I. MELLEKLET

MEGNEVEZESEK, GYOGYSZERFORMAK, HATASEROSSEGEK, ALLATFAJOK,
ALKALMAZAS GYAKORISAGA ES MODJAI, AJANLOTT ADAGOK, VISSZATARTASI
IDOSZAKOK ES A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAI AZ EZEN
BETERJESZTES ALTAL ERINTETT TAGALLAMOKBAN
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Tagallam Forgalomba Termék Gyodgyszerforma | Hataserdsség Allatfaj Alkalmazas Ajanlott adag Elelmezés-egészségiigyi
hozatali engedély talalmanyi gyakorisaga és varakozasi ido
jogosultja neve médja (hus és tej)
Cseh Virbac S.A. Suramox Szuszpenzids 150 mg/ml Szarvasmarha, | Két intramuscularis | 15 mg amoxicillin/tt kg Hus és egyéb ehetd
Koztarsa- lere Avenue 15% LA injekcid sertés injekcio 48 oras (1ml/10 kg mennyiséggel | szovetek
sag 2056 M Lid id6kodzonként egyenértekii) Szarvasmarha: 58 nap
FR-06516 Carros Sertés: 35 nap
Cedex
Tej: 2,5 nap
Spanyol- Virbac S.A. Stabox Szuszpenzids 150 mg/ml Szarvasmarha, | Két intramuscularis | 15 mg amoxicillin/tt kg Hus és egyéb ehetd
orszélg1 lere Avenue 15% LA injekcid sertés injekcio 48 oras (1ml/10 kg mennyiséggel | szovetek
2056 M Lid 1d6kozonként egyenértékil) Szarvasmarha: 58 nap
FR-06516 Carros Sertés: 35 nap
Cedex
Tej: 2,5 nap
Olasz- Virbac S.A. Stabox Szuszpenzids 150 mg/ml Szarvasmarha, | Két intramuscularis | 15 mg amoxicillin/tt kg Hus és egyéb chetd
orszag lere Avenue 15% LA injekcid sertés injekcio 48 oras (1ml/10 kg mennyiséggel | szovetek
FR-2056 M Lid id6kodzonként egyenértekii) Szarvasmarha: 58 nap
06516 Carros Cedex Sertés: 35 nap
Tej: 2,5 nap
Francia- Virbac S.A. Suramox Szuszpenzids 150 mg/ml Szarvasmarha, | Két intramuscularis | 15 mg amoxicillin/ttkg | Hus és egyéb ehetd
orszélg2 lere Avenue 15% LA injekci6 sertés injekcio 48 oras (1ml/10 kg mennyiséggel | szovetek
2056 M Lid 1d6kozonként egyenértékil) Szarvasmarha: 58 nap
FR-06516 Carros Sertés: 35 nap
Cedex
Tej: 2,5 nap
! Forgalomba hozatal nem engedélyezett
? Ko6lesonos Elismerési Eljaras Referencia Tagallama
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II. MELLEKLET

TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK
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TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

A SURAMOX 15% LA ES A STABOX 15% LA KAPCSOLODO NEVVEL KAPCSOLATBAN
A CVMP-HEZ EGY 35. CIKK SZERINTI BETERJESZTES NYOMON KOVETESEKENT, A
FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYEK FELFUGGESZTESENEK FELOLDASA
ERDEKEBEN BENYUJTOTT, MARADEKANYAGOKRA VONATKOZO ADATOK
TUDOMANYOS ERTEKELESENEK ATFOGO OSSZEGZESE

1. Bevezetés

A Suramox 15% LA ¢és a Stabox 15% LA kapcsolodd név egy amoxicillint tartalmazo, hossza
hatastartamt injekcids szuszpenzié. Az amoxicillin a szarvasmarhak Pasteurella multocida és
Mannheimia haemolytica altal okozott léguti fertézésének és a sertések Pasteurella multocida altal
okozott 1éguti fertdzésének kezelésére szant, a penicillinek csoportjaba tartozo p-laktam antibiotikum.
A készitményt mindkét fajnal izomba adjak, 15 mg amoxicillin/ttkg adagban (ami 1 ml Suramox 15%
LA/10 ttkg adagnak felel meg), két alkalommal, 48 6ra kiilonbséggel.

A CVMP az amoxicillint ezt megel6zéen mas penicillinekkel egylitt értékelte a maximalis
maradékanyag-hatarértékek (MRL) meghatarozasa céljabdl. A penicillinekre azonban nem hatdroztak
meg megengedhetd napi bevitelt (ADI).

A FAO/WHO ¢lelmiszer-adalékanyagokkal foglalkozd kdzos szakért6i bizottsaga (JECFA) az 1990-
ben tartott 36. iilésén értékelte a benzil-penicillint. Ellendriztek tobb olyan esetet, amikor embereknél
penicillin-maradékanyagokat tartalmaz6 élelmiszerek elfogyasztasat kovetéen allergias reakciok
alakultak ki. A kozzétett szakirodalomban tovabbi olyan esetekrdl is beszamoltak, amelyekrdl a
JECFA-nak nem volt tudomésa. Nyilvanvalé volt, hogy a penicillin-maradékanyag a fogyasztoknal
allergias reakciot okozott, és hogy ezen reakciok némelyike sulyos volt. Ismerve olyan eseteket, ahol
az allergias reakciok nagyon alacsony adagoknal fordultak eld, a JECFA azt ajanlotta, hogy az
¢élelmiszerekbdl felvehetd napi benzil-penicillin mennyiséget a lehetd legalacsonyabb szinten kell
tartani, minden esetben az alapgyogyszer személyenkénti 30 pg-os szintje alatt.

A penicillin maximalis maradékanyag-hatarértékének (MRL) megallapitdsakor a CVMP ugyanazt a
megkozelitést alkalmazta, mint a FAO/WHO ¢élelmiszer-adalékanyagokkal foglalkozo kdzos szakért6i
bizottsaga (JECFA). A CVMP ugy hatarozta meg a MRL értékeket, hogy a fogyasztok Osszes
¢élelmiszerbdl szarmazo bevitele ne haladja meg a 30 pg-os kiiszobértéket.

A CVMP ennek alapjan az amoxicillinre és mas penicillinekre nézve MRL értékeket javasolt, és az
amoxicillin a kovetkezd tablazattal Osszhangban jelenleg a 2377/90/EGK tanacsi rendelet I
mellékletében szerepel:

Farmakologiai Jelzo Allatfaj Maximalis | Célszdvet Egyéb
hatéanyag maradékanyag maradék- rendelkezések
anyag-
hatarérték
(MRL)
Amoxicillin Amoxicillin Minden, 50 ng/kg | Izomzat
¢lelmiszer- 50 ng/kg | Zsirszovet
termelés 50 png/kg | Maj
celjabol ) 50 ug/kg | Vese
tartott faj 4 ng/kg | Tej
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2. A maradékanyagok Kkiiiriilésére vonatkozo vizsgalatok értékelése

A Suramox 15% LA és a Stabox 15% LA kapcsolodo név forgalomba hozatali engedélyére vonatkozo
felfiiggesztés feloldasanak elérése érdekében a forgalomba hozatali engedély jogosultja
szarvasmarhakon négy, sertéseken pedig 6t 0j, maradékanyagokra vonatkozo vizsgalatot végzett.

2.1 Szarvasmarhakon végzett maradékanyag-vizsgalatok

Az els6, szarvasmarhakon végzett maradékanyag-kiiiriilési vizsgalat célja a dontd maradékanyag-
kitirtilési vizsgalatban alkalmazandd id6pontok azonositdsa volt. A vizsgalat eredményeit arra
hasznaltak fel, hogy a dontd vizsgalat elrendezésében idopontként az utolsd injekcid beadasat kovetd
7., 14., 46. és 57. nap szerepeljen.

A donté maradékanyag-vizsgalatban nagy testtomegi (testtomeg: 600—-692 kg) allatokat alkalmaztak
(nyolc himet ¢és nyolc néstényt). Az allatoknak 15 mg/ttkg adagban adtak amoxicillint, ami 1 ml/10
ttkg adagnak felel meg; ehhez 4 injekciora volt sziikség, amelyek koziil harom maximalis térfogata
volt (20 ml), a fennmaradé mennyiséget pedig a negyedik injekcioval adtdk be. Az adagot 48 ora
elteltével ismét beadtak. Az allatokat az utolso injekcioé beadasat kdvetd 7., 14., 46. és 57. napon
vagtak le. Valamennyi minta amoxicillin-tartalmat hitelesitett HPLC-MS/MS modszerrel vizsgaltak, a
mennyiségi meghatarozas korlatja minden szovetnél 25 pg/kg volt. A zsirszovetben, a majban, a
vesében ¢és az injekcid beadasanak helyétdl eltérd izomszdvetben mért maradékanyag-szintek az elsd
1d6ponttdl (7. nap) kezdve a mennyiségi meghatarozas korlatja alatt voltak, egy veseminta kivételétel,
amelyben a mennyiségi meghatarozas korlatjdval megegyezd koncentracidoban volt mérheté a
maradékanyag (25 pg/kg). Az utolsod vizsgalt idépontban (57. nap) az injekcid beadasanak helyén a
maradékanyagok koncentracidja mindharom kozponti mintdban magasabb volt az izomra nézve
meghatarozott MRL-nél, és ennek eredményeként tovabbi két maradékanyag-vizsgalat elvégzésére
kertilt sor, amelyek a 80. és 90 napon mérték a maradékanyagok szintjét.

A kiegészitd vizsgalatokban fiatalabb és joval kisebb testtomegli (211-249, illetve 206-228 kg)
allatokat alkalmaztak; a vizsgalatok ettdl eltekintve a fovizsgalathoz hasonléan zajlottak. Tekintettel
az allatok tomegére, az injekcid beadasanak helyérdl (kdzponti és kornyezd minta) csak egy minta all
rendelkezésre az elemzéshez, ellentétben a dontd vizsgalattal, ahol allatonként harom minta volt
vizsgalhatd. A nagyobb testtomegii allatok alkalmazasa nagyobb bizonyossagot nyujtott volna az
injekcid helyén kialakulé maradékanyag-koncentraciokrol, és valamennyi vizsgélatot homogénné tette
volna. Rendelkezésre allnak azonban olyan adatok, amelyek az injekcid beadasanak legalabb egy,
maximalis mennyiséget kapott helyén alkalmasak a maradékanyag-kiiirilés demonstralasara, ezért a
vizsgalatokat el lehetne fogadni a szarvasmarhdk huasara vonatkozd élelmezés-egészségiigyi
varakozasi id6 meghatarozasanak céljara.

Az injekcié beadasanak kozponti teriiletén és az azt koriilvevd teriileten mért maradékanyag-
koncentraciok a 80. nap utdn vett Osszes mintaban és a 90. nap utdn vett mintdk koziil haromban
szintén az izomra vonatkoz6 kimutatasi korlat (2,1 pg/kg) alatt maradtak, a fennmarad6é egy minta
pedig nem érte el a mennyiségi meghatarozas korlatjat (25 pg/kg).

2.2 A hisra vonatkozo élelmezés-egészségiigyi varakozasi idok meghatarozasa szarvasmarha
esetében

A vesében, zsirszovetben, majban és az injekcid beadasanak helyétdl eltéré izomszovetben mért
maradékanyag-koncentraciok az elsé vizsgalt idéponttol (7. nap) kezdve a vonatkozé6 MRL értékek
alatt maradtak. Az élelmezés-egészségiigyi varakozasi idék harmonizalasara iranyuld megkdzelitésrol
sz0l6 CVMP-iranymutatasban (EMEA/CVMP/036/95) szerepld ,.alternativ.  megkdzelitést”
alkalmazva, 10%-0s bizonytalansagi tényezé beleszamitasaval 8 napos élelmezés-egészségiigyi
varakozasi id6t allapitottak meg.

A termékre vonatkozo tényleges ¢lelmezés-egészségligyi varakozasi id6t azonban az injekcid
beadasanak helyén mért maradékanyagokra kell alapozni.
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A statisztikai megkozelitést — bar kivanatosabb lenne — nem lehetett az injekcido beadasanak helyére
vonatkozd élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 kiszamitasara alkalmazni, a vizsgalatok nem
homogén természete miatt, ami a testtdmeg-kiilonbségekben ¢és a maradékanyag-koncentraciok
meghatarozasaban (3 minta, szemben a csupan egy mintaval) mutatkozott, és ezért az élelmezés-
egészségligyi varakozasi 1d6k harmonizalasdra iranyuldé megkdzelitésrél szolo CVMP-
iranymutatasban (EMEA/CVMP/036/95) szerepld ,alternativ megkozelitést” alkalmaztak. Az elsé
idépont, amikor a maradékanyagok koncentracioja a vonatkozo MRL értéke ala csokkent, az injekcio
beadasanak helyérdl vett Gsszes minta esetében 80 nap volt. Figyelembe véve, hogy egy tovabbi
id6épontrol (90 nap) is rendelkezésre allnak adatok, amikor a maradékanyagok koncentracidja a
mennyiségi meghatarozas korlatja alatt volt, egy 10%-os ,,bizonytalansagi tényez0” alkalmazasarol
allapodtak meg. Szarvasmarhdk esetében ezért 88 napos élelmezés-egészségligyi varakozasi idot
allapitottak meg.

2.3 Sertéseken végzett maradékanyag-vizsgalatok

A sertéseken végzett kisérleti maradékanyag-kiiiriilési vizsgalat célja a donté maradékanyag-kiiiriilési
vizsgalatban alkalmazandd id6pontok azonositdsa volt. A vizsgalat eredményeit arra hasznaltak fel,
hogy a dontd vizsgalat elrendezésében idOpontként az utolso injekcid beadasat kdvetd 7., 14., 21. €s
27. nap szerepeljen.

A donté maradékanyag-vizsgalatban nagy testtomegi (testtomeg: 66—84,5 kg) allatokat alkalmaztak
(nyolc himet ¢és nyolc néstényt). Az allatoknak 15 mg/ttkg adagban adtak amoxicillint, ami 1 ml/10
ttkg adagnak felel meg; ehhez 2 injekciora volt sziikség, amelyek koziil az egyik maximalis térfogata
volt (5 ml), a fennmaradd mennyiséget pedig a masodik injekcidoval adtak be. Az adagot 48 ora
elteltével ismét beadtak. Az allatokat (2 him €s 2 ndstény) az utolsé injekciot kovetd 7., 14., 21. és 27.
napon vagtadk le. Valamennyi minta amoxicillin-tartalmat hitelesitett HPLC-MS/MS moddszerrel
vizsgaltdk, a mennyiségi meghatarozas korlatja minden szovetnél 25 pg/kg volt. A zsirszovetben és
boérben, a majban és az injekcié beadasanak helyétdl eltérd izomszovetben mért maradékanyag-szintek
az els6 idoponttol kezdve (7. nap) a mennyiségi meghatarozas korlatja alatt voltak, egy veseminta
kivételétel, amelyben a maradékanyag-koncentracio az elsé idépontban az MRL felett volt, egy masik
mintaban pedig a mennyiségi meghatarozas korlatja felett. A masik két vesemintaban a koncentracié a
mennyiségi meghatarozas korlatja alatt maradt (25 pg/kg). Az utolsé vizsgalt idopontban (27. nap) az
injekcid beadasanak helyén a maradékanyagok koncentracioja legalabb egy kdzponti mintdban
magasabb volt az izomra nézve meghatarozott MRL-nél, és ennek eredményeként tovabbi hdrom
maradékanyag-vizsgélat elvégzésére keriilt sor, amelyek a 30., 36., 38. és 46. napon mérték a
maradékanyagok szintjét.

A harom kiegészit vizsgalatot a dontd vizsgalathoz hasonléan végezték el, de az egyik kiegészitd
vizsgalatban az allatok fiatalabbak és joval kisebb tomegiiek voltak (53—59 kg) a tobbi vizsgalatban
alkalmazottakhoz képest, de mindegyikiiknek legalabb a maximalis injekcios térfogatot (5 ml)
beadtak. A maradékanyagok szintje 30, 38 és 46 nap elteltével az MRL alatt maradt, egyetlen allat
kivételével, amelynél 36 nap elteltével magas volt a maradékanyagok koncentracidja (kdzponti minta:
339,4 ng/kg).

2.4 A hisra vonatkozo élelmezés-egészségiigyi varakozasi idok meghatarozasa sertés esetében

A zsirszovetben és borben, a majban és az injekcio beadasanak helyétdl eltérd izomszovetben mért
maradékanyag-koncentraciok az elsé idoponttol kezdve (7. nap), a vese esetében pedig a masodik
idéponttol kezdve (14. nap) az MRL érték alatt voltak. Az élelmezés-egészségiigyi varakozasi idék
harmonizalasara iranyuld megkozelitésrdél szo6ld6 CVMP-iranymutatasban (EMEA/CVMP/036/95)
szerepld ,alternativ megkozelitést” alkalmazva, 10%-o0s bizonytalansagi tényezd beleszamitasaval 16
napos ¢lelmezés-egészségiigyi varakozasi idot allapitottak meg.

A termékre vonatkozd tényleges élelmezés-egészségligyi varakozadsi id6t azonban az injekcid
beadasanak helyén mért maradékanyagokra kell alapozni.
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A statisztikai megkdzelitést nem lehetett az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 kiszamitasara
alkalmazni, mivel a log-linearitds proba (F-proba) nem teljesiilt, ezért a CVMP iranymutatasdban
(EMEA/CVMP/036/95-végleges) szerepld ,,alternativ megkozelitést” alkalmaztak. Az elsé idopont,
amikor a maradékanyagok koncentracidja a vonatkoz6 MRL értéke ald csokkent, az injekcid
beadasanak helyérdl vett dsszes minta esetében 38 nap volt. Ennek keretében 30%-os biztonsagi
id6tartamot itéltek sziikségesnek, mivel a korabbi id6pontban — amely csupan 2 nappal elézte meg ezt
— egy minta az MRL kozel 7-szeresének megfelel6 mennyiségli maradékanyagot tartalmazott. Ez 50
napos ¢lelmezés-egészségligyi varakozasi 1d6t eredményez. A fenti élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6 helytallosdgaval kapcsolatban tovabbi biztositékot jelent, hogy a 46. napon az injekcio
beadasanak helyérdl vett mintak mindegyikében a mennyiségi meghatdrozas korlatja alatt maradt a
maradékanyagok koncentracioja. Sertések esetében ezért 50 napos ¢Elelmezés-egészségiigyi
varakozasi id6t allapitottak meg.

3. Kovetkeztetések és ajanlasok

A Suramox 15% LA és a Stabox 15% LA kapcsolodd névvel kapcsolatban a forgalomba hozatali
engedélyek felfiiggesztésének feloldasa érdekében az élelmezés-egészségiligyi véarakozasi idok
megallapitasdra vonatkozdéan benyujtott, 1j maradékanyag-kiiiriilési adatok mérlegelését kovetden a
CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy:

e az uj maradékanyag-kiliriilési vizsgalatok mind szarvasmarha, mind sertés esetében elfogadhatok,
és nagyrészt megfelelnek az injekcio beadasanak helyén mért maradékanyagokra vonatkozo
CVMP-iranymutatasnak (EMEA/CVMP/542/03);

e mind a szarvasmarhara, mind a sertésre nézve meghataroztak azokat az idopontokat, amikor az
injekcido beadasanak helyén mért maradékanyagok az izomra vonatkozd6 MRL érték alatt
maradtak;

e az ¢lelmezés-egészségiigyi varakozasi idok harmonizédlasara irdnyuldé megkozelitésrél szolo
CVMP-iranymutatasban (EMEA/CVMP/036/95) szerepld ,,alternativ megkozelitést” alkalmazva
szarvasmarha ¢&s sertés esetében egyarant megallapithatd a htsra vonatkozd élelmezés-
egészségiigyi varakozasi ido;

e jelenleg szarvasmarhdra nézve 88 napos, sertésre nézve pedig 50 napos élelmezés-egészségiigyi
varakozasi id6 allapithato meg.

Az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga ezért a Suramox 15% LA és a Stabox 15% LA
kapcsolodd név forgalomba hozatali engedélye felfliggesztésének feloldasat, illetve a forgalomba
hozatali engedélyek moddositasat javasolja, hogy azok tartalmazzdk a fent megallapitott élelmezés-
egészségligyi varakozasi idoket.
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A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suramox 15% LA, szuszpenzios injekcid

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy ml tartalma:

Hat6anyag:

Mikronizalt amoxicillin 150.0 mg
(trihidrat formaban)

Segédanyag:

Benzilalkohol 35.0 mg

A segédanyagok teljes listajat 14sd.: 6.1 szakasz.
3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenziods injekcid

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Szarvasmarha és sertés

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha: Pasteurella multocida és Mannheimia haemolytica altal okozott 1égzészervi fert6zések
kezelésére.

Sertés: Pasteurella multocida altal okozott 1égz0szervi fertézések kezelésére.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 penicillinnel vagy a B-laktdm csoportba tartoz6 mas szerekkel szemben ismerten
talérzékeny allatok esetében.

Nem alkalmazhat6 nyutl, tengerimalac, horcsog €s egyiptomi ugroegér esetében.
Nem alkalmazhatd amoxicillinnel szembeni ismert rezisztencia esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések az egyes célallat fajokra vonatkozéan
Nincsenek.

4.5 Az alkalmazaissal kapcsolatos dvintézkedések

Kiilonleges figyelmeztetések az allatokon valé alkalmazashoz

Hasznalat el6tt alaposan felrazando.

Szigoruan aszeptikus koriilmények kozott alkalmazando.

Allergias reakciok fellépése esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni.
Maij- és veseelégtelenségben szenvedd allatok esetében az adagolast koriiltekintéen mérlegelni kell.
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A szer nem megfelel6 alkalmazasa novelheti az amoxicillinnel szembeni rezisztens baktériumok
eléfordulasanak gyakorisagat.

A szer alkalmazasa érzékenységi teszt alapjan, valamint a hivatalos és helyi antimikrobialis
rendelkezések figyelembe vételével torténjen.

Amennyiben az érzékenységi teszt alapjan a kezelés hatékonysaga valdszintsithetd, elsé kezelésként
eldszor sziik spektrumu antibakterialis terapiat kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozé kiilonleges vintézkedések

A penicillinszarmazékok és a cefalosporinok befecskendezés, belégzés, lenyelés és borrel valo
érintkezés esetén tulérzékenységet (allergiat) okozhatnak. A penicillinnel szembeni talérzékenység
cefalosporinokkal szemben — és forditva — keresztreakciokat okozhat. Az ezen szerekkel szembeni
allergias reakciok esetenként sulyosak is lehetnek.

Ismert érzékenység vagy a hasonlod készitményekkel valo munkavégzés tilalma esetén keriilni kell a
szerrel vald érintkezést.

Ha s szer véletleniil a szembe jut, azonnal 6blitse ki béséges mennyiségii vizzel.

Ha az érintkezés utan tiinetek — példaul borkiiités — 1épnek fel, forduljon orvoshoz és mutassa meg
neki ezt az ismertetot. A sulyosabb tiinetek arc-, ajak- vagy szemduzzanat, tovabba 1égzési nehézség
formajaban jelentkeznek és siirgds orvosi segitséget igényelnek.

4..6 Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga)

Megfigyelhetok adagolassal 0ssze nem fliggd ttlérzékenységi reakciok. Eldfordulhatnak allergias
reakciok (bortiinetek, anafilaxis).

4.7 Vembhesség, laktacio, tojasrakas idején torténé alkalmazas

Allatokon (patkanyokon és nyulakon) végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint az amoxicillin nem
rendelkezik bizonyitott teratogén, foetotoxikus vagy maternotoxikus hatdssal. A készitmény
artalmatlansaga nem igazolt a célallatfajok vemhessége ¢és laktacioja idején. Ezekben az esetekben
kizarélag a kezelést végzd allatorvos javaslatara, a terapias elony/kockdzat gondos mérlegelését

kovetOen alkalmazhato.

4.8 Gyodgyszer-kolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az amoxicillin bakteridlis hatdsa bakteriostatikus hatdsu gydgyszerkészitmények (makrolidek,
szulfonamidok és tetraciklinek) egyidejii alkalmazéasaval semlegesitheto.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd
Intramuszkularis injekcio (szarvasmarha, sertes).
Szarvasmarha- és sertésfajtak: Testsuly-kilogrammonként 15 mg amoxicillin (trihidrat formaban),

azaz 1 ml/10 kg, két alkalommal 48 o6ras idékozzel.

Alkalmazas el6tt alaposan felrazando.

Ajanlott, hogy az injekcié helye szerint alkalmazott maximalis mennyiség ne haladja meg a 20 ml-t
szarvasmarha, illetve az 5 ml-t sertés esetén.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok) (ha sziikséges)

Nem allnak adatok rendelkezésre.
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4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Hus ¢és egyéb eheto szovetek:

- Szarvasmarha: 88 nap
- Sertés: 50 nap
- Tej: 2,5 nap

5.  GYOGYSZERESZETI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Széles spektrumu penicillinek
ATCvet kod: QJ01CA04

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Az amoxicillin a B-laktdm antibiotikumok csaladjaba tartozik. Szerkezete — valamennyi penicillinhez
hasonloan — tartalmazza a B-laktam gy(r(t és a thiazolidin gytir(it. Az amoxicillin hatasos a fogékony
Gram-pozitiv és Gram-negativ baktériumok ellen.

A B-laktam antibiotikumok a peptidoglikan-szintézis zaré szakaszanak gatlasaval megakadalyozzak a
bakterialis sejtfal szintézisét. Gatoljak a transzpeptid enzimek tevékenységét a sejtfalat alkoto
glikopeptid-polimer egységek katalitikus keresztkotése utjan. Baktériumold hatdst csak a
novekedésben levo sejtekre gyakorolnak.

Némely bakterialis terhelés folytan termel6do B-laktamok az amoxicillint lebonthatjak.

A B-laktdm antibiotikumokkal szembeni ellenallas masik lehetséges formdja a baktériumok

s

(PBP) modosulasa vagy pedig a B-laktamokkal szembeni sejtatjarhatosag modosulasa. Természetiik
folytan az ilyen kromoszomalis mutaciok viszonylag lassi kifejlédésiiek és elsGsorban vertikalis
atadassal terjednek. El6fordult az Escherichia coli-val szembeni ellenallas is.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Intramuszkularis alkalmazas utan az amoxicillin jol felszivodik és eloszlik a szovetekben.

A készitmény sertéseken torténd 15 mg/kg adagolasu egyszeres intramuszkularis alkalmazasa utan az
amoxicillin-plazma atlagos 3,78 pg/ml-es csticskoncentracidja a beadas utan 0,77 oraval jelentkezik.
A kitirtilés atlagos felezési ideje 7 ora.

A készitmény szarvasmarhakon torténd 15 mg/kg adagoldsu egyszeres intramuszkularis alkalmazasa
utdn az amoxicillin-plazma atlagos 2,93 pg/ml-es csucskoncentracidja a beadds utan 1,64 oraval
jelentkezik. A kiiiriilés atlagos felezési ideje 12 éra.

Az amoxicillin {6 kiiiriilési modja a vizelet.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Benzilalkohol

Sztearinsav

Aluminium-sztearat
Propilénglikol-dikaprilat/dikaprat
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6.2 Fontosabb inkompatibilitasok
Nem értelmezheto.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

24 hoénap.
Felhasznalhatosagi id6tartam a csomagolas elsé felbontasa utan: 28 nap.

6.4. Kiilonleges tarolasi eloirasok

Ez az allatgyogyaszati gyogyszerkészitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Polietilén-teraftalat (PET) palackok gumizarassal és aluminium kupakkal.

A készitmény kiszerelési modja:

125 ml-es palackot tartalmazo doboz.

250 ml-es palackot tartalmazo doboz.
500 ml-es palackot tartalmazé doboz.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény vagy ilyen termék felhasznalasabol
szarmazo hulladékok kezelésére, megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl
szarmaz6 hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY
CEGJELZESE ES CIME VAGY SZEKHELYE

VIRBAC S.A.

lére Avenue - 2065 m - L.1.D.

06516 CARROS CEDEX

FRANCIAORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

9. ~AFORGALOMBA I’-IO,ZATALI’ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

{NN/HH/EEE}vagy {NN hénap EEEE}

10 A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
{HH/EEEE} vagy {honap EEEE}

A NAGY-ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA
VONATKOZO TILALMAK

Nem értelmezhetd.
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

125, 250 vagy 500 ml-es DOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suramox 15% LA, szuszpenzios injekcid
Amoxicillin

2.  HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Mikronizalt amoxicillin (trihidrat formaban) 150,0 mg/ml
Segédanyag: Benzilalkohol 35,0 mg/ml

| 3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenziods injekcio

| 4. KISZERELESI EGYSEG

125 ml-es palackot tartalmaz6 doboz.
250 ml-es palackot tartalmazo doboz.
500 ml-es palackot tartalmazo doboz.

| 5. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha és sertés

| 6. JAVALLAT(OK)

Szarvasmarha: Pasteurella multocida és Mannheimia haemolytica altal okozott 1égzészervi fertézések
kezelésére.

Sertés: Pasteurella multocida altal okozott 1égz0szervi fertézések kezelésére.

7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

Intramuszkularis injekcid (szarvasmarha, sertés).

Szarvasmarha- ¢és sertésfajtak: Teststly-kilogrammonként 15 mg amoxicillin (trihidrat forméaban),
azaz 1 ml/10 kg, két alkalommal 48 oras id6kozzel.

Alkalmazas el6tt alaposan felrazando.
Ajanlott, hogy az injekcio helye szerint alkalmazott maximalis mennyiség ne haladja meg a 20 ml-t
szarvasmarha, illetve az 5 ml-t sertés esetén.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Hus ¢és egyéb eheto szovetek:

- Szarvasmarha: 88 nap
- Sertés: 50 nap
- Tej: 2,5 nap

EMEA/CVMP/283947/2008-HU janius 2008



9.

KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
A véletlen Oninjekcidzas veszélyes — 1asd a hasznalati utasitast alkalmazas el6tt!

10.

LEJARATI IDO

Felhasznalhat6: {honap/év}...ig.
Felbontas/felnyitas utan 28 napig hasznalhato fel.

11.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Ez az allatgyogyaszati gyogyszerkészitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

12.

KI','JL("),NLE,GES (’)VINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZN,AL,T QY(’)GYSZER- ]
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl
szarmazé hulladék anyagokat a helyi hatdsagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

13.

,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhato

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra — kizarélag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14.

»GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

VIRBAC S.A.

lére Avenue - 2065 m - L.I.D.
06516 CARROS CEDEX
FRANCIAORSZAG

16.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

| 17.

A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

125, 250 vagy 500 ml-es palack

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suramox 15% LA, szuszpenzios injekcid
Amoxicillin

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE |

Mikronizalt amoxicillin (trihidrat formaban) 150,0 mg/ml

|3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA |

125, 250 vagy 500 ml-es palack

| 4. CELALLAT FAJOK |

Szarvasmarha és sertés

| 5.  JAVALLAT(OK) |

Szarvasmarha: Pasteurella multocida és Mannheimia haemolytica altal okozott 1égzészervi fert6zések
kezelésére.

Sertés: Pasteurella multocida altal okozott 1égz0szervi fertézések kezelésére.

| 6. ALKALMAZASI MOD(OK) |

Intramuszkularis injekcio

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO |

Hus ¢és egyéb eheto szovetek:

- Szarvasmarha: 88 nap
- Sertés: 50 nap
- Tej: 2,5 nap

| 8. A GYARTASI TETEL SZAMA |

Gy.sz.: {szam}

| 9. LEJARATI IDO |

Felhasznalhat6: {honap/év}...ig.
Felhasznalhatoséagi idotartam a csomagolas els6 felbontasa utan: 28 nap.

10. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

VIRBAC S.A.
lére Avenue - 2065 m - L.I.D.
06516 CARROS CEDEX
FRANCIAORSZAG

12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Suramox 15% LA, szuszpenzids injekcio

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

VIRBAC S.A.

lére Avenue - 2065 m - L.I.D.

06516 CARROS CEDEX
FRANCIAORSZAG

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suramox 15% LA, szuszpenzios injekcid
Amoxicillin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Mikronizalt amoxicillin (trihidrat formaban) 150,0 mg/ml
Segédanyag: Benzilalkohol 35,0 mg/ml

4. JAVALLAT(OK)

Szarvasmarha: Pasteurella multocida és Mannheimia haemolytica altal okozott 1égzészervi fert6zések
kezelésére.

Sertés: Pasteurella multocida altal okozott 1égz0szervi fertézések kezelésére.

S. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 penicillinnel vagy a B-laktoz csoportba tartozo mas szerekkel szemben ismerten
talérzékeny allatok esetében.

Nem alkalmazhat6 nyutl, tengerimalac, horcsog €s egyiptomi ugroegér esetében.
Nem alkalmazhat6 amoxicillinnel szembeni ismert rezisztencia esetén.
6. MELLEKHATASOK

Megfigyelheték adagolassal Ossze nem fiiggd tulérzékenységi reakciok. El6fordulhatnak allergias
reakciok (bortiinetek, anafilaxis).

Ha stlyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, a hasznalati utasitdsban nem szerepld hatasokat észlel,
értesitse errdl a kezelo allatorvost!

7.  CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha- és sertésfajtak

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Intramuszkularis injekcid (szarvasmarha, sertés).

Szarvasmarha- ¢és sertésfajtak: Teststly-kilogrammonként 15 mg amoxicillin (trihidrat forméaban),
azaz 1 ml/10 kg, két alkalommal 48 6ras idokozzel.
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9.  FELHASZNALASI JAVASLAT

Alkalmazas elétt alaposan felrazando.

Ajanlott, hogy az injekcio helye szerint alkalmazott maximalis mennyiség ne haladja meg a 20 ml-t
szarvasmarha, illetve az 5 ml-t sertés esetén.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Hus és egyéb chetd szovetek:

- Szarvasmarha: 88 nap
- Sertés: 50 nap
- Tej: 2,5 nap

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati gyogyszerkészitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Felhasznalhatosagi id6tartam a csomagolas elsé felbontasa utan: 28 nap.
12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
Kiilonleges figyelmeztetések az allatokon valé alkalmazashoz

Alkalmazas el6tt alaposan felrazando.

Szigortan aszeptikus koriilmények kozott alkalmazando.

Allergias reakciok fellépése esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni.

Maj- és veseelégtelenségben szenvedd allatok esetében az adagolast koriiltekintden mérlegelni kell.

A szer nem megfelel6 alkalmazasa novelheti az amoxicillinnel szembeni rezisztens baktériumok
eléfordulasanak gyakorisagat.

A szer alkalmazasa érzékenységi teszt alapjan, valamint a hivatalos és helyi antimikrobialis
rendelkezések figyelembe vételével torténjen.

Amennyiben az érzékenységi teszt alapjan a kezelés hatékonysaga valdszintsithetd, elsé kezelésként
el6szor sziik spektrumu antibakterialis terapiat kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

A penicillinszarmazékok ¢és a cefalosporinok beinjekciozas, belégzés, lenyelés és borrel vald
érintkezés esetén tulérzékenységet (allergiat) okozhatnak. A penicillinnel szembeni talérzékenység
cefalosporinokkal szemben — és forditva — keresztreakciokat okozhat. Az ezen szerekkel szembeni
allergias reakciok esetenként sulyosak is lehetnek.

Ismert érzékenység vagy a hasonld készitményekkel valdo munkavégzés tilalma esetén keriilni kell a
szerrel vald érintkezést.

Ha s szer véletleniil a szembe jut, azonnal oblitse ki béséges mennyiségii vizzel.

Ha az érintkezés utan tiinetek — példaul borkiiités — 1épnek fel, forduljon orvoshoz és mutassa meg
neki ezt az ismertetot. A sulyosabb tiinetek arc-, ajak- vagy szemduzzanat, tovabba 1égzési nehézség
formajaban jelentkeznek és siirgds orvosi segitséget igényelnek.
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Alkalmazas vemhesség vagy laktacio idején

Allatokon (patkanyokon és nyulakon) végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint az amoxicillin nem

rendelkezik teratogén, foetotoxikus vagy maternotoxikus hatassal. A készitmény artalmatlansaga nem

igazolt a cél allatfajok vemhessége és laktacidja idején. Ezekben az esetekben kizardlag a kezelést

végz0 allatorvos javaslatara, a terapias elény/kockazat gondos mérlegelését kovetéen alkalmazhato.

Gyodgyszer-kolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az amoxicillin bakterialis hatdsa bakteriostatikus hatasu gyogyszerkészitmények (makrolidek,

szulfonamidok és tetraciklinek) egyidejii alkalmazéasaval semlegesitheto.

13. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZER-
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgydgyaszati készitményekbdl

szarmazé hulladék anyagokat a helyi hatdsagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

15. TOVABBI INFORMACIOK

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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