I PIELIKUMS

PARSKATISANAS SKARTO NOSAUKUMU, FARMACEITISKO FORMU, STIPRUMU,

DZIVNIEKU SUGU, IEVADISANAS BIEZUMA UN VEIDU, IETEICAMO DEVU, ZALU

IZDALISANAS LAIKA, REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKU DALIBVALSTIS
SARAKSTS
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Dalibvalsts Registracijas Pieskirtais Zalu forma Stiprums | Dzivnieku suga | LietoSanas veids un Ieteicama deva Zalu izdaliSanas laiks
apliecibas ipasSnieks nosaukums bieZums (galai un pienam)
Cehija Virbac S.A. Suramox 15% | Suspensija 150 mg/ml Liellopi, cukas Divas 15 mg amoksicilina uz | Galai un subproduktiem
lere Avenue LA injekcijai intramuskularas 1 kg kermena svara Liellopi: 58 dienas
2056 M Lid injekcijas ar (atbilst 1 ml/10 kg) Ciikas: 35 dienas
FR-06516 Carros 48 stundu intervalu
Cedex Pienam: 2,5 dienas
Spa‘mija1 Virbac S.A. Stabox 15% Suspensija 150 mg/ml Liellopi, cukas Divas 15 mg amoksicilina uz | Galai un subproduktiem
lere Avenue LA injekcijai intramuskularas 1 kg kermena svara Liellopi: 58 dienas
2056 M Lid injekcijas ar (atbilst 1 ml/10 kg) Cikas: 35 dienas
FR-06516 Carros 48 stundu intervalu
Cedex Pienam: 2,5 dienas
Italija Virbac S.A. Stabox 15% Suspensija 150 mg/ml Liellopi, ctukas Divas 15 mg amoksicilina uz | Galai un subproduktiem
lere Avenue LA injekcijai intramuskularas 1 kg kermena svara Liellopi: 58 dienas
2056 M Lid injekcijas ar (atbilst 1 ml/10 kg) Ciikas: 35 dienas
FR-06516 Carros 48 stundu intervalu
Cedex Pienam: 2,5 dienas
Francija’ Virbac S.A. Suramox 15% Suspensija 150 mg/ml Liellopi, cukas Divas 15 mg amoksicilina uz | Galai un subproduktiem
lere Avenue LA injekcijai intramuskularas 1 kg kermena svara Liellopi: 58 dienas
2056 M Lid injekcijas ar (atbilst 1 ml/10 kg) Ciikas: 35 dienas

FR-06516 Carros
Cedex

48 stundu intervalu

Pienam: 2,5 dienas

! Registracijas aplieciba nav pieskirta
? Atsauces dalibvalsts savstarpgjas atzisanas procediira
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II PIELIKUMS

ZINATNISKIE SECINAJUMI
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ZINATNISKIE SECINAJUMI

VISPAREJS KOPSAVILKUMS PAR SURAMOX 15% LA UN RADNIECIGA NOSAUKUMA
ZALU STABOX 15% LA ATLIEKU DAUDZUMA ZINATNISKO NOVERTEJUMU, KO
IESNIEDZ VETERINARO ZALU KOMITEJAI (CVMP) PEC PAPILDAPSEKOSANAS

SAISTIBA AR PARSKATISANU SASKANA AR 35. PANTU, LAI ATCELTU
REGISTRACIJAS APLIECIBAS DARBIBAS APTURESANU

1. Ievads

Suramox 15% LA un radnieciga nosaukuma zales Stabox 15% LA ir injicEjama suspensija, kas satur
amoksiciliu, kas ir beta-laktama antibiotika un pieder penicilinu grupai, kuru izmanto, lai arstetu
respiratoras infekcijas, ko liellopiem izraisa Pasteurella multocida un Mannheimia haemolytica, bet
cikam - Pasteurella multocida. Abam sugam veic divas intramuskularas injekcijas ar 48 stundu
intervalu, ievadot zales deva 15 mg amoksicilina uz kermena masas kilogramu (kas ir lidzvertigs 1 ml
Suramox 15% LA uz 10 kg kermena masas).

CVMP jau iepriek§ bija izvert€jusi amoksicilinu kopa ar citiem peniciliniem, lai noskaidrotu
maksimalo pielaujamo zalu atlicku daudzumu (MRL). Tomer peniciliniem netika noteikta pielaujama
dienas deva (PDD).

Jautajumu par benzilpenicilinu apsprieda Apvienota PLO/PVO Partikas piedevu ekspertu komiteja
(JECFA) tas 36. sanaksmé 1990. gada. Tika izskatiti vairaki alergisku reakciju gadijumi cilvékiem,
kas bija edusi partiku, kura saturja penicilina atlickas. V&lak literatiira bija publicéti zinojumi par
citiem gadijumiem, kas nebija zinami JECFA. Bija skaidrs, ka penicilina atlickas izsauc alergiskas
reakcijas patérétajiem un ka dazas no $im reakcijam bija nopietnas. Nemot véra alergisko reakciju
gadijumus, ko izsauc loti mazas devas, JECFA ieteica ar partiku uznemamo benzilpenicilina dienas
devu noteikt pec iespgjas zemaka limeni, jebkura gadijuma mazaku par 30 pg sakotn&jo zalu vienam
cilveékam.

Nosakot maksimali pielaujamo atlieku daudzumu (MRL) peniciliniem, CVMP izmantoja tadu pasu
pieeju ka Apvienota PLO/PVO Partikas piedevu ekspertu komiteja (JECFA). CVMP noteica MRL ta,
lai patérétajs ar partiku neuzpemtu vairak par $o ikdienas robezdevu 30 pg.

Pamatojoties uz to, CVMP ieteica MRL amoksicilinam un citiem peniciliem, paslaik amoksicilins ir
ieklauts Padomes Regulas (EEK) Nr. 2377/90 I pielikuma saskana ar $eit noradito tabulu.

Farmakologiski aktiva Markier- Dzivnieku MRL Merkaudi | Citi noteikumi
viela atlicka suga
Amoksicilins Amoksicilins | Visas 50 pg/kg | muskuli
produktivas 50 ng/kg | taukaudi
sugas 50 pg/kg | aknas
50 pug/kg | nieres
4 ng/kg | piens
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2. Atlieku izzuSanas pétijumu noveértéjums

Lai panaktu Suramox 15% LA un radnieciga nosaukuma zalu Stabox 15% LA registracijas apliecibas
darbibas aptur€Sanas atcelSanu, registracijas apliecibas Ipasnieks veica Cetrus jaunus pétijumus par
atliekam ar liellopiem un piecus jaunus petijumus par atlieckam ar cukam.

2.1 Pétijumi par atliekam ar liellopiem

Pirmais pétijums par atlickam ar liellopiem tika veikts, lai noskaidrotu laika periodus, kuros veikt
galveno pétijumu par atlieku izzuSanu. P&tijuma rezultatus izmantoja, lai izplanotu galveno p&tijumu
par atliekam, kurs$ tiktu veikts 7., 14., 46. un 57. diena péc pedgjas injekcijas.

Galvenaja pétijuma par atlickam tika izmantoti dzivnieki ar lielu svaru (kermena masa no 600 kg lidz
692 kg) (astoni t€vini un astonas matites). Dzivniekiem tika veiktas 4 injekcijas, ievadot 15 mg
amoksicilina uz 1 kg kermena masas (atbilst 1 ml/10 kg kermena masas). Trijas no ¢etram injekcijam
tika injicéts maksimalais daudzums (20 ml), bet ceturtaja reizé tika injicéta atlikusi dala. ST deva tika
atkartoti ievadita pec 48 stundam. Dzivnieki tika nokauti 7., 14., 46. un 57. diena péc pedgjas
injekcijas. Visos paraugos tika noteikta amoksicilina koncentracija, izmantojot apstiprinatu
augstspiediena S$kidruma hromatografijas (HPLC-MS/MS) metodi ar noteik$anas robezu 25 ug/kg
visiem audiem. Atlieku koncentracija taukvielas, aknas, nierés un muskulos, kuros netika veikta
injekcija, bija zemaka par noteikSanas robezu pirmaja laika perioda (7 dienas), iznpemot vienu nieru
paraugu, kas satur&ja atliekas, kuru daudzums sasniedza noteik$anas robezu (25 pg/kg). Pedgja
parbaudes laika perioda (57 dienas) visos trijos pamatparaugos injekcijas vieta tika konstatéts atlieku
limenis, kas parsniedza MRL muskulaudos, tadel tika veikti divi citi atlieku p&tijumi 80. un 90. diena.

Papildu pétijumos tika izmantoti jaunaki dzivnieki, kas svéra daudz mazak (211 kg lidz 249 kg,
206 kg Iidz 228 kg), citada zina Sie pétijumi tika veikti Iidzigi galvenajam pétijumam. Nemot véra
dzivnieku svaru, analiz€m bija pieejams tikai viens injekcijas vietas paraugs (injekcijas vieta un
apkartgjie audi) salidzinajuma ar galveno pé&tijumu, kura no katra dzivnieka tika nemti tris paraugi.
Smagaku dzivnieku izmantoSana sniegtu papildu parliecibu par atliecku daudzumu injekcijas vieta un
nodro$inatu visu pétijumu vienveidibu. Tacu ir pieejami dati, kas liecina par atlieku izzuSanu no
vismaz vienas injekcijas vietas, kura tika injicéts maksimalais zalu daudzums, un tadgl] var uzskatit, ka
petijumos varétu noteikt laiku, pec kura liellopu gala lietojama uztura.

Art atlieku koncentracija injekcijas vieta un tas apkartné muskulos neviena vieta neparsniedza
noteikSanas robezu (2,1 pg/kg) pec 80 dienam un trijos paraugos pec 90 dienam, iznemot vienu, kura
konstatgta koncentracija bija zem noteikSanas robezas (25 ug/kg).

2.2 Zalu izdali$anas laika noteikSana liellopiem

Atlieku Itmeni nieres, taukaudos, aknas un muskulos, kuros nebija veikta injekcija, kop$ pirma
parbaudes laika (7 dienas) bija zem attieciga MRL. Izmantojot ,,alternativo metodi” ka noteikts CVMP
noradijumos par pieeju zalu izdaliSanas laika saskano$anai (EMEA/CVMP/036/95) un pievienojot
10% ,,nenoteiktibas faktoram”, tika iegits 8 dienu ilgs izdaliSanas laiks.

Tomer faktiskais zalu izdaliSanas laiks nosakams pec atliekam injekcijas vieta.

Statistisko metodi, kas tiek lietota biezak, nevar€ja izmantot zalu izdaliSanas laika aprékinaSanai
injekcijas vieta, jo petijumi nebija vienveidigi attieciba uz masas atSkiribam, ka arT veidu, kada tika
noteikti atlieku limeni (3 paraugi pretstata tikai vienam), tadel tika izmantota ,,alternativa metode”, kas
aprakstita CVMP noradijumos par pieeju zalu izdaliSanas laika saskano$anai (EMEA/CVMP/036/95).
Pirmais parbaudes laiks, kad atlieku koncentracija pazeminajas zem attieciga MRL, bija 80 dienas
visos injekcijas vietas paraugos. Nemot veéra to, ka ir pieejami dati par papildu laika periodu (90
dienam), kura atliekas bija zem noteikSanas robezas, tika pienemts 10% ,,nenoteiktibas faktors”. Tadgel
liellopiem noteiktais zalu izdaliSanas laiks ir 88 dienas.
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2.3 Pétijumi par atliekam ar cakam

Pilotp&tijums par atlicku samazinas$anos ar ciikam tika veikts, lai noskaidrotu laika periodus, kuros
veikt galveno pétijumu par atlieku izzuSanu. P&ffjuma rezultatus izmantoja, lai izplanotu galveno
petijumu par atliekam, kurs tiktu veikts 7., 14., 21. un 27. diena p&c pedgjas injekcijas.

Galvenaja pétijuma par atlickam tika izmantoti dzivnieki ar lielu masu (kermena masa no 66 kg lidz
84,5 kg) (astoni tévini un astonas matites). Dzivniekiem tika veiktas 2 injekcijas, ievadot 15 mg
amoksicilina uz 1 kg kermena masas (atbilst 1 ml/10 kg kermena masas). Viena no abam injekcijam
tika injicéts maksimalais daudzums (5 ml), bet otraja reizé tika injicéta atlikusi daja. ST deva tika
atkartoti ievadita péc 48 stundam. Dzivnieki (2 tévini, 2 matites) tika nokauti 7., 14., 21. un 27. diena
péc pedgjas injekcijas. Visos paraugos tika analizéta amoksicilina koncentracija, izmantojot
apstiprinato augstspiediena skidruma hromatografijas (HPLC-MS/MS) metodi ar noteikSanas robezu
25 ug/kg visos audos. Atlieku daudzums taukaudos + ada, aknas un muskulos, kuros netika veikta
injekcija, pirmaja laika perioda (7 dienas) bija zem noteikSanas robeZzas, iznemot vienu nieru paraugu,
kura atlieku limenis bija virs MRL pirmaja laika perioda, un vel vienu, kura ltmenis parsniedza
noteikSanas robezu. Divos citos nieru paraugos atlicku daudzums bija zem noteikSanas robezas
(25 ng/kg). Pedgja parbaudes laika perioda (27 dienas) vismaz viena pamatparauga injekcijas vieta
atlieku Itmenis muskulaudos parsniedza MRL, tadel tika veikti tris citi atlieku p&tfjumi 30., 36., 38. un
46. diena.Tris papildp&tijumi tika veikti Iidzigi galvenajam p&tjjumam, bet viena no papildpétijumiem
izmantotie dzivnieki bija jaunaki un ar mazaku masu (no 53 kg lidz 59 kg) neka pargjos p&tijumos
izmantotie dzivnieki, tau visiem tika injic€ts vismaz maksimalais injekcijas daudzums (5 ml). Visiem
dzivniekiem atlicku daudzums bija mazaks par MRL pé&c 30, 38 un 46 dienam, iznemot vienu, kuram
p&c 36 dienam tika konstatéts augsts atliecku daudzums (injekcijas vieta audu parauga 339,4 ug/kg).

2.4 Zalu izdali§anas laika noteikSana cikam

Atlieku daudzums taukaudos + ada, aknas un muskulos, kuros netika veikta injekcija, pirmaja laika
perioda (7 dienas) bija zem attieciga MRL, bet nierés — otraja laika perioda (14 dienas). Izmantojot
»alternativo metodi” ka noteikts CVMP noradijumos par pieeju zalu izdaliSanas laika saskanosSanai
(EMEA/CVMP/036/95) un pievienojot 10% ,nenoteiktibas faktoru”, tika iegiits 16 dienu ilgs
izdaliSanas laiks.

Tomgr faktiskais zalu izdaliSanas laiks nosakams pec atliekam injekcijas vieta.

Statistisko metodi nevar€ja izmantot zalu izdaliSanas laika aprekinasana, jo netika izpilditas
loglinearitates (F parbaudes) prasibas un tadél tika izmantota ,,alternativa metode”, kas aprakstita
CVMP pamatnostadnés (EMEA/CVMP/036/95-Final). Pirmais laika periods, kad atlieku koncentracija
pazeminajas zem attieciga MRL, bija 38 dienas visos injekcijas vietas paraugos. Saja gadijuma tika
uzskatits par nepiecieSamu izmantot 30% dros$ibas indeksu, jo viena no ieprieksgja perioda paraugiem,
kuru néma tikai divas dienas pirms tam, atliecku koncentracija parsniedza MRL gandriz 7 reizes. Tas
nozimé, ka zalu izdaliSanas periods ir 50 dienas. Papildu parliecibu par zalu izdaliSanas laika periodu
sniedz fakts, ka 46. diena konstat€to atliecku daudzums visos injekcijas vietu paraugos bija mazaks par
noteikSanas robezu. Tadél cukam ir noteikts 50 dienu zalu izdaliSanas laiks.
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3. Secinajumi un ieteikumi

Nemot vera jaunos datus par atlieku izzusanu, kas iesniegti ar meérki panakt Suramox 15% LA un
radniecigo nosaukumu zalu Stabox 15% LA registracijas apliecibu darbibas apturé$anas atcelSanu un
kas liecina par zalu izdalisanas laiku liellopiem un ciikam, CVMP secinajusi, ka:

e jaunie p&tfjumi par atlieku izzuSanu liellopos un ctikas ir veikti atbilstiga ITmeni, un tie liela méra
atbilst CVMP pamatnostadném par atliekam injekcijas vietas (EMEA/ICVMP/542/03);

e gan liellopiem, gan ciikam tika noteikti laika periodi, kuros atlieckas injekcijas vietas bija zem
muskulu MRL;

e zalu izdaliSanas laiku gala var noteikt gan liellopiem, gan ciikam, izmantojot ,,alternativo metodi”,
kas aprakstita CVMP noradijumos par pieeju zalu izdaliSanas laika saskanoSanai
(EMEA/CVMP/036/95);

e tagad var noteikt 88 dienu zalu izdaliSanas laika periodu liellopiem un 50 dienu laika periodu
cukam.

Tade] Veterinaro zalu komiteja iesaka atcelt Suramox 15% LA un radniecigo nosaukumu zalu Stabox
15% LA registracijas apliecibu darbibas apturé€Sanu un ieviest izmainas registracijas apliecibas, lai
noteiktu ieprieks noraditos veterinaro zalu izdaliSanas laika periodus.
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ZALU APRAKSTS
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1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suramox 15 % LA, suspensija injekcijai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

AKktiva viela:

Mikronizgts amoksicilins 150.0 mg
(ka trihidrats)

Paligviela:

Benzila alkohols 35.0 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apak$punkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijai

4. KLINISKIE DATI

4.1 Merka sugas

Liellopi un ciikas

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Liellopi: Elposanas infekciju arst€sanai, kas radusas Pasteurella multocida un Mannheimia
haemol ytica rezultata.

Cikas: Elposanas infekciju arstéSanai, kas radusas Pasteurella multocida rezultata.
4.3 Kontrindikacijas

Nelietot, ja konstateta hipersensitivitate pret peniciliu vai pret kadu no papildvielam no beta-laktama
grupas.

Nelietot trusiem, jiirasclicinam, kamjiem vai zurkam.

Nelietot, ja ir zinama nepanesamiba pret amoksicilinu.

4.4 TIpaSi bridinajumi par katru mérka sugu

Nav

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Labi sakratiet pirms lietoSanas.

Jaievero aseptikas piesardziba.

Gadijuma, ja paradijusies alergiska reakcija, nekavéjoties jauzsak arstéSana.

Dzivniekiem ar aknu un nieru mazsp&ju, devas apmers ir stingri jaizverte.
Neatbilstosa produkta lietoSana var palielinat amoksicilinu izturigo bakteriju izplatibu.
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Produkta lieto$anai ir jabut balstitai uz jutiguma parbaudém un ievérojot arstniecisko un vietgjo
antibakterialo iestazu noteikumus.

Saura spektra antibakteriala terapija ir jaizmanto galvenajai arstéSanai, kura jufiguma parbaude
ierosina $Ts pieejas efektivitati.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstésanai
Penicilini un cefalosporini var izraisit hipersensivitati (alergiju) péc injekcijas, inhalacijas, noriSanas
vai saskarsmes ar adu. Hipersensivitate pret peniciliniem var izraisit krustenisko jutigumu pret
cefalosporiniem un otradi. Alergiskas reakcijas dazos gadijumos var bt nopietnas.

Nelietot So produktu, ja jis zinat, ka esat jutigs pret to, vai ja jums ir ieteikts nestradat ar $adiem
produktiem.

Ja notikusi nejausa saskare ar acim, izskalojiet nekavéjoties ar lielu Gidens daudzumu.

Ja pec saskarsmes jums paradas simptomi tadi ka adas apsartums, jums ir jagriezas péc mediciniska
padoma un arstam jauzrada Sis bridinajums. Sejas, lGpu un acu tiiska vai apgriitinata elposana ir daudz
nopietnaki simptomi, un ir nepiecieSama neatlickama mediciniska palidziba.

4.6 Nevelamas reakcijas (bieZums un bistamiba)

Hipersensivitates reakcija janoveéro neatkarigi no devas. Var rasties alergiskas reakcijas, reakcijas uz
adas (anafilakse).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Laboratoriskajos p&tfjumos zurkam un truSiem netika konstatéta teratogéna, reproduktivas toksicitates
vai maternotoksiska iedarbiba. Nav noteikts veterinaro zaJu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika.
Lietot tikai saskana ar atbildiga veterinararsta veikta labuma/riska novertgjumu.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Amoksicilina antibakteriala iedarbiba tiek neitralizeta ar vienlaicigu bakteriostatiski iedarbojoSos zalu
(makrolidu, sulfonamidi un tetraciklini) lictosanu.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Intramuskulara injekcija (liellopiem, cikam)

Liellopi, ctkas: Ievadiet 15 mg amoksicilma (ka trihidratu)/kg kermena svara atbilst 1 ml uz 10 kg,
divas reizes ar 48 stundu intervalu.

Labi sakratiet pirms lietoSanas.

Ieteicams devu sadalit ta, lai viena injekcijas vieta neievaditu vairak ka 20 ml produkta liellopiem un 5
ml produkta ciikam.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Nav pieejama informacijas.
4.11 Ierobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Galai un subproduktiem

- Liellopiem: 88 dienas
- Cukam: 50 dienas
- Pienam: 2,5 dienas
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5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Plasa spektra penicilins
ATK vet kods: QI0O1CA04

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Amoksicilins ir beta-laktama grupas antibiotika, kas satur visiem peniciliniem raksturigo beta-laktama
gredzenu un tiazolidina gredzenu. Amoksicilins ir aktivs pret grampozitivam un gramnegativam
bakterijam.

Beta-laktamu saturosas antibiotikas noveér§ jutigu grampozitivu bakteriju Stinapvalka veidoSanos,
ietekmg&jot peptidoglikanu p&dgjas stadijas sint€zi. Tie kave transpeptidazes enzimu aktivitati, kuri
katalizé Stnapvalku veidojoSo glikopeptidu poliméra vienibu Sk&rssavienojumus. Tie iedarbojas
dezinficgjosi tikai uz augo$am $tinam.

Amoksicilins ir uzneémigs tikai uz beta-laktamu bakterialo 1pasibu radito sabrukumu.

Cits izturibas veids pret beta-laktama antibiotikam var tikt asoci€ts ar hromosomu mutaciju bakterija,
kas beidzas vai nu ar penicilinu saistoSo proteinu (PBPs) uzlabojumiem vai Sinu caurlaidibas
uzlabojumiem attieciba uz beta-laktamu. P&c dabas, $adas hromosomu mutacijas ir saméra 1enas
attistiba un paradas galvenokart pie vertikalas transmisijas. Escherichia cali izturiba ir parskatita.

5.2 Farmakokinetiskie dati

Péc intramuskularas ievadiSsanas, amoksicilins labi uzsiicas un vienmérigi sadalas audos.

P&c vienas intramuskularas produkta ievadiSanas 15 mg/kg apmera ctikam, vid€jais amoksicilina
plazmas augstakais koncentracijas limenis 3.78 pg/ml tiek sasniegts 0,77 stundas péc devas
ievadiSanas. Vidgjais izvadiSanas ilgums 7 stundas.

Péc vienas intramuskularas produkta ievadiSanas 15 mg/kg apméra cukam, vidgjais amoksicilina
plazmas augstakais koncentracijas Iimenis 2.93 pg/ml tiek sasniegts 1.64 stundas péc devas
ievadiSanas. Vidgjais izvadiSanas ilgums 12 stundas.

Galvenais amoksicilina izvadcel$ ir urinceli.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Papildvielu saraksts

Benzila alkohols

Stearinskabe

Aluminija stearats

Propilenglikoldikaprilats/dikaprats

6.2 Nesaderiba

Nav noteikta.

6.3 Derigums

24 ménesi

Deriguma termins p&c pirmas tiesas iepakojuma atversanas: 28 dienas
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6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav vajadzigi Ipasi uzglabasanas apstakli.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Plastmasas (PET) pudelites ar gumijas vacinu un aluminija kapsulam.
Produkta veidi:

125 ml pudeles kastite

250 ml pudeles kastite

500 ml pudeles kastite

6.6  Ipasi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zaleém vai to atkritumiem, kas paliek
péc to lietoSanas

Jebkuras veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar vietgjo normativo aktu prasibam
bistamiem atkritumiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
VIRBAC S.A.

lére Avenue - 2065 m - L.I.D.

06516 CARROS CEDEX

FRANCIJA

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

<{DD/MM/GGGG}> <{DD ménesis GGGG}>

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
{MM/GGGG} vai <menesis GGGG>
TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav noteikti.
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A. MARKEJUMS
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<INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA>

125, 250 vai 500 ml KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suramox 15% LA, suspensija injekcijai
Amoksicilins

2.  AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Mikronizéts amoksicilins (ka trihidrats) 150.0 mg/ml
Paligviela: Benzila alkohols 35.0 mg/ml

|3.  ZALUFORMA

Suspensija injekcijai

‘ 4. IEPAKOJUMA IZMERS

125 ml pudeles kastite
250 ml pudeles kastite
500 ml pudeles kastite

|5.  MERKA SUGAS

Liellopi un ciikas

| 6. INDIKACIJA(S)

Liellopi: ElpoSanas infekciju arstéSanai, kas radu$as Pasteurella multocida un Mannheimia
haemol ytica rezultata.

Cikas: Elposanas infekciju arstéSanai, kas radusas Pasteurella multocida rezultata.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Pirms licto$anas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

Intramuskulara injekcija (liellopiem, ciikam).

Liellopi, ctkas: Ievadiet 15 mg amoksicilma (ka trihidratu)/kg kermena svara atbilst 1 ml uz 10 kg,
divas reizes ar 48 stundu intervalu.

Labi sakratiet pirms lietoSanas.

Ieteicams devu sadalit ta, lai viena injekcijas vieta neievaditu vairak ka 20 ml produkta liellopiem un 5
ml produkta ciikam.

EMEA/CVMP/283947/2008-LV 2008. gada janijs



8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un subproduktiem

- Liellopiem: 88 dienas
- Cukam: 50 dienas
- Pienam: 2.5 dienas

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
Nejausa injice$ana ir bistama — pirms lietoSanas, skatit licto$anas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

<Derigs l1dz {menesis/gads}>
Deriguma termins péc pirmas tiesa iepakojuma atvérsanas: 28 dienas

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Stm veterinarajam zalém nav vajadzigi 1pasi uzglabasanas apstakli.

12. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar viet€jo normativo aktu prasibam
bistamiem atkritumiem.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piemérojami

LietoSanai dzivniekiem - recep$u veterinaras zales.

‘ 14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA” |

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE |

VIRBAC S.A.

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

| 16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I) |

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS |

<Se@rija> <Partija> <Serijas numurs> {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

125, 250 vai 500 ml pudelite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suramox 15% LA, suspensija injekcijai
Amoksicilins

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) DAUDZUMS

Mikronizéts amoksicilins (ka trihidrats) 150.0 mg/ml

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

125, 250 vai 500 ml pudelite

| 4. MERKA SUGAS

Liellopi un ciikas

| 5.  INDIKACLJA(S)

Liellopi: ElpoSanas infekciju arstéSanai, kas radu$as Pasteurella multocida un Mannheimia
haemolytica rezultata.

Cikas: Elposanas infekciju arstéSanai, kas radusas Pasteurella multocida rezultata.

| 6. IEVADISANAS VEIDS(I)

Intramuskulara injekcija

‘ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un subproduktiem

- Liellopiem: 88 dienas
- Cukam: 50 dienas
- Pienam: 2.5 dienas

| 8. SERIJAS NUMURS

<Se@rija> <Partija> <S€rijas numurs> {numurs}

| 9. DERIGUMA TERMINS

<Derigs l1dz {me&nesis/gads}>
Deriguma termins péc pirmas tiesa iepakojuma atvérsanas: 28 dienas

10. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

VIRBAC S.A.

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Suramox 15%, suspensija injekcijai

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

VIRBAC S.A.

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

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suramox 15% LA, suspensija injekcijai
Amoksicilins

3. ZINOJUMS PAR AKTIVO(AJAM) VIELU(AM) UN CITAM SASTAVDALAM

Mikronizets amoksicilins (ka trihidrats) 150.0 mg/ml
Paligviela: Benzila alkohols 35.0 mg/ml

4. INDIKACIJA(AS)

Liellopi: ElpoSanas infekciju arstéSanai, kas radu$as Pasteurella multocida un Mannheimia
haemol ytica rezultata.

Cikas: Elposanas infekciju arstéSanai, kas radusas Pasteurella multocida rezultata.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot, ja konstatéta hipersensitivitate pret penicilinu vai pret kadu no papildvielam no beta-laktama
grupas.

Nelietot trusiem, jiirasciicinam, kamjiem vai Zurkam.

Nelietot, ja ir zinama nepanesamiba pret amoksicilinu.

6. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Hipersensivitates reakcija janovéro neatkarigi no devas. Var rasties alergiskas reakcijas, reakcijas uz
adas (anafilakse).

Ja rodas nopietnas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav minétas $aja lictoSanas instrukcija,
ladzu, inform&jiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS
Liellopi un ciikas

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN
PANEMIENA

Intramuskulara injekcija (liellopiem, ciikam)

Liellopi, ciikas: Ievadiet 15 mg amoksicilina (ka trihidratu)/kg kermena svara atbilst 1 ml uz 10 kg,
divas reizes ar 48 stundu intervalu.
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9.  IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Labi sakratiet pirms lietoSanas.

Ieteicams devu sadalit ta, lai viena injekcijas vieta neievaditu vairak ka 20 ml produkta liellopiem un 5
ml produkta ctiikam.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un subproduktiem

- Liellopiem: 88 dienas
- Cukam: 50 dienas
- Pienam: 2.5 dienas

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat be&rniem nepieejama un neredzama vieta!

Sim veterindrajam zalém nav vajadzigi ipasi uzglabasanas apstakli.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas
12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Labi sakratiet pirms lietoSanas.

Jaievero aseptikas piesardziba.

Gadijuma, ja paradijusies alergiska reakcija, nekavéjoties jauzsak arstéSana.

Dzivniekiem ar aknu un nieru mazspgju, devas apjoms ir stingri jaizverte.

NeatbilstoSa produkta lietoSana var palielinat amoksicilinu izturigo bakteriju izplatibu.

Produkta licto$anai ir jabut balstitai uz jutiguma parbaudém un ievérojot arstniecisko un vietgjo
antibakterialo iestazu noteikumus.

Saura spektra antibakteriala terapija ir jaizmanto galvenajai arstéSanai, kura jufiguma parbaude
ierosina §1s pieejas efektivitati.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Penicilini un cefalosporini var izraisit hipersensivitati (alergiju) péc injekcijas, inhalacijas, noriSanas
vai saskarsmes ar adu. Hipersensivitate pret peniciliniem var izraisit krustenisko jutigumu pret
cefalosporiniem un otradi. Alergiskas reakcijas dazos gadijumos var biit nopietnas.

Nelietot So produktu, ja jus zinat, ka esat jiitigs pret to, vai ja jums ir icteikts nestradat ar $adiem
produktiem.

Ja notikusi nejausa saskare ar acim, izskalojiet nekavéjoties ar lielu Gidens daudzumu.

Ja péc saskarsmes jums paradas simptomi tadi ka adas apsartums, jums ir jagrieZzas péc mediciniska
padoma un arstam jauzrada Sis bridinajums. Sejas, lGpu un acu tiiska vai apgriitinata elposana ir daudz
nopietnaki simptomi, un ir nepiecieS$ama neatlickama mediciniska palidziba.

LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Laboratoriskajos pétijumos zurkam un trusiem netika konstatéta teratogéna, reproduktivas toksicitates

vai maternotoksiska iedarbiba. Nav noteikts veterinaro zaJu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika.
Lietot tikai saskana ar atbildiga veterinararsta veikta labuma/riska novertéjumu.

EMEA/CVMP/283947/2008-LV 2008. gada janijs



Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Amoksicilina antibakteriala iedarbiba tiek neitralizeta ar vienlaicigu bakteriostatiski iedarbojoSos zalu
(makrolidu, sulfonamidi un tetraciklini) lietoSanu.

13. TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskapa ar vietéjo normativo aktu prasibam
bistamiem atkritumiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS PAMACIBA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

15. CITA INFORMACIJA

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
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