PRILOHA I

ZOZNAM NAZVOV, LIEKOVE FORMY, SILA, DRUHY ZVIERAT, FREKVENCIA A
SPOSOB PODAVANIA, ODPORUCANE DAVKY, OCHRANNE LEHOTY, DRZITELIA
POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH V DOTKNUTYCH CLENSKYCH STATOCH,
KTORYCH SA TYKA TOTO KONANIE
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Clensky Drzitel’ povolenia na Vymysleny Liekova Sila Druh zvierata Frekvencia a Odporucana Ochranna
Stat uvedenie na trh nazov lieku forma sposob podavania davka lehota
(miéso a
mlieko)
Ceska republika Virbac S.A. Suramox 15 Injekéna 150 mg/ml | Dobytok, osipané Dve 15 mg Miso a odrezky:
lere Avenue %LA suspenzia intramuskularne amoxicilinu/kg | Dobytok: 58 dni
2056 M Lid injekcie v 48 teles. hmotnosti | OSipané: 35 dni
FR-06516 Carros Cedex hodinovych (ekvivalent
intervaloch 1ml/10 kg) Mlieko: 2,5 dni
Spanielsko' Virbac S.A. Stabox 15 % | Injek¢éna 150 mg/ml | Dobytok, osipané Dve 15 mg Maiso a odrezky:
lere Avenue LA suspenzia intramuskularne amoxicilinu/kg | Dobytok: 58 dni
2056 M Lid injekcie v 48 teles. hmotnosti | OSipané: 35 dni
FR-06516 Carros Cedex hodinovych (ekvivalent
intervaloch 1ml/10 kg) Mlieko: 2,5 dni
Taliansko Virbac S.A. Stabox 15 % | Injek¢éna 150 mg/ml | Dobytok, oSipané Dve 15 mg Miso a odrezky:
lere Avenue LA suspenzia intramuskularne amoxicilinu/kg | Dobytok: 58 dni
2056 M Lid injekcie v 48 teles. hmotnosti | OSipané: 35 dni
FR-06516 Carros Cedex hodinovych (ekvivalent
intervaloch 1ml/10 kg) Mlieko: 2,5 dni
Franctzsko® Virbac S.A. Suramox 15 Injekéna 150 mg/ml | Dobytok, oSipané Dve 15 mg Miso a odrezky:
lere Avenue %LA suspenzia intramuskularne amoxicilinu/kg | Dobytok: 58 dni
2056 M Lid injekcie v 48 teles. hmotnosti | OSipané: 35 dni
FR-06516 Carros Cedex hodinovych (ekvivalent
intervaloch 1ml/10 kg) Mlieko: 2,5 dni
! Autorizacia na uvedenie na trh nepovolena
? Referenény ¢lensky §tat pre postup vzajomného uznavania
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PRILOHA 11

ODBORNE ZAVERY
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VEDECKE ZAVERY

CELKOVY SUHRN VEDECKEHO HODNOTENIA UDAJOV O REZIDUACH PRE
SURAMOX 15% LA A SUVISIACI NAZOV STABOX 15% LA, PREDLOZENY VYBORU
CVMP V NADVAZNOSTI NA PREDLOZENIE NAVRHU V SULADE S CLANKOM 35 ZA

UCELOM ZRUSENIA POZASTAVENIA POVOLENI NA UVEDENIE LIEKU NA TRH

1. Uvod

Suramox 15% LA a stvisiaci ndzov Stabox 15% LA je k dispozicii ako injek¢éna suspenzia s obsahom
amoxicilinu, €o je B-laktamové antibiotikum, ktoré patri do skupiny penicilinov ur¢enych na liecbu
infekcii dychacieho traktu sposobenych mikroorganizmami Pasteurella multocida a Mannheimia
haemolytica u hovidzieho dobytka a na lieCbu infekcii dychacieho traktu u oSipanych sposobenych
mikroorganizmom Pasteurella multocida. U oboch zivo¢isnych druhov sa liek podava vnttrosvalovo
v davke 15 mg amoxicilinu/kg telesnej hmotnosti (ekvivalent k 1 ml pripravku Suramox 15% LA/10
kg telesnej hmotnosti) dvakrat denne v intervale 48 hodin.

Amoxicilin bol predtym hodnoteny vyborom CVMP spolu s inymi penicilinmi kvoli stanoveniu
maximalnych limitov rezidui (MRL). Avsak pripustny denny prijem (acceptable daily intake, ADI) pre
peniciliny nebol stanoveny.

Benzylpenicilin posudzoval Spolo¢ny expertny vybor FAO/WHO pre potravinarske pridavné latky
(Joint Expert Committee on Food Additives, JECFA) na svojej 36. schodzi v roku 1990. Bolo
hodnotenych niekolko pripadov alergickych reakcii u I'udi po poziti jedla s obsahom rezidui
penicilinu. V publikovanej literatire boli hlasené aj spravy o d’alSich pripadoch, ktoré vybor JECFA
nemal k dispozicii. Bolo zrejmé, Ze rezidua penicilinu sposobili u spotrebitel'ov alergické reakcie a ze
niektoré ztychto reakcii boli zdvazné. Vybor JECFA, vedomy si pripadov alergickych reakcii
pri vel'mi nizkych déavkach lieku, odporucil, aby denny prijem benzylpenicilinu z potravy bol pokial’
mozno najnizsi, a v kazdom pripade na trovni nizsej ako je 30 ug povodného lieku na osobu.

Pri ur¢ovani maximalnych limitov rezidui (MRL) pre peniciliny vybor CVMP prijal ten isty pristup
ako Spolo¢ny expertny vybor FAO/WHO pre potravinarske pridavné latky (JECFA). Vybor CVMP
urcil MRL tak, aby prijem spotrebitel’a zo vSetkych potravin neprekrocil tato prahova hodnotu 30 pg.

Na tomto zaklade vybor CVMP navrhol MRL pre amoxicilin a iné peniciliny, pricom amoxicilin je
v suCasnosti zaradeny do prilohy Ik smernici Rady (EHS) ¢. 2377/90 v sulade s nasledujucou
tabul’kou:

Farmakologicky ¢inna | Markerové | Druh zvierat MRL Cielové | Iné ustanovenia
latka reziduum tkanivo

Amoxicilin Amoxicilin Vsetky druhy | 50 ug/kg | Svaly

urcen¢ na 50 ug/kg | Tuk

produkciu 50 ng/kg Pederi

otravin
P 52 “gﬁg Oblicka
HEEE | Miieko
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2. Hodnotenie $tudii o eliminacii rezidui

Kvéli dosiahnutiu zruSenia pozastavenia povoleni na uvedenie lieku Suramox 15% LA a suvisiaci
nazov Stabox 15% LA na trh, drzitel povoleni na uvedenie lieku na trh vykonal Styri nové Stidie
rezidui u dobytka a pét’ novych §tidii rezidui u osipanych.

2.1 Stadie rezidui u dobytka

Prva studia o eliminacii rezidui u hovéddzieho dobytka bola vykonana kvoli uréeniu ¢asovych tsekov,
ktoré sa maju pouzit v pilotnej §tadii o eliminacii rezidui. Vysledky ztejto Studie boli pouzité
na navrhnutie pilotnej $tudie rezidui tak, aby zahfnala Casové tseky 7, 14, 46 a 57 dni po posledne;j
injekcii.

V tejto pilotnej Studii rezidui boli pouzité tazké zvierata (telesnda hmotnost: 600 az 692 kg), (osem
bykov a osem krav). Zvieratim bolo podanych 15 mg amoxicilinu/kg telesnej hmotnosti, ¢o
zodpoveda 1 ml/10 kg telesnej hmotnosti a vyzaduje si 4 injekcie, z ¢oho tri mali maximalne objemy
(20 ml) a zvySok bol podany vo Stvrtej injekcii. Toto davkovanie sa opakovalo po 48 hodinéch.
Zvierata boli porazené 7, 14, 46 a 57 dni po poslednej injekcii. Vo vSetkych vzorkach boli pomocou
potvrdenej metdody HPLC-MS/MS s hranicou kvantifikacie 25 ug/kg analyzované koncentracie
amoxicilinu pre vsetky tkaniva. Hladiny rezidui v tuku, peceni, oblicke a svale na mieste, kde nebola
podana injekcia, boli nizsie ako hranica kvantifikacie od prvého casového useku (7 dni), okrem jednej
vzorky z oblicky, ktora obsahovala rezidua na urovni hranice kvantifikacie (25 pug/kg). Na mieste
vpichu boli vo vsetkych troch vzorkdch priamo z miesta vpichu (nie jeho okolia) v poslednom
testovanom ¢asovom useku (57 dni) zistené hodnoty rezidui vyssie ako MRL pre svaly, a v désledku
toho boli vykonané dve d’alSie Stadie rezidui v ¢asovych tisekoch 80 a 90 dni.

V doplnkovych $tadiach boli pouzité zvierata, ktoré boli mladsie a vazili menej (211 az 249; 206 az
228 kg), inak boli stidie vykonavané podobne ako pilotna $tadia. Z hl'adiska hmotnosti zvierat
pre analyzu bola k dispozicii len jedina vzorka z miesta vpichu (priamo z miesta vpichu plus okolie),
na rozdiel od pilotnej Stadie, kde boli k dispozicii tri vzorky na jedno zviera. Pouzitie tazSich zvierat
by malo poskytovat’ d’alSiu istotu, ¢o sa tyka hladin rezidui na mieste vpichu a malo by vsetky Studie
zhomogenizovat’. Existujii vSak udaje, ktoré by mali ukazat’ eliminaciu rezidui najmenej zjedného
miesta vpichu, kde bol podany maximalny objem, a preto by tieto Studie mali byt prijaté kvoli uréeniu
ochrannej lehoty pre méso dobytka.

Hodnoty rezidui z priameho miesta vpichu a jeho okolia zostali po 80 dnioch tiez nizsie ako je hranica
zistenia vo svale (2,1 ug/kg) vo vsetkych vzorkach a v troch vzorkach po 90 ditoch, pricom jedna mala
nizsiu hodnotu ako hranica kvantifikacie (25 pug/kg).

2.2 Urcenie ochrannej lehoty pre méso u dobytka

Od prvého testovaného ¢asového useku (7 dni) boli hladiny rezidui v oblicke, tuku, peceni a svale
mimo miesta vpichu nizsie, ako ich prislusné MRL. Pomocou ,,alternativneho pristupu®, ako bolo
uvedené v Usmeriiujucej poznamke CVMP o postupe pri harmonizacii ochrannych lehot liekov
(EMEA/CVMP/036/95), po pridani ,,faktoru neurcitosti* 10 % ziskame ochrannu lehotu 8 dni.

Napriek tomu skuto¢na ochranna lehota pre lick bude zalozena na hodnotach rezidui na mieste vpichu.

Statisticky pristup, hoci je uprednostiiovany, by sa nemal pouzivat na vypodet ochrannej lehoty
na mieste vpichu vzhl'adom na nehomogénnu povahu S§tudii, ako bolo preukdzané rozdielom
hmotnosti, a tieZ aj sp6sobom, akym boli hladiny rezidui uréené (3 vzorky proti jedinej), a preto bol
pouzity ,alternativny pristup®, ako bolo uvedené v Usmeriiujucej poznamke CVMP o postupe
pri harmonizacii ochrannych lehot lieckov (EMEA/CVMP/036/95). Prvym ¢asovym tusekom, kde
u vSetkych vzoriek z miesta vpichu klesli hladiny rezidui pod ich prislusné MRL, bolo 80 dni. Ak
zvazime, ze existuju udaje v dalSom casovom useku (90 dni), kde rezidua boli nizsie ako hranica
kvantifikécie, pridanie 10 % ako ,,faktoru neurcitosti“ bolo prijaté. Preto bola pre dobytok stanovena
ochranni lehota 88 dni.
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2.3 Stuadie rezidui u o$ipanych

Pilotna stadia o eliminacii rezidui u oSipanych bola vykonana kvoli uréeniu ¢asovych tsekov, ktoré sa
maju pouzit' v pilotnej Studii o eliminacii rezidui. Vysledky z tejto Studie boli pouzité na navrhnutie
pilotnej studie rezidui tak, aby zahfiala Casové useky 7, 14, 21 a 27 dni po posledne;j injekcii.

V tejto pilotnej Studii rezidui boli pouzité tazké zvieratd (ziva hmotnost’: 66 az 84,5 kg) (osem kancov
a osem prasnic). Zvieratam bolo podanych 15 mg amoxicilinu/kg telesnej hmotnosti, ¢o zodpoveda
1 ml/10 kg telesnej hmotnosti, a vyZaduje si 2 injekcie, z coho jedna mala maximalny objem (5 ml)
a zvySok bol podany v druhej injekcii. Toto davkovanie sa zopakovalo po 48 hodindch. Zvierata
(2 kance a 2 prasnice) boli porazené 7, 14, 21 a 27 dni po poslednej injekcii. Vo vsetkych vzorkach
boli pomocou potvrdenej metody HPLC-MS/MS s hranicou kvantifikacie 25 pg/kg analyzované
koncentracie amoxicilinu pre vSetky tkaniva. VSetky hladiny rezidui v tuku+kozi, peCeni a svale nie
z miesta vpichu zostali nizSie ako je hranica kvantifikdcie od prvého ¢asového useku (7 dni), okrem
jednej vzorky obli¢ky, ktora mala hladinu rezidui vyssiu ako MRL v prvom ¢asovom useku a v druhej
vzorke hladinu rezidui vy$§iu ako hranica kvantifikicie. Dalsie dve vzorky z obli¢iek mali hodnoty
nizSie ako hranica kvantifikdcie (25 upg/kg). Na mieste vpichu boli najmenej v jednej vzorke
z priameho miesta vpichu v poslednom testovanom casovom useku (27 dni) zistené hodnoty rezidui
vyssie ako MRL pre svaly, av dosledku toho boli vykonané tri d’alSie Studie rezidui v casovych
usekoch 30, 36, 38 a 46 dni.

Tieto tri doplnkové studie boli vykondvané podobne ako pilotna Studia, ale v jednej z doplnkovych
studii boli pouzité zvierata, ktoré boli mladSie a vazili menej (53 az 59 kg), ako zvieratd pouzité
v d’al$ich Stadiach, no vSetky dostali najmenej maximalny objem injekcie (5 ml). Okrem jedného
zvierata po 36 dioch, ktoré malo vysoké hodnoty rezidui (vzorka priamo z miesta vpichu -
339,4 ng/kg), boli hodnoty rezidui po 30, 38 a 46 diioch nizsie ako MRL.

2.4 Urcenie ochrannych lehot pre méso u oSipanych

Hladiny rezidui v kozi + tuku, peCeni a svale nie z miesta vpichu boli nizSie ako prislusSné MRL
od prvého testovaného ¢asového tuseku (7 dni), a pre oblicky od druhého ¢asového useku (14 dni).
Pomocou ,,alternativneho pristupu®, ako bolo uvedené v Usmernujucej poznamke CVMP o postupe
pri harmonizécii ochrannych lehét lickov (EMEA/CVMP/036/95), po pridani ,,faktoru neurcitosti*
10 % ziskame ochrannt lehotu 16 dni.

Napriek tomu skuto¢néa ochranna lehota pre liek bude zaloZzena na hodnotach rezidui na mieste vpichu.

Statisticky pristup by sa na vypocet ochrannej lehoty nemohol pouzit, lebo nebol dodrzany tzv. test
log-linearity (F-test), a preto bol pouzity ,,alternativny pristup®, ako bolo uvedené v usmerneni CVMP
(EMEA/CVMP/036/95-Final). Prvym Casovym usekom, kde u vsetkych vzoriek z miesta vpichu klesli
hladiny rezidui pod ich prislusné MRL, bolo 38 dni. Rozsah bezpec¢nosti 30 % bol v tomto pripade
povazovany za potrebny, lebo v predchadzajucom ¢asovom useku, ktory bol len o dva dni skor,
obsahovala jedna vzorka rezidua na trovni takmer 7-nasobku MRL. Takto sa dostavame k ochrannej
lehote 50 dni. Daliie opdtovné uistenie o vhodnosti tejto ochrannej lehoty je zabezpetené
skuto¢nostou, Ze hladiny rezidui na 46. den boli nizS§ie ako LOQ vo vSetkych vzorkach z miesta
vpichu. Preto bola pre oSipané stanovena ochranna lehota 50 dni.
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3. Zavery a odporucania

Po zvazeni novych udajov o eliminécii rezidui, ktoré boli poskytnuté kvoli zruSeniu pozastavenia
povoleni na uvedenie lieku Suramox 15% LA a stivisiaci ndzov Stabox 15% LA na trh, tykajucich sa
uréenia ochrannych leh6t pre hovéddzi dobytok a oSipané, vybor CVMP usudil, Ze:

e nov¢ Studie o elimindcii rezidui u dobytka aj oSipanych maju prijatelny Standard a st z velkej
Casti v sulade s usmernenim vyboru CVMP o reziduach na mieste vpichu (EMEA/CVMP/542/03);

e pre dobytok aj pre oSipané boli urCené Casové useky, v ktorych hodnoty rezidui na miestach
vpichu boli niz8ie ako hodnota MRL pre svaly;

e pre dobytok aj pre oSipané sa da urCit' ochranna lehota pre méso pomocou ,alternativneho
pristupu®, ako to bolo uvedené v Usmernujicej poznamke CVMP o postupe pri harmonizacii
ochrannych lehot lieckov (EMEA/CVMP/036/95);

e teraz sa moze urCit’ ochranna lehota pre miso z dobytka na 88 dni a méso osipanych na 50 dni,

a preto Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie odporuca zrusit’ pozastavenie povoleni na uvedenie

lieku Suramox 15% LA a suvisiaci nazov Stabox 15% LA na trh a zmenit’ povolenia na uvedenie lieku
na trh s urenim ochrannych lehot tak, ako boli uvedené.
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] PRI’LOH,A 11 ,
SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU,
OZNACENIE NA OBALE A PRIBALOVE INFORMACIE
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suramox 15% LA, injek¢na suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:
Utinna(é) latka(y):

Mikronizovany amoxicilin 150,0 mg
(ako trihydrat)

Pomocné latky:

Benzylalkohol 35,0 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovéadzi dobytok a prasata

4.2 Indikacie pre pouZitie so $pecifikovanim ciel’ového druhu

Hovéddzi dobytok: Liecba respiraénych infekcii sposobenych Pasteurella multocida a Mannheimia
haemolytica.

Prasata: Lie¢ba respiraénych infekcii spdsobenych Pasteurella multocida.
4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na penicilin alebo iné latky zo skupiny B-laktamov.

Nepouzivajte pri kralikoch, morcatach, Skreckoch ani pieskomiloch.
Nepouzivajte v pripade rezistencie na amoxicilin.

4.4 Osobitné upozornenia <pre kazdy cielovy druh>
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pred pouzitim pretrepat’.

Je potrebné zaistit’ prisne sterilné podmienky.

V pripade vyskytu alergickej reakcie je treba lieCbu okamzite prerusit’.

U zvierat s pecetiovym alebo oblickovym zlyhanim je treba starostlivo zvazit davkovanie.
Nespravne pouZitie pripravku moze zvysit’ prevalenciu baktérii odolnych na amoxicilin.
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Pouzitie pripravku by malo byt zaloZené na skusSkach vnimavosti a brat’ do Gvahy oficidlne a miestne
antimikrobialne predpisy.

Pokial' skiisky vnimavosti nasvedcuju, ze bude dany pristup pravdepodobne Ucinny, je treba pre
prvotnu liecbu pouzit’ uzkospektralne bakterialne lieCiva.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Peniciliny a cefalosporiny moézu po injekcii, vdychnuti, poziti alebo kontakte skozou spdsobit
precitlivenost’ (alergiu). Precitlivelost na peniciliny moéze viest ku krizovym reakciam
s cefalosporinmi a naopak. Alergické reakcie na tieto latky moézu mat’ aj zadvazny priebeh.

Ludia so znamou precitlivenostou alebo ti, ktorym bolo doporucené, aby s takymito pripravkami
nepracovali, by sa mali vyhnat’ kontaktu s tymto veterinarnym lie¢ivym pripravkom.

V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i okamzite dokladne vyplachnite vel'kym mnoZstvom vody.

Ak sa u vas objavia po kontakte s tymto pripravkom rozne priznaky, ako napr. kozna vyrazka, ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc a predlozte lekarovi tito pribalovi informaciu. Opuch tvére, pier a oci
alebo problémy s dychanim sa radia medzi vaznejSie priznaky, ktoré vyzaduju okamzité lekarske
osetrenie.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Mozno pozorovat prejavy precitlivelosti nezavislé na podanej davke. Mozu sa prejavit’ alergické
reakcie (kozné reakcie, anafylaxia).

4.7 Poutzitie pocas tarchavosti, laktacie, znasky

Laboratorne Studie prevadzané na laboratornych zvieratich (potkan, kralik) nepodali dokaz o
teratogénnom, fetotoxickom ucinku a maternalnej toxicite amoxicilinu. Nebola stanovena bezpecnost’
veterinarneho lieCivého pripravku pre pouzitie v priebehu tarchavosti a laktacie. Pouzit’ len po zvazeni

terapeutického prospechu a rizika prislusnym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Bakterialny u¢inok amoxicilinu sa neutralizuje sGasnym pouzitim bakteriostatickych lieCiv
(makrolidov, sulfonamidov a tetracyklinov).

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Intramuskuléarne injekcie (hovidzi dobytok, prasata).
Hovadzi dobytok a prasata: Podavajte 15 mg amoxicilinu (ako trihydrat) na 1 kg telesnej vahy, comu

odpoveda 1 ml na 10 kg, dvakrat behom 48 hod. intervalu.

Pred pouzitim pretrepat’.

Doporucuje sa, aby maximalny objem podany v jednom mieste vpichu nepresiahol u hovédziecho
dobytka 20 ml a u prasiat 5 ml.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak si potrebné

K dispozicii nie su ziadne informacie.
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4.11  Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti:

- Hovédzi dobytok: 88 dni
- Prasata: 50 dni
- Mlieko: 2,5 dia

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Peniciliny s rozsirenym spektrom
kod ATCvet: QJ01CA04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin patri do skupiny B-laktamovych antibiotik. Ich Struktiura obsahuje ¢lanok B-laktamu a
¢lanok thiazolidinu, ktoré st spolo¢né pre vsetky peniciliny. Amoxicilin u¢inkuje na citlivé Gram-
pozitivne a Gram-negativne baktérie.

B-laktamové antibiotikd brania syntéze stien bakteridlnych buniek tym, ze naruSia poslednu fazu
syntézy peptidoglykanovej steny. Brania aktivite transpeptidazovych enzymov, ktoré pdsobia ako
katalyzatory na prie¢nu vézbu jednotiek glykopeptidovych polymérov, ktoré tvoria bunecnti stenu. Tie
maju baktericidny ucinok len na rastace bunky.

Amoxicilin je citlivy na rozklad B-laktaméazami, ktoré produkuju niektoré bakterialne kmene.

U dalSicho mozného spdsobu rezistencie na B-laktamové antibiotikd mozno najst’ stuvislost' s
mutaciami chromozoémov u baktérii, ktorych désledkom je modifikdcia penicilinovych vdzobnych
bielkovin alebo modifikacia priepustnosti buniek voci B-laktamom. Takéto mutacie chromozomov sa
uz zo svojej podstaty pomaly vyvijaji a dochadza k nim obzvlast u vertikdlneho prenosu. Bola
zaznamenana odolnost’ vo¢i Escherichia coli.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intramuskularnom podani sa amoxicilin dobre vstrebava a distribuuje v tkanivach.

Po jednom intramuskuldrnom podani pripravku u prasiat s pouzitim davky 15 mg/kg bolo po 0,77 hod.
po podani davky dosiahnuta najvyssia stredna koncentracia amoxicilinu v plazme 3,78 pg/ml. Stredny
polcas rozpadu pre vylucenie je 7 hodin.

Po jednom intramuskularnom podani pripravku u hovédzieho dobytku s pouzitim davky 15 mg/kg
bolo po 1,64 hod. po podani davky dosiahnutd najvyssia strednd koncentracia amoxicilinu v plazme
2,93 ng/ml. Stredny polcas rozpadu pre vylucenie je 12 hodin.

Hlavnou cestou pre vylucenie amoxicilinu je moc.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzylalkohol

Kyselina stearova

Stearat hlinity

Propylénglykol dikaprilat/dikaprat
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6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje sa.
6.3 Cas pouZitelnosti

24 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni.

6.4.  Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne skladovacie podmienky.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Flasky z polyetylén tereftalatu (PET) s pryzovymi uzavermi a hlinikové kapsle

Balenie pripravku:

Krabica s 125 ml fl'aSkami
Krabica s 250 ml fl'askami
Krabica s 500 ml fl'aSkami

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL, POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

VIRBAC S.A.

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

06516 CARROS CEDEX

FRANCUZSKO

8. CiSLO(-A) POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

9. DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

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

10 DATUM REVIZIE TEXTU

{MM/RRRR} alebo <mesiac RRRR>
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KRABICKA 125, 250 alebo 500 ml

1. NAZOV LIEKU

Suramox 15% LA, injek¢na suspenzia
Amoxicilin

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Mikronizovany amoxicilin (ako trihydrat) 150,0 mg/ml
Pomocné latky: Benzylalkohol 35,0 mg/ml

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia

| 4. VEDKOST BALENIA

Krabica s 125 ml fl'asSkami
Krabica s 250 ml fl'asSkami
Krabica s 500 ml flasSkami

|5. CIEZOVY DRUH

Hovidzi dobytok a prasata

| 6. INDIKACIE (INDIKACIE)

Hovédzi dobytok: Liecba respiracnych infekcii sposobenych Pasteurella multocida a Mannheimia
haemolytica.

Prasata: Lie¢ba respiraénych infekcii spdsobenych Pasteurella multocida.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.

Intramuskularne injekcie (hovéddzi dobytok, prasata).

Hovidzi dobytok a prasata: Podavajte 15 mg amoxicilinu (ako trihydrat) na 1 kg telesnej vahy, Comu
odpoveda 1 ml na 10 kg, dvakrat behom 48 hod. intervalu.

Pred pouzitim pretrepat’.
Doporucuje sa, aby maximalny objem podany v jednom mieste vpichu nepresiahol u hovidziecho
dobytku 20 ml a u prasiat 5 ml.

8. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti :
- Hovédzi dobytok: 88 dni
- Prasata: 50 dni

- Mlieko: 2,5 dia
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9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.
Nahodné sebaposkodenie injekéne aplikovanym pripravkom je nebezpecné — pred pouZzitim pozri
pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

10. DATUM EXSPIRACIE

<EXP {mesiac/rok}>
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Tento veterinarny lie¢ivy pripravok nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky pre uchovavanie.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ;NESKOQNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Vsetok nepouzity veterinarny lie¢ivy pripravok alebo odpad, ktory pochadza z tohto pripravku, musi
byt’ zlikvidovany podl'a miestnych pravnych predpisov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI |

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH |

VIRBAC S.A.

1ére Avenue - 2065 m - L.I.D.
06516 CARROS CEDEX
FRANCUZSKO

16. CISLO (CiSLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH |

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE |

<Sarza> <Séria> <C.§.> {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

FPaska 125, 250 nebo 500 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suramox 15% LA, injekEna suspenzia
Amoxicilin

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK) |

Mikronizovany amoxicilin (ako trihydrat) 150,0 mg/ml

| 3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

Fraska 125, 250 nebo 500 ml

| 4. CIECOVY DRUH ZVIERAT |

Hovéadzi dobytok a prasata

| 5. INDIKACIE |

Hovéddzi dobytok: Liecba respiraénych infekcii sposobenych Pasteurella multocida a Mannheimia
haemolytica.

Prasata: Liecba respira¢nych infekcii spdsobenych Pasteurella multocida.

| 6. SPOSOB PODANIA LIEKU |

Intramuskulérna injekcia

| 7. OCHRANNA LEHOTA |

Maiso a vnutornosti:
- Hovédzi dobytok: 88 dni
- Prasata: 50 dni

- Mlieko: 2,5 dia

| 8. CISLO SARZE |

<Sarza> <Séria> <C.§.> {Cislo}

| 9. DATUM EXSPIRACIE |

<EXP {mesiac/rok}>
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

| 10. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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11. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

VIRBAC S.A.

1ére Avenue - 2065 m - L.I.D.
06516 CARROS CEDEX
FRANCUZSKO

12. REGISTRACNE CISLO(A)
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Suramox 15% LA, injek¢éna suspenzia

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
A DRZITECA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK
NIE SU IDENTICKI

VIRBAC S.A.
lére Avenue - 2065 m - L.I.D.

06516 CARROS CEDEX
FRANCUZSKO

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suramox 15% LA, injekEna suspenzia
Amoxicilin

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Mikronizovany amoxicilin (ako trihydrat) 150,0 mg/ml
Pomocné latky: Benzylalkohol 35.0 mg/ml

4. INDIKACIA(-E)

Hovédzi dobytok: Liecba respiracnych infekcii sposobenych Pasteurella multocida a Mannheimia
haemolytica.

Prasata: Liecba respiracnych infekcii spdsobenych Pasteurella multocida.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte u zvierat so znamou precitlivenostou na penicilin alebo iné latky zo skupiny
B-laktamov.

Nepouzivajte u kralikov, morciat, skreckov ani pieskomilov.
Nepouzivajte v pripade rezistencie na amoxicilin.

6. NEZIADUCE UCINKY

Je mozné pozorovat’ prejavy precitlivelosti nezavislé na podanej davke. Mozu sa prejavit’ alergické
reakcie (kozné reakcie, anafylaxia).

Ak zistite akékol'vek vazne cinky alebo iné vedl'ajsie Ui¢inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH

Hovéadzi dobytok a prasata
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskuléarna injekcia (hovidzi dobytok, prasata).
Hovidzi dobytok a prasata: Podavajte 15 mg amoxicilinu (ako trihydrat) na 1 kg telesnej vahy, Comu
zodpoveda 1 ml na 10 kg, dvakrat behom 48 hod. intervalu.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim pretrepat’.
Doporucuje sa, aby maximalny objem podany v jednom mieste vpichu nepresiahol u hovidzieho
dobytku 20 ml a u prasiat 5 ml.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti:
- Hovédzi dobytok: 88 dni
- Prasata: 50 dni

- Mlieko: 2,5 dia

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pri pouZiti u zvierat

Pred pouzitim pretrepat’.

Je potrebné zaistit’ prisne sterilné podmienky.

V pripade vyskytu alergickej reakcie je treba lieCbu okamzite prerusit’.

U zvierat s peCenovym alebo oblickovym zlyhanim je potrebné starostlivo zvazit' davkovanie.
Nespravne pouZitie pripravku moéze zvysit’ prevalenciu baktérii odolnych na amoxicilin.

Pouzitie pripravku by malo byt zalozené na skiiskach vnimavosti a brat’ do tivahy oficialne a miestne
antimikrobialne predpisy.

Pokial' sktisky vnimavosti nasved¢uju, ze bude dany pristup pravdepodobne U¢inny, je treba pre
prvotnu liecbu pouzit’ uzkospektralne bakterialne lieCiva.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Peniciliny a cefalosporiny mézu po injekcii, vdychnuti, poziti alebo kontakte skozou sposobit
precitlivenost’ (alergiu). Precitlivelost na peniciliny moéze viest ku krizovym reakciam
s cefalosporinmi a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu mat’ aj zadvazny priebeh.

Ludia so znamou precitlivelostou alebo ti, ktorym bolo doporucené, aby s takymito pripravkami
nepracovali, by sa mali vyhnat' kontaktu s tymto veterinarnym lie¢ivym pripravkom.

V pripade nahodného zasiahnutia o¢i okamzite dokladne vyplachnite vel’kym mnozstvom vody.

Ak sa u vas po kontakte s tymto pripravkom objavia rozne priznaky, ako napr. kozna vyrazka, ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi tito pribalova informaciu. Opuch tvare, pier a oc¢i alebo
problémy s dychanim sa radia medzi vaznejSie priznaky, ktoré vyzaduji okamzité lekarske oSetrenie.
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PouZitie v priebehu tarchavosti, laktacie alebo znasky

Laboratorne Studie prevadzané na laboratornych zvieratach (potkan, kralik) nepodali dokaz o
teratogénnom, fetotoxickom ucinku a materndlnej toxicite amoxicilinu. Nebola stanovena bezpecnost’
veterinarneho lie¢ivého pripravku pre pouzitie v priebehu tarchavosti a laktacie. Pouzit’ len po zvazeni
terapeutického prospechu a rizika prislusnym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Bakteridlny ucinok amoxicilinu sa neutralizuje sucasnym pouzitim bakteriostatickych lieciv
(makrolidov, sulfonamidov a tetracyklinov).

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Vsetok nepouzity veterinarny lie¢ivy pripravok alebo odpad, ktory pochadza z tohto pripravku, musi
byt’ zlikvidovany podl'a miestnych pravnych predpisov.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Nie vSetky velkosti balenia sa mézu uvadzat’ na trh.
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