ANEKS 1

WYKAZ NAZW, POSTACI FARMACEUTYCZNYCH, MOCY, GATUNKOW ZWIERZAT,
CZESTOSCI I DROG PODANIA, ZALECANYCH DAWEK, OKRESOW KARENCIJI I
PODMIOTOW ODPOWIEDZIALNYCH POSIADAJACYCH POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU ORAZ PANSTW CZELONKOWSKICH, KTORYCH
DOTYCZY PROCEDURA ARBITRAZU
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Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa Postaé Moc Gatunek Czestotliwos¢ i Zalecana dawka Okres karencji
czlonkowski | posiadajacy pozwolenie na | produktu | farmaceutyczna zwierzat droga (migso i mleko)
dopuszczenie do obrotu podawania
Czechy Virbac S.A. Suramox Zawiesina do 150 Bydlo, trzoda | Dwa zastrzyki 15 mg amoksycyliny/kg Migso i podroby:
lere Avenue 15% LA wstrzykiwan mg/ml chlewna domigsniowo w | masy ciata (rownowartos¢ | Bydto: 58 dni
2056 M Lid odstgpie 48 Iml/10 kg) Trzoda chlewna: 35 dni
FR-06516 Carros Cedex godzin
Mileko: 2,5 dnia
Hiszpania' Virbac S.A. Stabox Zawiesina do 150 Bydto, trzoda | Dwa zastrzyki 15 mg amoksycyliny/kg Migso i podroby:
lere Avenue 15% LA wstrzykiwan mg/ml chlewna domig$niowo w | masy ciata (réwnowartos¢ | Bydto: 58 dni
2056 M Lid odstepie 48 1ml/10 kg) Trzoda chlewna: 35 dni
FR-06516 Carros -Cedex godzin
Mileko: 2,5 dnia
Wiochy Virbac S.A. Stabox Zawiesina do 150 Bydlo, trzoda | Dwa zastrzyki 15 mg amoksycyliny/kg Migso i podroby:
lere Avenue 15% LA wstrzykiwan mg/ml chlewna domigsniowo w | masy ciata (rownowarto$¢ | Bydto: 58 dni
2056 M Lid odstgpie 48 Iml/10 kg) Trzoda chlewna: 35 dni
FR-06516 Carros Cedex godzin
Mleko: 2,5 dnia
Francja’ Virbac S.A. Suramox | 7awiesina do 150 Bydto, trzoda | Dwa zastrzyki 15 mg amoksycyliny/kg Migso i podroby:
lere Avenue 15% LA wstrzykiwan mg/ml chlewna domigsniowo w | masy ciata (rownowarto$¢ | Bydto: 58 dni
2056 M Lid odstepie 48 Iml/10 kg) Trzoda chlewna: 35 dni
FR-06516 Carros Cedex godzin

Mileko: 2,5 dnia

1 . . .
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nie zostalo przyznane

2 . , . . .
Referencyjne panstwo cztonkowskie do procedury wzajemnego uznawania
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ANEKS II

WNIOSKI NAUKOWE
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WNIOSKI NAUKOWE

OGOLNE PODSUMOWANIE OCENY NAUKOWEJ DANYCH DOTYCZACYCH
POZOSTALOSCI DLA PREPARATU SURAMOX 15% LA ROWNIEZ POD NAZWA
STABOX 15% LA, PRZEDLOZONYCH CVMP W NASTEPSTWIE PROCEDURY
ARBITRAZU ZGODNIE Z ART. 35, W CELU ZNIESIENIA ZAWIESZENIA POZWOLEN
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1. Wstep

Suramox 15% LA rowniez pod nazwa Stabox 15% LA jest dostgpny w postaci zawiesiny do
wstrzykiwan zawierajacej amoksycyling, ktora jest antybiotykiem beta-laktamowym z grupy penicylin
przeznaczonym do leczenia infekcji uktadu oddechowego u bydta, wywotanych przez Pasteurella
multocida i Mannheimia haemolytica oraz u trzody chlewnej, wywotanych przez Pasteurella
multocida. U obu gatunkéw produkt ten podawany jest domig$niowo w dawce 15 mg
amoksycyliny/kg masy ciata (odpowiednik 1 ml preparatu Suramox 15% LA/10 kg masy ciata) dwa
razy w odstepie 48 godzin.

Amoksycylina zostata wczesniej poddana ocenie przez CVMP razem z innymi lekami z grupy
penicylin, w celu ustalenia najwyzszych dopuszczalnych poziomoéw pozostatosci (MRL). Jednakze nie
ustalono ADI dla lekow z grupy penicylin.

Benzylopenicylina zostala poddana ocenie przez Wspolny Komitet Ekspertow FAO/WHO
ds. Dodatkow do Zywno$ci (JECFA) na 36 posiedzeniu Komitetu w 1990 r. Rozpatrzono kilka
przypadkow reakcji alergicznych u ludzi po spozyciu zywnosci zawierajacej pozostatosci penicyliny.
W literaturze opublikowano takze raporty dotyczace innych przypadkoéw, ktore nie zostaty
udostgpnione JECFA. Bylo oczywiste, ze pozostatosSci penicyliny przyczynily si¢ do wystapienia
reakcji alergicznych u konsumentoéw oraz ze niektoére z tych reakcji miaty powazny przebieg. Majac
na uwadze przypadki reakcji alergicznych, ktore wystapily po bardzo matych dawkach, JECFA
zalecil, aby dzienne spozycie benzylopenicyliny znajdujacej si¢ w zywnosci bylo mozliwie
najmniejsze, a w kazdym razie ponizej 30 pg leku na osobe.

Przy ustalaniu najwyzszych dopuszczalnych poziomdéw pozostatosci penicyliny CVMP przyjat takie
samo podejscie jak JECFA. CVMP ustalil takie najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci, aby
dzienne spozycie przez konsumenta w przypadku wszystkich produktow spozywczych nie
przekraczato progu 30 pg.

Na tej podstawie CVMP zaproponowal najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci amoksycyliny
iinnych lekéow z grupy penicylin, a amoksycylina zostala umieszczona w zalaczniku I do
rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90, zgodnie z ponizsza tabela:

Substancja czynna Pozostatos¢ Gatunek Najwyzsze Tkanka Inne
farmakologicznie znacznikowa zwierzat dopuszczalne | docelowa | postanowienia
poziomy
pozostatosci
Amoksycylina Amoksycylina | Wszystkie 50 pg/kg | Migsnie
gatunki 50 ng/kg | Thuszez
dqstarczajqce 50 pg/kg | Watroba
Hesa S0 ng/kg | Nerki
4 ngkg | Mieko
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2. Ocena badan zmniejszenia poziomu pozostalo$ci

W celu uzyskania zniesienia zawieszenia pozwolen na dopuszczenie do obroty preparatu Suramox
15% LA rowniez pod nazwa Stabox 15% LA, podmiot odpowiedzialny przeprowadzit cztery nowe
badania pozostalosci z udzialem bydta i pie¢ nowych badan z udzialem trzody chlewne;.

2.1 Badania pozostatosci u bydia

Pierwsze badanie zmniejszania poziomu pozostatosci u bydta miato na celu ustalenie punktow
czasowych pomiaru, ktore mialy by¢ wykorzystane w badaniu pozostatosci uwzglednionym w
dokumentacji rejestracyjnej (,,badanie podstawowe”). Wyniki badania wykorzystano do opracowania
protokotu podstawowego badania pozostatosci, tak by obejmowato ono punkty czasowe pomiaru po 7,
14, 46 oraz 57 dniach od ostatniego wstrzyknigcia.

W badaniu podstawowym wykorzystano zwierzgta o duzej masie ciata (600-692 kg, 8 samcow
i 8 samic). Zwierzgtom podano amoksycyling w dawce 15 mg/kg m.c., odpowiadajacej 1 ml/10 kg
m.c., co wymagato 4 wstrzyknig¢, z ktorych trzy zawieralty maksymalng objgtos¢ (20 ml), a czwarte
zawieralo pozostala cz¢$¢ dawki. T¢ sama dawke podano ponownie po 48 godzinach. Zwierzeta
usmiercano po 7, 14, 46 1 57 dniach od podania ostatniej dawki leku. Stezenie amoksycyliny we
wszystkich probkach oznaczano z wykorzystaniem zwalidowanej metody HPLC-MS/MS z limitem
oznaczalnosci 25 png/kg (wszystkie tkanki). Poziomy pozostalosci w tkance tluszczowej, watrobie,
nerkach i migéniach poza miejscem wstrzyknigcia byly ponizej limitu oznaczalnosci poczawszy od
pierwszego pomiaru (po 7 dniach) z wyjatkiem jednej z probek tkanki nerek, ktora zawierala
pozostatosci w stezeniu odpowiadajacym limitowi oznaczalno$ci (25 pg/kg). Poziomy pozostatosci w
miejscu wstrzyknigcia wyzsze niz minimalny poziom pozostalosci (MRL) dla tkanki mig§niowej
stwierdzono we wszystkich trzech probkach gtownych pobranych w ostatnim punkcie czasowym
pomiaru (57 dni), w zwiazku z tym przeprowadzono kolejne dwa badania pozostalosci, w ktérych
oznaczano stezenia pozostatosci po 80 1 90 dniach.

W badaniach uzupetniajacych wykorzystywano zwierz¢ta mlodsze o znacznie mniejszej masie ciata
(211-249; 206-228 kg); poza ta roznica badania przeprowadzono w sposob podobny do badania
podstawowego. Ze wzgledu na masg ciata zwierzat do analiz dostarczono tylko jedna probke tkanek
z miejsca wstrzyknigcia (rdzen i otoczenie), podczas gdy w badaniu podstawowym dostarczono po
trzy probki pobrane od kazdego zwierzecia. Wykorzystanie cigzszych zwierzat pozwoliloby na
wigksza pewno$¢ wynikow stezen pozostalosci w miejscu wstrzyknigeia i umozliwitoby zachowanie
jednorodno$ci wszystkich badan. Dostepne sa jednak dane wykazujace zmniejszenie st¢zen
pozostatosci w przynajmniej jednym miejscu wstrzyknigcia maksymalnej objgtosci leku, dzigki czemu
mozna bylo uzna¢ badania za przydatne do wyznaczenia okresu karencji migsa u bydta.

Stezenia pozostato$ci w miejscu wstrzyknigcia i jego otoczeniu réwniez pozostawaly ponizej limitu
wykrywalno$ci w tkance migsniowej (2,1 ug/kg) we wszystkich probkach po 80 dniach i w trzech
probkach po 90 dniach, przy czym stgzenie w pozostalej probce bylo ponizej limitu oznaczalno$ci

(25 pg/kg).

2.2 Obliczenie okreséw karencji dla bydia

Stezenia pozostatosci w nerkach, tkance tluszczowej, watrobie i migsniach poza miejscem
wstrzyknigcia byly mniejsze niz odpowiednie wartosci MRL poczawszy od pierwszego punktu
czasowego pomiaru (po 7 dniach). W ocenie z wykorzystaniem ,,podej$cia alternatywnego” zgodnie
zopisem w Wytycznych CVMP dotyczacych podej$cia do harmonizacji okreséw karencji
(EMEA/CVMP/036/95) uzyskuje si¢ okres karencji wynoszacy 8 dni po uwzglednieniu 10%
‘marginesu niepewnosci’.

Ostateczny okres karencji dla produktu ustala si¢ jednak na podstawie danych o pozostalosciach
w miejscu wstrzyknigcia.
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Podejécia statystycznego, cho¢ jest ono preferowane, nie mozna byto wykorzysta¢ do obliczenia
okresu karencji w miejscu wstrzyknigcia ze wzgledu na niejednorodnos$¢ badan spowodowana rdéznica
masy ciata oraz sposobem oznaczania st¢zen pozostatosci (3 probki w porownaniu z jedna probka), w
zwiazku z czym wykorzystano ,,podejscie alternatywne” zgodnie z opisem w Wytycznych CVMP
dotyczacych podejscia do harmonizacji okresow karencji (EMEA/CVMP/036/95). Pierwszym
punktem czasowym pomiaru, w ktdrym stezenia pozostalosci byly nizsze od odpowiednich wartosci
MRL, byt pomiar po 80 dniach we wszystkich probkach z miejsc wstrzyknigcia. Zwazywszy, ze
dostepne sa dane z dodatkowego punktu czasowego pomiaru (90 dni), w ktérym poziomy pozostatosci
byly ponizej limitu oznaczalnosci, zaakceptowano wydiluzenie okresu karencji o 10%. ‘margines
niepewnos$ci’. Tym samym ustala si¢ dla bydta okres karencji wynoszacy 88 dni.

2.3 Badania pozostatosci u trzody chlewnej

Badanie pilotazowe zmniejszania poziomu pozostatosci u trzody chlewnej miato na celu ustalenie
punktow czasowych pomiaru, ktore miaty by¢ wykorzystane w badaniu podstawowym. Wyniki
badania wykorzystano do opracowania protokotu podstawowego badania pozostalosci, tak by
obejmowato ono punkty czasowe pomiaru po 7, 14, 21 oraz 27 dniach od ostatniego wstrzyknigcia.

W badaniu podstawowym wykorzystano zwierzgta o duzej masie ciata (66-84,5 kg, 8 samcow 1 8
samic). Zwierz¢tom podano amoksycyling w dawce 15 mg/kg m.c., odpowiadajacej 1 ml/10 kg m.c.,
co wymagato 2 wstrzykni¢¢, z ktérych jedno zawieralo maksymalna objgtos¢ (5 ml), a drugie
zawierato pozostala czgs¢ dawki. T¢ sama dawke podano ponownie po 48 godzinach. Zwierzgta
(2 samce 1 2 samice) usmiercano po 7, 14, 21 i 27 dniach od podania ostatniej dawki leku. Stgzenie
amoksycyliny we wszystkich prébkach oznaczano z wykorzystaniem zwalidowanej metody
HPLC-MS/MS z limitem oznaczalnosci 25 pg/kg (wszystkie tkanki). Poziomy pozostatosci w tkance
thuszczowej+skorze, watrobie i migéniach poza miejscem wstrzyknigcia byly ponizej limitu
oznaczalnosci poczawszy od pierwszego pomiaru (po 7 dniach) z wyjatkiem jednej z probek tkanki
nerek, ktora zawierata pozostatosci w stezeniu wyzszym niz wartos$¢ MRL w pierwszym punkcie
czasowym pomiaru i jednej z pozostatych probek, w ktorej oznaczono stgzenie powyzej limitu
oznaczalnosci. Stgzenia w pozostatych dwoch probkach tkanki nerek byly nizsze od limitu
oznaczalnosci (25 pg/kg). Poziomy pozostatoSci w miejscu wstrzyknigcia wyzsze niz warto§¢ MRL
dla tkanki mig$niowej stwierdzono przynajmniej jednej probce gtéwnej pobranej w ostatnim punkcie
czasowym pomiaru (27 dni), w zwiazku z tym przeprowadzono kolejne trzy badania pozostatosci, w
ktorych oznaczano stgzenia pozostatosci po 30, 36, 38 i 46 dniach.

Badania uzupehiajace przeprowadzono w sposéb podobny do badania podstawowego, lecz w jednym
z nich wykorzystano zwierzgta mlodsze o znacznie mniejszej masie ciata (53-59 kg) niz w pozostalych
badaniach. Wszystkie zwierz¢ta otrzymaty jednak przynajmniej maksymalna objetos¢ leku (5 ml). Z
wyjatkiem jednego zwierzecia, u ktérego w pomiarze po 36 dniach stwierdzono wysokie st¢zenie
pozostatosci (probka glowna 339,4 ng/kg), poziomy pozostatosci po 30, 38 i 46 dniach byty nizsze niz
warto$ci MRL.

2.4 Obliczenie okreséw karencji dla trzody chlewnej

Stezenia pozostatosci w tkance tluszczowej+skorze, watrobie 1 mig$niach poza miejscem
wstrzyknigcia byly mniejsze niz odpowiednie wartosci MRL poczawszy od pierwszego punktu
czasowego pomiaru (po 7 dniach), a stgzenia w nerkach — poczawszy od drugiego punktu czasowego
pomiaru (po 14 dniach). W ocenie z wykorzystaniem ,,podejscia alternatywnego” zgodnie z opisem
w Wytycznych  CVMP  dotyczacych  podejscia  do  harmonizacji  okresow  karencji
(EMEA/CVMP/036/95) uzyskuje si¢ okres karencji wynoszacy 16 dni po uwzglednieniu 10%
‘marginesu niepewnosci’.

Ostateczny okres karencji dla produktu ustala si¢ jednak na podstawie danych o pozostalosciach
W miejscu wstrzyknigcia.
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Podejécia statystycznego, cho¢ jest ono preferowane, nie mozna byto wykorzysta¢ do obliczenia
okresu karencji w miejscu wstrzykniecia ze wzgledu na niespetnienie wymagan testu log-linearno$ci
(test F), w zwiazku z tym wykorzystano ,,podejscie alternatywne” zgodnie z opisem w Wytycznych
CVMP dotyczacych podejscia do harmonizacji okresow karencji (EMEA/CVMP/036/95-wersja
ostateczna). Pierwszym punktem czasowym pomiaru, w ktorym st¢zenia pozostatosci byly mniejsze
od odpowiednich wartosci MRL, byt pomiar po 38 dniach we wszystkich probkach z miejsc
wstrzyknigcia. Uznano za konieczne przyjecie marginesu bezpieczenstwa 30%, gdyz w poprzednim
punkcie czasowym pomiaru — zaledwie dwa dni wczesniej — w jednej probee stwierdzono st¢zenie
pozostato$ci przekraczajace warto§¢ MRL prawie siedmiokrotnie. Oznacza to 50-dniowy okres
karencji. Wigksza pewno$¢, co do poprawnosci wyboru takiego okresu karencji mozna uzyska¢ na
podstawie stwierdzenia st¢zen pozostalosci ponizej limitu oznaczalnos$ci we wszystkich probkach
z miejsc wstrzyknigcia w pomiarze po 46 dniach. Tym samym ustala si¢ dla trzody chlewnej okres
karencji wynoszacy 50 dni.

3. Wnhnioski i zalecenia

Po rozpatrzeniu nowych danych dotyczacych zmniejszania pozioméw pozostatosci, dostarczonych w
celu zniesienia zawieszenia pozwolen na dopuszczenie do obrotu preparatu Suramox 15% LA rowniez
pod nazwa Stabox 15% LA w zwiazku z okresleniem okreséw karencji dla bydta i trzody chlewne;,
CVMP stwierdzil, ze:

e nowe badania nad zmniejszaniem poziomow pozostatoSci zarowno u bydla, jak i u trzody
chlewnej przeprowadzono w sposob zadowalajacy i w duzej czesci spetniajacy wytyczne CVMP
dotyczace pozostalosci w miejscu wstrzyknigcia (EMEA/CVMP/542/03);

e punkty czasowe pomiaru, w ktorych poziomy pozostatosci w miejscu wstrzyknigcia byty mniejsze
niz wartos¢ MRL dla migséni, okreslono zaréwno dla bydta, jak i dla trzody chlewne;;

e okres karencji migsa mozna ustali¢ zarowno dla bydta, jak i dla trzody chlewnej z wykorzystaniem
,podejscia alternatywnego” zgodnie z opisem w Wytycznych CVMP dotyczacych podejscia do
harmonizacji okresow karencji (EMEA/CVMP/036/95);

e obecnie mozna ustali¢ okres karencji migsa wynoszacy 88 dni dla bydta oraz 50 dni dla trzody
chlewne;.

Zatem Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych zaleca, aby znie$¢ zawieszenie
pozwolen na dopuszczenie do obrotu preparatu Suramox 15% LA rowniez pod nazwa Stabox 15% LA
i zmieni¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w celu uwzglednienia okresow karencji, o ktorych
mowa powyzej.
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ANEKS III
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO,
OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suramox 15% LA, zawiesina do wstrzykiwan.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
1 ml zawiera :
Substancja czynna:

Amoksycylina mikronizowana 150,0 mg
(jako trojwodzian)

Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy 35,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto i $winie

4.2 Wskazania do stosowania z wyszczegélnieniem docelowych gatunkéw zwierzat

Bydlo: Leczenie infekcji uktadu oddechowego wywotanych przez Pasteurella multocida oraz
Mannheimia haemolytica.

Swinie: Leczenie infekcji uktadu oddechowego wywotanych przez Pasteurella multocida.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwosci na penicyling lub inne substancje z grupy
betalaktamow.

Nie stosowac u krolikow, swinek morskich, chomikoéw Iub myszoskoczkow.
Nie stosowac w przypadku znanej opornosci na amoksycyling.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego docelowego gatunku zwierzat
Brak.
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Przed uzyciem energicznie wstrzasnac.

Nalezy $cisle przestrzegac¢ zasad aseptyki.

W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy natychmiast przerwaé leczenie.

Dla zwierzat z zaburzeniami czynno$ci watroby i nerek nalezy starannie oceni¢ dawkowanie.
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Nieprawidlowe stosowanie produktu moze zwigkszy¢ wystgpowanie bakterii opornych na
amoksycyling.

Stosowanie niniejszego produktu powinno opiera¢ si¢ na oznaczeniu wrazliwosci oraz uwzglednieniu
obowiazujacych wytycznych dotyczacych zwalczania drobnoustrojow.

W przypadku, gdy testy do oznaczenia wrazliwos$ci sugeruja prawdopodobna skuteczno$¢ tej terapii,
do leczenia pierwszego rzutu nalezy zastosowaé terapi¢ o waskim spektrum wlasciwosci
antybakteryjnych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

W nastepstwie wstrzyknigcia, wdychania, przyjecia jako pokarm lub kontaktu ze skéra penicyliny
i cefalosporyny moga wywotywa¢ nadwrazliwo$¢ (alergig). Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze
doprowadzi¢ do reakcji krzyzowych z cefalosporynami i na odwrdt. Reakcje alergiczne na te
substancje moga by¢ niekiedy powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci lub, ktorym zalecono nie pracowac z takimi preparatami nie powinny
podawac niniejszego produktu.

W razie przypadkowego kontaktu produktu z oczami, nalezy przemy¢ je natychmiast duza iloscia
wody.

W przypadku wystapienia, po kontakcie z produktem, objawow takich jak wysypka skorna, nalezy
zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
Powazniejsze objawy wymagajace natychmiastowej pomocy lekarskiej to opuchnigcie twarzy, ust lub
oczu badz trudnosci z oddychaniem.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci niezwiazane z aplikacja leku. Moga wystapi¢ reakcje
alergiczne, skorne, anafilaksja.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$noSci

Badania przeprowadzone na zwierzgtach laboratoryjnych (szczurach, krolikach) nie wykazaty
teratogennego, embriotoksycznego lub toksycznego dla matki dzialania amoksycyliny.
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy oraz laktacji nie
zostato okreslone. W takich przypadkach produkt nalezy stosowac jedynie zgodnie z ocena korzysci

i ryzyka przeprowadzong przez odpowiedzialnego weterynarza.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji

Bakteriobojcze dziatanie amoksycyliny ulega neutralizacji przy jednoczesnym stosowaniu $rodkow
farmaceutycznych o dzialaniu bakteriostatycznym (makrolidéw, sulfonamidéw i tetracyklin).

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Wstrzykiwanie domig$niowe (bydto, §winie).
Bydto i $winie: dwukrotnie w odstgpnie 48 godzin podawa¢ dawke 15 mg amoksycyliny (jako

trojwodzianu) na kilogram masy ciata, co odpowiada 1 ml na 10 kg.

Przed uzyciem energicznie wstrzasnac.

Zaleca si¢, aby maksymalna obj¢tos¢ podana w jedno miejsce wstrzyknigcia nie przekraczata 20 ml
dla bydta i 5 ml dla $win.

4.10 Przedawkowanie (objawy, postgpowanie, odtrutki), jesli dotyczy

Brak dostepnych danych.
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4.11  OKres (-y) karencji

Tkanki jadalne:

- Bydto: 88 dni

- Swinie: 50 dni

- Mleko: 2,5 dnia

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: penicyliny o szerokim spektrum dziatania.
Kod ATCvet: QJ01CA04

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Amoksycylina nalezy do rodziny antybiotykdéw betalaktamowych. Jej struktura zawiera wspdlny dla
wszystkich penicylin pierscien betalaktamowy i pier§cien tiazolidynowy. Amoksycylina dziala na
wrazliwe bakterie gramdodatnie i gramujemne.

Antybiotyki betalaktamowe zapobiegaja syntezie w $cianach komorkowych bakterii poprzez
ingerencje w ostatniej fazie syntezy peptydoglikanu. Powstrzymuja dziatanie enzyméw transpeptydaz
katalizujacych taczenie jednostek polimerowych peptydoglikanu, ktére buduja Sciany komorkowe.
Ich dziatanie bakteriobojcze dotyczy tylko rosnacych komorek.

Amoksycylina jest podatna na rozlozenie przez betalaktamazy wytwarzane przez niektdre szczepy
bakteryjne.

Inny mozliwy rodzaj opornosci na antybiotyki betalaktamowe moze by¢ zwiazany z mutacja
chromosomoéw bakterii, co skutkuje modyfikacja bialek wiazacych penicyling (PBP) lub modyfikacja
przepuszczalno$ci komorkowej dla betalaktamow. Ze wzgledu na swoj charakter podobne mutacje
chromosomowe rozwijaja si¢ stosunkowo wolno isa przekazywane gldwnie transmisja pionowa.
Zgtoszono opornos¢ Escherichia coli.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Amoksycylina podana domig§niowo jest dobrze wchtaniania i rozprowadzana w tkankach.

Maksymalne stezenie amoksycyliny w surowicy po pojedynczej aplikacji domigsniowej produktu
swiniom w dawce 15 mg/kg, wyniosto 3,78 ug/ml i wystapito w ciagu 0,77 godz. po aplikacji. Sredni
okres pottrwania wynosi 7 godzin.

Maksymalne st¢zenie amoksycyliny w surowicy po pojedynczej aplikacji domig$niowej produktu
bydtu w dawce 15 mg/kg, wyniosto 2,93 pug/ml i wystapito w ciagu 1,64 godz. po aplikacji. Okres
poltrwania wynosi 12 godzin.

Gloéwna droga wydalania amoksycyliny jest mocz.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Alkohol benzylowy

Kwas stearynowy

Stearynian aluminium
Dioktanian/dikaprynian propylenu
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6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres trwalosci

24 miesiace.
Okres trwatosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace przechowywania

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania bezposredniego

Butelki z tereftalanu polietylenu (PET) z gumowym zamknig¢ciem i aluminiowe kapsutki.
Prezentacja produktu:

Pudetko z butelka 125 ml

Pudetko z butelka 250 ml
Pudetko z butelka 500 ml

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub materialéw odpadowych pochodzacych z tych produktéw
leczniczych weterynaryjnych

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny Iub jego materialy odpadowe nalezy
unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

VIRBAC S.A.

lére Avenue - 2065 m - L.1.D.

06516 CARROS CEDEX

FRANCIJA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DQPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

<{DD/MM/RRRR}> <{DD miesiac RRRR }>

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO

{MM/RRRR} lub {miesiac RRRR}>

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO o zawartosci 125, 250 Iub 500 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suramox 15% LA, zawiesina do wstrzykiwan.
Amoksycylina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Mikronizowana amoksycylina (jako tréjwodzian) 150,0 mg/ml
Substancje pomocnicze: alkohol benzylowy 35,0 mg/ml

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

Pudetko z butelka 125 ml
Pudetko z butelka 250 ml
Pudetko z butelka 500 ml

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto i $winie

| 6.  WSKAZANIA

Bydto: Leczenie infekcji uktadu oddechowego wywotanych przez Pasteurella multocida oraz
Mannheimia haemolytica.

Swinie: Leczenie infekeji uktadu oddechowego wywotanych przez Pasteurella multocida.

7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

Wstrzykiwanie domig$niowe (bydto, §winie).

Bydto i $winie: dwukrotnie w odstgpnie 48 godzin podawaé¢ dawke 15 mg amoksycyliny (jako
trojwodzianu) na kilogram masy ciata, co odpowiada 1 ml na 10 kg.

Przed uzyciem energicznie wstrzasnac.
Zaleca sig, aby maksymalna objgto$¢ podana w jedno miejsce wstrzyknigcia nie przekraczata 20 ml
dla bydta i 5 ml dla $win.

8. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:

- Bydto: 88 dni

- Swinie: 50 dni

- Mleko: 2,5 dnia
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9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.
Przypadkowe wstrzyknigcie jest niebezpieczne - przed uzyciem nalezy zapozna¢ si¢ z ulotka.

10. DATA WAZNOSCI

Data waznosci {miesiac/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do 28 dni.

11. OSTRZEZENIA DOTYCZACE MIEJSCA 1 SPOSOBU PRZECHOWYWANIA

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
MATERIALOW ODPADOWYCH, JESLI WELASCIWE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materialy odpadowe nalezy
unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

13. NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Stosowa¢ wylacznie u zwierzat - wydawany na podstawie recepty.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC S.A.

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

‘ 16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 17.  NUMER SERII

Nr serii {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka o pojemnosci 125, 250 lub 500 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suramox 15% LA, zawiesina do wstrzykiwan
Amoksycylina

‘ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Mikronizowana amoksycylina (jako tréojwodzian) 150,0 mg/ml

‘ 3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

Butelka o pojemnosci 125, 250 lub 500 ml.

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto i $winie

| 5.  WSKAZANIA

Bydto: Leczenie infekcji ukladu oddechowego wywotanych przez Pasteurella multocida oraz
Mannheimia haemolytica.

Swinie: Leczenie infekcji uktadu oddechowego wywotanych przez Pasteurella multocida.

| 6. DROGA (-I) PODANIA

Wstrzykiwanie domig$niowe.

| 7. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:

- Bydto: 88 dni

- Swinie: 50 dni

- Mleko: 2,5 dnia

| 8.  NUMER SERII

Nr serii {numer}

| 9.  DATA WAZNOSCI

Data waznosci {miesiac/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do 28 dni.
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10. NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT"

Stosowac wylacznie u zwierzat.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC S.A.

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

12. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Suramox 15% LA, zawiesina do wstrzykiwan

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGQ ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

VIRBAC S.A.

lére Avenue - 2065 m - L.I.D.

06516 CARROS CEDEX

FRANCJA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suramox 15% LA, zawiesina do wstrzykiwan.
Amoksycylina

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Mikronizowana amoksycylina (jako trojwodzian) 150,0 mg/ml
Substancje pomocnicze: alkohol benzylowy 35,0 mg/ml

4. WSKAZANIA

Bydto: Leczenie infekcji ukladu oddechowego wywotanych przez Pasteurella multocida oraz
Mannheimia haemolytica.

Swinie: Leczenie infekcji uktadu oddechowego wywotanych przez Pasteurella multocida.
5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na penicyling lub inne substancje z grupy B-laktamow.

Nie stosowac u krolikéw, swinek morskich, chomikoéw Iub myszoskoczkow.
Nie stosowa¢ w przypadku znanej opornosci na amoksycyling.
6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci niezwiazane z aplikacja leku. Moga wystapi¢ reakcje
alergiczne, skorne, anafilaksja.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawdéw nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto i $winie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Wstrzykiwanie domig$niowe (bydto, trzoda chlewna).

Bydto i $winie: dwukrotnie w odstgpnie 48 godzin podawaé¢ dawke 15 mg amoksycyliny (jako
trojwodzianu) na kilogram masy ciala, co odpowiada 1 ml na 10 kg.
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9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Przed uzyciem energicznie wstrzasnac.
Zaleca si¢, aby maksymalna objgto$¢ podana w jedno miejsce wstrzyknigcia nie przekraczata 20 ml

dla bydta i 5 ml dla $win.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:

- Bydto: 88 dni

- Swinie: 50 dni

- Mleko: 2,5 dnia

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.
12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Przed uzyciem energicznie wstrzasnac.
Nalezy $cisle przestrzega¢ zasad aseptyki.

W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy natychmiast przerwac leczenie.

Dla zwierzat z zaburzeniami czynnosci watroby i nerek nalezy starannie oceni¢ dawkowanie.
Nieprawidlowe stosowanie produktu moze zwigkszy¢ wystgpowanie bakterii opornych na
amoksycyling.

Stosowanie niniejszego produktu powinno opieraé si¢ na oznaczeniu wrazliwosci oraz uwzglednieniu
obowiazujacych wytycznych dotyczacych zwalczania drobnoustrojow.

. W przypadku gdy testy do oznaczenia wrazliwosci sugeruja prawdopodobna skutecznos¢ tej terapii,
do leczenia pierwszego rzutu nalezy zastosowac terapic o waskim spektrum wlasciwosci
antybakteryjnych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

W nastgpstwie wstrzyknigeia, wdychania, przyjecia jako pokarm Iub kontaktu ze skora penicyliny
i cefalosporyny moga wywotywa¢ nadwrazliwo$¢ (alergi¢). Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze
doprowadzi¢ do reakcji krzyzowych z cefalosporynami i na odwrdt. Reakcje alergiczne na te
substancje moga by¢ niekiedy powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci lub ktorym zalecono nie pracowaé z takimi preparatami nie powinny
podawac niniejszego produktu.

W razie przypadkowego kontaktu produktu z oczami, nalezy przemy¢ je natychmiast duza iloscia
wody.

W przypadku wystapienia po kontakcie z produktem objawow takich jak wysypka skoma, nalezy
zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
Powazniejsze objawy wymagajace natychmiastowej pomocy lekarskiej to opuchnigcie twarzy, ust lub
oczu badz trudnosci z oddychaniem.

EMEA/CVMP/283947/2008-PL czerwiec 2008



Stosowanie w ciazy lub laktacji

Badania przeprowadzone na zwierzgtach laboratoryjnych (szczurach, krolikach) nie wykazaty
teratogennego, embriotoksycznego lub toksycznego dla matki dzialania amoksycyliny.
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy oraz laktaciji nie
zostalo okreslone. W takich przypadkach produkt nalezy stosowa¢ jedynie zgodnie z ocena korzysci
i ryzyka przeprowadzong przez odpowiedzialnego weterynarza.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji
Bakteriobdjcze dziatanie amoksycyliny ulega neutralizacji przy jednoczesnym stosowaniu $rodkow

farmaceutycznych o dziataniu bakteriostatycznym (makrolidow, sulfonamidow i tetracyklin).

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB MATERIALOW ODPADOWYCH,
JESLI SA WYMAGANE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materialy odpadowe nalezy
unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Nie wszystkie wielko$ci opakowan moga by¢ wprowadzane do obrotu.
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