetis> <BN> {number}
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MISPEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

125, 250 v6i 500 ml pudel

1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Suramox 15% LA, siistesuspensioon
Amoksitsilliin

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Mikroniseeritud amoksitsilliin (trihiidraadina) 150,0 mg/ml

‘ 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

125, 250 voi 500 ml pudel.

|4 LOOMALIIGID

Veised ja sead.

| 5. NAIDUSTUS(ED)

Veised: Pasteurella multocida ja Mannheimia haemolytica poolt pdhjustatud respiratoorsete
infektsioonide ravi.

Sead: Pasteurella multocida poolt pohjustatud respiratoorsete infektsioonide ravi.

| 6.  MANUSTAMISTEE(D)

Intramuskulaarne siist

| 7. KEELUAJAD

Lihale ja s6odavatele kudedele:
- Veised: 88 pieva
- Sead: 50 péeva

- Piim: 2,5 péeva

‘ 8. PARTII NUMBER

<Partii> <Saadetis> <BN> {number}

| 9.  KOLBLIKKUSAEG

<K®&lblik kuni {kuu/aasta}>
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmakordset avamist: 28 péeva.

10. MARGE ,AINULT VETERINAARSEKSKASUTAMISEKS’

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

VIRBAC S.A.

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

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
Suramox 15% LA, slistesuspensioon

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED ElI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

VIRBAC S.A.

lére Avenue - 2065 m - L.I.D.

06516 CARROS CEDEX

PRANTSUSMAA

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Suramox 15% LA, siistesuspensioon
Amoksitsilliin

3. TOIMEAINE(D) JA MUUD ABIAINED

Mikroniseeritud amoksitsilliin (trihiidraadina) 150,0 mg/ml
Abiaine: Bensiiiilalkohol 35,0 mg/ml

4, NAIDUSTUS(ED)

Veised: Pasteurella multocida ja Mannheimia haemolytica poolt pdhjustatud respiratoorsete
infektsioonide ravi.

Sead: Pasteurella multocida poolt pohjustatud respiratoorsete infektsioonide ravi.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada loomadel, kellel esineb teadaolev iilitundlikkus penitsilliini vdi muude -laktaamriihma
ainete suhtes.

Mitte kasutada kiitilikutel, merisigadel, hamstritel voi liivahiirtel.
Mitte kasutada teadaoleva resistentsuse korral amoksitsilliinile.
6. KORVALTOIMED

Voivad esineda annusega mitteseotud ilitundlikkusreaktsioonid. Voivad esineda allergilised
reaktsioonid, nahareaktsioonid, anafiilaksia.

Kui tdheldate tdsiseid korvaltoimeid voi muid toimeid, mida pole kiesolevas pakendi infolehes
mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Veised ja sead.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA -MEETOD
Intramuskulaarne siist (veised, sead).

Veised ja sead: manustage 15 mg amoksitsilliini (trihiidraadina) kg kehakaalu kohta, mis vastab 1 ml-
le 10 kg kohta, kaks korda 48-tunnise intervalliga.
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0. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS

Enne tarvitamist loksutada.
On soovitatav, et iihte siistekohta manustatav maksimaalne maht ei lletaks 20 ml veistel ja 5 ml
sigadel.

10. KEELUAJAD

Lihale ja soddavatele kudedele:
- Veised: 88 pieva
- Sead: 50 pieva

- Piim: 2,5 pdeva

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Seda veterinaarravimit ei pea séilitama eritingimustes.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmakordset avamist: 28 péeva.
12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Enne tarvitamist loksutada.

Tuleb jargida rangeid aseptilisi ettevaatusabindusid.

Allergilise reaktsiooni esinemisel tuleb ravi koheselt katkestada.

Maksa- ja neerupuudulikkusega loomadel tuleb annustamisreziimi téhelepanelikult hinnata.

Ravimi vale kasutamine v3ib suurendada amoksitsilliinile resistentsete bakterite levimust.

Ravimi kasutamine peab pohinema tundlikkuse méddramisel ja arvestama ametlikku ja kohalikku
antimikrobiaalse ravi poliitikat.

Kitsa toimespektriga antibakteriaalset ravi tuleb kasutada esimese valiku ravimina siis, kui tundlikkuse
madramine viitab sellise ldhenemise tdendolisele efektiivsusele.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaal sed
ettevaatusabinéud

Penitsilliinid ja tsefsalosporiinid vdivad siistimise, inhaleerimise, allaneelamise vdi nahakontakti jarel
pdhjustada iilitundlikkust (allergiat). Ulitundlikkus penitsilliinide suhtes vdib viia ristireaktsioonide
tekkimiseni tsefalosporiinide vastu ja vastupidi. Allergilised reaktsioonid neile ainetele voivad
mdnikord olla tdsised.

Arge kisitsege seda ravimit, kui teate, et olete tundlik vdi kui teile on soovitatud selliste
preparaatidega mitte tootada.

Juhuslikul sima sattumisel loputage koheselt suure hulga veega.

Kui teil ravimiga kokkupuutumise jdrel tekivad sellised siimptomid nagu nahalddve, otsige
meditsiinilist abi ja nédidake arstile seda hoiatust. Néo, huulte vdi silmade turse voi hingamisraskused
on tdsisemad siimptomid ja vajavad kohest meditsiinilist abi.
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Kasutamisetiinuse vai laktatsiooni perioodil

Uuringud laborloomadel (rott, kiiiilik) ei ole tdestanud teratogeenset, fetotoksilist, maternotoksilist

toimet. Ravimi ohutust ei ole hinnatud tiinetel ja lakteerivatel loomaliikidel. Sellistel juhtudel kasutada

ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu riski suhte hinnangule.

K oostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Amoksitsilliini bakteritsiidne toime neutraliseerub bakteriostaatiliselt toimivate ravimite (makroliidid,

sulfoonamiidid ja tetratsiikliinid) samaaegsel kasutamisel.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABI NOUDE OSASKASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata veterinaarravimid v4i nende jddtmed tuleb havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

15. LISAINFO

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
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