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Jasen- Myyntiluvan haltija | Kauppanimi L &dkemuoto Vahvuus Elainlajit Antovéli ja- Suositeltava annos Varoaika
valtio kohta (liha ja maito)
Tsekin Virbac S.A. Suramox 15% | Injektioneste, 150 mg/ml Nauta, sika Kaksi 15 mg amoksisilliinia / Teurastus:
tasavalta lere Avenue LA suspensio lihaksensisdista elopainokilo (vastaten Nauta: 58 paivaa
2056 M Lid injektiota 48 1ml/10 kg) Sika: 35 paivaa
FR-06516 Carros tunnin vélein
Cedex Maito: 2,5 paivda
Espanja’ Virbac S.A. Stabox 15% Injektioneste, 150 mg/ml Nauta, sika Kaksi 15 mg amoksisilliinia Teurastus:
lere Avenue LA suspensio lihaksensisdista elopainokiloa kohden Nauta: 58 paivaa
2056 M Lid injektiota 48 (vastaten 1ml/10 kg) Sika: 35 pdivaa
FR-06516 Carros tunnin vélein
Cedex Maito: 2,5 paivid
Italia Virbac S.A. Stabox 15% Injektioneste, 150 mg/ml Nauta, sika Kaksi 15 mg amoksisilliinia Teurastus:
lere Avenue LA suspensio lihaksensisdista painokiloa kohden Nauta: 58 pdivdd
2056 M Lid injektiota 48 (vastaten 1ml/10 kg) Sika: 35 paivaa
FR-06516 Carros tunnin vélein
Cedex Maito: 2,5 paivda
Ranska * Virbac S.A. Suramox 15% Injektioneste, 150 mg/ml Nauta, sika Kaksi 15 mg amoksisilliinia Teurastus:
lere Avenue LA suspensio lihaksensiséistd painokiloa kohden Nauta: 58 pdivid
2056 M Lid injektiota 48 (vastaten 1ml/10 kg) Sika: 35 paivaa

FR-06516 Carros
Cedex

tunnin vélein

Maito: 2,5 paivid

! Myyntilupaa ei hyviksytty

? Viitejésenvaltio vastavuoroisessa tunnustamismenettelyssi
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TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET

YHTEENVETO CVMP:LLE ARTIKLA 35:N MUKAISEN LAHETEMENETTELYN
SEURAUKSENA TOIMITETTUJEN SURAMOX 15% LA:N JA SEN RINNAKKAISNIMEN
STABOX 15% LA:N JAAMATIETOJEN TIETEELLISESTA ARVIOINNISTA
MYYNTILUPIEN KESKEYTTAMISEN PERUUTTAMISEK SI

1. Johdanto

Suramox 15 % LA ja sen rinnakkaisnimi Stabox 15 % LA on injektoitava suspensioliuos. Se siséltdd
penisilliineihin kuuluvaa amoksilliinia, joka on beetalaktaamiantibitiootti. Valmiste on tarkoitettu
Pasteurella multocidan ja Mannheimia haemolytican aiheuttamien hengitystietulehdusten hoitoon
naudoilla sekd Pasteurella multocidan aiheuttamiin hengitystietulehduksiin sioilla. Valmiste
injektoidaan molemmille elédinlajeille lihakseen. Annostelu on 15 mg amoksilliinia/elopainokilo
(vastaa 1 ml:aa Suramox 15 % LA:ta/ 10 elopainokilo) kaksi kertaa 48 tunnin vilein.

CVMP on aiemmin arvioinut amoksilliinia muiden penisilliinien kanssa jiimien enimmaéisraja-arvojen
(MRL) maérittdmiseksi. Penisilliineille ei kuitenkaan méiéritetty suurinta piivittdistd saantiarvoa
(ADI).

FAO:n ja WHO:n yhteinen elintarvikelisdaineita késittelevd asiantuntijakomitea (JECFA) arvioi
bentsyylipenisilliinida 36. kokouksessaan vuonna 1990. Arvioitavana oli useita tapauksia, joissa
ihmisilla oli esiintynyt allergisia reaktioita penisilliinijddmid siséltineen ruuan nauttimisen jalkeen.
Julkaistuissa tutkimuksissa on mainittu myds muita tapauksia, mutta tdiméa aineisto ei ollut JECFA:n
kéytettiavissa. Oli selvéa, ettd penisilliinijaddmét ovat aiheuttaneet kuluttajille allergisia reaktioita, joista
osa oli vakavia. JECFA:n tiedossa on, etté joissakin allergisissa reaktioissa aiheuttajana on ollut vain
hyvin alhainen annos. Siksi JECFA suosittaa, ettd ruoan kautta saatavan bentsyylipenisilliinin
pdivittdinen méérd pidetdén kiytdnnon kannalta mahdollisimman alhaisena. Sen on joka tapauksessa
oltava alle 30 pg kanta-ainetta per henkild.

CVMP hyviksyi penisilliinijiimien enimmaéisraja-arvojen (MRL-arvojen) maéérittdmiseksi saman
lahestymistavan kuin FAO:n ja WHO:n yhteinen elintarvikelisdaineita késittelevd asiantuntijakomitea
(JECFA). CVMP madritti MRL-tason siten, ettd kuluttajan kaikesta ruuasta saama méaara yhteensi ei
ylittdisi 30 pg:n rajaa.

Taltd pohjalta CVMP ehdotti MRL-arvoja amoksisilliinille ja muille penisilliineille. Talld hetkelld
amoksisilliinilld on seuraavat arvot neuvoston asetuksen (ETY) 2377/90 liitteessa L.

Farmakologisesti Merkkiaine- Eldinlajit Jadmien Kohde- Muut
vaikuttava aine jadmét enimmais- kudokset sdannokset
madrat
(MRL)
Amoksilliini Amoksilliini | Kaikki 50 pg/kg | Lihas
tuotanto- 50 pg/kg | Rasva
eléinlajit 50 ug/kg | Maksa
50 ug’kg | Munuainen
4 ng/kg Maito
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2. Jaamapitoisuuden alenemista koskevien tutkimusten arviointi

Myyntiluvan haltija suoritti Suramox 15 % LA:n ja sen rinnakkaisnimen Stabox 15% LA:n
myyntiluvan keskeytyksen peruuttamiseksi nelja uutta jaamétutkimusta naudoilla ja viisi uutta
jaamatutkimusta sioilla.

2.1 Nautojen jaamatutkimuk set

Ensimmdisessd nautojen jadméipitoisuuksien alenemista koskevassa tutkimuksessa tavoitteena oli
tunnistaa aikapisteet, joita voidaan kayttdd jadmdpitoisuuksien alenemisen pédasiallisessa
tutkimuksessa. Tdmédn tutkimuksen tulosten avulla suunniteltiin jadméapitoisuuksien péadasiallinen
tutkimus, joka siséltdd aikapisteet 7, 14, 46 ja 57 pdivad viimeisen injektion jilkeen.

Tdhan péddasialliseen tutkimukseen kiytettiin painavia (elopaino 600-692 kg) eldimid (kahdeksan
urosta ja kahdeksan naarasta). Eldimille annettiin 15 mg amoksilliinia/elopainokilo, mikd vastaa
1 ml:aa/10 elopainokilo. Tdmdn vuoksi injektioita annettiin yhteenséd neljd, joista kolme olivat
enimmadisannoksia (20 ml), ja loput lddkeaineesta annettiin neljannelld injektiolla. Annos toistettiin 48
tunnin kuluttua. Eldimiéd teurastettiin 7, 14, 46 ja 57 pdivad viimeisen injektion jdlkeen. Kaikkien
ndytteiden amoksisilliinipitoisuudet analysoitiin kéyttdmalld validoitua HPLC-MS/MS -menetelméé,
ja kvantitointiraja oli 25 pg/kg kaikille kudoksille. Jidmapitoisuudet rasvassa, maksassa, munuaisissa
ja muissa kuin injektiokohdan lihaksessa olivat kvantitointirajaa alhaisemmat ensimmaéisen aikapisteen
(7 péivén) kohdalla lukuun ottamatta yhtd munuaisndytetts, jossa jddmépitoisuus oli sama kuin raja-
arvo (25 pg/kg). Jokaisessa (3 kpl) injektiokohdan ydinndytteessd havaittiin lihasten MRL-arvot
ylittdvid jadmapitoisuuksia tutkimuksen viimeisen aikapisteen (57 péivdan) kohdalla. Siksi suoritettiin
myos kaksi muuta jaddmatutkimusta, joissa mitattiin jiddmétasot 80 ja 90 péivén kohdalla.

Taydentdvissd tutkimuksissa testattiin nuorempia ja paljon vihemmain painavia eldimid (211-249 ja
206228 kg). Muutoin ndmd tutkimukset suoritettiin samoin kuin p#&asiallinen tutkimus. Eldimien
painon vuoksi kéytettdvissd oli vain yksi injektiokohtandyte (ydin ja ympéristd), kun taas
padasiallisessa tutkimuksessa analysoitiin kolme ndytettd yhtd eldintd kohden. Painavampien eldimien
kayttd olisi tuottanut lisdvarmuutta injektiokohdan jadmatasoista, ja tdlloin tutkimukset olisivat olleet
homogeenisempid. Kéytettdvissd olevat tiedot kuitenkin osoittavat jadmien vdhenemistd vahintdin
yhdessd injektiokohdassa, johon injektoitiin enimmaéistilavuus. Siksi ndmé tutkimukset voidaan
hyvéksya lihan varoaikojen méaéarittimiseen naudoilla.

Myo6s ydininjektiokohdan ja sen ympériston jadmat jdivdt lihakselle mééritetyn havaintorajan alle
(2,1 ng/kg) kaikissa naytteissi 80 pdivan kohdalla ja kolmessa ndytteessd 90 pdivin kohdalla.
Neljannessa ndytteessa pitoisuus oli kvantitointirajan (25 pg/kg) alla.

2.2 Varoaikojen maarittaminen naudoilla

Munuaisen, rasvan, maksan ja muiden kuin injektiokohdan lihaksen jdimétasot olivat alhaisemmat
kuin vastaavat MRL-tasot ensimmaisen aikapisteen (7 pdivian) kohdalla. CVMP:n "Note for guidance
on the approach towards harmonisation of withdrawal periods" (EMEA/CVMP/036/95) -ohjeiden
mukaista vaihtoehtoista ldhestymistapaa kéyttden saatiin tulokseksi 8 pédivdn varoaika, kun lisdtdin
10 %:n epdvarmuustekijé.

Tuotteen todellisen varoajan on kuitenkin perustuttava injektiokohdan jadmaétasoihin.

Vaikka tilastollinen 1dhestymistapa on suositeltava, sitd ei voitu kéyttdd injektiokohdan varoaikojen
laskentaan tutkimusten epdyhtendisen toteuttamistavan vuoksi. Eroja on painoissa ja jadméitasojen
médrittimistavoissa (kolme néytettd / yksi ndyte). Siksi kéytettiin CVMP:n "Note for guidance on the
approach towards harmonisation of withdrawal periods" (EMEA/CVMP/036/95) -ohjeiden mukaista
vaihtoehtoista ldhestymistapaa. 80 péivdd oli kaikilla injektiokohtandytteilld ensimméinen aikapiste,
jossa jadmait jdivdt vastaavien MRL-rajojen alle. Koska yliméérdisen aikapisteen (90 pdivéin)
tuloksissa oli kvantitointirajaa alhaisempia jdédméitasoja, 10 %:n epdvarmuustekijd hyvéksyttiin. Siksi
nautojen kohdalla voitiin vahvistaa 88 pdivén varoaika.
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2.3 Sikojen jaamatutkimuk set

Ensimmdisessd sikojen jadmdpitoisuuksien alenemista koskevassa tutkimuksessa tavoitteena oli
tunnistaa aikapisteet, joita voidaan kéyttdé jadmapitoisuuksien alenemisen avaintutkimuksessa. Tdmén
tutkimuksen tulosten avulla maédritettiin jadmapitoisuuksien péadasiallinen tutkimus, joka siséltda
aikapisteet 7, 14, 21 ja 27 pdivéaa viimeisen injektion jalkeen.

Téssd padasiallisessa tutkimuksessa kiytettiin painavia (elopaino 66—84,5 kg) eldimid (kahdeksan
urosta ja kahdeksan naarasta). Eldimille annettiin 15 mg amoksilliinia/elopainokilo, mikd vastaa
1 ml:aa/10 elopainokilo. Tdmédn wvuoksi injektioita annettiin yhteensd kaksi, joista toinen oli
enimmdisannos (5 ml), ja loput lddkeaineesta annettiin viimeisessé injektiossa. Annos toistettiin 48
tunnin kuluttua. Eldimid (2 urosta ja 2 naarasta) teurastettiin 7, 14, 21 ja 27 pdivéa viimeisen injektion
jilkeen. Kaikkien niytteiden amoksisilliinipitoisuudet analysoitiin kdyttdmélld validoitua HPLC-
MS/MS -menetelméd, ja kvantitointiraja oli 25 pg/kg kaikille kudoksille. Rasvasta ja nahasta
muodostuvan yhteisndytteen, maksan ja muiden kuin injektiolihasten jddméitasot olivat
kvantitointirajaa alhaisemmat ensimmadisen aikapisteen (7 péivdn) kohdalla lukuun ottamatta yhta
munuaisndytettd, jossa jddméataso oli MRL:arvoa korkeampi ensimmaéisen aikapisteen kohdalla, ja
toista, jossa jddmaétaso oli kvantitointirajaa korkeampi. Toisissa munuaisndytteissd (2 kpl) jaddmaitasot
olivat kvantitointirajaa (25 pg/kg) alhaisemmat. Vahintddn yhdessd injektiokohdan ydinnéytteessd
havaittiin lihaksen MRL-arvot ylittdvid jadmaépitoisuuksia tutkimuksen viimeisen aikapisteen (27
pdivan) kohdalla. Siksi suoritettiin my0s kolme muuta jddméatutkimusta, joissa mitattiin jaddmatasot 30,
36, 38 ja 46 péivan kohdalla.

Kolme tdydentévad tutkimusta suoritettiin samoin kuin pééasiallinen tutkimus, mutta yhdessi niistd
eldimet olivat nuorempia ja paljon vihemmaén painavia (53—59 kg) kuin muissa tutkimuksissa. Kaikki
eldimet saivat kuitenkin vdhintdén enimmdisinjektiotilavuuden (5 ml). Jidmaétasot olivat MRL-arvoja
alhaisemmat 30, 38 ja 46 pdivéan kohdalla lukuun ottamatta yhti eldintd, jolla oli 36 pdivin kohdalla
korkeat jadmaétasot (ydinndyte 339,4 ng/kg).

2.4 Lihan varoaikojen maarittaminen sioilla

Rasvasta ja nahasta muodostuvan yhteisndytteen, maksan ja muiden kuin injektiokohdan lihaksen
jddmaétasot olivat vastaavia MRL-tasoja alhaisemmat ensimmaéisen aikapisteen (7 pdivdn) kohdalla ja
munuaisten tasot MRL-tasoja alhaisemmat toisen aikapisteen (14 péivén) kohdalla. CVMP:n "Note for
guidance on the approach towards harmonisation of withdrawal periods" (EMEA/CVMP/036/95) -
ohjeiden mukaista vaihtoehtoista ldhestymistapaa kdyttden saatiin tulokseksi 16 pdivan varoaika, kun
lisdtaén 10 %:n epdvarmuustekija.

Valmisteen todellisen varoajan on kuitenkin perustuttava injektiokohdan jddmaétasoihin.

Vaikka tilastollinen ldhestymistapa on suositeltava, sitd ei voitu kiyttdd varoaikojen laskentaan, silld
testien  log-lineaarisuutta  (F-koe) ei  saavutettu. Siksi  kédytettin CVMP:n  ohjeen
(EMEA/CVMP/036/95-Final) mukaista vaihtoehtoista ldhestymistapaa. 38 pidivdd oli kaikilla
injektiokohdilla ensimmaéinen aikapiste, jossa jadmét jdivdt alle vastaavien MRL-tasojen. 30 %:n
turvallisuusvara katsottiin tarpeelliseksi tdssé tapauksessa, silld aiemman aikapisteen kohdalla (vain 2
pdivad aikaisemmin) yhden niytteen jddmaétaso oli ldhes seitsenkertainen MRL-arvoon verrattuna.
Néiden arvojen perusteella saadaan 50 pdivdan varoaika. Lisdvarmuutta tdmédn varoajan
kéyttokelpoisuuteen saadaan siitd, ettd 46 péivin jddmitasot ovat kvantitointirajaa alhaisemmat
kaikissa injektiokohtanéytteissi. Siksi sikojen kohdalla voitiin vahvistaa 50 pdivén varoaika.
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3. Johtopaatokset ja suositukset

CVMP tuli seuraavaan johtopéétokseen tutkittuaan uusia Suramox 15 % LA:n ja sen rinnakkaisnimen
Stabox 15 % LA:n myyntikiellon keskeytyksen poistamiseksi toimitettuja jd&mien alenemista
koskevia tietoja nautojen ja sikojen varoajoista.

e Uudet nautojen ja sikojen jadmaétasojen alenemista koskevat tutkimukset ovat hyvéksyttdvad tasoa
ja suurilta osin CVMP:n injektiokohdan jddmid koskevien ohjeiden (EMEA/CVMP/542/03)
mukaiset.

e Seki sioilla ettd naudoilla todettiin aikapisteet, joissa injektiokohdan jadmait olivat lihakselle
asetettua MRL-arvoa alhaisemmat.

e Lihalle voidaan méarittdd varoaika sekd nautojen ettd sikojen kohdalla kayttdaméalla CVMP:n "Note
for guidance on the approach towards harmonisation of withdrawal periods"
(EMEA/CVMP/036/95) -ohjeiden mukaista vaihtoehtoista ldhestymistapaa.

e Naudoille voidaan nyt médrittdd 88 pdivin varoaika ja sioille 50 pdivén varoaika.

Siksi eldinlddkekomitea (Committee for Medicinal Products for Veterinary Use) suosittaa, ettd

Suramox 15 % LA:n ja sen rinnakkaisnimen Stabox 15 % LA:n myyntikiellon keskeytys peruutetaan
ja myyntilupaa muutetaan edelld mainittujen varoaikojen mukaiseksi.
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1 ELAINLAAKKEEN NIMI

Suramox 15% LA, ruiskesuspensio

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Millilitran sisalto:

Vaikuttava aine:

Mikronoitu amoksisillin 150.0 mg
(trihydraattina)

Apuaine:

Bentsyylialkoholi 35.0 mg

Téaydellinen apuaineluettelo osassa 6.1

3. LAAKEMUOTO

Ruiskesuspensio

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-éainlaji(t)

Karja ja porsaat

4.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Karja: Pasteurella multocida:n ja Mannheimia haemolytica:n aiheuttaman hengityselinten infektion
hoitoon.

Porsaat: Pasteurella multocida:n aiheuttaman hengityselinten infektion hoitoon.

4.3 Vasta-aiheet

Ali kiytd eldimille, joilla tiedetiéin olevan yliherkkyys penisilliinille tai muille ryhmén B-lactam
aineille.

Ali kiiyti kaneille, marsuille, hamstereille tai gerbileille.
Alé kayta tunnetussa amoksilliinin resistanssitapauksessa.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain
Ei ole.

45 Kayttdon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimi& koskevat erityiset varotoimet

Ravista voimakkaasti ennen kayttoa.
Noudata tarkkaan aseptisia toimenpiteita.
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Hoito on lopetettava heti, mikéli ilmenee allergisia reaktioita. Annostus on arvioitava huolellisesti
eldimille, joilla on maksan ja munuaisten vajaatoimintaa. Valmisteen sopimaton kdytté saattaa lisdtd
amoksilliinille resistenttien bakteerien esiintymistd. Valmisteen kdyton tulee perustua herkkyys-
testeihin ottaen huomioon paikalliset antimikrobiset ohjeet.

Alkuhoidossa on sovellettava kapeaspektristi antibakteerihoitoa, jos herkkyystesti viittaa tdmén
lahestymistavan tehokkuuteen.

Erityiset var otoimenpiteet, joita eldinladk evalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Penisilliinit ja sefalosporiinit saattavat aiheuttaa yliherkkyyttd (allergia) ruiskeen, hengityksen,
nauttimisen tai ihokosketuksen seurauksena. Yliherkkyys penisilliineille saattaa johtaa
sefalosporiinien ristikkdisreaktioon tai pdin vastoin. Allergiset reaktiot néille aineille saattavat olla
joskus ankariakin.

Al4 Kisittele tdtd valmistetta, jos tiedit olevasi herkistynyt tai jos sinua on kehotettu olemaan
tyoskentelemaittd vastaavien valmisteiden kanssa.

Jos ainetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele heti runsaalla vedella.

Jos sinulle kehittyy altistuksesta oireita, kuten ihottumaa, on hakeuduttava hoitoon ja esitettava
ladkarille tima varoitus. Kasvojen, huulien tai silmien turpoaminen tai hengitysvaikeudet, vaativat
vakavampina oireina pikaista lddkehoitoa.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyysja vakavuus)

Annoksesta riippumattomia yliherkkyysreaktioita havaitaan mahdollisesti. Allergisia ja ihoreaktioita
(anafylaksia) saattaa esiinty4.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Laboratorioeldimilld (rotat, kanit) suoritetut amoksisilliinitutkimukset eivit osoittaneet teratogeenisié,
embryotoksisia tai maternotoksisia vaikutuksia. Valmisteen turvallisuutta ei ole todettu tiineilld tai
imettévilld kohdelajeilla. Kayttd vastaavissa tapauksissa vain vastuullisen eldinlddkérin hyoty/riski-

analyysin pohjalta.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutuk set

Amoksisilliinin bakteereja tuhoava vaikutus neutraloituu bakteriostaattisten lddkeaineiden (macrolidit,
sulfonamidit ja tetrasyklidit) samanaikaisessa kdytossa.

4.9 Annostusja antotapa
Lihaksensisédinen ruiske (karja, porsaat).
Karja ja porsaat: Anna 15 mg amoksisilliinié (trihydraattina) kg elopainolle, miké vastaa 1 ml/10 kg,

kahdesti 48 tunnin valein.

Ravista hyvin ennen kéyttda.

Suositellaan, etti ruiskeena annetaan korkeintaan 20 ml karjalle ja 5 ml sioille

410 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaldkkeet) (tarvittaessa)

Tiedot puuttuvat
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411 Varoaka

Liha ja teurasjatteet:

- Karja: 88 paivad
- Porsaat: 50 paivaa
- Maito: 2.5 paivai

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Penisilliinit jatkospektrilla
ATCVet koodi: QJ01CA04

51 Farmakodynamiikka

Amoksisilliini kuuluu antibioottiryhméén B-lactam. Sen molekyylissé on -lactam-rengas ja
tiatsolidiini-rengas, yhteiset kaikille penisilliineille. Amoksisilliini vaikuttaa mahdollisiin Gram-
positiivisiin ja Gram-negatiivisiin bakteereihin.

B-lactam-antibiootit estdvdt bakteerin kuoren synteesin vaikuttamalla peptidoglycanin synteesin
loppuvaiheeseen. Ne estdvit transpeptidasi-entsymien toiminnan ja Kkatalysoivat solun kuoren
muodostavien glycopeptidi-polymerin yksikkdjen ristiliitoksen. Ne vaikuttavat bakteereja tuhoavasti
vain kasvaville soluille.

Amoksisilliini on hajoamisaltis erdiden bakteerilajien tuottamien B-lactamasien vaikutuksesta.

Erés toinen mahdollinen B-lactam antibioottiresistanssin muoto voidaan liittdd bakteerien kromosomi-
mutaatiohin, jotka johtuvat joko penisilliinin sidosproteiinien (PBS) muutoksista tai B-lactamien
soluun tunkeutumisen muutoksista. Luonnostaan téllaiset kromosomimutaatiot kehittyvét jokseenkin
hitaasti ja ne ilmenevét 1dhinnd vertikaalisiirtymisséd. Escherichia coli resistanssista on raportoitu

52 Farmakokinetiikka

Amoksisilliini imeytyy hyvin lihaksen sisdén annettuna ja se jakautuu kudoksiin.

Lihaksensisédisend valmisteen kerta-annoksena 15 mg/kg annettuna sioille on amoksisilliinin huippu-
pitoisuus plasmassa 3,78 pg/ml 0,77 tuntia annostuksen jélkeen. Eliminoinnin keskiméérdinen
puoliintumisaika on 7 tuntia.

Karjalle kerta-annoksena 15 mg/kg lihaksensisdisesti annettuna saavutetaan amoksisilliinin keski-
méérdinen huippupitoisuus plasmassa 2,93 pg/ml 1,64 tuntia annostuksen jélkeen. Eliminoinnin keski-
madrdinen puoliintumisaika on 12 tuntia.

Amoksisilliini eliminoituu pidasiallisesti virtsan kautta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Bentsyylialkoholi

Steaarihappo

Aluminiumstearaatti
Propyleeniglykoli dikaprylaatti/dikapraatti
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6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei aihetta
6.3 Kestoaika

24 kuukautta.
Avatun pakkauksen kestoaika: 4 viikkoa.

6.4. Sailytystéd koskevat erityiset var otoimet

Tama eldinlaédketieteellinen valmiste ei vaadi mitddn erikoisia sdilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppija sisdpakkauksen kuvaus

Polyetyleeni tereftalaatti (PET) pullot, joissa on kumitulpat ja alumiinikapselit
Val mi stepakkaukset:

125 ml pullo pakkauksessa

250 ml pullo pakkauksessa
500 ml pullo pakkauksessa

6.6 Erityiset varotoimet kdyttaméattomien eldinlddkevalmisteiden tai niista peréisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Jokainen kayttimédton eldinlddkevalmiste tai jitemateriaali vastaavasta eldinlddketuotteesta on
hévitettidva paikallisten méardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
VIRBAC S.A.

lére Avenue - 2065 m - L.I.D.

06516 CARROS CEDEX

RANSKA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

0. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

<{PP/KK/VVVV}> <{PP kuukausi VVVV}>

10  TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
{KK/VVVV?! tai <kuukausi VVVV>
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei aiheellinen.
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A.MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT
PAKKAUS 125, 250 tai 500 ml

1 ELAINLAAKKEEN NIMI

Suramox 15% LA, ruiskesuspensio
Amoksisillin

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Mikronisoitu amoksisillin (trihydraattina) 150.0 mg/ml
Apuaine: Bentsyylialkoholi 35.0 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Ruiskesuspensio

| 4. PAKKAUSKOKO

125 ml pullo pakkauksessa
250 ml pullo pakkauksessa
500 ml pullo pakkauksessa

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Karja ja porsaat

6. KAYTTOAIHEET

Karja: Hengityselinten infektion hoito, aiheuttajat Pasteurella multocida ja Mannheimia haemolytica.

Porsaat: Hengityselinten infektion hoito, aiheuttaja Pasteurella multocida

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Lihaksensisédinen ruiske (karja, porsaat).

Karja ja porsaat: Anna 15 mg amoksisilliinid (trihydraattina) elopainon kiloa kohti, mika vastaa 1
ml/10 kg, kahdesti kahden vuorokauden vilein.

Ravistele voimakkaasti ennen kayttoa.
On suositeltavaa, ettei ruiskekohdan maksimiannos ylitd 20 ml karjalle ja 5 ml porsaille.

8. VAROAIKA

Liha ja teurasjatteet:

- Karja: 88 paivad
- Porsaat: 50 paivaa
- Maito: 2.5 pdivad
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
Vahingossa tapahtunut ruiske on vaarallinen — Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

<EXP {kuukausi/vuosi}>
Kestoaika pakkauksen ensimmaéisesti avaamisesta: 28 paivad

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Tama eldinlddke ei vaadi mitddn erikoisia sdilytysolosuhteita.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK S|

Kayttdimdton eldinlddke tai senlaatuisesta eldinlddketuotteesta syntyneet jatemateriaalit on havitettava
paikallisten méardysten mukaisesti.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUK SET, jostar peen

Vain kéyttoon eldimille - vain eldinldadkérin maarayksesta.

14. MERKINTA “El LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE.” |

Pida poissa lasten ulottuvilta.

15, MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE |

VIRBAC S.A.

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

16 MYYNTILUPIEN NUMEROT |

17. VALMISTAJAN ERANUMERO |

<Sarja> <Erd> <BN> {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT
Pullo 125, 250 tai 500 ml

1 ELAINLAAKEVALMISTEEN NIM|I

Suramox 15% LA, ruiskesuspensio
Amoksisilliini

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Micronisoitu amoksisilliini (truhydraattina)  150.0 mg/ml

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUSTAI ANNOSMAARA

Pullo 125, 250 tai 500 ml.

‘ 4, KOHDE-ELAINLAJIT

Karja ja porsaat

| 5.  KAYTTOAIHEET

Karja: Pasteurella multocida: n ja Mannheimia haemolytica:n aiheuttamat hengityselinten infektiot.

Porsaat: Pasteurella multocida:n aiheuttamat hengityselinten infektiot.

| 6.  ANTOREITIT

Lihaksensisiinen ruiske

| 7. VAROAIKA

Liha ja teurasjatteet:

- Karja: 88 paivad
- Porsaat: 50 paivad
- Maito: 2.5 pdivad

| 8. ERANUMERO

<Sarja> <Erd> <BN> {numero}

‘ 9. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

<EXP {kuukausi/vuosi}>
Kestoaika pakkauksen ensimmadisestd avaamisesta: 28 paivaa.

‘ 10. MERKINTA “ELAIMILLE”

Vain eldinten hoitoon.
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11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIM| JA OSOITE

VIRBAC S.A.

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

12 MYYNTILUPIEN NUMEROT
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Suramox 15% LA, ruiskususpensio

1 MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOSERI

VIRBAC S.A.

lére Avenue - 2065 m - L.I.D.

06516 CARROS CEDEX

RANSKA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Suramox 15% LA, ruiskususpensio
Amoksisilliini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Mikronisoitu amoksisilliini (trihydraattina) ~ 150.0 mg/ml
Apuaine: Bentsyylialkoholi 35.0 mg/ml

4. KAYTTOAIHEET
Karja: Pasteurella multocida: n ja Mannheimia haemolytica:n aiheuttamat hengityselinten infektiot.
Porsaat: Pasteurella multocida:n aiheuttamat hengityselinten infektiot.

5. VASTA-AIHEET

Ald kiyti eldimille, joilla tiedetiiin olevan yliherkkyys penisilliinille tai muille ryhmén B-lactam
aineille.

Al4 kiyti kaneille, marsuille, hamstereille tai gerbileille.
Ald kaytd tunnetussa amoksilliinin resistanssitapauksessa.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Yliherkkyysreaktioita voidaan havaita annoksesta riippumatta. Allergiareaktiot, ihoreaktiot,
anafylaksia saattaa esiintya.

Ilmoita eldinlddkarillesi, jos huomaat muita vakavia tdssd mainitsemattomia reaktioita.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Karja, porsaat

8. ANNOSTUS ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Lihaksensisédinen ruiske (karja, porsaat).

Karja, porsaat: Anna 15 mg amoksisilliinnié (trihydraattina) elopainokiloa kohti, mikd vastaa 1 ml/10
kg kahdesti 48 tunnin vélein.
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9. ANNOSTUSOHJEET

Ravista voimakkaasti ennen kayttoa.
Suosituksena on karjalle 20 ml ja sioille 5 ml maksimiannoksena ruiskekohteeseen.

10. VAROAIKA

Liha ja teurasjatteet:

- Karja: 88 paivad
- Porsaat: 50 paivad
- Maito: 2.5 paivai

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Pidi poissa lasten nédkyvilta ja ulottuvilta.

Tama eldinlaédketieteellinen valmiste ei vaadi mitddn erikoisia sdilytysolosuhteita.

Kestoaika pakkauksen ensimmadisestd avaamisesta: 28 paivad
12. ERITYISVAROITUKSET
Erikoiset varotoimet eldimille kaytettdessa

Ravistele voimakkaasti ennen kayttoa.

On noudatettava ehdottomasti aseptista kasittelya.

Hoito on lopetettava heti, mikéli ilmenee allergisia reaktioita.

Annostus on arvioitava huolellisesti eldimille, joilla on maksan ja munuaisten vajaatoimintaa.
Valmisteen sopimaton kayttd saattaa lisdtd amoksilliinille resistenttien bakteerien esiintymista.
Valmisteen kdyton tulee perustua herkkyystesteihin ottaen huomioon paikalliset antimikrobiset ohjeet.
Alkuhoidossa on sovellettava kapeaspektristd antibakteerihoitoa, jos herkkyystesti viittaa tdmén
lahestymistavan tehokkuuteen.

Erityiset var otoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Penisilliinit ja sefalosporiinit saattavat aiheuttaa yliherkkyyttd (allergia) ruiskeen, hengityksen,
nauttimisen tai ihokosketuksen seurauksena. Yliherkkyys penisilliineille saattaa johtaa
sefalosporiinien ristikkdisreaktioon tai péin vastoin. Allergiset reaktiot néille aineille saattavat olla
joskus ankariakin.

Ald kisittele titd valmistetta, jos tiedit olevasi herkistynyt tai jos sinua on kehotettu olemaan
tyoskentelemitté vastaavien valmisteiden kanssa.

Jos ainetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele heti runsaalla vedella.

Jos sinulle kehittyy altistuksesta oireita, kuten ihottumaa, on hakeuduttava hoitoon ja esitettava
ladkarille tdiméd varoitus. Kasvojen, huulien tai silmien turpoaminen tai hengitysvaikeudet, vaativat
vakavampina oireina pikaista lddkehoitoa.

Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Laboratorioeldimilld (rotat, kanit) suoritetut amoksisilliinitutkimukset eivét osoittaneet teratogeenisid,
embryotoksisia tai maternotoksisia vaikutuksia. Valmisteen turvallisuutta ei ole todettu tiineilld tai

imettévilld kohdelajeilla. Kayttd vastaavissa tapauksissa vain vastuullisen eldinlddkérin hyoty/riski-
analyysin pohjalta.
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Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutuk set

Amoksisilliinin bakteereja tuhoava vaikutus neutraloituu bakteriostaattisten lddkeaineiden (macrolidit,
sulfonamidit ja tetrasyklinit) samanaikaisessa kaytossa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK S|

Jokainen kiyttdméton eldinlddkevalmiste tai jdtemateriaali vastaavasta eldinlddketuotteesta on
havitettdva paikallisten mairdysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

15, MUUT TIEDOT

Kaikki pakkauskoot eivit ehkd ole myynnissa.
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