I PRIEDAS

VAISTU PAVADINIMU, VAISTU FORMU, STIPRUMO, PASKIRTIES GYVUNU RUSIU,
VARTOJIMO BUDU IR DAZNUMO, REKOMENDUOJAMU DOZIU, ISLAUKOS
LAIKOTARPIU IR REGISTRAVIMO LIUDIJIMU TURETOJU VALSTYBESE NARESE,
SUSIJUSIOSE SU KREIPIMOSI PROCEDURA, SARASAS
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Valstybé Registravimo Sugalvotas Vaisto forma Stiprumas Gyviiny rasis Vartojimo Rekomenduojama dozé ISlaukos laikotarpis
naré liudijimo turétojas pavadinimas budas ir (mésai ir pienui)
daZnumas
Cekija Virbac S.A. Suramox 15% | Svirk§¢iamas 150 mg/ml Galvijai, kiaulés Dvi injekcijos i | 15 mg amoksicilino/kg Meésa ir subproduktai:
lere Avenue LA tirpalas raumenis kas kiino masés (atitinka Galvijai: 58 dienos
2056 M Lid 48 val. 1 ml/10 kg) Kiaulés: 35 dienos
FR-06516 Carros
Cedex Pienas: 2,5 dienos
Ispanija’ Virbac S.A. Stabox 15% Svirk§¢iamas 150 mg/ml Galvijai, kiaulés Dvi injekcijos i | 15 mg amoksicilino/kg Meésa ir subproduktai:
lere Avenue LA tirpalas raumenis kas kiino maseés Galvijai: 58 dienos
2056 M Lid 48 val. (atitinka 1 ml/10 kg) Kiaulés: 35 dienos
FR-06516 Carros
Cedex Pienas: 2,5 dienos
Italija Virbac S.A. Stabox 15% Svirki¢iamas 150 mg/ml Galvijai, kiaulés Dvi injekcijosi | 15 mg amoksicilino/kg Mésa ir subproduktai:
lere Avenue LA tirpalas raumenis kas kiino maseés Galvijai: 58 dienos
2056 M Lid 48 val. (atitinka 1 ml/10 kg) Kiaulés: 35 dienos
FR-06516 Carros
Cedex Pienas: 2,5 dienos
Pranciizija’ | Virbac S.A. Suramox 15% | §virksciamas 150 mg/ml Galvijai, kiaulés Dvi injekcijos i | 15 mg amoksicilino/kg Meésa ir subproduktai:
lere Avenue LA tirpalas raumenis kas kiino masés Galvijai: 58 dienos
2056 M Lid 48 val. (atitinka 1 ml/10 kg) Kiaulés: 35 dienos

FR-06516 Carros
Cedex

Pienas: 2,5 dienos

! Tiekimo rinkai teisé nesuteikta
2 Referenciné valstybé naré taikanti abipusio pripazinimo procediira
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II PRIEDAS

MOKSLINES ISVADOS
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MOKSLINES ISVADOS

BENDRA GALUTINIU SURAMOX 15 % LA IR SUSIJUSIO PAVADINIMO PREPARATO
STABOX 15 % LA DUOMENU MOKSLINIO JVERTINIMO SANTRAUKA, PATEIKTA
VETERINARINIU VAISTU KOMITETUI (CVMP) PO KREIPIMOSI PROCEDUROS
PAGAL 35 STRAIPSN] DEL TIEKIMO RINKAI TEISES SUSTABDYMO PANAIKINIMO

1. Jvadas

Suramox 15 % LA ir susijusio pavadinimo preparatas Stabox 15 % LA yra injekciné suspensija, kurio
sudétyje yra beta laktaminio antibiotiko amoksicilino, priklausancio peniciliny grupei, skirto gydyti
galvijus nuo Pasteurella multocida ir Mannheimia haemolytica sukelty kvépavimo taky infekciju bei
kiaules nuo Pasteurella multocida sukelty kvépavimo taky infekciju. Abiejy risiy gyviinams vaisto
Svirk§¢iama du kartus kas 48 val. | raumenis po 15 mg amoksicilino 1 kg kiino masés (tai atitikty 1 ml
Suramox 15 % LA 10 kg kiino masés).

Amoksiciling kartu su kitais penicilinais jau anks¢iau buvo jvertings Veterinariniy vaisty komitetas
(CVMP), siekdamas nustatyti didziausius liekany kiekius (DLK). Taciau, priimtina paros dozé¢ (PPD)
penicilinams nebuvo nustatyta.

Benzilpenicilinas buvo apsvarstytas 1990 m. 36-ojo FAO/PSO Jungtinio maisto papilduy eksperty
komiteto (JECFA) susirinkimo metu. Buvo apzvelgta keletas atvejy, kai zmonéms kilo alerginés
reakcijos dél to, kad vartojo maista, kuriame buvo penicilino liekany. Buvo paskelbta ir daugiau
panasiy atveju, kurie nebuvo Zinomi JECFA. Buvo akivaizdu, kad dél penicilino liekany vartotojams
kilo alerginés reakcijos ir dalis i§ ju buvo sunkios. Atsizvelgdamas { tai, kad alergines reakcijas gali
sukelti labai mazos dozés, JECFA komitetas rekomendavo, kad su maistu suvartojamo
benzilpenicilino dozé turi biti kuo mazesné ir visuomet mazesné uz 30 ug pirminio vaisto vienam
Zmogui.

Peniciliny DLK nustatyti CVMP taiké ta pati metoda kaip ir FAO/PSO Jungtinis maisto papildy
ekspertu komitetas (JECFA). CVMP nustaté toki DLK, kad vartotojas su visais maisto produktais
negauty daugiau kaip 30 ug.

Remdamasis $iais duomenimis CVMP pasiiilé amoksicilino bei kity peniciliny DLK; amoksicilinas
dabar itrauktas i Tarybos reglamento (EEB) Nr. 2377/90 I prieda, kaip nurodyta lenteléje:

Farmakologiskai veikli | Nustatomasis Gyviny DLK Tiriamieji Kitos
medZziaga likutis rusys audiniai nuostatos
Amoksicilinas Amoksicilinas | Visi 50 pg/kg | Raumenys
maistiniai 50 pg/kg | Riebalai
gyvunai 50 ng/kg | Kepenys
50 pg/kg | Inkstai
4 ug/kg | Pienas
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2. Liekany issiskyrimo tyrimy jvertinimas

Siekdamas panaikinti Suramox 15 % LA ir susijusio pavadinimo preparato Stabox 15 % LA tiekimo
rinkai teisés galiojimo sustabdyma, tiekimo rinkai teisés turétojas atliko keturis naujus liekany tyrimus
su galvijais ir penkis liekany tyrimus su kiaulémis.

2.1 Liekany tyrimai su galvijais

Pirmas liekany iSsiskyrimo tyrimas su galvijais buvo atliktas siekiant nustatyti laikotarpius, kurie bus
panaudoti pagrindiniame liekany i$siskyrimo tyrime. Tyrimo rezultatai buvo panaudoti modeliuojant
pagrindinj liekany tyrima, | kurj jtraukti laikotarpiai buvo 7, 14, 46 ir 57 dienos po paskutinés
injekcijos.

Pagrindiniame liekany tyrime buvo naudojami sunkiis (kiino masé nuo 600 iki 692 kg) gyvunai
(aStuoni patinai ir aStuonios patelés). Gyviinams buvo susvirksta 15 mg amoksicilino 1 kg kiino masés
(atitinka 1 ml/10 kg ktino masés); tam reiké¢jo 4 injekciju: trys i$ ju buvo didziausio ttrio (20 ml), o
likusi vaisto dozé suSvirkSta ketvirtaja injekcija. Dozé buvo pakartota po 48 val. Gyvuliai buvo
skerdziami po 7, 14, 46 ir 57 dieny nuo paskutinés injekcijos. Visuose méginiuose nustatyta
amoksicilino koncentracija, taikant validuota efektyviosios skys¢iy chromatografijos—dvigubos masiy
spektrometrijos (HPLC-MS/MS) metoda, kai nustatomo kiekio riba visuose audiniuose buvo
25 ng/kg. Vaisto liekany kiekis riebaliniame audinyje, kepenyse, inkstuose ir ne injekcijy srities
raumenyse buvo mazesnis uz nustatoma kiekio riba nuo pat pirmojo laikotarpio (7 dienos), iSskyrus
viena inksty mégini, kuriame vaisto likutis sieké nustatoma kiekio riba (25 pg/kg). Injekcijos vietoje
liekany kiekis, kuris virSijo DLK, buvo aptiktas visuose trijuose pagrindiniuose méginiuose paskutiniu
tiriamuoju laikotarpiu (57 dienos), dél to buvo atlikti dar du liekany kiekio tyrimai, atliekant juos 80 ir
90 dienomis.

Papildomuose tyrimuose buvo naudojami jaunesni ir gerokai mazesnio svorio (nuo 211 iki 249 kg;
nuo 206 iki 228 kg) gyviinai; kitais atzvilgiais tyrimy eiga nesiskyré nuo pagrindiniy tyrimu.
Atsizvelgiant { gyviiny kiino masg, buvo imamas tik vienas injekcijos vietos (diirio vieta ir aplinkiniai
audiniai) pavyzdys, skirtingai nei pagrindiniy tyrimy metu, kuriuose i$ kiekvieno gyviino buvo imami
trys méginiai. Jei biity buve panaudoti didesnés kiino masés gyvinai, buty gauta papildomy garantijy
apie liekany kiekius injekcijos vietoje ir tyrimai biity buve tapatlis. Vis délto yra duomenys,
leidziantys ivertinti liekany iSsiskyrima bent i§ vienos injekcijos vietos, i kuria buvo suleistas
didziausias vaisto kiekis, todél tyrimy rezultatai gali biiti laikomi patikimais, norint nustatyti iSlauka
galvijienai.

Injekcijos vietoje ir aplink ja esanciuose audiniuose vaisto lickany kiekis visuose méginiuose buvo

mazesnis uz nustatymo riba raumenyse (2,1 pug/kg) po 80 dieny ir trijuose méginiuose po 90 dieny,
i8skyrus viena, kuris nesieké nustatomo kiekio ribos (25 ug/kg).

2.2 ISlaukos galvijienai nustatymas

Liekany kiekiai inkstuose, riebaliniame audinyje, kepenyse ir ne injekcijos vietos raumenyse buvo
mazesni uz atitinkamus DLK nuo pirmojo laikotarpio (7 dienos). Pritaikant ,,alternatyvy poZzitirj®,
numatyta CVMP  nurodymuose dél pozilirio apie iSlaukos harmonizavimg  gairiy
(EMEA/CVMP/036/95), nutarta pripazinti 8 pary islauka, pridéjus 10 % ,,neapibréztumo faktoriy‘.

Vis délto tikroji iSlauka turi biiti pagrista vaisto lieckanomis injekcijos vietoje.
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Statistinis metodas, kuriuo siiloma remtis, negali biiti naudojamas skaiciuojant iSlauka pagal
injekcijos vietos tyrimy rezultatus, atsizvelgiant | nevienalyCius tyrimus dél kiino masés skirtumy ir
skirtingy vaisto liekany nustatymo biidus (3 méginiai ir vienas). Todél buvo pritaikytas ,,alternatyvus
pozitris®, numatytas CVMP nurodymuose dé¢l pozitrio apie iSlaukos harmonizavima gairiy
(EMEA/CVMP/036/95). Pirmas laikotarpis, kai lickany visose injekcijos vietose buvo maziau nei
atitinkamas DLK, buvo 80 dieny po injekcijos. Atsizvelgiant i tai, kad yra duomenuy, gauty
papildomame laikotarpyje (90 dienu), kai liekany aptikta maziau uz leisting kieki, buvo priimtas 10 %
,neapibréztumo faktorius“. Dél to buvo nustatyta 88 pary iSlauka galvijienai.

2.3 Liekany tyrimai su kiaulémis

Bandomasis liekany iSsiskyrimo tyrimas su kiaulémis buvo atliktas siekiant nustatyti laikotarpius,
kurie bus panaudoti pagrindiniame liekany iSsiskyrimo tyrime. Tyrimo rezultatai buvo panaudoti
modeliuojant pagrindini liekany tyrima, i kurj itraukti laikotarpiai buvo 7, 14, 21 ir 27 dienos po
paskutinés injekcijos.

Pagrindiniame liekany tyrime buvo naudojami sunkiis (kiino masé nuo 66 iki 84,5 kg) gyviinai
(aStuoni patinai ir aStuonios patelés). Gyviinams buvo susvirksta 15 mg amoksicilino 1 kg kiino masés,
(tai atitinka 1 ml/10 kg kiino masés); tam reikéjo 2 injekeiju: viena i$ jy buvo didziausio tiirio (5 ml), o
likusi vaisto dozé susvirksta antraja injekcija. Dozé buvo pakartota po 48 val. Gyviinai (2 patinai ir
2 patelés) buvo paskersti 7, 14, 21 ir 27 dienomis po paskutinés injekcijos. Visuose méginiuose
nustatyta amoksicilino koncentracija, taikant validuota efektyviosios skysciu chromatografijos—
dvigubos masiy spektrometrijos (HPLC-MS/MS), kai nustatomo kiekio riba visuose audiniuose buvo
25 ng/kg. Vaisto liekany kiekis riebaliniame audinyje ir odoje, kepenyse ir ne injekcijos vietos
raumenyse nuo pirmo laikotarpio (7 dienos) buvo maZesni uz nustatomo kiekio riba, iSskyrus viena
inksty mégini, kuriame vaisto liekany buvo daugiau nei DLK po septyniy dieny laikotarpio ir dar
viename méginyje daugiau nei nustatoma kiekio riba. Kiti du inksty méginiai nevirSijo nustatomos
kiekio ribos (25 pg/kg). Injekcijos vietoje liekany kiekis, kuris buvo didesnis uz DLK, buvo aptiktas
bent viename méginyje paskutiniojo laikotarpio metu (27 dienos); dél to buvo atlikti dar trys liekany
kiekio tyrimai, atliekant juos 30, 36, 38 ir 46 dienomis.

Trys papildomi tyrimai buvo atlikti panasiai kaip pagrindinis tyrimas, taCiau viename papildomame
tyrime gyviinai buvo jaunesni ir svéré gerokai maziau (nuo 53 iki 59 kg) nei tie, kurie buvo panaudoti
kituose tyrimuose, bet jiems visiems buvo susvirkStas didziausias preparato kiekis (5 ml). Vaisty
liekany kiekiai po 30, 38 ir 46 dieny buvo mazesni nei DLK, i§skyrus viena gyviina, kurio organizme
vaisty liekany kiakiai po 36 dienu buvo auksti (injekcijos vietos méginyje — 339,4 ug/kg).

2.4 Islaukos kiaulienai nustatymas

Liekany kiekiai odoje ir riebaliniame audinyje, kepenyse ir ne injekciju vietoseraumenyse nuo pat
pirmojo laikotarpio (7 dienos) buvo mazesni nei atitinkamas DLK, o inkstuose — nuo antrojo
laikotarpio (14 dieny). Pritaikant ,,alternatyvy pozitri*, numatyta CVMP nurodymuose dé¢l poziiirio
apie iSlaukos harmonizavima gairiu (EMEA/CVMP/036/95), nutarta pripazinti 16 pary iSlauka,

pridéjus 10 % ,,neapibréztumo faktoriy®.

Vis délto tikroji iSlauka turi biiti pagrista vaisto liekanomis injekcijos vietoje.
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Statistinis metodas negali biiti naudojamas skai¢iuojant iSlauka kiaulienai, kadangi nebuvo atliktas
linijinis testas (F testas), ir todél buvo pritaikytas ,.alternatyvus poziiiris“, numatytas CVMP
nurodymuose dél pozitirio apie iSlaukos harmonizavima gairiu (EMEA/CVMP/036/95-Final). Pirmas
laikotarpis, kai liekany visose injekcijuy vietose buvo maziau nei atitinkamas DLK, buvo 38 dienos po
injekcijos. Todél buvo nuspresta pasirinkti 30 % ilgesni saugumo intervala nei ankstesnis, kuris tebuvo
trumpesnis 2 dienomis, nes viename méginyje vaisto liekany buvo beveik 7 kartus daugiau nei DLK.
Dél to islauka kiaulienai turéty biiti 50 pary. Tolimesnis Sios iSlaukos patikrinimas remiasi faktu, kad
po 46 dieny visose injekcijos vietose vaisto liekany buvo maziau uz nustatomo kiekio riba. Todél buvo
nustatytas 50 pary iSlauka kiaulienai.

3. I8vados ir rekomendacijos

Turédamas naujy duomeny apie vaisty liekany i$siskyrima, pateikty norint panaikinti Suramox 15 %
LA ir susijusio pavadinimo preparato Stabox 15 % LA tiekimo rinkai teisiy galiojimo sustabdyma dél
iSlaukos kiaulienai ir galvijienai, CVMP nusprendé:

e nauji vaisty liekany iSsiskyrimo tyrimai, naudojant tiek galvijus, tiek ir kiaules, yra priimtini ir
didziaja dalimi atitinka CVMP gaires d¢l vaisty lickany injekcijos vietoje (EMEA/CVMP/542/03);

e laikotarpiai, kai vaisty lickany kiekiai injekcijos vietos raumenyse buvo mazesni uz DLK,
nustatyti tiek galvijams, tiek kiauléms;

e iSlauka gali buti nustatyta tiek kiaulienai, tiek galvijenai, pritaikant ,alternatyvy poziiri“,
numatyta CVMP nurodymuose dél pozitrio apie iSlaukos harmonizavima gairiy
(EMEA/CVMP/036/95);

e dabar gali biiti nustatytas iSlauka galvijienai — 88 paros, kiaulienai — 50 pary.

Todél Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) rekomenduoja panaikinti Suramox 15 % LA ir susijusio

pavadinimo preparato Stabox 15 % LA tiekimo rinkai teisiy galiojimo sustabdyma ir pakeisti
registracijos salygas, nustatant anks¢iau nurodyta iSlauka.
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III PRIEDAS
VAISTO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA,
ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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VAISTO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SURAMOX 15 % LA, injekciné suspensija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml suspensijos yra:

veikliosios medZiagos:

mikronizuoto amoksicilino (trihidrato) 150,0 mg
pagalbiniy medZiagy:

benzilo alkoholio 35,0 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny rasys

Galvijai ir kiaulés.

4.2 Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams gydyti, sergant Pasteurella multocida ir Mannheimia haemolytica sukeltomis kvépavimo
taky ligomis.

Kiauléms gydyti, sergant Pasteurella multocida sukeltomis kvépavimo taky ligomis.

4.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, kuriems padidéjes jautrumas penicilinui ir kitiems betalaktaminiams
antibiotikams.

Negalima naudoti triusiams, jiry kiaulytéms, Ziurkénams ir smiltpeléms.
Negalima naudoti, jei Zinoma apie atsparuma amoksicilinui.

4.4 Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Nera.
4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Prie$ naudojima bitina gerai suplakti.

Reikia grieztai laikytis aseptikos reikalavimy.

Alerginés reakcijos atveju gydyma reikia nedelsiant nutraukti.

Gyviinams, kuriems sutrikusi kepeny ir inksty veikla, dozuoti reikia apdairiai.

EMEA/CVMP/283947/2008-LT 2008m. birZelio mén.



Dél netinkamo preparato naudojimo gali padaugéti amoksicilinui atspariy bakteriju.

Preparata reikia skirti remiantis atsparumo tyrimais bei atsizvelgiant | oficialia ir vieting
antimikrobiniy medziagy naudojimo politika.

Kaip pirmojo pasirinkimo gydymo priemong reikia naudoti siauro spektro antibakterines medZiagas,
kai atsparumo tyrimais nustatytas §io metodo efektyvumas.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

ISvirksti, ikveépti, praryti ar patekg ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo (alergines) reakcijas. Dél padidéjusio jautrumo penicilinams gali kilti kryzminiy reakcijy su
cefalosporinais ir atvirkS¢iai. Pavieniais atvejais alerginés reakcijos $ioms medziagoms gali biti
sunkios.

Negalima naudoti $io preparato, jeigu zinoma, kad jautrumas yra padidéjes arba buvo patarta nedirbti
su tokiais preparatais.

Atsitiktinai patekus i akis, reikia nedelsiant skalauti dideliu kiekiu vandens.

Jeigu po salyCio su preparatu pasireiSkia tokie simptomai, kaip odos bérimas, bitina kreiptis
medicininés pagalbos ir parodyti gydytojui $i perspéjima. Veido, liipy arba akiy tinimas ar pasunkéjes
kvépavimas yra rimtesni simptomai, dé¢l kuriy reikia nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos.

4.6 Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos, nepriklausancios nuo dozés. Gali pasireiksti alerginés
reakcijos, odos reakcijos, anafilaksija.

4.7 Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Tyrimais su laboratoriniais gyviinais (ziurkémis, triusiais) amoksicilino teratogeninio, embriotoksinio
ar toksinio poveikio patelei nenustatyta. Preparato saugumas paskirties raSiy gyviiny vaikingoms
pateléms ir zindymo laikotarpiu nejvertintas. Tokiais atvejais naudoti tik atsakingam veterinarijos
gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santyki.

4.8 Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Baktericidinj amoksicilino poveiki neutralizuoja kartu skiriami bakteriostatini poveikij turintys vaistai
(makrolidai, sulfonamidai ir tetraciklinai).

4.9 Dozés ir naudojimo biidas
Svirksti i raumenis (galvijams, kiauléms).
Galvijams ir kiauléms reikia Svirksti po 15 mg amoksicilino (trihidrato) 1 kg kiino masés (atitinka 1 ml

vaisto 10 kg), du kartus su 48 val. pertrauka.

Prie$ naudojima reikia gerai suplakti.
Rekomenduotina { vieng vieta $virksti ne daugiau kaip 20 ml galvijams ir 5 ml kiauléms.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Néra duomenyy.

4.11 ISlauka

Galvijienai 88 paros
Kiaulienai 50 pary
Pienui 2,5 paros.
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5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: plataus spektro penicilinai.
ATCvet kodas: QJO1CA04.

5.1 Farmakodinaminés savybés

Amoksicilinas priklauso betalaktaminiams antibiotikams. Jo struktiiroje yra betalaktamo ziedas ir
tiazolidino ziedas, budingi visiems penicilinams. Amoksicilinas efektyviai veikia jautrias
gramteigiamas ir gramneigiamas bakterijas.

Betalaktaminiai antibiotikai slopina bakterijos lastelés sieneliy sintezg, trukdydami peptidoglikany
sintez¢ paskutinéje stadijoje. Jie slopina transpeptidazés fermenty, katalizuojanéiy lastelés sienele
sudaran¢iy glikopeptidinio polimero vienety skersini riSimasi, aktyvuma. Baktericidinis vaisto
poveikis pasireiskia tik augancioms lasteléms.

Amoksiciling ardo tam tikry padermiy bakterijy i§skiriamos betalaktamazés.

Kitas galimas atsparumo betalaktaminiams antibiotikams paaiSkinimas sietinas su bakterijy
chromosomy mutacijomis, dél kuriy pakinta peniciling prijungiantys baltymai (PJB) arba lasteliy
pralaidumas betalaktaminiams antibiotikams. Pagal savo pobiidi tokios chromosomy mutacijos turéty
formuotis santykinai 1étai ir daZniausiai pasireikSti vertikaliosios perdavos biidu. Nustatytas
Escherichia coli atsparumas vaistui.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Susvirkstus i raumenis, amoksicilinas gerai absorbuojasi ir pasiskirsto audiniuose.

Po vienos 15 mg/kg injekcijos | raumenis kiauléms vidutiné didZiausia amoksicilino koncentracija
kraujo plazmoje (3,78 pg/ml) pasiekiama po 0,77 val. po susvirkstimo. Vidutinis pusinés eliminacijos
laikas yra 7 val.

Po vienos 15 mg/kg injekcijos i raumenis galvijams vidutiné didziausia amoksicilino koncentracija
kraujo plazmoje (2,93 pg/ml) pasiekiama po 1,64 val. po susvirkstimo. Vidutinis pusinés eliminacijos
laikas yra 12 val.

Pagrindinis amoksicilino pasiSalinimo biidas yra su Slapimu.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas
Benzilo alkoholis,

stearino rigstis,

aliuminio stearatas,
propilenglikolio dikaprilatas/dikapratas.

6.2 Nesuderinamumai
Neéra.
6.3 Tinkamumo laikas

24 ménesiai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — 28 d.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
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6.5 Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Polietileno tereftalato (PET) buteliai su guminiais uzdoriais ir aliumininiais gaubteliais.
Pakuotés:

dézuté su 125 ml buteliuku,

dézuté su 250 ml buteliuku,

dézuté su 500 ml buteliu.

6.6 Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuéiai ar su juo susijusios atlickos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

VIRBAC S.A.

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

F-06516 CARROS CEDEX
PRANCUZIJA

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS (-IAI)

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

<{MMMM-mm-dd}> <{MMMM m. ménesio dd d.}>

10 TEKSTO PERZIUROS DATA
{MMMM-mm-dd} arba <{MMMM m. ménesio mén. }>
DRAUDIMAS PREKIAUTI TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

125, 250 arba 500 ml DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SURAMOX 15 % LA, injekciné suspensija

Amoksicilinas

2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Mikronizuotas amoksicilinas (trihidratas) 150,0 mg/ml.
Pagalbiné medziaga — benzilo alkoholis 35,0 mg/ml.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

4, PAKUOTES DYDIS

Dézuté su 125 ml buteliuku.
Dézuté su 250 ml buteliuku.
Dézuté su 500 ml buteliu.

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai ir kiaulés.

6. INDIKACIJOS

Galvijams gydyti, sergant Pasteurella multocida it Mannheimia haemolytica sukeltomis kvépavimo
taky ligomis.

Kiauléms gydyti, sergant Pasteurella multocida sukeltomis kvépavimo taky ligomis.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapeli.

Svirksti i raumenis (galvijams, kiauléms).

Galvijams ir kiauléms reikia §virksti po 15 mg amoksicilino (trihidrato) 1 kg kiino masés (atitinka 1 ml
vaisto 10 kg), du kartus su 48 val. pertrauka.

Pries§ naudojima reikia gerai suplakti.
Rekomenduotina | vieng vieta Svirksti ne daugiau kaip 20 ml galvijams ir 5 ml kiauléms.
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8. ISLAUKA

Galvijienai 88 paros
Kiaulienai 50 pary
Pienui 2,5 paros

9. SPECIALIEJI [SPEJIMALI, JEI REIKIA

Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapeli.
Pavojinga atsitiktinai j$virksti Zmogui, todél prie§ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacini
lapeli.

10. TINKAMUMO DATA

<Tinka iki {ménuo/metai}>
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — 28 d.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU) VAISTO (-U) AR
ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui — parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

VIRBAC S.A.

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

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EMEA/CVMP/283947/2008-LT 2008m. birZelio mén.



17. GAMINTOJO SUTEIKTAS SERIJOS NUMERIS

<Serija> {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

125, 250 arba 500 ml butelis

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SURAMOX 15 % LA, injekciné suspensija
Amoksicilinas

2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Mikronizuotas amoksicilinas (trihidratas) 150,0 mg/ml.

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

125 ml
250 ml
500 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai ir kiaulés.

/5.  INDIKACLJIOS

Galvijams gydyti, sergant Pasteurella multocida ir Mannheimia haemolytica sukeltomis kvépavimo
taky ligomis.

Kiauléms gydyti, sergant Pasteurella multocida sukeltomis kvépavimo taky ligomis.

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-AI)

Svirksti | raumenis.

7. ISLAUKA

Galvijienai 88 paros

Kiaulienai 50 pary

Pienui 2,5 paros
| 8.  SERIJOS NUMERIS

<Serija> {numeris}

‘ 9. TINKAMUMO DATA

<TINKA IKI {ménuo/metai}>
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — 28 d.
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10. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

VIRBAC S.A.

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

12. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
SURAMOX 15 % LA, injekciné suspensija

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

VIRBAC S.A.

lére Avenue - 2065 m - L.I.D.

F-06516 CARROS CEDEX

PRANCUZIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SURAMOX 15 % LA, injekciné suspensija

Amoksicilinas
3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS
Mikronizuotas amoksicilinas (trihidratas) 150,0 mg/ml.

Pagalbiné medziaga: benzilo alkoholis — 35,0 mg/ml.

4. INDIKACIJOS

Galvijams gydyti, sergant Pasteurella multocida it Mannheimia haemolytica sukeltomis kvépavimo
taky ligomis.

Kiauléms gydyti, sergant Pasteurella multocida sukeltomis kvépavimo taky ligomis.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti gyviinams, kuriems padidéjes jautrumas penicilinui ir kitiems betalaktaminiams
antibiotikams.

Negalima naudoti triusiams, jiry kiaulytéms, Ziurkénams ir smiltpeléms.

Negalima naudoti, jei Zinoma apie atsparuma amoksicilinui

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos, nepriklausancios nuo dozés. Gali pasireiksti alerginés
reakcijos, odos reakcijos, anafilaksija.

Pastebéjus bet koki sunky poveikij ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai ir kiaulés.
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8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Svirksti i raumenis (galvijams, kiauléms).
Galvijams ir kiauléms reikia Svirksti po 15 mg amoksicilino (trihidrato) 1 kg kiino masés (atitinka 1 ml
vaisto 10 kg), du kartus su 48 val. pertrauka.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Prie$ naudojima reikia gerai suplakti.
Rekomenduotina | vieng vieta Svirksti ne daugiau kaip 20 ml galvijams ir 5 ml kiauléms.

10. ISLAUKA

Galvijienai — 88 paros, kiaulienai — 50 pary, pienui — 2,5 paros.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — 28 d.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI
Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Prie$ naudojima reikia gerai suplakti.

Reikia grieztai laikytis aseptikos reikalavimy.

Alergings reakcijos atveju gydyma reikia nedelsiant nutraukti.

Gyvinams, kuriems sutrikusi kepeny ir inksty veikla, dozuoti reikia apdairiai.

Dél netinkamo preparato naudojimo gali padaugéti amoksicilinui atspariy bakteriju.

Preparata reikia skirti remiantis atsparumo tyrimais bei atsizvelgiant { oficialia ir vieting
antimikrobiniy medziagy naudojimo politika.

Kaip pirmojo pasirinkimo gydymo priemong reikia naudoti siauro spektro antibakterines medziagas,
kai atsparumo tyrimais nustatytas §io metodo efektyvumas.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

ISvirksti, ikvépti, praryti ar patek¢ ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo (alergines) reakcijas. D¢l padidéjusio jautrumo penicilinams gali kilti kryZzminiy reakcijy su
cefalosporinais ir atvirksCiai. Pavieniais atvejais alerginés reakcijos Sioms medziagoms gali biiti
sunkios.

Negalima naudoti §io preparato, jeigu Zinoma, kad jautrumas yra padidéjes arba buvo patarta nedirbti
su tokiais preparatais.

Atsitiktinai patekus | akis, reikia nedelsiant skalauti dideliu kiekiu vandens.

Jeigu po salyCio su preparatu pasireiskia tokie simptomai, kaip odos bérimas, butina kreiptis
medicininés pagalbos ir parodyti gydytojui $i perspéjima. Veido, lipy arba akiy tinimas ar pasunkéjes
kvépavimas yra rimtesni simptomai, dél kuriy reikia nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos.

Naudojimas vaikingoms pateléms arba laktacijos metu

Tyrimais su laboratoriniais gyviinais (zZiurkémis, triusiais) amoksicilino teratogeninio, embriotoksinio
ar toksinio poveikio patelei nenustatyta. Preparato saugumas paskirties riiSiy gyviiny vaikingoms
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pateléms ir zindymo laikotarpiu nejvertintas. Tokiais atvejais naudoti tik atsakingam veterinarijos
gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santyki.

Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Baktericidini amoksicilino poveiki neutralizuoja kartu skiriami bakteriostatinj poveiki turintys vaistai
(makrolidai, sulfonamidai ir tetraciklinai).

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

15. KITA INFORMACIJA

Gali biti tiekiamos ne visu dydziy pakuotés.
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