I. sz. melléklet

Az allatgyogyaszati készitmény neveinek felsorolasa,
gyogyszerformaja, hataserossége, allatfajok, alkalmazasi
maodok, a forgalomba hozatali engedély jogosultjai az Eurdpai

Unidban
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EU/EGT A forgalomba Megnevezés INN Hataserisség Gyégyszerforma | Allatfajok Alkalmazasi
tagallam hozatali mod(ok)
engedély
jogosultja
Dania Elanco Animal Apralan Vet. Apramicin- | 333 mg/ml Itatévizbe Borju, sertés Oralis
Health A/S szulfat apramicin-szulfat bekeverendd por
Eli Lilly Danmark 230 mg/ml
A/S apramicinnek felel
Lyskeer 3E, 2 tv. meg
DK-2730 Herlev
Denmark
Franciaorszag | Lilly France APRALAN BUVABLE Apramicin- | 1gporlg Por ihat6 oldat Borju, sertés, Oralis
24 Boulevard szulfat apramicint elkészitéséhez hazinyul
Vital Bouhot tartalmaz
92200 Neuilly (apramicin-szulfat
Sur Seine formajaban)
France
Németorszag Lilly Deutschland | Apralan soluble, 500 Apramicin- | 1 g por 500 mg Itatévizbe Sertés (malac és Oralis
GmbH mg/g Pulver zum szulfat apramicint bekeverendd por noévendék)
Abt. Elanco Eingeben Uber das tartalmaz
Animal Health Trinkwasser flr apramicin-szulfat
Werner- Schweine (Laufer, formajaban, 2,2 mi
Reimers-Stralle Ferkel), Apramycin ihaté oldat 1 g
2-4 (als Apramycinsulfat) pornak felel meg
D-61352 Bad
Homburg
Germany
irorszag Eli Lilly and Apralan Soluble Apramicin- | 100% w/w Por oralis oldat Borju, sertés, Oralis
Company Powder for oral szulfat elkészitéséhez hazityak
Limited solution

Elanco Animal
Health

Priestly Road
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
United Kingdom
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EU/EGT A forgalomba Megnevezés INN Hataserisség Gyégyszerforma | Allatfajok Alkalmazasi
tagallam hozatali mod(ok)
engedély
jogosultja
Olaszorszag Eli Lilly Italia Apralan Solubile Apramicin- | 100 g por 100 g Por oralis oldat Sertés, brojler Oralis
SpA polvere per soluzione szulfat apramicin-szulfatot | elkészitéséhez csirke, hazinyul
Via A. Gramsci, orale per Suini, Polli tartalmaz
731/733 da carne e Conigli
50019 Sesto
Fiorentino
(Firenze)
Italy
Portugalia Lilly Portugal Apralan P6 para Apramicin- | Apramicin-szulfat Por oralis oldat Borju, sertés, Oralis
Produtos solugéo oral para szulfat 50 g apramicin elkészitéséhez csirke
Farmacéuticos, administracdo na hatasanak felel
Lda agua de bebida para meg palackonként.
Torre Ocidente vitelos, suinos e
Rua Galileu frangos Apramicin-szulfat
Galilei, N.° 2, 1000 g apramicin
Piso 7 Fraccao hatasanak felel
A/D meg zsakonként.
1500-392 Lisboa
Portugal
Spanyolorszag | Elanco Girolan Apramicin- | Apramicin-szulfat Por oralis oldat Szarvasmarha, Orélis
Valquimica, S.A. szulfat 50 g apramicin elkészitéséhez sertés, hazityuk,
Avda. de la hatasanak felel hazinyul
Industria, n°® 30 meg palackonként.
Poligono
Industrial de Apramicin-szulfat
Alcobendas 1000 g apramicin
28108 hatasanak felel
Alcobendas meg zsakonként.
(Madrid)
Spain

3/43




EU/EGT A forgalomba Megnevezés INN Hataserisség Gyégyszerforma | Allatfajok Alkalmazasi
tagallam hozatali mod(ok)
engedély
jogosultja
Hollandia Elanco Europe Apralan oplosbaar Apramicin- | 100% Por oralis Még nem kialakult | Oralis
Ltd Lilly House szulfat alkalmazéasra bend6mikodésu
Priestley Road borja, sertés,
Basingstoke broiler csirke
RG24 9NL
Egyesiilt
Kiralysag
Egyesult Eli Lilly and Apralan Soluble Apramicin- | Apramicin-szulfat Por oralis oldat Borju, sertés, Oralis
Kiralysag Company Powder for oral szulfat 50 g apramicin elkészitéséhez hazityak
Limited solution hatasanak felel

Elanco Animal
Health

Priestley Road
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
United Kingdom

meg palackonként.

Apramicin-szulfat
1 g apramicin
hatasanak felel
meg tasakonként.

Apramicin-szulfat
1000 g apramicin
hatasanak felel

meg zsakonként.
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I1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és az allatgyogyaszati
készitmény jellemzoinek osszefoglaldjat, a cimkeszoveget és
a hasznalati utasitast érinto modositasok indoklasa
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A Girolan és kapcsolddo nevek (lasd 1. melléklet)
tudomanyos értékelésének atfogo osszefoglalasa

1. Bevezetés

A Girolan és a kapcsol6édé Apralan nevek ivévizben/tejben feloldandé por, melynek hatéanyaga az
apramycin-szulfat. Az apramycin egy széles spektrumi aminociklitol tipusu antibiotikum, melyet a
Streptomyces tenebrarius egyik térzse termel. Az apramycin minimalis gatlé koncentraciéja (MIC)
baktericid hatasu, tovabba mind a Gram-negativ, mind a Gram-pozitiv baktériumok és néhany
mycoplasma torzs ellen is hatékony.

2016 junius 24-én Spanyolorszag beterjesztést nyujtott be az Eurdpai Gydgyszerigyndkséghez (az
Ugynokség) a 2001/82/EK iranyelv 34. cikke alapjan a Girolan és kapcsolédé nevekkel kapcsolatban. A
beterjesztés az EU tagallamok eltér6 nemzeti dontéseibdl ered6 aggalyokon alapult, melyek
eltérésekhez vezettek a terméktajékoztatéban példaul a célfajok, az alkalmazas javallatai, az adagolas
(ddzis és idStartam) és az élelmezés-egészségligyi varakozasi idével kapcsolatban. Az Allatgydgyaszati
Készitmények Bizottsagat (CVMP) felkérték, hogy foglaljon allast ebben a kérdésben és harmonizalja a
Girolan és kapcsol6dd nevek (a tovabbiakban Girolan) terméktajékoztatojat.

2. A rendelkezésre allé adatok attekintése

A CVMP megallapitotta, hogy a Girolan terméktajékoztatéjaban a hatéanyagot ,,.az apramycin aktivitas
g-jaban” fejezték ki. Megallapitottak, hogy ez nem elfogadhatd, mivel a hatéanyag er6sségét a termék
IU/g-jaban kell kifejezni, hiszen a vizsgalatot mikrobiolégiai médszerekkel hatarozzak meg. Szamos
torténelmi adat alapjan az apramycin 552 000 1U/g-os céler6ssége megalapozott és minden
.apramycin aktivitds g” hivatkozast a terméktajékoztatdban az egyenértékl IU/g-mal helyettesitették.
Tovabba, néhany tagallamban engedélyezték a mérbeszkoz alkalmazasat a Girolan beadasa soran. Ezt
szintén nem tartottak elfogadhatdnak, mivel a testsulykilogrammot tekintik a termék adagolasa
szempontjabdl a legmegfelel6bbnek a dézis reprodukalhatésaga szempontjabdl és ezért a
terméktajékoztatobdl minden mérbeszkodzre vald hivatkozast toroltek. Tovabba a rendelkezésre allé
adatok figyelembevételével és 6sszhangban az ,,(EMEA/CVMP/453/01)alapjan a kész termék
felhasznalhatésaganak kezdetére vonatkozé utmutatoval” a kereskedelmi csomagolasu
allatgyogyaszati készitmény felhasznalhatésagat - mely 3 év volt - 18 hénapra cstkkentették.

Sertés (elvalasztott malac)

A jelen beterjesztési eljaras soran vizsgalt minden termék tekintetében engedélyezték a sertéseket,
mint célfajt, csakugy, mint a javasolt javallatot: ,,Apramycinre érzékeny Escherichia coli okozta
bakterialis enteritis kezelése.” Ennek alatdmasztasa céljabdl, a forgalombahozatali engedély jogosultja
in vitro érzékenységi adatokat, valamint klinikai adatokat, koztik terepvizsgalatokat, nyujtott be.

Egy nagy paneurdpai vizsgalat alapjan az apramycinre kiszamitott MICoy értékek, sertések E. coli
fert6zése ellen 16 pg/ml-nek felelnek meg. Ezen adatok megegyeznek a publikalt irodalommal. Sertés
eredetli E. coli fert6zésben, vad tipus esetén =32 pg/ml cut-off értéket javasoltak. Kulonb6z6 eurdpai
orszagok klinikai izolatumainak friss adatai alapjan az E. coli apramycinnel szembeni rezisztenciajanak
aranya novekszik. Néhany vizsgalat ramutatott, hogy a rezisztencia 38%-o0s (MIC adatok) vagy még
magasabb is lehet korong diffaziés vizsgalattal (Ilegfeljebb 82,1%).

A terepvizsgalatok alapjan, huszonharom tanulmany allt rendelkezésre az elvalasztast kovetd
colibacillosis kezelésére alkalmazott Girolan oldhat6 porral kapcsolatban. Ezen vizsgalatok

1 Note for guidance on start of shelf life of the finished dosage form (EMEA/CVMP/453/01) — link
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC500002917.pdf

Gorogorszagban, Olaszorszagban, Spanyolorszagban, az Egyesilt Kiralysagban, az USA-ban és
Kanadaban térténtek. A vizsgalatok soran az ivovizzel bevett, 3, 5 és 7 egymast kdvetd napon at
alkalmazott apramycin 3,45 mg/testsuly kg (tskg)/nap és 75 mg/tskg/nap kozotti dézisainak hatasat
értékelték. Az apramycin hatékonynak bizonyult a fokozott sUlygyarapodas, a jobb taplalasi
hatékonysag, a halalozasi rata csokkenése, illetve a hasmenés és klinikai tinetek sulyossaganak
csokkenése alapjan. Az apramycin napi 12 500 IU apramycin per tskg (22,5 mg termék/tskg-nak felel
meg) ddzisanak ivovizzel, hét napon at torténé beadasa hatékony modszernek bizonyult az elvalasztott
malacok colibacillosisanak megfékezése tekintetében.

Meg kell jegyezni, hogy néhany tagallamban a Girolan-t sertések Salmonella elleni kezelésére is
engedélyezték, azonban a forgalombahozatali engedély jogosultja, tgy dontétt, hogy mivel ez az
indikaciéo nem tamogathatd, annak torlése sziikséges. A CVMP elfogadta a Salmonella torlését.

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi ido tekintetében, a maradékanyag-kitrrulési adatok alapjan az
apramycin, szajon at térténé bevétel esetén altalaban nem szivédik fel jol a bélbdl, mely megfelel a
rendelkezésre all6 publikalt irodalmi adatoknak. Ezért a sertéshusra és belsGségekre vonatkozdan
javasolt nulla napos élelmezés-egészségligyi varakozasi idot elfogadhatdnak tekintették.

Még nem kérédzé borjak

A borjaknal torténd alkalmazést Danidban, Franciaorszagban, frorszagban, Hollandidban,
Portugalidban, Spanyolorszagban és az Egyesilt Kiralysagban engedélyezték. A javasolt javallat - ,,Az
apramycinre érzékeny Escherichia coli altal okozott bakteridlis enteritis és Salmonella enterica subsp.
enterica serovar Dublin altal okozott klinikai jarvanyok” - alatamasztasa céljabol, a forgalombahozatali
engedély jogosultja in vitro érzékenységi adatokat, valamint klinikai adatokat, kdztik
terepvizsgalatokat, nyujtott be.

Egy nagy paneurodpai vizsgalat alapjan az apramycinre kiszamitott MICqq értékek, borjak E. coli
fert6zése ellen 16 pg/mi-nek felelnek meg. Ezen adatok megegyeznek a rendelkezésre allo publikalt
irodalomi adatokkal. Szarvasmarha eredet(i E. coli fertézésben, vad tipus esetén =32 ug/ml cut-off
értéket javasoltak. Kulonb6zd eurdpai orszagok klinikai izolatumainak tovabbi adatai alapjan az E. coli
apramycinnel szembeni rezisztenciajanak aranya legfeljebb 12%.

Mikdzben Ggy vélték, hogy a Salmonella torzsek altaldnossagban érzékenyek apramycinre (MIC<16
pg/ml), meg kell jegyezni, hogy csak a klinikai tiinetekkel jaré Salmonella jarvanyok (borjak esetében
Salmonella Dublin okozza) esetén javasolt az apramycin kezelés. Tovabbi 2014-es adatok alapjan a
Salmonella Dublin tébbnyire érzékeny volt apramycinre (az izolatumok 96,5%-a érzékeny volt a
panelen 1évé minden antimikrobidlis szerre, beleértve az apramycint).

Hét tanulmanyt végeztek el, vak vizsgalat formajaban, Gorogorszagban, Spanyolorszagban és az
Egyeslilt Kirdlysagban. Ezen vizsgalatok korulbelil egyhetes kord, természetes Uton E. coli és/vagy
Salmonella spp.-sel fert6zott him borjakat foglaltak magukba. Az apramycint 0, 20 és 40 mg
apramycin aktivitas per tskg dézisaranyban alkalmaztak, naponta egyszer, 5 egymast kévetd napon.
Minden borj naponta teljes klinikai vizsgalaton esett at, legalabb a vizsgalatok els6 hetében. A
borjaknak 6t napon at, naponta egyszer szajon at beadott apramycin 20 mg apramycin/tskg vagy 40
mg apramycin/tskg dézisban hatékony volt a halalozas csékkentése szempontjabol. A kezeletlen
kontrollcsoportban 1évé tuléld borjak sulya a tizenkét napos idészak alatt nem gyarapodott, mig a
kezelt csoportok tuléldinél az atlagos napi sulygyarapodas szignifikdans novekedését tapasztaltdk. A
teljes klinikai pontszam a 40 mg apramycin/tskg csoportban gyorsabban javult, mint a 20 mg
apramycin/tskg csoportban, melyben gyorsabb volt a javulas, mint a 0 mg apramycin/tskg csoportban.
A kezelt és kezeletlen allatokbdl izolalt 6sszes baktérium érzékeny volt 16 pg/ml vagy kevesebb
apramycinre. Az apramycin 20 mg/tskg vagy 40 mg/tskg doézisban, szajon at térténd alkalmazasa, 6t
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egymast kovet6 napon at, hatékonynak bizonyult a colibacillosis és a salmonellosis kezelésére fiatal
borjak esetén helyszini kdrilmények kézott.

A Salmonella-val kapcsolatban borjak esetében huszonhét tovabbi kisérletsorozatot végeztek el,
melyek kozlil 15 terapias, 12 megel6z6 kezelés volt. Ezen vizsgalatok egy-haromnapos, a kisérlet
soran vagy Salmonella Dublinnal vagy Salmonella typhimuriummal, a szarvasmarhafélék
szempontjabdl leggyakoribb Salmonella spp. szerovaridnsokkal megfert6zott borjakkal torténtek. Az
alkalmazott apramycin-bazis vagy apramycin-szulfat dézisok 0, 5,5, 11, 22 és/vagy 44 mg/tskg/nap
voltak 5 vagy 10 egymast kdvet6 napon at. A hatékonysag f6 kritériuma a haldlozas volt. Az ezen
vizsgalatokbdl nyert eredmények alapjan a borjaknal elvégzett salmonellosis kisérletekben mind a
kezelés, mind a megel6zés tekintetében egyformanak bizonyult az apramycin-szulfat és az apramycin-
bazis. Az apramycin legfeljebb 22 mg/tskg-os dézisa esetén a kezelés szinte linearis dozis-valasz
aranyt mutatott a tulélés szazalékaban kifejezve. Igazoltak, hogy az 5-10 egymast kévetd napon
alkalmazott 22-44 mg apramycin per tskg hatékony terapia a kisérletes salmonellosis kezelésében
borjaknal.

A CVMP megallapitotta, hogy a Salmonella kezelésére alkalmazott antimikrobialis szerek novelhetik a
szelekciés nyomast és kedvezhetnek az antimikrobialis rezisztencia terjedésének. Még a
gazdaszervezethez adaptalt szerovariansok (mint a Salmonella Dublin) is okozhatnak betegséget az
embereknél (Evangelopoulou et al., 20142; Singh, 20133), ezért az élelmiszertermel§ allatoknal
torténd antimikrobidlis szer alkalmazas esetén figyelembe kell venni a Salmonella zoondtikus szerepét
és a kdzegészségliigyi kdvetkezményeket (EFSA és ECDC, 2016%). Habar ismert, hogy a Salmonella
Dublin emberben nem gyakran okoz salmonellosist, a fert6zés sulyos lehet.

Azonban, a tudomanyos irodalomban a kdézelmultban megjelent publikacidk alapjan a betegség jelen
van a szarvasmarhakban Eurépaban, példaul irorszagban (O’Leary, 2014°) és az Egyesiilt Kiralysagban
(Henderson és Mason, 2017°). Az apramycin hatékonynak bizonyult a borjak Salmonella fert§zésének
kezelésében, hiszen alkalmazasa csdkkentette a halalozast és ezaltal allatjéléti alapon alkalmazasa
indokolhatd. Tovabba az apramycin alkalmazasa elényben részesitendd a nala kritikusabb
antimikrobialis szerek - mint példaul a fluorokinolonok - esetleges alkalmazasaval szemben. Ezért a
CVMP indokoltnak tartotta a Girolan Salmonella Dublin javallatanak megtartasat. Ebben a tekintetben,
megallapitottak, hogy az allatgydgyaszati készitmény jellemzG6inek 6sszefoglalasanak (SPC) 4.5 pontjat
-, Allatoknal torténd alkalmazasra vonatkozd kilénleges 6vintézkedések” - az alabbi mondattal kell
kiegésziteni: ,,Ha a Salmonella Dublin diagnézisat feldllitjak egy farmon, akkor a betegség statuszat, az
oltasokat, a bioldgiai biztonsagot monitorozé folyamatos ellenbrzé intézkedések és az allatok
mozgasanak korlatozas megfontolandd. Ha rendelkezésre all, nemzeti ellenbrzé programok kévetése
javasolt.”

Az elfogadott harmonizalt d6zis mindkét javallat esetében napi 40 000 IU apramycin per tskg (72 mg
termék/tskg-nak felel meg) volt, 5 egymast kdveté napon alkalmazva.

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 tekintetében, a biztositott 6sszes maradékanyag-kiirulési
vizsgalat kozilil csak egy volt megfelel6 statisztikai elemzés szempontjabdl. Az adagolas, a beadas
modja és gyakorisaga a terméktajékoztatéban javasoltnak felel meg. Ezen vizsgalat alapjan, 28 napos

2 Evangelopoulou et al. 2014. 'Pork Meat as a Potential Source of Salmonella enterica subsp. arizonae Infection in Humans'
J. Clin. Microbiol., vol. 52 no. 3 741-744

3 Vikash Singh. 2013. 'Salmonella Serovars And Their Host Specificity.' J Vet Sci Anim Husb 1(3): 301. doi:
10.15744/2348-9790.1.301

4 EFSA (European Food Safety Authority) and ECDC (European Centre for Disease Prevention and Control), 2016. The
European Union summary report on trends and sources of zoonoses, zoonotic agents and food-borne outbreaks in

2015. EFSA Journal 2016;14(12):4634, 231 pp. doi:10.2903/j.efsa.2016.4634

50 Leary, C. 2014. 'Salmonella Dublin in Irish cattle' Vet Ireland J 4:642-3

% Henderson, K. and Mason, C. 2017. ‘Diagnosis and control of Salmonella Dublin in dairy herds’ In Practice 39:158-168.7
Agbaje, M. et al., 2010. 'Observation on the occurrence and transmission pattern of Salmonella gallinarum in commercial
poultry farms in Ogun State, South Western Nigeria." Afr. J. Microbiol. Res. Vol. 4(9), pp. 796-800
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élelmezés-egészségligyi varakozasi idot allapitottak meg borjak hisa és belsGsége esetén, melyet mas
biztositott referenciak is alatamasztottak.

Hazityuk

A hazity(knal torténd alkalmazast frorszagban, Olaszorszagban, Hollandiaban, Portugaliaban,
Spanyolorszagban és az Egyesdilt Kiralysagban engedélyezték. A javasolt javallat az ,,Apramycinre
érzékeny Escherichia coli okozta colibacillosis és a nem zoondzis Salmonella (Salmonella Pullorum és
Salmonella Gallinarum) kezelése” volt. Ezen indikacio alatamasztasa céljabdl, a forgalombahozatali
engedély jogosultja in vitro érzékenységi adatokat, valamint klinikai adatokat, kéztik
terepvizsgalatokat nyujtott be.

Kilonb6z6 eurdpai monitor programok soran a hazityakbdl nyert E. coli izolatumok apramycinre
érzékenyek voltak. A MICgy 8 pg/ml vagy kevesebb volt. A CVMP kililonb6z6 eurdpai orszagok klinikai
izolatumainak adatai alapjan megallapitotta, hogy az E. coli apramycinnel szembeni rezisztenciajanak
aranya 10% alatt van.

A forgalombahozatali engedély jogosultja tizenkett6 terepvizsgalatot biztositott az E. coli elleni javallat
hatékonysaganak alatamasztasa céljabol. Ezen vizsgalatok Gérégorszagban, Olaszorszagban és
Jordaniaban torténtek, és kereskedelmi gazdasagbol szarmazé, természetes E. coli fert6zésen atesett,
27-29 napos broilercsirkéket foglaltak magukba. Az allatokat a kezelés megkezdése el6tt minden
vizsgalatban megvizsgaltak a diagnoézis igazolasa céljabol. Amennyiben lehetséges volt, az
érzékenységi vizsgalatokat és a baktérium izolatumok szerotipizalasat is elvégezték. Az eredmények
statisztikailag szignifikans kilonbséget mutattak a halalozas tekintetében, minden apramycinnel kezelt
csoport és a kezeletlen kontrollcsoportok kozott. A halalozasi arany tekintetében egyértelmden
medgfigyelték a doézis/véalasz dsszefiiggést.

Ebben a tekintetben megjegyzendd, hogy a hazitylk esetében a colibacillosis alapvetéen egy
szisztémas fert6zés, mely klilonb6z6 szerveket érint, és f6 behatolasi kapuja a légzérendszer. Habar, a
Iégzbérendszert tekintik a behatolas szignifikans kapujanak, gy vélik hogy az antimikrobidlis szerek a
fert6zés helyén hatnak. E tekintetben figyelembe kell venni, hogy a termék hatékonysagat alatamaszto
kulonb6z6 vizsgalatok soran az allatgydgyaszati készitményt nem megel6zés, hanem kezelés céljabdl
alkalmaztak. Ezekben a vizsgalatokban az allatokat a kezelés megkezdése el6tt megvizsgaltak a
diagndzis igazolasa céljabdl (bakterioldgia és kilénb6z06 szervi eltérések); a kezelés csokkentette a
halalozéast és a tetemekben nem észleltek sériiléseket. Osszegezve, a biztositott dokumentéacio
alatamasztja a Girolan terapias alkalmazasat hazityukok colibacillosisa esetén.

A Salmonella javallata vonatkozasaban rendelkezésre all6 friss adatok alapjan a Salmonella spp.
megfeleléen érzékeny apramycinre, habar az egyetlen Salmonella Gallinarum-ra specifikus adat
Nigériabél (Agbaje et al., 20107) és Koreabdl (Kang et al., 20108) szarmazik és az eurépai
epidemioldgiai helyzet ettdl kiilonb6zd lehet. Salmonella Pullorum-ra vonatkozé adatot nem nyujtottak
be. Eurdpai klinikai esetekbdl szarmazé Salmonella Gallinarum vagy Salmonella Pullorum izolatumokra
vonatkoz6 friss érzékenységi adatok nem alltak rendelkezésre, mivel ezen szerovariansok altal okozott
salmonellosist 2007 6ta nem észleltek Eurépaban.

A forgalombahozatali engedély jogosultja egy terepvizsgalatot biztositott, mely Salmonella Pullorum-
mal mesterségesen megfertézott hazitylukokat foglalt magaba. A célkitlizés az apramycin-szulfat
hatékonysaganak vizsgalata volt; ivévizzel, 6t egymast kévetd napon torténd beadas esetén, az ezen

7 Agbaje, M. et al., 2010. 'Observation on the occurrence and transmission pattern of Salmonella gallinarum in commerecial
poultry farms in Ogun State, South Western Nigeria." Afr. J. Microbiol. Res. Vol. 4(9), pp. 796-800

8 Kang et al., 2010. 'Characterization of antimicrobial resistance of recent Salmonella enterica serovar Gallinarum isolates
from chickens in South Korea'. Avian Pathology Vol. 39(3), pp. 201-205° Regulation (EC) No 2160/2003 of the European
Parliament and of the Council as regards requirements for the use of specific control methods in the framework of the
national programs for the control of salmonella in poultry — link
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fert6zés kezelésére meghatarozott 75, 150 és 225 mg/liter dézisokban. A vizsgélat alapjan
megallapithat6, hogy a Salmonella Pullorum fert6zés apramycinnel kezelhetd. Ismét nem alltak
rendelkezésre adatok a Salmonella Gallinarummal kapcsolatban, igy ez alapjan a tovabbiakban nem
javasoltak ebben a javallatban.

A Salmonella az egyik leggyakoribb mikroorganizmus, mely élelmiszer-eredet( zoondzis jarvanyokat és
eseteket okoz Eurépaban, emberekben (EFSA és ECDC, 2016%). A szarnyasok Eurépai Salmonella
ellen6rz6 programjai Eurépaban az 6t leggyakoribb emberi salmonellosist okozd szerovariansra, a
Salmonella Enteritidis, a Salmonella Typhimurium, a Salmonella Hadar, a Salmonella Virchow és a
Salmonella Infantis fertézésekre dsszpontositottak (2160/2003/EK rendelet®). A kéznyelvben, ezen 6t
szerovarianst tartjak zoondtikusnak az Eurépaban szarnyasoknal |étrehozott nemzeti ellen6rzé
programokban. A 1177/2006/EK° rendelet alapjan, a Salmonella nemzeti ellenérzé programjainak
részeként nem szabad antimikrobialis szereket alkalmazni, a rezisztencia kialakulasaval, szelekcidjaval
és terjedésével jaro kdzegészségugyi kockazat miatt. Mindemellett, a Salmonella Pullorum altal okozott
betegség kivételes kdrilménynek szamit és klinikailag érintett allomanyokban kezelést (vagy az allatok
levagéasat) igényel. Ez régzitve van a 2160/2003/EK® rendeletben és az EFSA allasfoglalasan alapul
(2004)11.

Azonban, ugyanazon EFSA dokumentum szintén megallapitja, hogy:

e Barmely antimikrobialis szer alkalmazasa noveli a rezisztencia megjelenését és terjedését a
zoonotikus baktériumoknal - mint példaul Salmonella spp. - szarnyasok estében.

e Elelmiszerbiztonsagi/kdzegészségugyi szempontbdl, a Salmonella spp. okozta fert6zések
megfékezése céljabdl alkalmazott antimikrobialis kezelés altalaban kevéssé indokolt. Barmely,
allategészséglgyi és allatjoléti szempontbdl kivételes kdrilmény miatti alkalmazas esetén
figyelembe kell venni a kozegészségligyi kévetkezményeket.

e Az antimikrobidalis szerek alkalmazasa sosem teljesen hatékony a Salmonella spp. megfékezésére,
mivel lehetetlen minden organizmust megsemmisiteni a fert6zott allomanyban.

e Tenyészallomanyokban vagy kdzvetlen leszarmazottjaikban alkalmazott antimikrobialis kezelés
esetén fennall annak a kockazata, hogy barmely, kiszelektal6dott rezisztens baktérium, a
keltet6tojasok és a keltet6kornyezet szennyez6dése altal tobb allomanyra is atterjedhet.

¢ Nem azonositottak kilénleges elényoket az antimikrobidlis szerek alkalmazasa tekintetében
élelmiszertermel allatok &llomanyanak esetében. Elelmiszertermeld madarak esetén az
antimikrobidlis kezelés noveli a rezisztens Salmonella spp. és Campylobacter spp. és rezisztens
kommenzalis baktériumok okozta tetem kontaminacié kockazatat, mely szintén rezisztenciat

okozhat mas baktériumok génjeiben.

e Az antimikrobidlis rezisztencia fennallasa, kialakuldsa vagy akviralasa esetén, a klinikailag fert6zott
allomanyok kezelésére, vagy a Salmonella fert6zés megel6zésére, vagy a klinikailag tlinetmentes
fert6zott dllomanyok kezelésére alkalmazott antimikrobidlis kezelés fokozza a rezisztens
baktériumtodrzsek szelekcidjat és terjedését a termelési piramisban.

9 Regulation (EC) No 2160/2003 of the European Parliament and of the Council as regards requirements for the use of
specific control methods in the framework of the national programs for the control of salmonella in poultry — link

10 Regulation (EC) No 1177/2006 implementing Regulation (EC) No 2160/2003 of the European Parliament and of the
Council as regards requirements for the use of specific control methods in the framework of the national programmes for
the control of salmonella in poultry — link

11 EFSA, 2004. Opinion of the Scientific Panel on Biological Hazards on a request from the Commission related to the use of
antimicrobials for the control of Salmonella in poultry. The EFSA Journal (2004) 115, 1-76
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Ezen felll, az allatokra vagy emberekre nézve fert6z6 allatbetegségek megel6zésének és
ellendrzésének szabalyait megallapité 2016/429/EU (,Allategészségiigyi torvény”)*? szamu rendelet
46. cikke alapjan a tagallamok a felsorolt betegségek kezelésére alkalmas allatgyégyaszati
készitmények alkalmazasara vonatkoz6 intézkedéseket hozhatnak, hogy biztositsak ezen betegségek
leghatékonyabb megel6zését és megfékezését, amennyiben ezen intézkedések megfeleléek és
szikségesek. Ezen intézkedések kdzé tartozhat példaul az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazasanak megtiltasa és korlatozasa. A zoonoétikus Salmonella szerepel ebben a rendeletben.
Tovabba, ebben az értelemben, a 264. cikk alapjan az Eurdpai Bizottsag felhatalmazason alapul6 jogi
aktusokat fogadhat el a beterjesztett lista mddositasaival kapcsolatban. A 7. cikknek megfeleléen
vizsgalt betegségeknek szerepelnitk kell a listan. Ebben az értelemben, egy friss EFSA tudomanyos
allasfoglalasaban (2017. janius)®® a szarnyasok Salmonella fert§zését (Salmonella Pullorum,
Salmonella Gallinarum és Salmonella arizonae) az Allategészségiigyi torvény kritériumai alapjan
vizsgaltak. Az elvégzett vizsgalat értelmében megfontolandé, hogy a Salmonella az Allategészségiigyi
torvény 5. cikkének 3. bekezdése alapjan az unids beavatkozast igényld listara felkeriljon. A f6
felsorolni kivant allatfajok, a hazityuk minden faja és a vadon él6 fajok kozul féleg a Ludalaktak és a
Tyukalakuak. A jelentésben megallapitottak, hogy a fejlett orszagokban a kereskedelmi allomanyokban
ritkan alkalmaznak antimikrobialis szereket a Salmonella Pullorum és a Salmonella Gallinarum
kezelésére, mivel nem sziintetik meg a fert6zést az dllomanyban és mas szabalyozdé intézkedéseket -
mint példaul a magas szint(i bioldgiai biztonsag, az allatok mozgasanak korlatozasa és az
elnéptelenités - alkalmaznak helyettik.

Ezért a CVMP megallapitotta, hogy a Salmonella kezelésére vonatkoz6 javallat szarnyasoknal nem
igazolhat6 és a Girolan terméktajékoztatéjabadl torolni kell.

Az hazityuk husra és belsdségre vonatkozé élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 tekintetében
szamos maradékanyag-kitirtlési vizsgalatot biztositott a forgalombahozatali engedély jogosultja.
Minden vizsgalat esetén a terméktajékoztatdban javasolt maximalis dozist alkalmaztak. A
rendelkezésre all6 informaciot figyelembe véve a hazityuk hisra és belséségekre vonatkozdan javasolt
nulla napos élelmezés-egészségligyi varakozasi idot elfogadhatonak tekintették.

Hazinyul
A hazinyulnal torténd alkalmazast korabban Franciaorszagban, Olaszorszagban és Spanyolorszagban
engedélyezték. A javasolt javallat - ,,Az apramycinre érzékeny Escherichia coli altal okozott bakterialis

enteritis kezelése és metafilaxisa” - alatamasztasa céljabol, a forgalombahozatali engedély jogosultja
in vitro érzékenységi adatokat, valamint klinikai adatokat, koztik terepvizsgalatokat, nyujtott be.

A korlatozott MIC adatok alapjan az apramycin MIC4, értéke 3,5 pg/ml a hazinyul eredetd E. coli
izolatumok esetén és a rezisztens torzsek aranya <20%.

Egy kulcsfontossagu, kdzelmultban elvégzett terepvizsgalatot bocsajtottak rendelkezésre. A vizsgalatot
a Helyes klinikai gyakorlat elvei szerint bonyolitottak le. Ebben a vak, randomizalt vizsgaltban a napi
20 000 IU apramycin per tskg (36 mg termék/tskg-nak felel meg) dézisban, 5 egymas utani napon
alkalmazott Girolan-t, colistin tartalmu referencia készitményt, 100000 IU colistin/tskg/nap dézisban
kapo kontrollcsoporttal hasonlitottak 6ssze. Az E. coli jelenlétét korabbi bakterioldgiai és klinikai

12 Regulation (EU) 2016/429 of the European Parliament and of the Council on transmissible animal diseases and amending
and repealing certain acts in the area of animal health (‘Animal Health Law’) — link ** EFSA AHAW Panel (EFSA Panel on
Animal Health and Welfare), 2017. Scientific Opinion on the assessment of listing and categorisation of animal diseases
within the framework of the Animal Health Law (Regulation (EU) No 2016/429): Salmonella infection in poultry with
serotypes of animal health relevance (S. Pullorum, S. Gallinarum and S. arizonae). EFSA Journal 2017;15(8):4954, 50 pp.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4954

13 EFSA AHAW Panel (EFSA Panel on Animal Health and Welfare), 2017. Scientific Opinion on the assessment of listing and
categorisation of animal diseases within the framework of the Animal Health Law (Regulation (EU) No 2016/429):
Salmonella infection in poultry with serotypes of animal health relevance (S. Pullorum, S. Gallinarum and S. arizonae).
EFSA Journal 2017;15(8):4954, 50 pp. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4954
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eredményekkel bizonyitottak és a levagott vagy a bevalasztas utan holtan talalt hazinyulakbdl nyert
mintakkal igazolték. A kezelési idOszak az elvalasztas utan két héttel, a colibacillosis tiineteinek
egyértelml megallapitdsat kovetéen kezdddott. A gydgyszeres kezelés megkezdése utan, az
Osszhalalozas hasonléan novekedett, és a apramycin csoportban elért eredmények tekintetében nem
igazolddott inferioritas dsszehasonlitva a colistin csoporttal. Ezért a CVMP megallapitotta, hogy a
javasolt javallat igazolt.

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi ido tekintetében, a maradékanyag-kitrulési adatok alapjan az
apramycin, a terméktajékoztatdban javasolt dézisban alkalmazva, szajon at torténé bevétel esetén
altalaban nem szivddik fel jol a bélbdl. Ezért a hazinyul husra és belséségekre vonatkozdan javasolt
nulla napos élelmezés-egészségligyi varakozasi idot elfogadhatdnak tekintették.

3. Elony-kockazat értékelés

Bevezetés

A jelen el6ny-kockazat értékelést a 2001/82/EK iranyelv 34. cikkének dsszefiiggésében végezték,
amelynek célja a jelen eljarasban, hogy a Girolan allatgydgyaszati készitmény jovahagyasi feltételeit
az EU-ban harmonizalja. A beterjesztés a terméktajékoztaté teljes harmonizaciéjahoz vezet. Ez az
értékelés a harmonizaciéval kapcsolatos azon problémaékra fokuszal, amelyek megvaltoztathatjak az
elény-kockazat profilt.

A Girolan ivovizben/tejben feloldandé por, melynek hatéanyaga az apramycin-szulfat. Az apramycin

egy széles spektrumu aminociklitol tipusu antibiotikum, melyet a Streptomyces tenebrarius egyik

torzse termel. Az apramycin minimalis gatlé koncentraciéja baktericid hatasu, tovabba mind a Gram-
negativ, mind a Gram-pozitiv baktériumok és néhany mycoplasma torzs ellen is hatékony.

Az elonyok értékelése

A benyujtott adatok alapjan a Girolan és kapcsol6dd nevek esetében az alabbi javallatok tamogathatok:
Sertés (elvalasztott malac):

Apramycinre érzékeny Escherichia coli okozta bakteridlis enteritis kezelése.

Még nem kérédz6 borjak:

Az apramycinre érzékeny Escherichia coli altal okozott bakterialis enteritis és Salmonella enterica
subsp. enterica serovar Dublin (Salmonella Dublin) altal okozott klinikai jarvanyok kezelése.

Hazityuk:

Apramycinre érzékeny Escherichia coli okozta colibacillosis kezelése.

Hazinyul:

Apramycinre érzékeny Escherichia coli okozta bakteridlis enteritis kezelése és metafilaxisa.

Sertés (elvalasztott malac)

Az E. coli altal okozott bakterialis enteritis kezelése javallatanak alatAmasztasara a forgalombahozatali
engedély jogosultja in vitro érzékenységi adatokat, valamint klinikai adatokat, kéztik
terepvizsgalatokat, nyujtott be.

Az apramycin-re vonatkozé MICgq, érték eurdpai E. coli izoldtumok esetén 16 pg/mli-nek bizonyult, mig
a vad tipus cut-off értéke =32 pg/ml. A rendelkezésre all6 adatok alapjéan a sertés eredetd E. coli
izolatumokban az apramycin rezisztencia ndvekszik, ezért a javallatot kiegészitették az ,apramycin-re
érzékeny” kifejezéssel.
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A rendelkezésre all6 klinikai adatok igazoltak, hogy a Girolan hatékony az E. coli altal okozott
bakterialis enteritis kezelésében napi 12 500 IU apramycin per tskg (22,5 mg termék/tskg-nak felel
meg) ddzisban, 7 egymast kévet6é napon alkalmazva.

Még nem kérédzo borjak

Az E. coli altal okozott bakteridlis enteritis és a Salmonella Dublin altal okozott klinikai jarvanyok
kezelése javallatanak alatamasztasara a forgalombahozatali engedély jogosultja in vitro érzékenységi
adatokat, valamint klinikai adatokat, kdztiik terepvizsgalatokat, nyujtott be.

Az apramycin-re vonatkoz6 MICg, érték eurdpai E. coli izoldtumok esetén 16 pg/ml-nek bizonyult, mig
a vad tipus cut-off értéke =32 ug/ml. A rendelkezésre all6 adatok alapjan a szarvasmarha eredet( E.
coli izolatumokban az apramycin rezisztencia nem nagyon gyakori. A Salmonella térzseket
altalanossagban apramycin-re érzékenynek tekintették (MIC<16 ug/ml) és a Salmonella Dublin torzsek
<5%-a mutatott apramycin rezisztenciat.

A rendelkezésre all6 klinikai adatok igazoltak, hogy a Girolan hatékony az E. coli altal okozott
bakterialis enteritis és a Salmonella Dublin okozta klinikai jarvanyok kezelésében napi 40000 U
apramycin per testsuly kilogramm (72 mg termék/tskg-nak felel meg) dézisban, 5 egymast kovetd
napon alkalmazva.

Hazityuk

Az colibacillosis kezelése javallatanak alatamasztasara a forgalombahozatali engedély jogosultja in
vitro érzékenységi adatokat, valamint klinikai adatokat, kdztuk terepvizsgalatokat nyujtott be.

Az apramycin-re vonatkozé MICg, érték eurdpai E. coli izolatumok esetén 8 pg/ml-nek vagy
kevesebbnek bizonyult, és a hazityuk eredetli E. coli apramycin elleni rezisztenciajanak aranya 10%
alatt volt.

A rendelkezésre all6 klinikai adatok igazoltak, hogy a Girolan hatékony a colibacillosis kezelésében napi
80000 IU apramycin per testsuly kilogramm (144 mg termék/tskg-nak felel meg) doézisban, 5 egymast
kovet6 napon alkalmazva.

A Girolan Salmonella elleni alkalmazésa tekintetében megallapitottak, hogy a 1177/2006/EK'° rendelet
alapjan nem szabad antimikrobidlis szereket alkalmazni a szarnyasok Salmonella fert6zésének
megfékezésére és kezelésére, ha nem all fenn kivételes kdrilmény. Ezen felll, a 2016/429/EK
(.Allategészségiigyi torvény”)'? rendelet alapjan a tagallamok a felsorolt betegségek kezelésére
alkalmas allatgyogyaszati készitmények alkalmazasara vonatkozo intézkedéseket hozhatnak, hogy
biztositsak ezen betegségek leghatékonyabb megel6zését és megfékezését. Tovabba, az Eurdpai
Bizottsag felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadhat el a beterjesztett lista modositasaival
kapcsolatban. A 7. cikknek megfelel6en vizsgalt betegségeknek szerepelnitik kell a listan. Ebben az
értelemben, az EFSA®® tudomanyos allasfoglaldsaban (2017) a szarnyasok Salmonella fert6zését
(Salmonella Pullorum, Salmonella Gallinarum és Salmonella arizonae) az Allategészségiigyi térvény
kritériumai alapjan vizsgaltak. Az elvégzett vizsgalat értelmében megfontolandd, hogy a Salmonella az
Allategészségligyi térvény 5. cikkének 3. bekezdése alapjan az uniés beavatkozast igényld listara
felkerlljon. A f6 felsorolni kivant allatfajok, a hazityik minden faja és a vadon él6 fajok kozil féleg a
Ludalakuak és a Tyukalakuak. A jelentésben megallapitottak, hogy a fejlett orszagokban a
kereskedelmi allomanyokban ritkan alkalmaznak antimikrobialis szereket a Salmonella Pullorum és a
Salmonella Gallinarum kezelésére, mivel nem sziintetik meg a fert6zést az dllomanyban és mas
szabalyozo intézkedéseket - mint példaul a magas szintl bioldgiai biztonsag, az allatok mozgasanak
korlatozasa és az elnéptelenités - alkalmaznak helyettiik. Ezért ezt a javallatot torolték.

Hazinyul
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Az E. coli altal okozott bakteridlis enteritis kezelése és metafilaxisa javallatanak alatamasztasara a
forgalombahozatali engedély jogosultja in vitro érzékenységi adatokat, valamint klinikai adatokat,
koztik terepvizsgalatokat nyujtott be.

A korlatozott MIC adatok alapjan az apramycin MICq, értéke 3,5 pg/ml a hazinyul eredet(i E. coli
izolatumok esetén és a rezisztens torzsek aranya <20%.

A rendelkezésre all6 klinikai adatok igazoltak, hogy a Girolan hatékony az Escherichia coli okozta
bakterialis enteritis kezelésében és metafilaxisdban napi 20000 IU apramycin per testsuly kilogramm
(36 mg termék/tskg-nak felel meg) dézisban, 5 egymast kévetd napon alkalmazva.

Kockazatértékelés

A mindség tekintetében, az apramycin-szulfat 552000 IU/g célerdssége a rendelkezésre allé szamos
torténelmi adat alapjan megfelel6 a gydgyszerkészitményhez. A terméktajékoztatobdl minden olyan
hivatkozast téroltek, mely az ,,apramycin aktivitas g-jara” vagy méréeszkozokre utalt. Tovabba, az
eltarthatdsagi id6t 18 hénapra csékkentették.

Mivel a CVMP altal javasolt adagolasi rendet nem novelték, és a javallatokat nem terjesztették ki a
legtébb allatgydgyaszati készitmény jellemzbinek 6sszefoglalasaban jovahagyottakhoz képest, a
célallatfajok biztonsaganak és a felhasznaldk biztonsaganak értékelése nem vetett fel Gjabb
problémakat. A terméktajékoztatdban javasolt, harmonizalt figyelmeztetéseket és Ovintézkedéseket
medfelel6nek tartottdk, hogy szavatoljak a készitmény felhasznaldinak biztonsagat.

Szamos, kilénboz6 célfajokra vonatkozd, maradékanyag-kiurulési vizsgélat allt rendelkezésre, melyek
kllonboztek az adatok megbizhatdsaga, a vizsgalat tipusa, a jelentések és késébb az eredmények
tekintetében is. Az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 harmonizacioja a jobban lebonyolitott és
legmegbizhatébb vizsgalatokon alapult.

A lehetséges kornyezeti kockazatot a jelen beterjesztés részeként nem vizsgaltak. Ugyanakkor, mivel
nem terjesztették ki az adagolasi rendeket és a javallatokat, a kdrnyezet hatéanyag-expoziciéja nem
noévekedik.

A Girolan alkalmazasaval kapcsolatos kockazatok az élelmiszertermel6 allatoknal alkalmazott
antimikrobialis szereknek altalanossagban tulajdonitott kockazatok, azaz az antimikrobidlis rezisztencia
kialakulasa a célbaktériumokban, a rezisztens baktériumok/rezisztencia faktorok terjedése, stb.

Bar ezeket a kockazatokat egyértelmlen nem vizsgaltdk, a gentamicinnel és az aminoglikozidok
csoportjanak egyéb vegyluleteivel szembeni keresztrezisztencia révén az emberi egészségre kifejtett
befolyas lehet6sége valds. Az emberi és allati baktériumokban kézosek a rezisztencia determinansok. A
rezisztencia kdzvetlen aggalyt vethet fel, ha olyan zoondétikus kérokozékat érint, mint példaul a
Campylobacter és az Enterococcus, vagy a mobilis genetikai elemek révén horizontalisan képes
atterjedni az emberi kérokozékra. Az aminoglikozid antimikrobidlis szereket a WHO (2017)* kilébnésen
fontosként sorolja fel bizonyos emberi zoonotikus fert6zések (példaul Enterococcus fert6zések)
kezelése esetén.

Kockazatkezelési vagy kockazatcsokkentd intézkedések

A rezisztencia kialakulasanak potencialis kockazatat, amely befolyasolhatja a készitmény
hatékonysagat, valamint az altalanos allati és human egészséget, az alabbiak korlatozzak:

e A javallatok korlatozasa azokra, amelyek a hatékonysagi adatok altal megfelel6en alatamasztottak;

14 World Health Organization (2017). Critically important antimicrobials for human medicine — 5th rev. Geneva. Licence: CC
BY-NC-SA 3.0 IGO — link
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e A Girolan harmonizalt terméktajékoztatdja tartalmazza a sziikséges tajékoztatast a készitmény
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa érdekében.

Az elény-kockazat profil értékelése és az erre vonatkoz6 kévetkeztetések

A Girolan és kapcsoldédé nevek hatékonynak bizonyult a javallatokban sertések (elvalasztott malacok),
még nem kérddzd borjak, hazityukok (brojlercsirkék) és hazinyulak esetén a feljebb felsoroltak szerint.

A fogyasztdkra gyakorolt kockazatok kismérték(liek, és megfeleld informacidk szerepelnek a
terméktajékoztatoban a fogyasztok biztonsaganak szavatolasa érdekében.

Kielégit6é élelmezés-egészségligyi varakozasi idoket hataroztak meg a fogyasztok biztonsaganak
garantalasa céljabol.

A beterjesztés indokainak és a forgalombahozatali engedély jogosultja altal benyujtott adatok
vizsgalatat kovetéen a CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a készitmény el6ny-kockazat profilja
pozitiv marad a terméktajékoztatd javasolt médositasai mellett.

4. Felulvizsgalati eljaras

Az ezen beterjesztési eljarasban 2017. oktéber 5-én szlletett CYMP allasfoglalast kovetben, a
forgalombahozatali engedély jogosultja a CVMP allasfoglalasanak felUlvizsgalatat kérvényezte.

A forgalombahozatali engedély jogosultjainak a felllvizsgalatra vonatkozo részletes indoklasat 2017.
december 18-an nyujtottak be.

A felulvizsgalat hatdlya a termék elsé felbontas el6tti felhasznélhatdsaga volt, melyet 3 évrdl 18
hénapra csdkkentettek. A felllvizsgalat részletes indoklasaban a MAH 24 hdnapos felhasznalhatésagot
javasolt, a beterjesztés soran biztositott stabilitasi adatok alapjan.

36 hénapra vonatkozo6 adatok a végleges tarolékba csomagolt kész termékek 3 tételével alltak
rendelkezésre (liveg, zacsko és két kilonb6zé méretli tasak). Ezért, a rendelkezésre allé adatok
medfelel6 szamu tételt foglalnak magukba minden tarold tipussal kapcsolatban a javasolt
felhasznalhatdsag teljes idGtartaméara. Ezen tételek tesztelési id6pontjai nem minden esetben felelnek
meg a jelenleg érvényben 1évé iranyelveknek, de a stabilitasi vizsgalat soran minden esetben
rendelkezésre allt véglil 5 id6pont, és ezaltal az adatok megtervezése lehetséges volt. A vizsgalat
eredményeit az 552 000 IU/g célérték %-aban adjak meg. Az eredmények alapjan a kész termék 36
hénapig stabil, a hatéanyag-tartalom szignifikans valtozasa nélkll. Ezt a MAH altal elvégzett
statisztikai elemzés is aldtamasztja, mely igazolja, hogy a vizsgalat nem valtozik az id6 mulasaval.
Azonban, tarolasi kdrtilmények nem allnak rendelkezésre ezen stabilitasi vizsgalatokban és ezért nem
tisztazott, hogy a vizsgalatokat a ,Létez6 hatdanyag és a kapcsolodo kész termék stabilitasi
vizsgalatanak iranyelvében (EMEA/CVMP/846/99-Rev.1)” meghatarozott kévetelmények szerint 25
°C/60%-0s relativ paratartalom mellet végezték-e el*®. Az termékre vonatkozé elfogadott
allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek dsszefoglaldja 6.4 pontja alapjan a termék esetében nem
szlikséges kilonleges tarolasi 6vintézkedés. A készitmény tarolasi 6vintézkedéseire vonatkozo ezen
hianyossagok térténelmi adatokon alapulnak, és az egyes tagallamok mar a beterjesztés el6tt
jovahagytak. A beterjesztési eljaras soran tovabbi adatokat nem biztositottak. Habar nem tisztazott,
hogy a stabilitasi adatok ellenérzétt koralmények kozott jottek létre, vagy sem, de ismert, hogy a
hatbéanyag-tartalomban szignifikans valtozas nem kovetkezik be, és tény, hogy a térténelmi adatok
alapjan a készitmény felhaszndalhatdsagi ideje 3 év volt, igy az adatokat megfelel6nek tekintették a
kész termék 2 éves felhasznalhatésaganak alatamasztasa tekintetében a MAH javaslata alapjan.

1% Guideline on stability testing of existing active substances and related finished products (EMEA/CVMP/846/99-Rev.1) —
link
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A CVMP atfogo kdvetkeztetései a felllvizsgalat utan

A kezdeti vizsgalati eljaras soran benyujtott Iényeges informacidkat és a MAH altal el6terjesztett
felllvizsgalat részletes indoklasait attekintve a Bizottsag megallapitotta, hogy a korabbi CVMP
allasfoglalast az alabbiak szerint kell médositani:

Allatgy6gyaszati készitmény jellemzéinek 6sszefoglalasa, 6.3 pont:

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.

Az utasitasok szerint felhasznalhato az ivovizben/tejpétloban valo feloldast kovetéen: 24 ora.
Egyadagos kiszerelés (tasakok) esetén:

A kozvetlen csomagoléas elsé felbontasa utan felhasznalhatd: azonnal felhasznalandé.
Tobbadagos kiszerelés (Uveg, zacskd) esetén:

A kozvetlen csomagoléas elsé felbontasa utan felhasznalhat6: 28 nap.

Az allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek osszefoglalasat,
a cimkeszoveget és a hasznalati utasitast érinté modositasok
indoklasa

Mivel:

e a CVMP megvizsgalta a beterjesztés hatalyat, amely az allatgyégyaszati készitmény jellemzGinek
osszefoglalasara, a cimkeszdveg és a hasznalati utasitas harmonizaciéjara terjedt ki;

e a CVMP attekintette a forgalombahozatali engedély jogosultja altal javasolt termékjellemzbk
osszefoglalasat, cimkeszdveget és hasznalati utasitast, és megvizsgalta a benyujtott adatok
Osszességét;

a CVMP javasolta az |I. mellékletben felsorolt Girolan és kapcsol6édd nevek forgalombahozatali
engedélyeinek modositasat, amelyekhez a vonatkozé allatgydgyaszati készitmény jellemzGinek
Osszefoglalasa, cimkeszéveg és hasznalati utasitas a I11. mellékletben szerepel.
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I11. sz. melléklet

A készitmény jellemzoinek dsszefoglaléja, cimkeszoveg és
hasznalati utasitas
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1.SZ. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
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1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

(Az allatgydgyaszati keszitmény fantazianeve)

Por ivovizbe/tejbe keveréshez sertések, borjak, csirkék és nyulak részére
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 g tartalmaz:

Hatbanyag:
ApPramicin .......oooii i 552 000 NE* (apramicin-szulfat formajaban)

* NE — nemzetkozi egység

Segédanyagok:

Nincsenek.

3. GYOGYSZERFORMA

Por ivdvizbe/tejbe keveréshez.

Vilagos vagy kézepesen barna szemcses por.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Sertés (elvalasztott malacok), kifejlett bend6floraval nem rendelkezé borjak, (brojler) csirke és hazinydl.
4.2 Terapiés javallatok célallat fajonként

Sertés (elvalasztott malacok):
Apramicinre érzékeny Escherichia coli altal okozott bakterialis enteritisz kezelésére.

Kifejlett bend6floraval nem rendelkezé borjak:

Apramicinre érzékeny Escherichia coli altal okozott bakterialis enteritisz és Salmonella enterica subsp.
enterica serovar Dublin (Salmonella Dublin) klinikai kitoréseinek kezelésére. A kezelést az érintett
Salmonella szerotipusok kimutatasanak elézetes megerésitésére, illetve legalabb a szerotipus jelenlétét
meger6sitd, rendelkezésre allo jarvanytani adatokra alapozva kell megkezdeni.

Csirke:
Apramicinre érzékeny Escherichia coli altal okozott kdlibacillozis kezelésére.

Nyul:

Apramicinre érzékeny Escherichia coli altal okozott bakterialis enteritisz kezelésére és metafilaxisara.
A termék alkalmazasa el6tt igazolni kell a betegség jelenlétét az allomanyban.

4.3 Ellenjavallatok

Apramicin-talérzékenység esetén nem alkalmazhatd.

Kifejlett bendéfloravalval rendelkez6 borjaknal nem alkalmazhato.
Vesebetegségben szenvedo allatoknal nem alkalmazhat6.
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4.4  Kulonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozéan
Nincsenek.
45 Az alkalmazassal kapcsolatos kulonleges ovintézkedések

A kezelt &llatokra vonatkoz6 kiilénleges dvintézkedések

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az allatdllomanybdl kitenyésztett baktériumok érzékenységi
vizsgalatanak eredményeire alapozva kell megkezdeni. Amennyiben ez nem lehetséges, a kezelést a
célbaktériumok érzékenységérol a helyi (regionalis, telep szintil) jarvanytani ismeretekre kell alapozni.
Amennyiben a Salmonella Dublin jelenlétét a gazdasag allatallomanyaban megallapitottak, feliigyeld
intézkedését kell bevezetni, beleértve a betegség jelenlétének folyamatos ellendrzését, a vakcinazast, a
bioldgiai biztonsagot és az allatforgalom korlatozasat is. Amennyiben rendelkezésre allnak, be kell tartani
a nemzeti védekezési programokat!

Az allatgyogyaszati készitmény jellemzdéinek dsszefoglalojaban megadott utasitasoktol eltéré hasznalata
ndvelheti az apramicinre rezisztens baktériumok el6forduléasi gyakorisagat, és csokkentheti az
aminoglikozidokkal végzett kezelés hatékonysagat a lehetséges keresztrezisztencia kdvetkeztében.

Az allatgyogyaszati készitmény hasznalata soran figyelembe kell venni a hivatalos nemzeti és regionalis
antimikrobialis iranyelveket.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Az apramicinnel, illetve barmely egyéb aminoglikoziddal szembeni ismert talérzékenységgel rendelkez6
embereknek kertlniuk kell a termékkel valo érintkezést.

A termék borrel érintkezés, illetve szembe jutds esetén irritaciot okozhat és szenzibilizaciot valthat ki.
A gylgyszerezett itatoviz/tej elkészitésekor kertlni kell a por szembe jutasat, borre és nyalkahartyara
keruilését, illetve a belégzést!

A termék kezelésekor védokesztyiibol, véddmaszkbol, zart véddszemiivegbdl és védéruhazatbol allo
egyéni védofelszerelést kell viselni.

Hasznalat utan kezet kell mosni!

Szembe jutas esetén az érintett teriiletet b6 mennyiségii vizzel kell ledbliteni. Borrel vald érintkezést
kovetden alaposan le kell mosni az érintett borfeliiletet szappannal és vizzel! Amennyiben az irritacio
huzamos ideig fennall, orvoshoz kell fordulni!

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati
utasitasat vagy cimkéjét.

Amennyiben az expozicidt kovetden tiinetek, igy pl. borkiiités jelentkezik, haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Az arc, az ajkak és a szemhéjak
duzzanata, illetve a nehézlégzés stulyosabb tiinetnek mindsiil, siirgdsségi orvosi beavatkozast igényel.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és stlyossaga)

Nem ismertek.

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Sertés:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt kocaknal vemhesség és szoptatas idején.

Kizardlag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett eldny/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

Szarvasmarha:
Vemhesség és szoptatas ideje alatt alkalmazasa nem javallt!

Nyul:

Az apramicin a vemhesség 6. napjatol a vemhesség 18. napjaig szajon at torténd alkalmazasat kovetden (a
terapias adagnal kisebb adagokat is beleértve) magzatkarositd hatast igazoltak. Vemhesség ideje alatt nem
alkalmazhato.
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Csirke:
Tojotyukokndl és a tojastermelés kezdete el6tti 4 hétben nem alkalmazhato.

4.8 Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Az aminoglikozidok hatranyosan befolyasolhatjak a vese miikddését. Amennyiben az aminoglikozidokat
vesekarosodasban szenvedd, vagy a vesemiikddést negativan befolyédsolo gyogyszerekkel kezelt
allatoknak adjéak, fennall a mérgezés veszélye.

Az aminoglikozidok neuromuscularis blokadokat okozhatnak. Ezért a kezelt allatok altatasakor ezt az
esetleges hatast is figyelembe kell venni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Alkalmazési mod:

Ivovizbe keverve alkalmazandd. A hatékonysag csokkenésének elkeriilésére az itato-rendszernek
tisztanak és rozsdatol mentesnek kell lennie.

Borjak esetében tejbe, illetve tejpotld takarmanyba is bekeverhetd.

Adagolés:
Sertés:

12 500 NE apramicin-szulfat testtdmegkilogrammonkent (ami testtémegkilogrammonként 22,5 mg
terméknek felel meg) 7 egymast kovetd napon keresztiil.

Borju:
40 000 NE apramicin-szulfat testtémegkilogrammonként (ami testtomegkilogrammonként 72 mg
terméknek felel meg) 5 egymast kovetd napon keresztiil.

Csirke:
80 000 NE apramicin-szulfat testtomegkilogrammonként (ami testtdmegkilogrammonként 144 mg
terméknek felel meg) 5 egymast kdvetd napon keresztul.

Nyul:
20 000 NE apramicin-szulfat testtémeg kilogrammonkeént (ami testtdmegkilogrammonként 36 mg
terméknek felel meg) 5 egymast kdvetd napon keresztiil.

A gyobgyszeres ivoviz fogyasztasa az allatok klinikai allapotatdl fiigg. A helyes adagolés érdekében az

A helyes adag megallapitasahoz a testtomeget a lehet6 legpontosabban kell meghatarozni, az aluladagolas
elkeriilése eérdekében.

A gybgyszeres itatdviz mellett az allatok nem férhetnek hozza mas itatoviz-forrasokhoz! A gyogyszeres
vizet 24 éranként ki kell cserélni! A készitményt tejbe, illetve az elkészitett tejpétlo takarmanyba
kozvetleniil felhasznalas elétt kell bekeverni!

A csokkent vizfogyasztasu allatok, illetve nem kielégit6 altalanos allapot esetén az &llatokat
parenteralisan kell kezelni.

Az 11 ivévizhez vagy tejhez keverend6 gydgyszermennyiséget (mg) a kovetkez6 képlet alapjan kell
meghatarozni:

kezelend6 allatok atlagos

Adag (mg termék/ttkg/nap) X testtomege (kg)

mg termék itatoviz/tej
= literenkeént

Atlagos napi vizfogyasztas (liter/allat)
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410 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Sertés: Sertéseknek a terapias adag kilencszeresét 28 napon keresztil az ivovizbe keverve nem kivanatos
reakcidt nem tapasztaltak

Borju: Borjaknak az ampramicint tejp6tl6 takarmanyban adagoltak 6t napon keresztiil, 120 mg/ttkg
dozisban. Mérgezésre utald tiineteket nem figyeltek meg.

Csirke: 1000 mg/ttkg egyszeri szajon at torténé adagoldsa mellett csirkéknél elhullast nem figyeltek meg.
Csirkéknek a terapias adag 6tszordsevel 15 napon keresztil torténd adagolasa soran nemkivanatos reakciot
nem tapasztaltak. A mérgezés a kovetkez6 tiinetekrél ismerhet6 fel: 1agy széklet, hasmenés, hanyas
(testtdbmegvesztés, anorexia), vesekarosodas és kdzponti idegrendszeri hatasok (csokkent aktivitas,
reflexkiesés, gorcsok sth.).

Tilos az ajanlott adagot tallépni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

Sertés:
HUs és egyéb ehet6 szovetek: nulla nap.

Borju:
HUs és egyéb ehetd szovetek: 28 nap.

Csirke:

HUs és egyéb ehet6 szovetek: nulla nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojas termel6, vagy arra szant madarak kezelésére
nem engedélyezett. Nem alkalmazhato a tojastermelés kezdete el6tti 4 hétben.

Nyul:
Hus és : nulla nap.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Bélrendszeri fert6zés elleni szerek, antibiotikumok.
Allatgydgyaszati ATC kdd: QA07AA92.

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Az apramicin egy széles spektrumu baktericid aminoglikozid antibiotikum, mely hatasat a kis (30S)
riboszoma alegységhez kotodve fejti ki, gatolva a baktérium fehérjeszintézisét és megzavarva a
sejtmembran atjarhatésagat. Az apramicin Gram-negativ baktériumok (Salmonella és Escherichia coli)
ellen hatékony.

Rezisztenciamechanizmusok: Kiilonbozé aminoglikozid 3-N acetiltranszferaz enzimeket (AAC-3) hoztak
Osszefiiggésbe apramicin rezisztencidval. Ezek az enzimek kiilonbozd keresztrezisztencidkat valtanak ki
egyéb aminoglikozidokkal szemben. Egyes Salmonella Typhimurium DT104 torzsek a béta-laktam,
sztreptomicin, tetraciklin és szulfonamid rezisztencidjuk mellett apramicin rezisztens konjugativ plazmidot
is hordoznak. Az apramicin rezisztenciat a ko-szelekcid (az apramicin rezisztencia ugyanabban mobilis
genetikai elemben helyezkedik el, mint az egyéb rezisztens torzsek az Enterobacteriaceae-ban) és a
keresztrezisztencia (pl. Gentamicinnel) befolyasolhatja.

A kromoszdma rezisztencia altal 1étrejott rezisztencia a legtébb aminoglikozid esetében minimalis.
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5.2 Farmakokinetikai sajatossagok
Az apramicin szajon at tortén6 adagolasa egyes bélrendszeri bakterialis fert6zések esetében alkalmazandg;
az apramicin rosszul szivadik fel, ami azonban fiatal &llatokban és a sériilt nyalkahartya-barrierrel

rendelkez6 allatokban fokozddhat.

Felszivodas
Ujsziilott allatokban felszivodasa fokozodhat, ami azonban az élet els6 heteiben csdkkenhet.

Borji: A szérumszintek hozzavetélegesen 6 Ora alatt érik el 2,4 pg/ml-es cstcs koncentraciojukat
40 mg/ttkg apramicin szajon at torténé adagolasat kovetden.

Eloszlas, bioldgiai atalakulas, kivalasztas:
Az apramicin aktiv formajaban elsésorban a bélsérral valasztodik ki, vizelettel csak kis mennyiségben.

Sertés: Az &llatokban az apramicin csak kis mennyiségben metabolizalodik.

10 kg testtomegii sertéseknek™C apramicin beadasat kovetéen valtozatlan forméaban 83% volt
visszamérhet6 a bélsarabol és 4% a vizeletbol.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Nincsenek.

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgydgyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.

A haszndlati utasitasnak megfeleléen ivovizben/tejpotld takarmanyban valo feloldasat kovetden
felhasznalhato: 24 ora.

Egyadagos kiszerelés (tasakok):

A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhat6: azonnal felhasznalando.
Tobbadagos kiszerelés (palack és zsak):

A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

6.4. Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az allatgydgyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

4-rétegli polietilén-tereftalat (PET)/polietilén/aluminium folia/surlyn ionomer tasak hé- és
nyoméhegesztéssel lezarva. Tasakonként 1 x 10° NE apramicin-szulfatot és 1,8 g terméket tartalmaz. A
tasakok 50 tasakot tartalmazo kartondobozokban keriilnek kiszerelésre.

4-rétegli polietilén-tereftalat (PET)/polietilén/aluminium folia/surlyn ionomer tasak hé- és

nyomoéhegesztéssel lezarva. Tasakonként 2 x 10° NE apramicin-szulfatot és 3,6 g terméket tartalmaz. A
tasakok 50 tasakot tartalmazd kartondobozokban kertilnek kiszerelésre.
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Nagy siirtiségii polietilén palack polipropilén csavaros kupakkal. Palackonként 50 x 10° NE apramicin-
szulfatot és 91 g terméket tartalmaz.

Lapos aljd, laminalt papirzsak nyomd-¢és héhegesztépofikkal lezarva. Zsakonként 1000 x 10° NE
apramicin-szulfatot és 1812 g terméket tartalmaz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitmeny vagy a készitmény felhasznalasabol szarmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkoz6 kiillénleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

A tagallam tolti ki.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

A tagallam tolti ki.

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A tagallam tolti ki.

10 A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

A tagallam tolti ki.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

A tagallam tolti ki.
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I11. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz (tasak)

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

<Fantazianév>
Por ivdvizbe/tejbe keveréshez sertések, borjak, csirkék és nyulak részére
Apramicin(-szulfat)

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 g 552 000 NE apramicint tartalmaz (apramicin-szulfat forméajaban)

3. GYOGYSZERFORMA

Por ivdvizbe/tejbe keveréshez

4. KISZERELESI EGYSEG

50 tasak

5. CELALLAT FAJOK

Sertés, borja, hazityik és hazinyul.

6. JAVALLAT(OK)

Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Sertés:

HUs és egyéb ehet6 szovetek: nulla nap.
Borju:

HUs és egyéb ehet6 szovetek: 28 nap.

Csirke:
HUs és egyéb ehet6 szovetek: nulla nap.

27/43



A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojas termel6, vagy arra szant madarak kezelésere
nem engedélyezett. Nem alkalmazhato a tojastermelés kezdete el6tti 4 hétben.

Nyul:
Hus és egyéb ehet6 szovetek: Nulla nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazis el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

Lejarati id6: {honap/év}
Higitasat kovetéen 24 Gran belul felhasznalando.
Felnyitas utan azonnal felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12.  KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK VAGY
HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizardlag allatgyogyéaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

A tagéallam tolti ki.

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

A tagéallam tolti ki.
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17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:
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A KISMERETU K('?ZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Tasak

1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

<Az éallatgydgyéaszati készitmény fantazianeve>
Por ivdvizbe/tejbe keveréshez sertések, borjak, csirkék és nyulak részére
Apramicin(-szulfat)

2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

1 g 552 000 U apramicint tartalmaz (apramicin-szulfat forméajaban)

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1x 10° NE
2 x 10° NE

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:
Sertés:
Hus és egyéb ehet6 szovetek: nulla nap.

Borju:
HUs és egyéb ehetd szovetek: 28 nap.

Csirke:

HUs és egyéb ehetd szovetek: nulla nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojas termeld, vagy arra szant madarak kezelésére
nem engedélyezett. Nem alkalmazhato a tojastermelés kezdete elotti 4 hétben..

Nyul:
HUs és egyéb ehetd szovetek: nulla nap.

6. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot:
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7. LEJARATI IDO

LEJARATI IDO: {hénap/év}
Higitasat kovetéen 24 6réan belil felhasznalando.
Felnyitas utan azonnal felhasznalandé.

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérdlag allatgyogyaszati alkalmazésra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK - KOMBINALT CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS

Palack ( kihajthatd cimke) és zsak (cimke)

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: A tagallam tolti ki.

A gyartési tételek felszabaditasaért felel6s gyarto: A tagallam tolti ki.

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

<Az éllatgydgyaszati készitmeny fantazianeve>
Por ivovizbe/tejbe keveréshez sertések, borjak, csirkék és nyulak részére
Apramicin(-szulfat)

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 g 552 000 1U apramicint tartalmaz (apramicin-szulfat forméjaban)
Vilagos vagy kézepesen barna szemcsés por.

4. GYOGYSZERFORMA

Por ivdvizbe/tejbe keveréshez

5. KISZERELESI EGYSEG

50 x 10° NE (palack)
1000 x 10° NE (zsék)

| 6.  JAVALLATOK

Sertés (elvalasztott malacok):
Apramicinre érzékeny Escherichia coli altal okozott bakterialis enteritisz kezelésére.

Kifejlett bend6floraval nem rendelkezé borjak:

Apramicinre érzékeny Escherichia coli altal okozott bakterialis enteritisz és Salmonella enterica subsp.
enterica serovar Dublin (Salmonella Dublin) klinikai kitoréseinek kezelésére. A kezelést az érintett
Salmonella szerotipusok kimutatasanak el6zetes megerdsitésére, illetve legalabb a szerotipus jelenlétét
meger6sitd, rendelkezésre all6 jarvanytani adatokra alapozva kell megkezdeni.

Csirke:
Apramicinre érzékeny Escherichia coli altal okozott kolibacillozis kezelésére.
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Nyul:
Apramicinre érzékeny Escherichia coli altal okozott bakterialis enteritisz kezelésére és metafilaxisara.
A termék alkalmazasa el6tt igazolni kell a betegség jelenlétét az allomanyban.

| 7. ELLENJAVALLATOK

Apramicin-talérzékenység esetén nem alkalmazhato.
Kifejlett bend6floraval rendelkez6 borjaknal nem alkalmazhato.
Vesebetegségben szenvedd allatoknal nem alkalmazhato.

8. MELLEKHATASOK

Nem ismertek.
Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznlati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

9. CELALLATFAJOK

Sertés (elvalasztott malacok), kifejlett bend6floraval nem rendelkez6 borjak, (brojler) csirke és hazinyul.

| 10. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Alkalmazési méd:

Ivovizbe keverve alkalmazando. A hatékonysag csokkenésének elkeriilésére az itato-rendszernek tisztanak
és rozsdatol mentesnek kell lennie.

Borjak esetében tejbe, illetve tejpotld takarmanyba is bekeverhetd.

Adagolasi mennyiségek:

Sertés:

12 500 NE apramicin-szulfat testtdmegkilogrammonkent (ami testtémegkilogrammonként 22,5 mg
terméknek felel meg) 7 egymast kovetd napon keresztiil.

Borju:
40 000 NE apramicin-szulfat testtémegkilogrammonként (ami testtdémegkilogrammonként 72 mg
terméknek felel meg) 5 egymast kdvetd napon keresztiil.

Csirke:
80 000 NE apramicin-szulfat testtomegkilogrammonként (ami testtdmegkilogrammonként 144 mg
terméknek felel meg) 5 egymast kovetd napon keresztiil.

Nyul:

20 000 NE apramicin-szulfat testtémegkilogrammonkeént (ami testtdmegkilogrammonként 36 mg
terméknek felel meg) 5 egymast kdvetd napon keresztiil.
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11. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A gybgyszeres ivoviz fogyasztasa az allatok klinikai allapotatél fugg. A helyes adagolas érdekében az

A helyes adag megallapitasahoz a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni, az aluladagolas
elker(ilése érdekében.

A gybgyszeres itatdviz mellett az allatok nem férhetnek hozza mas itatoviz forrasokhoz! A gyodgyszeres
vizet 24 éranként ki kell cseréIni! A készitményt tejbe, illetve az elkészitett tejpotlo takarmanyba
kozvetleniil felhasznalas elétt kell bekeverni!

A csokkent vizfogyasztasu allatok, illetve, nem kielégit6 altalanos allapot esetén az allatokat
parenteralisan kell kezelni.

Az 1 1ivovizhez vagy tejhez keverendd gyogyszermennyiséget (mg) a kovetkezd képlet alapjan kell
meghatarozni:

kezelend6 allatok atlagos

Adag (mg termék/ttkg/nap) X testtomege (kg)

mg termék itatoviz/tej
literenként

Atlagos napi vizfogyasztas (liter/allat)

12. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:
Sertés:
Hus és egyéb ehet6 szovetek: nulla nap.

Borju:
HUs és egyéb ehetd szovetek: 28 nap.

Csirke:

HUs és egyéb ehet6 szovetek: nulla nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojas termeld, vagy arra szant madarak kezelésére
nem engedélyezett. Nem alkalmazhato a tojastermelés kezdete eldtti 4 hétben.

Nyul:
HUs és egyéb ehetd szovetek: nulla nap.

13. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Ez az allatgyogyaszati készitmény kilonleges tarolast nem igényel. ’ )
Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a csomagolason az EXP (LEJARATI IDO) kifejezés utan
feltiintetett lejarati idon belill szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

14, KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt &llatokra vonatkoz6 kildnleges dvintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az allatallomanybol kitenyésztett baktériumok érzékenységi
vizsgalatdnak eredményeire alapozva kell megkezdeni. Amennyiben ez nem lehetséges, a kezelést a
célbaktériumok érzékenységérol a helyi (regionalis, telep szintil) jarvanytani ismeretekre kell alapozni.
Amennyiben a Salmonella Dublin jelenlétét a gazdasag allatallomanyaban megallapitottak, feliigyeld
intézkedését kell bevezetni, beleértve a betegség jelenlétének folyamatos ellenérzését, a vakcinazast, a

35/43



bioldgiai biztonsagot és az allatforgalom korlatozasat is. Amennyiben rendelkezésre allnak, be kell tartani
a nemzeti védekezeési programokat!

Az allatgyogyaszati készitmény jellemz6éinek 6sszefoglaldjaban megadott utasitasoktol eltérd hasznalata
novelheti az apramicinre rezisztens baktériumok el6fordulasi gyakorisagat, €s csokkentheti az
aminoglikozidokkal végzett kezelés hatékonysagat a lehetséges keresztrezisztencia kdvetkeztében.

Az allatgyogyészati készitmény hasznalata soran figyelembe kell venni a hivatalos nemzeti és regiondlis
antimikrobidlis irdnyelveket.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Az apramicinnel, illetve barmely egyéb aminoglikoziddal szembeni ismert talérzékenységgel rendelkezd
embereknek kertlniuk kell a termékkel valé érintkezést.

A termék bérrel érintkezés, illetve szembe jutas esetén irritaciot okozhat és szenzibilizaciot valthat ki.
A gybgyszerezett itatoviz/tej elkészitésekor keriilni kell a por szembe jutasat, b6rre és nyalkahartyara
kerlilését, illetve a belégzést!

A termék kezelésekor védokesztyiibol, védodmaszkbol, zart véddszemiivegbdl és védéruhazatbol allo
egyéni védofelszerelést kell viselni.

Hasznéalat utan kezet kell mosni!

Szembe jutds esetén az érintett teriiletet b6 mennyiségti vizzel kell ledbliteni. Borrel valo érintkezést
kovetden alaposan le kell mosni az érintett borfeliiletet szappannal és vizzel! Amennyiben az irritacio
huzamos ideig fennall, orvoshoz kell fordulni!

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Amennyiben az expozicidt kovetden tiinetek, igy pl. borkiiités jelentkezik, haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Az arc, az ajkak és a szemhéjak
duzzanata, illetve a nehézlégzés stilyosabb tiinetnek mindsiil, slirgdsségi orvosi beavatkozast igényel.

Vemhesséq és laktacio:

Sertés:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansadga nem igazolt kocaknal vemhesség €s szoptatas idején.
Kizarélag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

Szarvasmarha:
Vemhesség és szoptatés ideje alatt alkalmazasa nem javallt!

Nyul:

Az apramicin a vemhesség 6. napjatol a vemhesség 18. napjaig szajon at torténé alkalmazasat kovetden (a
terapias adagnal kisebb adagokat is beleértve) magzatkarositd hatast igazoltak. Vemhesség ideje alatt nem
alkalmazhato.

Tojasrakas:
Csirke:
Tojotyakoknal és a tojastermelés kezdete el6tti 4 hétben nem alkalmazhato.

Gybagyszerkodlcsdnhatasok és egyéb interakciok:

Az aminoglikozidok hatranyosan befolyasolhatjak a vese miikddését. Amennyiben az aminoglikozidokat
vesekarosodasban szenvedé, vagy a vesemiikodést negativan befolyasold gydgyszerekkel kezelt
allatoknak adjak, fennall a mérgezés veszélye.

Az aminoglikozidok neuromuscularis blok&ddokat okozhatnak. Ezért a kezelt &llatok altatasakor ezt az
esetleges hatast is figyelembe kell venni.

Tuladagolds (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Sertés: Sertéseknek a terapias adag kilencszeresét 28 napon keresztil az ivovizbe keverve nem kivanatos
reakcidt nem tapasztaltak.
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Borju: Borjaknak az ampramicint tejpotlé takarmanyban adagoltak 6t napon keresztul, 120 mg/ttkg
dozisban. Mérgezeésre utald tlineteket nem figyeltek meg.

Csirke: 1000 mg/ttkg egyszeri szajon at torténd adagolasa mellett csirkéknél elhullast nem figyeltek meg.
Csirkéknek a terapias adag 6tszordsevel 15 napon keresztil térténé adagolasa soran nem kivanatos
reakciot nem tapasztaltak. A mérgezés a kovetkezé tiinetekr6l ismerheté fel: lagy széklet, hasmenés,
hanyés (testtbmegvesztés, anorexia), vesekarosodas és kdzponti idegrendszeri hatasok (csokkent aktivitas,
reflexkiesés, gorcsok stb.).

Tilos az ajanlott adagot tallépni.

Osszeférhetetlen anyagok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyéaszati készitményt tilos keverni méas
allatgyogyaszati készitménnyel.

15. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, AMENNY IBEN SZUKSEGESEK

Az allatgyogyaszati készitmény nem kerilhet a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

16. CIMKE UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

<EEEE/HH/NN>
A tagallam tolti ki.

17. TOVABBI INFORMACIOK

A kbzvetlen csomagolas jellege és elemei:

4-rétegii polietilén-tereftalat (PET)/polietilén/aluminium félia/surlyn ionomer tasak hé- és
nyoméhegesztéssel lezarva. Tasakonként 1 x 10° NE apramicint és 1,8 g terméket tartalmaz. A tasakok 50
tasakot tartalmazé kartondobozokban kertilnek kiszerelésre.

4-rétegii polietilén-tereftalat (PET)/polietilén/aluminium félia/surlyn ionomer tasak hé- és
nyoméhegesztéssel lezarva. Tasakonként 2 x 10° NE apramicint és 3,6 g terméket tartalmaz. A tasakok 50
tasakot tartalmazo kartondobozokban keriilnek kiszerelésre.

Nagy stirtiségti polietilén palack polipropilén csavaros kupakkal. Palackonként 50 x 10° NE apramicint és
91 g terméket tartalmaz.

Lapos aljd, laminalt papirzsék nyomoé-és héhegesztépofakkal lezarva. Zsakonként 1000 x 10° NE
apramicint és 1812 g terméket tartalmaz.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

18. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizéarolag allatgyogyaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi vényre adhat6 ki.
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19. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

20. LEJARATI IDO

LEJARATI IDO: {hénap/év}
Higitasat kovetéen 24 6réan belil felhasznalando.
Felnyitas kovet6en 28 nap belil felhasznalandé.

21. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

A tagéallam tolti ki.

22. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:
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(tasak) HASZNALATI UTASITAS:
(Az allatgyogyaszati készitmeny fantazianeve)
Por ivdvizbe/tejbe keveréshez sertések, borjak, csirkék és nyulak részére

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: A tagallam tolti ki.

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyartd: A tagéllam tolti ki.

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

<Fantazianév>
552 000 NE/g Por ivovizbe/tejbe keveréshez sertések, borjak, csirkék és nyulak részére

Apramicin(-szulfat)

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 g készitmény 552 000 NE apramicint tartalmaz (apramicin-szulfat formajaban).
Vilagos vagy kozepesen barna szemcsés por.

4, JAVALLAT(OK)

Sertés (elvalasztott malacok):
Apramicinre érzékeny Escherichia coli ltal okozott bakterialis enteritisz kezeléseére.

Kifejlett bend6éfloraval nem rendelkez6 borjak:

Apramicinre érzékeny Escherichia coli altal okozott bakterialis enteritis és Salmonella enterica subsp.
enterica serovar Dublin (Salmonella Dublin) klinikai kitoréseinek kezelésére. A kezelést az érintett
Salmonella szerotipusok kimutatasanak elézetes megerdsitésére, illetve legalabb a szerotipus jelenlétét
megerdsitd, rendelkezésre allo jarvanytani adatokra alapozva kell megkezdeni.

Csirke:
Apramicinre érzékeny Escherichia coli &ltal okozott kolibacillozis kezelésére.

Nyul:

Apramicinre érzékeny Escherichia coli altal okozott bakteriélis enteritisz kezelésére és metafilaxisara.
A termék alkalmazasa elétt igazolni kell a betegség jelenlétét az allomanyban.

5. ELLENJAVALLATOK

Apramicin-talérzékenység esetén nem alkalmazhat6.

Kifejlett bend6floraval rendelkez6 borjaknal nem alkalmazhato.
Vesebetegségben szenvedd allatoknal nem alkalmazhato.
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6. MELLEKHATASOK

Nem ismertek.

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK

Sertés (elvalasztott malacok), kifejlett bend6floraval nem rendelkezé borjak, (broiler) csirke és nyul.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Alkalmazési mod:

Ivévizbe keverve alkalmazandd. A hatdsossag csokkenésének elkeriilésére az itatrendszernek tisztanak és
rozsdatol mentesnek kell lennie.

Borjak esetében tejbe, illetve tejpotld takarmanyba is bekeverhetd.

Adagolas:
Serteés:

12 500 NE apramicin-szulfat testtdmegkilogrammonkent (ami testtémegkilogrammonként 22,5 mg
terméknek felel meg) 7 egymast kdvetd napon keresztiil.

Borju:
40 000 NE apramicin-szulfat testtomegkilogrammonkeént (ami testtémegkilogrammonként 72 mg
terméknek felel meg) 5 egymast kdvetd napon keresztiil.

Csirke:
80 000 NE apramicin-szulfat testtomegkilogrammonként (ami testtomegkilogrammonként 144 mg
terméknek felel meg) 5 egymast kovetd napon keresztiil.

Nyul:
20 000 NE apramicin-szulfat testtémegkilogrammonkeént (ami testtdmegkilogrammonként 36 mg
terméknek felel meg) 5 egymast kovetd napon keresztiil.

9. AHELYESALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A gyogyszeres ivoviz fogyasztasa az allatok klinikai &llapotatdl fligg. A helyes adagolés érdekében az

A helyes adag megallapitasahoz a testtomeget a lehet6 legpontosabban kell meghatarozni, az aluladagolas
elkerulése érdekeben.

A gyogyszeres itatoviz mellett az allatok nem férhetnek hozza més itatoviz-forrasokhoz! A gyogyszeres
vizet 24 éranként ki kell cserélni! A terméket tejbe, illetve az elkészitett tejpotld takarmanyba kdzvetlendil
felhasznalas el6tt kell bekeverni!

A csokkent vizfogyasztasu allatok, illetve nem kielégit6 altalanos allapot esetén az allatokat parenteralisan
kell kezelni.

Az 1 1ivovizhez, vagy tejhez keverendd gyogyszermennyiséget (mg) a kovetkez6 képlet alapjan kell
meghatarozni:
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kezelend6 allatok atlagos

Adag(mg termék/ttkg/nap) X testtomege (kg)

mg termék itatdviz/tej
= literenkeént

Atlagos napi vizfogyasztas (liter/allat)

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Sertés:
Hus és egyéb ehet6 szovetek: nulla nap.

Borju:
HUs és egyéb ehet6 szovetek: 28 nap.

Csirke:

HUs és egyéb ehet6 szovetek: nulla nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojas termeld, vagy arra szant madarak kezelésére
nem engedélyezett. Nem alkalmazhat6 a tojastermelés kezdete eldtti 4 hétben. .

Nyul:
HUs és egyéb ehetd szovetek: Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kilénleges tarolast nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a csomagolason az EXP (LEJARATI IDO) kifejezés utan
feltiintetett lejarati idon belill szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A tartaly els6 felbontasa utan felhasznalhato: azonnal felhasznaland6. Az utasitdsoknak megfelelen
itatovizben/tejpotld takarmanyban valé higitasa utan felhasznélhat6: 24 ora.

12, KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo kildnleges Ovintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az allatallomanybol kitenyésztett baktériumok érzékenységi
vizsgalatdnak eredményeire alapozva kell megkezdeni. Amennyiben ez nem lehetséges, a kezelést a
célbaktériumok érzékenységérdl a helyi (regionalis, telep szintil) jarvanytani ismeretekre kell alapozni.
Amennyiben a Salmonella Dublin jelenlétét a gazdasag allatallomanyaban megallapitottak, feliigyeld
intézkedését kell bevezetni, beleértve a betegség jelenlétének folyamatos ellen6rzését, a vakcinazast, a
bioldgiai biztonsagot és az allatforgalom korlatozasat is. Amennyiben rendelkezésre allnak, be kell
tartani a nemzeti védekezési programokat!

Az allatgyogyaszati készitmény jellemz6inek 6sszefoglalojaban megadott utasitasoktol eltérd hasznalata
novelheti az apramicinre rezisztens baktériumok el6fordulasi gyakorisagat, €s csokkentheti az
aminoglikozidokkal végzett kezelés hatékonysagat a lehetséges kereszt-rezisztencia kdvetkeztében.

Az allatgyogyaszati készitmény hasznalata soran figyelembe kell venni a hivatalos nemzeti és regionalis
antimikrobialis iranyelveket.
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Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

Az apramicinnel, illetve barmely egyéb aminoglikoziddal szembeni ismert talérzékenységgel rendelkez6
embereknek kertlniuk kell a termékkel valo érintkezést.

A termék borrel érintkezés, illetve szembe jutés esetén irritaciot okozhat és szenzibilizaciot valthat ki.

A gybgyszerezett itatoviz/tej elkészitésekor keriilni kell a termék szembe jutasat, bérre és nyalkahartyara
keruilését, illetve a belégzést!

A termék kezelésekor védokesztyiibdl, védodmaszkbol, zart véddszemiivegbdl és védéruhazatbol allo
egyéni védofelszerelést kell viselni.

Hasznalat utan kezet kell mosni!

Szembe jutas esetén az érintett teriiletet b6 mennyiségi vizzel kell ledbliteni. Borrel vald érintkezést
kovetden alaposan le kell mosni az érintett borfeliiletet szappannal és vizzel! Amennyiben az irritacio
huzamos ideig fennall, orvoshoz kell fordulni!

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Amennyiben az expoziciot kovetden tiinetek, igy pl. borkiiités jelentkezik, haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Az arc, az ajkak és a szemhéjak
duzzanata, illetve a nehézlégzés stlyosabb tiinetnek mindsiil, slirgdsségi orvosi beavatkozast igényel.

Vemhesséq és laktacio:

Sertés:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansadga nem igazolt kocadknal vemhesség és szoptatés idejen.
Kizardlag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.
Szarvasmarha:

Vemhesség és szoptatés ideje alatt alkalmazasa nem javallt!

Nyul:

Az apramicin a vemhesség 6. napjat6l a vemhesség 18. napjaig szajon at torténd alkalmazasat kovetden (a
terapiés adagnal kisebb adagokat is beleértve) magzatkarosito hatést igazoltak. Vemhesség ideje alatt nem
alkalmazhato.

Tojasrakas:
Csirke:
Tojotyukoknal és a tojastermelés kezdete elétti 4 hétben nem alkalmazhat6.

Gybagyszerkodlcsdnhatasok és egyéb interakciok:

Az aminoglikozidok hatranyosan befolyasolhatjak a vese miikddését. Amennyiben az aminoglikozidokat
vesekarosodasban szenvedd, vagy a vesemiikddést negativan befolyasolo gyogyszerekkel kezelt
allatoknak adjak, fennall a mérgezés veszélye.

Az aminoglikozidok neuromuscularis blok&ddokat okozhatnak. Ezért a kezelt &llatok altatadsakor ezt az
esetleges hatast is figyelembe kell venni.

Tdladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Sertés: Sertéseknek a terapiés adag kilencszeresét 28 napon keresztul az ivovizbe keverve nem kivanatos
reakciot nem tapasztaltak

Borju: Borjaknak az ampramicint tejp6tlo takarméanyban adagoltak 6t napon keresztiil, 120 mg/ttkg
dozisban. Mérgezésre utalo tlineteket nem figyeltek meg.

Csirke: 1000 mg/ttkg egyszeri szajon at torténd adagolasa mellett csirkéknél elhullast nem figyeltek meg.
Csirkéknek a terapids adag 6tszorosével 15 napon keresztil torténd adagolasa soran nemkivanatos
reakciot nem tapasztaltak.A mérgezés a kovetkez6 tiinetekrdl ismerhet6 fel: 1agy széklet, hasmenés,
hanyas (testtdmegvesztés, anorexia), vesekarosodas és kdzponti idegrendszeri hatasok (csokkent aktivitas,
reflexkiesés, gorcsok sth.).

Tilos az ajanlott adagot tallépni.
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Osszeférhetetlen anyagok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyéaszati készitményt tilos keverni méas
allatgyogyaszati készitménnyel.

13, AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, AMENNY IBEN SZUKSEGESEK

Az éllatgydgyaszati készitmeény nem kerllhet a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
<EEEE/HH/NN>

A tagallam tolti ki.

15. TOVABBI INFORMACIOK

A kozvetlen csomagolas jellege és elemei:

4-rétegii polietilén-tereftalat (PET)/polietilén/aluminium folia/surlyn ionomer tasak hé- és

nyomohegesztéssel lezarva. Tasakonként 1 x 10° NE apramicint és 1,8 g terméket tartalmaz. A tasakok 50
tasakot tartalmazo kartondobozokban keriilnek kiszerelésre.

4-rétegii polietilén-tereftalat (PET)/polietilén/aluminium folia/surlyn ionomer tasak hé- és
nyomo6hegesztéssel lezarva. Tasakonként 2 x 10° NE apramicint és 3,6 g terméket tartalmaz. A tasakok 50
tasakot tartalmazo kartondobozokban keriilnek kiszerelesre.

Nagy siirtiségii polietilén palack polipropilén csavaros kupakkal. Palackonként 50 x 10° NE apramicint és
91 g terméket tartalmaz.

Lapos aljd, laminalt papirzsak nyomd-¢és héhegesztépofikkal lezarva. Zsakonként 1000 x 10° NE
apramicint és 1812 g terméket tartalmaz.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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