ANEXA1

LISTA DENUMIRILOR, FORMELOR FARMACEUTICE, CONCENTRATIILOR,
SPECIILOR DE ANIMALE, FRECVENTEI SI CAILOR DE ADMINISTRARE, DOZELOR
RECOMANDATE, PERIOADELOR DE RETRAGERE SI DETINATORILOR
AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE iN STATELE MEMBRE PREVAZUTE DE
RECOMANDARE
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Stat Compania Denumire Forma Concentratie Specii animale Frecventa si Doza recomandata Perioada de eliminare
membru detinitoare a inventata farmaceutica cale de (carne si lapte)
autorizatiei de administrare
comercializare:
Republica | Virbac S.A. Suramox Suspensie 150 mg/ml Bovine, porci Doua injectii 15 mg amoxicilind/kg Carne si organe comestibile:
Ceha lere Avenue 15% LA injectabila intramusculare corp (echivalentul a 1 Bovine: 58 de zile
2056 M Lid la interval de 48 | ml/kg corp) Porci: 35 de zile
06516 Carros Cedex de ore
Franta Lapte: 2,5 zile
Spania' Virbac S.A. Stabox Suspensie 150 mg/ml Bovine, porci Doua injectii 15 mg amoxicilind/kg Carne si organe comestibile:
lere Avenue 15% LA injectabila intramusculare corp Bovine: 58 de zile
2056 M Lid la interval de 48 | (echivalentul a 1ml/10 Porci: 35 de zile
06516 Carros Cedex de ore kg)
Franta Lapte: 2,5 zile
Italia Virbac S.A. Stabox Suspensie 150 mg/ml Bovine, porci Doua injectii 15 mg amoxicilind/kg Carne si organe comestibile:
lere Avenue 15% LA injectabila intramusculare corp Bovine: 58 de zile
2056 M Lid la interval de 48 | (echivalentul a Iml/10 Porci: 35 de zile
06516 Carros Cedex de ore kg)
Franta Lapte: 2,5 zile
Franta® Virbac S.A. Suramox Suspensie 150 mg/ml Bovine, porci Doua injectii 15 mg amoxicilind/kg Carne si organe comestibile:
lere Avenue 15% LA injectabild intramusculare corp Bovine: 58 de zile
2056 M Lid la interval de 48 | (echivalentul a 1 Porci: 35 de zile
06516 Carros Cedex de ore ml/10kg)
Franta Lapte: 2,5 zile

! Autorizatia de comercializare nu a fost acordata
? Stat membru de referintd pentru procedura de recunoastere reciproca
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ANEXA IT

CONCLUZII STIINTIFICE
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CONCLUZII STIINTIFICE

REZUMATUL GENERAL AL EVALUARII STIINTIFICE REFERITOARE LA DATELE
REFERITOARE LA REZIDUURI PENTRU SURAMOX 15% LA SI DENUMIREA
ASOCIATA STABOX 15% LA, INAINTATE CATRE CVMP CA URMARE A SESIZARII iN
BAZA ARTICOLULUI 35, PENTRU SUSPENDAREA AUTORIZATIILOR DE
COMERCIALIZARE

1. Introducere

Suramox 15% LA si denumirea sa asociatd, Stabox 15% LA, se prezinta sub forma de suspensie
injectabild care contine amoxicilind, un antibiotic B-lactamic, apartindnd grupului penicilinelor si care
are ca scop tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida si Mannheimia
haemolytica la bovine, si pentru tratamentul infectiilor respiratorii induse de Pasteurella multocida la
porcine. La ambele specii, produsul se administreaza intramuscular in doze de 15 mg amoxicilina/kgc
(echivalent la 1 ml de Suramox 15% LA/10 kgc) de doua ori, la intervale de 48 ore.

Amoxicilina a fost evaluata anterior de CVMP alaturi de alte peniciline pentru a stabili valorile
limitelor maxime de reziduuri (LMR). Totusi, aportul zilnic acceptat (ADI) pentru peniciline nu a fost
stabilit.

Benzilpenicilina a fost evaluatd de Comitetul mixt de experti FAO/OMS pentru aditivi alimentari
(JECFA) in cadrul celei de a 36-a reuniuni, din 1990. Au fost revizuite mai multe cazuri de reactii
alergice la pacienti umani datorate ingestiei de alimente care contineau reziduuri de penicilind. Au fost
de asemenea raportate in literatura de specialitate cazuri noi, indisponibile JECFA. A fost evident
faptul cé reziduurile de penicilind au provocat consumatorilor reactii alergice si cd unele dintre aceste
reactii au fost severe. Constientizand existenta unor cazuri de reactii alergice la doze foarte mici,
JECFA a recomandat ca aportul zilnic de benzilpenicilind provenita din alimentatie sa fie mentinut la
cote cat mai reduse, in orice caz fara a depasi 30 pug de substantd de baza pe persoana.

In stabilirea limitelor maxime de reziduuri (LMR) pentru peniciline, CVMP a adoptat aceeasi abordare
ca si Comitetul mixt de experti al FAO/OMS pentru aditivi alimentari (JECFA). CVMP a stabilit
limita maxima de reziduuri astfel incat aportul pentru consumator din toate sursele alimentare sa nu
depaseasca pragul de 30 pg.

Pe baza acestor date, limitele maxime de reziduuri pentru amoxicilina si alte peniciline au fost propuse
de CVMP, iar amoxicilina este in prezent inclusa in Anexa I a Regulamentului Consiliului (CEE) nr.
2377/90, in conformitate cu urmatorul tabel:

Substanta farmacologic Reziduu Specii de Limite Tesuturi | Alte prevederi
activa marker animale maxime tinta
de
reziduuri
Amoxicilind Amoxicilind | Toate 50 ug/kg | Muschi
speciile de 50 ng/kg Grasime
interes 50 pg/kg | Ficat
economic 50 pg/kg | Rinichi
4 ng/kg | Lapte
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2. Evaluarea studiilor de depletie a reziduurilor

Pentru a obtine ridicarea suspendarii autorizatiei de comercializare pentru Suramox 15% LA si
denumirea asociatd Stabox 15% LA, detinatorul autorizatiei de comercializare a efectuat patru noi
studii referitoare la reziduuri la bovine si cinci noi studii referitoare la reziduuri la porcine.

2.1 Studii referitoare la reziduuri la bovine

Primul studiu de depletie a reziduurilor la bovine a fost efectuat pentru a identifica intervalele de
sacrificare care sa fie utilizate In studiul pivot de depeltie a reziduurilor. Rezultatele studiului au fost
folosite pentru a concepe studiul pivot referitor la reziduuri bazat pe intervale de sacrificare situate la
7, 14, 46 si 57 zile de la ultima injectare.

In studiul-pivot referitor la reziduuri au fost folosite animale adulte (greutate corporala: 600-692 kg)
(opt masculi si opt femele). Animalele au primit 15 mg amoxicilind/kge, corespunzétor la 1 ml/10 kgc
care necesitau 4 injectii, trei dintre acestea fiind la volumul maxim (20 ml) iar restul fiind administrat
la a patra injectare. Dozele au fost repetate la 48 ore. Animalele au fost sacrificate la 7, 14, 46 si
57 de zile de la ultima injectare. La toate mostrele prelevate au fost analizate concentratiile de
amoxicilind folosind o metoda validata HPLC-MS/MS cu limita de cuantificare de 25 ug/kg pentru
toate tesuturile. Nivelul reziduurilor din grasime, ficat, rinichi si muschi (diferit de locul injectarii) au
fost sub limitele de cuantificare la primul interval de sacrificare (7 zile) cu exceptia unei singure
mostre de tesut renal care continea reziduuri la valoarea limitei de cuantificare (25 pg/kg). La locul de
injectare, au fost identificate reziduuri cu valori peste limitele maxime de reziduuri pentru muschi in
trei mostre centrale la ultimul interval de sacrificare testat (57 de zile) si prin urmare au fost efectuate
doud alte studii referitoare la reziduuri, pentru determinarea valorilor reziduurilor la 80 si respectiv
90 de zile.

In studiile complementare au fost folosite animale mai tinere, care cAntareau mult mai putin (211-
249 kg; 206-228 kg); din toate celelalte puncte de vedere, studiile au fost efectuate de o manierad
similara studiilor pivot. Data fiind greutatea animalelor, a fost disponibila pentru analize o singura
mostra de la locul de injectare (aria centrald si zonele invecinate), spre deosebire de studiul pivot, in
care au fost prelevate cate trei mostre pentru fiecare animal. Folosirea unor animale adulte ar fi oferit
asigurari suplimentare asupra valorilor reziduurilor la locul de injectare si ar fi facut celelalte studii
omogene. Totusi, existd date care demonstreaza depletia reziduurilor de la cel putin un loc de injectare
care primise volumul maxim si, prin urmare, studiile pot fi acceptate pentru stabilirea timpului de
asteptare la carnea de bovine.

Reziduurile din aria centrald a zonei de injectare si tesuturile Tnvecinate au ramas sub limita de detectie
in muschi (2,1 pg/kg) in toate mostrele la 80 de zile si in trei mostre dupa 90 de zile, ultima mostra
fiind sub limita de cuantificare (25 pg/kg).

2.2 Determinarea perioadelor de asteptare la carnea de bovine

Valorile reziduale in rinichi, grasime, ficat si muschi (diferit de locul injectarii) s-au situat sub limitele
maxime de reziduuri aferente pentru primul interval de sacrificare testat (7 zile). Folosind metoda
»abordarii alternative” conform indicatiilor din Nota orientativd a CVMP privind abordarea in scopul
armonizarii perioadelor de asteptare (EMEA/CVMP/036/95), se ajunge la o perioada de asteptare de
8 zile, dupa adaugarea unui ,,factor de incertitudine” de 10%.

Cu toate acestea, perioada reald de asteptare pentru produs va fi bazatd pe reziduurile depistate la locul
injectarii.
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Abordarea statistica, desi preferatd, nu a putut fi utilizatd pentru calculul perioadei de asteptare la locul
injectarii datoritd naturii neomogene a studiilor, demonstrata de diferentele de greutate, precum si de
metoda de determinare a valorilor reziduurilor (3 mostre versus o singurd mostra), si prin urmare a fost
folositd metoda ,,abordarii alternative” conform indicatiilor din Nota orientativd a CVMP privind
abordarea in scopul armonizarii perioadelor de asteptare (EMEA/CVMP/036/95). Primul interval de
sacrificare la care valorile reziduurilor s-au plasat in afara limitelor maxime de reziduuri stabilite a fost
la 80 de zile pentru mostrele prelevate de la locul injectérii. Luand in considerare faptul ca exista date
pentru un interval de sacrificare suplimentar (90 de zile), la care valorile reziduurilor au fost sub limita
de cuantificare, introducerea unui factor de incertitudine de 10% a fost acceptatd. Prin urmare a fost
stabilitd o perioada de asteptare de 88 zile pentru bovine.

2.3 Studii referitoare la reziduuri la porcine

Studiul pilot de depletie a reziduurilor la porcine a fost efectuat pentru a identifica intervalele de
sacrificare care sa fie utilizate In studiul pivot de depletie a reziduurilor. Rezultatele studiului au fost
folosite pentru a concepe studiul pivot referitor la reziduuri bazat pe intervale de sacrificare situate la
7,14, 21 si 27 de zile de la ultima injectare.

In studiul-pivot referitor la reziduuri au fost folosite animale adulte (greutate corporali: 66-84,5 kg)
(opt masculi si opt femele). Animalele au primit 15 mg amoxicilind/kg corp, corespunzator la
1 ml/10 kg corp care necesitau 2 injectii, una dintre ele fiind la volumul maxim (5 ml), iar restul fiind
administrat la a doua injectare. Dozele au fost repetate la 48 de ore. Animalele (2 masculi i 2 femele)
au fost sacrificate la 7, 14, 21 si 27 de zile de la ultima injectare. La toate mostrele au fost analizate
concentratiile de amoxicilina folosind o metoda validata HPLC-MS/MS cu limita de cuantificare de
25 ng/kg pentru toate tesuturile. Nivelul reziduurilor din grasime si piele, ficat si muschi (diferit de
locul injectarii) au fost sub limitele de cuantificare la primul interval de sacrificare (7 zile), cu exceptia
unei singure mostre de tesut renal care continea reziduuri peste valoarea limitei maxime de reziduuri la
primul interval de sacrificare si a unei alte mostre care continea reziduuri peste limita de cuantificare.
Celelalte doua mostre de tesut renal au fost sub limita de cuantificare (25 ng/kg). La locul injectarii, au
fost identificate reziduuri cu valori peste limitele maxime de reziduuri pentru muschi in cel putin o
mostra centrald la ultimul interval de sacrificare testat (27 de zile) si, prin urmare, au fost efectuate trei
alte studii referitoare la reziduuri, care au masurat valorile reziduurilor la 30, 36, 38 si respectiv
46 de zile.

Au mai fost efectuate trei studii complementare, de o maniera similard cu studiul pivot, dar in unul
dintre cele trei studii complementare animalele au fost tinere, cantarind mult mai putin (53-59 kg)
decéat animalele care au fost utilizate in celelalte studii, dar nu au primit toate cel putin volumul maxim
de injectare (5 ml). Cu exceptia unui animal care a prezentat valori reziduale mari (339,4 ng/kg in
mostra centrald) dupa 30 de zile, valorile reziduurilor au fost sub limita maxima de reziduuri dupa 30,
38 5146 de zile.

2.4 Determinarea perioadelor de asteptare la carnea de porc

Valorile reziduale in piele si grasime, ficat si muschi (alta decat locul injectarii) s-au situat sub limitele
maxime de reziduuri aferente inca de la primul interval de sacrificare testat (7 zile), iar cele pentru
rinichi, de la cel de-al doilea interval de sacrificare (14 zile). Folosind metoda ,,abordarii alternative”
conform indicatiilor din Nota orientativa a CVMP privind abordarea in scopul armonizérii perioadelor
de asteptare (EMEA/CVMP/036/95), se ajunge la o perioada de asteptare de 16 zile, dupa addugarea
unui ,,factor de incertitudine” de 10%.

Cu toate acestea, perioada reald de asteptare pentru produs va fi bazata pe reziduurile depistate la locul
injectarii.
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Metoda statistica nu a putut fi folositd pentru calculul perioadei de asteptare, deoarece testul de
liniaritate logaritmica (testul F) nu a fost respectat si prin urmare a fost folosita ,,abordarea alternativa”
precizata in Nota orientativdi CVMP (EMEA/CVMP/036/95-Final). Primul interval de sacrificare la
care valorile reziduurilor s-au plasat in afara limitelor maxime de reziduuri stabilite a fost la 38 de zile
pentru toate mostrele prelevate de la locul injectdrii. Marja de sigurantd de 30% a fost considerata
necesara 1n acest caz, deoarece la intervalul de sacrificare anterior, care fusese cu doar 2 zile inainte,
una dintre mostre continea reziduuri de aproape 7 ori mai mari decét limita maxima de reziduuri.
Aceasta a condus la o perioada de asteptare de 50 de zile. Dovezi suplimentare in sprijinul justificarii
acestor perioade de asteptare sunt furnizate de faptul ca, la 46 zile, toate valorile reziduurilor au fost
mult sub limita de cuantificare la toate mostrele de la locul injectarii. Prin urmare, a fost stabilita o
perioada de asteptare de 50 de zile pentru porcine.

3. Concluzii si recomandari

Ludnd in considerare noile date de depletie a reziduurilor furnizate pentru ridicarea suspendarii
autorizatiei de comercializare pentru Suramox 15% LA si denumirea asociata Stabox 15% LA,
referitoare la stabilirea unor perioade de asteptare pentru bovine si porcine, CVMP a concluzionat ca:

e noile studii de depletie a reziduurilor la bovine si porcine au fost realizate la standarde acceptabile
si sunt in mare parte conforme cu Ghidul CVMP privind reziduurile permise la locul injectarii
(EMEA/CVMP/542/03);

e intervalele de sacrificare la care valorile reziduurilor la locul injectarii au fost sub limita maxima
de reziduuri In muschi au fost identificate atat pentru bovine, cat si pentru porcine;

e perioada de asteptare Tnainte de sacrificare se poate stabili atat pentru bovine, cat si pentru porcine,
folosind ,,abordarea alternativa” descrisa in Nota orientativa a CVMP privind abordarea in scopul
armonizarii perioadelor de asteptare (EMEA/CVMP/036/95);

e perioada de asteptare inainte de sacrificare a fost stabilitd la 88 zile pentru carnea de bovine si
respectiv la 50 zile pentru carnea de porc.

Prin urmare, Comitetul pentru Produse Medicinale de Uz Veterinar a recomandat ridicarea suspendarii
autorizatiei de comercializare pentru Suramox 15% LA si denumirea sa asociata Stabox 15% LA si
modificarea autorizatiilor de comercializare pentru a stabili noile perioade de asteptare mentionate
anterior.
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ANEXA IIT
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI,
ETICHETARE SI PROSPECT
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suramox 15% LA, suspensie pentru injectie

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml. contine:

Substanta activa:

Amoxicilind micronizata 150,0 mg
(ca trihidrat)

Excipient:

Alcool benzilic 350 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie pentru injectie

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Vite si porci

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Vite: Tratarea infectiilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida si Mannheimia haemolytica.
Porci: Tratarea infectiilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la penicilind sau alte substante din grupa f-
lactaminelor.

Nu se utilizeaza pentru iepuri, porci de guineea, hamsteri sau gerbili.
Nu se utilizeaza in caz de rezistenta cunoscuta la amoxicilina.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A se agita bine inainte de utilizare.

Trebuie luate masuri aseptice de precautie stricte.

In cazul producerii unei reactii alergice, tratamentul trebuie intrerupt imediat.

La animalele cu insuficienta renald si hepatica, regimul de dozaj trebuie evaluat cu atentie.
Folosirea neadecvata a produsului poate creste raspandirea bacteriilor rezistente la amoxicilina.
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Utilizarea produsului trebuie sa fie bazata pe teste de sensibilitate si trebuie luate in considerare
politicile oficiale si locale antimicrobiene.

Trebuie utilizata o terapie antibacteriand cu spectru restrans pentru tratamentul initial in cazurile in
care testele de sensibilitate indica eficacitatea probabila a acestei abordari.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
veterinar la animale

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) ca urmare a injectarii, inhaldrii,
ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la reactii adverse la
cefalosporine si invers. Reactiile alergice la aceste substante uneori pot fi foarte grave.

Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti alergic sau daca ati fost sfatuit sa nu lucrati cu astfel de
preparate.

In caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat cu cantititi mari de apa.

Daca in urma expunerii la substantd apar simptome de tipul urticariei, solicitati sfatul medicului si
prezentati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultatile de
respiratie sunt simptome grave si necesitd ingrijire medicala de urgenta.

4..6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Pot aparea reactii de hipersensibilitate care nu au legaturd cu dozajul. Se pot produce reactii alergice,
urticarii, anafilaxie.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Cercetarile efectuate pe animale de laborator (sobolani, soareci) nu au demonstrat efecte teratogene,
feto-toxice, materno-toxice al amoxicilinei. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost
evaluata pentru speciile tintd pe durata gestatiei si lactatiei. In aceste cazuri, se utilizeazd numai in

conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Efectul bactericid al amoxicilinei este neutralizat de utilizarea simultand a farmaceuticelor cu efect
bacteriostatic (macrolide, sulfonamide si tetracicline).

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Injectare intramusculara (vite, porci).
Vite si porci: A se administra 15 mg de amoxicilina (ca trihidrat) pe kg de masa corporala, echivalent

cu 1 ml pe 10 kg, de doua ori la interval de 48 de ore.

A se agita bine inainte de utilizare.

Se recomanda ca volumul maxim administrat la o injectare sa nu depaseasca 20 ml la vite si 5 ml. la
porci.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu exista date disponibile.

EMEA/CVMP/283947/2008-RO lunie 2008



4.11 Timp de asteptare

Carne si organe:

- Vite: 88 zile
- Porci: 50 zile
- Lapte: 2,5 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: peniciline cu spectru extins
Codul veterinar ATC: QJO1CA04

5.1 Proprietati farmacodinamice

Amoxicilina apartine familiei de antibiotice P-lactamice. Structura sa include inelul B-lactamic si
inelul tiazoliding, care se regdsesc in toate penicilinele. Amoxicilina este activa Impotriva bacteriilor
sensibile Gram pozitive si Gram negative.

Antibioticele B-lactamice impiedica sinteza peretilor celulelor bacteriilor, intervenind in faza finala a
sintezei peptidoglicanului. Ele impiedica activitatea enzimelor transpeptidaze care sunt catalizatoare
ale legaturilor incrucisate intre unitatile polimerice de glicopeptide care formeaza peretii celulelor. Ele
exercitd o actiune bactericida doar asupra celulelor in crestere.

Amoxicilina se poate dezintegra sub influenta B-lactamazelor produse de unele tulpini de bacterii.

Un alt posibil mod de rezistenta la antibioticele B-lactamice poate fi asociat cu mutatii cromozomice
ale bacteriilor, care conduc fie la modificarea proteinelor care leaga penicilinele sau in modificari ale
permeabilitatii celulare la B-lactamine. Prin natura lor, aceste mutatii cromozomice tind sé fie relativ
lente in dezvoltare si se produc indeosebi prin transmisie verticald. A fost raportata si rezistenta la
Escherichia coli.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarea intramusculard, amoxicilina este bine absorbita si distribuita in tesuturi.

Dupa o unica administrare intramusculara a produsului, in cantitate de 15 mg/kg la porci, concentratia
maxima a amoxcilinei atinge o medie de 3,78 pg/ml la 0,77 de ore dupa dozare. Media timpului de
injumatatire prin eliminare este de 7 ore.

Dupa o unicd administrare intramusculard a produsului, in cantitate de 15 mg/kg la vite, concentratia
maxima a amoxcilinei atinge o medie de 2,93 pg/ml la 1,64 de ore dupa dozare. Media timpului de
injumatatire prin eliminare de 7 ore.

Principala cale de eliminare a amoxicilinei este prin urina.

6. PARTICULARITAII FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic

Acid stearic

Stearat de aluminiu
Propilen glicol dicaprilat
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6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul
6.3 Perioada de valabilitate

24 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilena tereftalata (PET) cu capac de cauciuc si capsule de aluminiu.
Prezentarea produsul ui:

Cutie cu flacon de 125 ml

Cutie cu flacon de 250 ml
Cutie cu flacon de 500 ml

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DEIINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC S.A.

lére Avenue - 2065 m - L.I.D.

06516 CARROS CEDEX

FRANTA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

<{ZZ/LL/IAAAA}> <{ZZ luna AAAA}>

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
{LL/AAAA}sau <luna AAAA}>
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE de 125, 250 sau 500 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suramox 15% LA, suspensie pentru injectie
Amoxicilina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Amoxicilind micronizata (ca trihidrat) 150,0 mg/ml
Excipient: Alcool benzilic 350 mg/ml

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie pentru injectie

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie cu flacon de 125 ml
Cutie cu flacon de 250 ml
Cutie cu flacon de 500 ml

5.  SPECII TINTA

Vite si porci

6. INDICATIE (INDICATII)

Vite: Tratarea infectiilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida si Mannheimia haemolytica.

Porci: Tratarea infectiilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

Injectare intramusculara (vite, porci).

Vite si porci: A se administra 15 mg de amoxicilind (ca trihidrat) pe kg de masa corporald,
echivalentul a 1 ml pe 10 kg, de doua ori la interval de 48 de ore.

A se agita bine Tnainte de utilizare.

Se recomanda ca volumul maxim administrat la o injectare sa nu depaseasca 20 ml la vite si 5 ml la
porci.
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8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

- Vite: 88 zile
- Porci: 50 zile
- Lapte: 2,5 zile

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
Injectarea accidentala este periculoasd — vezi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indemana copiilor.

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

VIRBAC S.A.

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

‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> < Lot> < BN>{numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon de 125, 250 sau 500 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suramox 15% LA, suspensie pentru injectie
Amoxicilina

‘ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Amoxicilind micronizata (ca trihidrat) 150,0 mg/ml

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

Flacon de 125, 250 sau 500 ml.

| 4. SPECII TINTA

Vite si porci

| 5. INDICATIE (INDICATII)

Vite: Tratarea infectiilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida si Mannheimia haemolytica.

Porci: Tratarea infectiilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida.

| 6. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Injectare intramusculara.

‘ 7. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

- Vite: 88 zile
- Porci: 50 zile
- Lapte: 2,5 zile

| 8.  NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> < BN>{numar}

| 9.  DATA EXPIRARII

<EXP {lunad/an}>
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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‘ 10. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

VIRBAC S.A.

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

12. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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B. PROSPECT
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PROSPECT
Suramox 15% LA, suspensie pentru injectie

1. NUMELE SIHADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE lfABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

VIRBAC S.A.

lére Avenue - 2065 m - L.I.D.

06516 CARROS CEDEX

FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suramox 15% LA, suspensie pentru injectie
Amoxicilina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Amoxicilind micronizata (ca trihidrat) 150,0 mg/ml
Excipient: Alcool benzilic 350  mg/ml

4. INDICATIE (INDICATII)
Vite: Tratarea infectiilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida si Mannheimia haemolytica.
Porci: Tratarea infectiilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida.

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la penicilind sau alte substante din grupa f-
lactaminelor.

Nu se utilizeaza pentru iepuri, porci de guineea, hamsteri sau gerbili.
Nu se utilizeaza 1n caz de rezistenta cunoscutd la amoxicilina.

6. REACTII ADVERSE

Se pot produce reactii de hipersensibilitate care nu au legatura cu dozajul. Pot aparea reactii alergice,
urticarii, anafilaxie.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Vite si porci
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Injectare intramusculara (vite, porci).

Vite si porci: A se administra 15 mg de amoxicilina (ca trihidrat) pe kg de masa corporald, echivalent
cu 1 ml pe 10 kg, de doua ori la interval de 48 de ore.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se agita bine Tnainte de utilizare.

Se recomanda ca volumul maxim administrat la o injectare sa nu depaseasca 20 ml la vite si 5 ml. la
porci.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

- Vite: 88 zile
- Porci: 50 zile
- Lapte: 2,5 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizare la animale

A se agita bine inainte de utilizare.

Trebuie luate masuri aseptice de precautie stricte.

In cazul producerii unei reactii alergice, tratamentul trebuie intrerupt imediat.

La animalele cu insuficienta renald si hepatica, regimul de dozaj trebuie evaluat cu atentie.

Folosirea neadecvata a produsului poate creste raspandirea bacteriilor rezistente la amoxicilina.
Utilizarea produsului trebuie sd fie bazatd pe teste de sensibilitate si trebuie luate in considerare
politicile oficiale si locale antimicrobiene.

Trebuie utilizatd o terapie antibacteriand cu spectru restrans pentru tratamentul initial in cazurile in
care testele de sensibilitate indica eficacitatea probabila a acestei abordari.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
veterinar la animale

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) ca urmare a injectarii, inhalarii,
ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la reactii adverse la
cefalosporine si invers. Reactiile alergice la aceste substante uneori pot fi foarte grave.

Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti alergic sau daca ati fost sfatuit sa nu lucrati cu astfel de
preparate.

In caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat cu cantititi mari de apa.

Daca in urma expunerii la substantd apar simptome de tipul urticariei, solicitati sfatul medicului si
prezentati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultatile de
respiratie sunt simptome grave si necesitd ingrijire medicala de urgenta.
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Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Cercetarile efectuate pe animale de laborator (sobolani, soareci) nu au demonstrat efecte teratogene,
feto-toxice, materno-toxice al amoxicilinei. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost
evaluatd pentru speciile tintd pe durata gestatiei si lactatiei. In aceste cazuri, se utilizeazd numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Efectul bactericid al amoxicilinei este neutralizat de utilizarea simultand a farmaceuticelor cu efect
bacteriostatic (macrolide, sulfonamide si tetracicline).

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

EMEA/CVMP/283947/2008-RO lunie 2008



