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M edlemsstat Innehavareav | Fantasinamn | Lakemedelsform Styrka Djurdag Administrering | Rekommenderad dos Karenstid
godkannande sfrekvens och (kott och mjolk)
for férsaljning administrering
ssatt
Tjeckien Virbac S.A. Suramox 15 % | Injektionsvitska, 150 mg/ml | Nét, svin Tva 15 mg amoxicillin/kg Kott och inédlvor:
lere Avenue LA suspension intramuskuléra kroppsvikt (motsvarar Not: 58 dagar
2056 M Lid injektioner med | 1ml/10 kg) Svin: 35 dagar
FR-16 Carros 48 timmars
Cedex intervall Mjolk: 2,5 dagar
Spanien ' Virbac S.A Stabox 15 % Injektionsvitska, 150 mg/ml | Nét, svin Tva 15 mg amoxicillin/kg Kétt och indlvor:
lere Avenue LA suspension intramuskuldra | kroppsvikt Not: 58 dagar
2056 M Lid injektioner med | (motsvarar 1ml/10 kg) Svin: 35 dagar
FR-16 Carros 48 timmars
Cedex intervall Mjolk: 2,5 dagar
Italien Virbac S.A Stabox 15 % Injektionsvitska, 150 mg/ml | Nét, svin Tva 15 mg amoxicillin/kg Kott och indlvor:
lere Avenue LA suspension intramuskuléra kroppsvikt Not: 58 dagar
2056 M Lid injektioner med | (motsvarar 1ml/10 kg) Svin: 35 dagar
FR-16 Carros 48 timmars
Cedex intervall Mjolk: 2,5 dagar
Frankrike * Virbac S.A Suramox 15 % | Injektionsvitska, 150 mg/ml | N&t, svin Tva 15 mg amoxicillin/kg Kétt och indlvor:
lere Avenue LA suspension intramuskuléra kroppsvikt Not: 58 dagar
2056 M Lid injektioner med | (motsvarar 1ml/10 kg) Svin: 35 dagar
FR-16 Carros 48 timmars
Cedex intervall Mjolk: 2,5 dagar
" Inget godkinnande for forsiljning
? Referensmedlemsstat for forfarandet for dmsesidigt godkénnande
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VETENSKAPLIGA SLUTSATSER
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VETENSKAPLIGA SLUTSATSER

OVERGRIPANDE SAMMANFATTNING AV DEN VETENSKAPLIGA UTVARDERINGEN

AV DATA FOR RESTMANGDER FOR SURAMOX 15% LA OCH SYNONYMEN STABOX

15% LA, SOM LAMNATSIN TILL CVMP EFTER ETT HANSK JUTNINGSFORFARANDE

ENLIGT ARTIKEL 35 FOR ATT ATERKALLA DET TILLFALLIGA UPPHAVANDET AV
GODKANNANDENA FOR FORSALJNING

1. Inledning

Suramox 15 % LA och synonymen Stabox 15 % LA levereras som en injektionsvitska, innehéllande
amoxicillin, ett betalaktamantibiotikum som tillhor gruppen penicilliner. Lékemedlet anvinds for att
behandla luftvdgsinfektioner orsakade av Pasteurella multocida och Mannheimia haemolytica hos not
och for behandling av luftvdgsinfektioner orsakade av Pasteurella multocida hos svin. For bada
djurslagen administreras likemedlet intramuskuldrt med dosen 15 mg amoxicillin/kg kroppsvikt
(motsvarande 1 ml Suramox 15 % LA/10 kg kroppsvikt) tva gdnger med 48 timmars intervall.

Amoxicillin har tidigare utviarderats av CVMP tillsammans med andra penicilliner, for att faststélla
hogsta tillétna restméngder (MRL). Nagon grins for acceptabelt dagligt intag (ADI-vérde) faststélldes
emellertid inte.

Benzylpenicillin behandlades av JECFA, FAO:s och WHO:s gemensamma expertgrupp for
livsmedelstillsatser, vid dess 36:e mote ar 1990. Flera fall av allergiska reaktioner hos ménniskor efter
intag av livsmedel innehallande penicillinrester granskades. Rapporter om ytterligare fall, vilka inte
fanns tillgdngliga for JECFA, hade ocksa rapporterats i den publicerade litteraturen. Det stod klart att
penicillinrester har orsakat allergiska reaktioner hos konsumenter och att vissa av dessa reaktioner har
varit allvarliga. Med vetskap om fall av allergiska reaktioner vid mycket laga doser, rekommenderade
JECFA att det dagliga intaget av benzylpenicillin fran livsmedel skulle hallas sa lagt som mojligt och i
varje fall under 30 pg modersubstans per person.

Vid faststdllandet av hogsta tillaitna restmangder (MRL) for penicillinerna anvinde CVMP samma
metod som JECFA. CVMP faststdllde MRL-viarden som skulle medfora att konsumenternas samlade
intag genom mat inte dversteg denna grans pa 30 pg.

Med utgangspunkt i detta foreslog CVMP hogsta tillatna restmidngder for amoxicillin och andra
penicilliner, och amoxicillin finns nu med i bilaga I i radets férordning (EEG) nr 2377/90, 1 enlighet
med foljande tabell:

Farmakologiskt aktiv Markdrrest Djurslag MRL Malvavnad Ovriga
substans bestimmelser
Amoxicillin Amoxicillin | Alla 50 pug/kg | Muskler
livsmedels- 50 pg/kg | Fett
producerande | 50 pg/kg | Lever
djurslag 50 ug/kg | Njurar
4 ug/kg | Mjolk
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2. Utvardering av resthaltsstudier

For att uppné ett aterkallande av det tillfdlliga upphdvandet av godkdnnandena for forsdljning for
Suramox 15 % LA och synonymen Stabox 15 % LA har innehavaren av godkdnnandet for forsiljning
genomfort fyra nya resthaltsstudier pa nét och fem nya resthaltsstudier pa svin.

2.1 Resthaltsstudier pa not

Den forsta resthaltsstudien pé nét genomfordes for att identifiera de tidpunkter som skulle anvéndas i
den pivotala resthaltsstudien. Resultaten fran studien anvindes for att utforma den pivotala
resthaltsstudien sa att den inkluderade tidpunkter vid 7, 14, 46 och 57 dagar efter den sista injektionen.

I den pivotala resthaltsstudien anvéndes tunga djur — kroppsvikt: 600—692 kg (atta handjur och atta
hondjur). Djuren fick 15 mg amoxicillin/kg kroppsvikt, vilket motsvarar 1 ml/10 kg kroppsvikt och
krdvde 4 injektioner, varav tre var pa maximal volym (20 ml) och aterstoden gavs i den fjarde
injektionen. Dosen upprepades 48 timmar senare. Djuren slaktades vid 7, 14, 46 och 57 dagar efter den
sista injektionen. Alla prover analyserades med avseende pa amoxicillinkoncentrationer med hjélp av
en HPLC-MS/MS-metod med en kvantifieringsgrins pa 25 ug/kg for alla vdvnader. Restmangderna i
fett, lever, njure och muskler utanfor injektionsstillen 1&g under kvantifieringsgrénsen fran den forsta
tidpunkten (7 dagar) med undantag for ett njurprov som innehdll rester vid kvantifieringsgransen
(25 ng/kg). Vid injektionsstillet patraffades rester 6ver MRL for muskler i samtliga tre kdrnprover vid
den sista undersokta tidpunkten (57 dagar) och dérfor genomfordes ytterligare tva resthaltsstudier vid
80 och 90 dagar.

I de kompletterande studierna anviandes djur som var yngre och vigde mycket mindre (211-249, 206—
228 kg); for ovrigt utfordes studierna pa liknande sitt som den pivotala studien. Med anledning av
djurens vikt var bara ett prov fran injektionsstille (kdrna plus omgivning) tillgdngligt for analys, till
skillnad fran den pivotala studien dér det fanns tre prover per djur. Om tyngre djur hade anvants skulle
det ha gett ytterligare visshet om restméngder pa injektionsstéllena och alla studierna skulle i sa fall ha
varit enhetliga. Det finns emellertid data som visar resthalter frdn minst ett injektionsstédlle som fatt
maximal volym och studierna kan sdledes accepteras for att faststélla karenstiden for kott fran not.

Resterna fran det viktigaste injektionsstéllet och dess omgivning lag dven under detektionsgransen for
muskler (2,1 pg/kg) 1 alla prover efter 80 dagar och i tre prover efter 90 dagar med det dterstaende
under kvantifieringsgrinsen (25 ug/kg).

2.2 Faststallande av karenstider for kott fran nét

Restméngderna i fett, lever, njure och muskler utanfor injektionsstéllen lag under deras respektive
MRL frén den forsta undersokta tidpunkten (7 dagar). Med hjélp av den “alternativa metod” som
beskrivs i CVMP:s Note for guidance: Approach towards harmonisation of withdrawal periods
(EMEA/CVMP/036/95) erhalls en karenstid pa 8 dagar efter tilligg av en “osdkerhetsfaktor” pa
10 procent.

Den verkliga karenstiden for ldkemedlet maste emellertid baseras pa rester pa injektionsstéllena.

Avsaknaden av enhetlighet mellan studierna gjorde att det inte var mojligt att anvinda den statistiska
metoden, trots att den hade varit att foredra, for att berdkna karenstider vid injektionsstéllet. Denna
bristande enhetlighet visades bade av de stora skillnaderna i vikt savédl som av det sdtt pa vilket
restkoncentrationerna faststdlldes (tre prover mot ett enda) och dérfor anvéndes den “alternativa
metod” som beskrivs i CVMP:s Note for guidance: Approach towards harmonisation of withdrawal
periods (EMEA/CVMP/036/95). Den forsta tidpunkt dir resterna understeg deras respektive MRL var
80 dagar i alla prover fran injektionsstillen. Med hénsyn till att det finns data for ytterligare en
tidpunkt (90 dagar) dér resterna ladg under kvantifieringsgridnsen accepterades tilligget av en
”osdkerhetsfaktor” pa 10 procent. En karenstid pa 88 dagar faststélls séledes for nét.
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2.3 Resthaltsstudier pa svin

Pilotstudien for resthalter pa svin genomfordes for att identifiera de tidpunkter som skulle anvéndas i
den pivotala resthaltsstudien. Resultaten fran studien anvindes for att utforma den pivotala
resthaltsstudien sa att den inkluderade tidpunkter vid 7, 14, 21 och 27 dagar efter den sista injektionen.

I den pivotala resthaltsstudien anvéindes tunga djur — kroppsvikt: 66—84,5 kg (atta handjur och atta
hondjur). Djuren fick 15 mg amoxicillin/kg kroppsvikt, vilket motsvarar 1 ml/10 kg kroppsvikt och
krdvde 2 injektioner, varav en var pa maximal volym (5 ml) och resten gavs i den andra injektionen.
Dosen upprepades 48 timmar senare. Djuren (tva handjur och tva hondjur) slaktades vid 7, 14, 21 och
27 dagar efter den sista injektionen. Alla prover analyserades med avseende pé
amoxicillinkoncentrationer med hjidlp av en HPLC-MS/MS-metod med en kvantifieringsgrans pa
25 ng/kg for alla vivnader. Restmidngderna i fett+hud, lever och muskler utanfor injektionsstéllen lag
samtliga under kvantifieringsgransen fran den forsta tidpunkten (7 dagar) med undantag for ett
njurprov som inneholl rester 6ver MRL vid den forsta tidpunkten och ett annat som lag Gver
kvantifieringsgransen. De andra tvd njurproverna lag under kvantifieringsgransen (25 ug/kg). Vid
injektionsstillet patrdffades rester 6ver muskel-MRL i &tminstone ett av kdrnproverna vid den sista
undersokta tidpunkten (27 dagar) och darfor genomfordes ytterligare tre resthaltsstudier vid 30, 36, 38
och 46 dagar.

De tre kompletterande studierna utférdes pa liknande sétt som den pivotala studien men i en av de
kompletterande studierna var djuren yngre och vigde mycket mindre (53—59 kg) dn de som anvéndes i
de andra studierna, men samtliga fick atminstone maximal injektionsvolym (5 ml). Med undantag for
ett djur som hade hoga rester efter 36 dagar (kdrnprov 339,4 ng/kg) lag restkoncentrationerna under
MRL efter 30, 38 och 46 dagar.

2.4. Faststéllande av karenstider for kott fran svin

Restmingderna i hud+fett, lever och muskler utanfor injektionsstéllen 1&g under respektive MRL fran
den forsta tidpunkten (7 dagar) som undersokts och for njurar fran den andra tidpunkten (14 dagar).
Med hjilp av den “alternativa metod” som beskrivs i CVMP:s Note for guidance: Approach towards
harmonisation of withdrawal periods (EMEA/CVMP/036/95) erhills en karenstid pd 16 dagar efter
tilligg av en “osdkerhetsfaktor” pa 10 procent.

Den verkliga karenstiden for likemedlet maste emellertid baseras pa rester pa injektionsstéllena.

Det var inte mdjligt att anvianda den statistiska metoden for att berdkna karenstiden eftersom testet for
log-linearitet (F-test) inte var uppfyllt och darfér anvdndes den “alternativa metod” som anges i
CVMP:s riktlinje (EMEA/CVMP/036/95-Final). Den forsta tidpunkt dér resterna understeg deras
respektive MRL var 38 dagar i alla prover fran injektionsstéllen. Ett sdkerhetsintervall pa 30 procent
ansags i det hdr fallet vara nodvéindigt eftersom ett prov vid foregdende tidpunkt, vilket bara var
2 dagar tidigare, inneholl rester som 18g néstan 7 génger over MRL. Detta ger en karenstid pa
50 dagar. En ytterligare forsékran om att denna karenstid ar lamplig ges av det faktum att rester vid
46 dagar lag under kvantifieringsgransen (LOQ) i alla prover fran injektionsstillen. En karenstid pa
50 dagar faststills séledes for svin.
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3. Slutsatser och rekommendationer

Efter att ha beaktat de nya data for resthalter som lagts fram for till stod for ett aterkallande av det
tillfalliga upphivandet av godkidnnandena for forsiljning for Suramox 15 % LA och synonymen
Stabox 15 % LA med avseende pé faststidllande av karenstider for nét och svin har CVMP kommit
fram till att

e de nya resthaltsstudierna pa bade not och svin har en acceptabel kvalitet och uppfyller till stora
delar kraven i CVMP:s riktlinje om resthalter vid injektionsstdllen (EMEA/CVMP/542/03),

e tidpunkter dér restvérdena vid injektionsstillen lag under muskel-MRL identifierades for bade not
och svin,

e en karenstid for kott kan faststéllas for bade not och svin med hjélp av den “alternativa metod”
som anges i CVMP:s Note for guidance on the approach towards harmonisation of withdrawal
periods (EMEA/CVMP/036/95),

e det nu dr mojligt att faststdlla en karenstid for kott p& 88 dagar for nét och 50 dagar for svin.

Kommittén for veterindrmedicinska likemedel forordar darfor att det tillfalliga upphédvandet av

godkidnnandena for forsiljning for Suramox 15 % LA och synonymen Stabox 15 % LA ska aterkallas
och att godkénnandena for forséljning dndras sa att de anger karenstider enligt ovan.
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PRODUKTRESUME
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1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETSNAMN

Suramox 15% LA, injektionsvétska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Mikroniserad amoxicillin 150.0 mg
(som trihydrat)

Hjalpamne:

Benzyl alkohol 35.0 mg

For fullstindig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDEL SFORM

Injektionsvitska, suspension

4. KLINISKA UPPGIFTER

41 Djurdag

Notkreatur och grisar

4.2 Indikationer, specificera djurdag

Notkreatur: Behandling av luftvigsinfektioner orsakade av Pasteurella multocida och Mannheimia
haemolytica.

Grisar: Behandling av luftvigsinfektioner orsakade av Pasteurella multocida.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvdndas p& djur med kénd &verkédnslighet mot penicillin eller andra substanser frén
B-laktam gruppen.

Skall inte anvédndas pa kaniner, marsvin, hamstrar eller gerbiler (6kenrattor).
Skall inte anvédndas da det forekommer resistans mot amoxicillin.

4.4 Sarskilda varningar for respektivedjursag
Inga.

4.5 Sarskilda for siktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda for siktighetsatgar der for djur

Omskakas vil fore anvéndning.

Strangt aseptiska forsiktighetsatgarder skall iakttas.

I héndelse av allergisk reaktion skall behandlingen omedelbart avbrytas.
Doseringen skall beddmas noggrant f6r djur med lever- och njursvikt.
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En felaktig anvandning av produkten kan 6ka den allmidnna forekomsten av bakterier som &r resistenta
mot amoxicillin.

Produktens anvindning skall grundas pa kénslighetstest samt ta hénsyn till allmidnna och lokala
riktlinjer for antibiotikabehandling.

Smalspektrum antibakteriell behandling bor anvdndas som “first line”-behandling déar
kéanslighetstesttestning tyder pa att denna metod sannolikt dr effektiv.

Sarskilda for siktighetsatgar der for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Penicillin och cefalosporin kan ge upphov till Gverkédnslighet (allergi) efter injektion, inhalation,
fortaring eller hudkontakt. Overkinslighet mot penicillin kan leda till korsreaktioner mot cefalosporin
och tvirtom. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan i séllsynta fall vara allvarliga.

Hantera ej denna produkt om du vet att du har en Sverkénslighet, eller om du tillratts att inte arbeta
med liknande preparat.

Vid oavsiktlig kontakt med dgonen, skdlj omedelbart med stora mdngder vatten.

Om du utvecklar symtom efter exponering, t. ex. hudutslag, bor du soka ldkarhjélp och visa ldkaren
bipacksedeln. Svullnad i ansikte, ldppar eller 6gon eller andningssvarigheter ar allvarligare symtom
och kraver akut lakarhjalp.

4.6 Biverkningar (frekvensoch allvarlighetsgrad)

Overkinslighetsreaktioner oberoende av dosering kan observeras. Allergiska reaktioner,
hudreaktioner, anafylaxis kan uppsta.

4.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dgglaggning

Laboratoriestudier pé ratta och kanin har inte visat teratogena, fetotoxiska eller modertoxiska effekter
med avseende pa amoxicillin. Det veterindrmedicinska lakemedlets sdkerhet har inte faststillts under
draktighet eller laktation hos djurslagen ifrdga. Skall endast anvéndas i enlighet med ansvarig

veterindrs nytta/riskbeddmning.

4.8 Interaktioner med andralakemedel och dvrigainteraktioner

Den bakteriedodande effekten av amoxicillin neutraliseras av samtidig anvindning av bakteriostatiska
lakemedel (makrolider, sulfonamider och tetracykliner).

4.9 Dosoch administreringssatt
Intramuskulér injektion (ndtkreatur, grisar).
Notkreatur och grisar: Administrera 15 mg amoxicillin (i form av trihydrat) per kg kroppsvikt

motsvarande 1 ml per 10 kg, tva gdnger med 48 timmars intervall.

Omskakas vil fore anvéndning.

Det rekommenderas att den maximala volymen som administreras per injektionsomrade inte
overstiger 20 ml i nétkreatur och 5 ml 1 svin.

4,10 Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift) (om nédvandigt)

Ingen information tillgénglig.
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411 Karenstid(er)

Kott och slaktavfall:

- Notkreatur: 88 dagar
- Grisar: 50 dagar
- Mjolk: 2,5 dagar

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Penicilliner med utvidgat spektrum
ATCvet-kod: QJO1CA04

51 Farmakodynamiska egenskaper

Amoxicillin tillhér gruppen B-laktamantibiotika. Dess struktur innehéaller f-laktamringen och
tiazolidinringen som kénnetecknar alla penicilliner. Amoxicillin &dr aktiv mot kdnsliga Grampositiva
och Gramnegativa bakterier.

B-laktamantibiotika forhindrar bakteriens cellviggsuppbyggnad genom att paverka det sista steget i
peptidoglykansyntesen. De hdmmar aktiviteten av transpeptidasenzymer, vilka katalyserar
tvirbindningen av de glykopeptidpolymerenheter som bildar cellviggen. De uppvisar endast en
bakteriedodande effekt pa vixande celler.

Amoxicillin dr kénsligt for nedbrytning av B-laktamaser som produceras av vissa bakteriestrangar.

En annan mojlig form av resistens mot p-laktamantibiotika associeras med kromosomala mutationer i
bakterier som ger upphov till antingen en foérdndring av de penicillin-bindande proteinerna (PBP) eller
till en fordndring av cellpermeabiliteten for f-laktamer. Sddan kromosomala mutationer ér till naturen
relativt langsamma 1 sin utveckling och forekommer huvudsakligen genom vertikal transmission.
Resistens mot Escherichia coli har ocksé rapporterats.

52 Farmakokinetiska egenskaper

Efter intramuskuldr administrering absorberas amoxicillinet vél och fordelas i vdvnaden.

Efter en enstaka intramuskuldr administrering av produkten, 15 mg/kg till grisar, uppnds en
genomsnittlig toppkoncentration av amoxicillin i plasma pa 3.78 ug/ml 0.77 timmar efter dosering.
Den genomsnittliga halveringstiden for eliminering dr 7 timmar.

Efter en enstaka intramuskuldr administrering av produkten, 15 mg/kg till notkreatur, uppnas en
genomsnittlig toppkoncentration av amoxicillin i plasma pa 2.93 ug/ml 1.64 timmar efter dosering.
Den genomsnittliga halveringstiden for eliminering dr 12 timmar.

Amoxicillin elimineras huvudsakligen via urinen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Foérteckning éver hjalpamnen
Benzyl alkohol

Stearinsyra

Aluminiumstearat
Propylenglykol dikaprylat/dikaprat
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6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant
6.3 Hallbarhet

24 méanader.
Hallbarhet efter det att den inre forpackningen Oppnats forsta gangen: 28 dagar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inrefdrpackning (forpackningstyp och material)
Polyetentereftalat (PET) flaskor med gummipropp och aluminiumhétta
Forpackningsstor|ekar :

Kartong med 125 ml flaska

Kartong med 250 ml flaska
Kartong med 500 ml flaska

6.6 Sarskildaforsiktighetsatgarder for destruktion av g anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anviént veterindrmedicinskt 1dkemedel och avfall skall kasseras enligt lokalt gidllande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

VIRBAC S.A.

lére Avenue - 2065 m - L.1.D.

06516 CARROS CEDEX

FRANKRIKE

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

<{DD/MM/AAAA}> <{DD manad AAAA}>

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUK TRESUMEN
(MM/AAAA} eller <ménad AAAA>
FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONGASK med 125, 250 eller 500 ml

1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETSNAMN

Suramox 15% LA, injektionsvétska, suspension
Amoxicillin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Mikroniserad amoxicillin (som trihydrat) 150.0 mg/ml
Hjélpdmne: Benzyl alkohol 35.0 mg/ml

‘ 3. LAKEMEDEL SFORM

Injektionsvitska, suspension

‘ 4, FORPACKNINGSSTORL EK

Kartong med 125 ml flaska
Kartong med 250 ml flaska
Kartong med 500 ml flaska

| 5.  DJURSLAG

Notkreatur och grisar

| 6. INDIKATION(ER)

Notkreatur: Behandling av luftviagsinfektioner orskade av Pasteurella multocida och Mannheimia
haemolytica.

Grisar: Behandling av luftvagsinfektioner orskade av Pasteurella multocida.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

Intramuskulér injektion (ndtkreatur, grisar).

Notkreatur och grisar: Administrera 15 mg amoxicillin (i form av trihydrat) per kg kroppsvikt
motsvarande 1 ml per 10 kg, tvd gdnger med 48 timmars intervall.

Omskakas vil fore anvandning.

Det rekommenderas att den maximala volymen som administreras per injektionsomréde inte
overstiger 20 ml i notkreatur och 5 ml i svin.
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8. KARENSTID

Kott och slaktavfall:

- Notkreatur: 88 dagar
- Grisar: 50 dagar
- Mjolk: 2,5 dagar

9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Oavsiktlig injektion &r farlig — se bipacksedeln fore anvandning.

10. UTGANGSDATUM

< Utg. dat. {méanad/ar}>
Hallbarhet efter det att den inre forpackningen Oppnats forsta gangen: 28 dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént veterindrmedicinskt likemedel och avfall skall kasseras enligt lokalt géllande anvisningar.

13. TEXTEN”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i férekommande fall

For djur - tillhandahélls endast efter forskrivning fran veterinér.

14. TEXTEN"FORVARASUTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESSTILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

VIRBAC S.A.

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

‘ 16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

‘ 17. BATCHNUMMER

<Sats> <Lot> <Batch>{nummer}

EMEA/CVMP/283947/2008-SV Juni 2008



UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA SMA INRE LAKEMEDEL SFORPACKNINGAR

Flaska med 125, 250 eller 500 ml

1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETSNAMN

Suramox 15% LA, injektionsvétska, suspension
Amoxicillin

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Mikroniserad amoxicillin (som trihydrat) 150.0 mg/ml

‘ 3. MANGD UTTRYCKT | VIKT,VOLYM ELLER ANTAL DOSER

Flaska med 125, 250 eller 500 ml.

|4 DJURSLAG

Notkreatur och grisar

| 5. INDIKATION(ER)

Notkreatur: Behandling av luftvigsinfektioner orsakade av Pasteurella multocida och Mannheimia
haemolytica.

Grisar: Behandling av luftvagsinfektioner orsakade av Pasteurella multocida.

‘ 6. ADMINISTRERINGSSATT

Intramuskulér injektion

| 7. KARENSTID

Kott och slaktavfall:

- Notkreatur: 88 dagar
- Grisar: 50 dagar
- Mjolk: 2,5 dagar

| 8. BATCHNUMMER

<Sats> <Lot> <Batch>{nummer} |

| 9.  UTGANGSDATUM

<Utg.dat. {manad/ar}>
Hallbarhet efter det att den inre forpackningen Oppnats forsta gangen: 28 dagar.

10. TEXTEN”FOR DJUR”

For djur.
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11. NAMN PA OCH ADRESSTILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

VIRBAC S.A.

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACK SEDEL
Suramox 15% LA, injektionsvétska, suspension

1 NAMN PA OCH ADRESSTILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESSTILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

VIRBAC S.A.

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

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETSNAMN

Suramox 15% LA, injektionsvétska, suspension
Amoxicillin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANSOCH OVRIGA SUBSTANSER

Mikroniserad amoxicillin (som trihydrat) 150.0 mg/ml
Hjélpdmne: Benzyl alkohol 35.0 mg/ml

4, INDIKATION(ER)

Notkreatur: Behandling av luftvédgsinfektioner orsakade av Pasteurella multocida och Mannheimia
haemolytica.

Grisar: Behandling av luftvagsinfektioner orsakade av Pasteurella multocida.

S. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvdndas p& djur med kénd &verkédnslighet mot penicillin eller andra substanser frén
B-laktam gruppen.

Skall inte anvéndas pa kaniner, marsvin, hamstrar eller 6kenréattor.
Skall inte anvindas da det forekommer resistans mot amoxicillin.

6. BIVERKNINGAR

Overkinslighetsreaktioner oberoende av dosering kan observeras. Allergiska reaktioner,
hudreaktioner, anafylaxis kan uppsta.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala
om det for veterindren.

7. DJURSLAG
Notkreatur och grisar

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERI NGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intramuskulér injektion (nGtkreatur, grisar).
Notkreatur och grisar: Administrera 15 mg amoxicillin (som trihydrat) per kg kroppsvikt motsvarande

1 ml per 10 kg, tva gdnger med 48 timmars intervall.
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9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Omskakas vil fore anvéndning.

Det rekommenderas att den maximala volymen som administreras per injektionsomréde inte
overstiger 20 ml i notkreatur och 5 ml i svin.

10. KARENSTID

Kott och slaktavfall:

- Notkreatur: 88 dagar
- Grisar: 50 dagar
- Mjolk: 2,5 dagar

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet efter det att den inre forpackningen Oppnats forsta gangen: 28 dagar.
12. SARSKILD(A) VARNING(AR)
Sarskilda for siktighetsatgar der for djur

Omskakas vil fore anvéndning.

Strangt aseptiska forsiktighetsatgarder skall iakttas.

I héndelse av allergisk reaktion skall behandlingen omedelbart avbrytas.

Doseringen skall beddmas noggrant for djur med lever- och njursvikt.

En felaktig anvandning av produkten kan 6ka den allmédnna forekomsten av bakterier som &r resistenta
mot amoxicillin.

Produktens anvindning skall grundas pa kénslighetstest samt ta hénsyn till allmidnna och lokala
riktlinjer for antibiotikabehandling.

Smalspektrum antibakteriell behandling bor anvdndas som “first line”-behandling déar
kénslighetstestning tyder pa att denna metod sannolikt &r effektiv.

Sarskilda for siktighetsatgar der for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Penicillin och cefalosporin kan ge upphov till 6verkénslighet (allergi) efter injektion, inhalation,
fortaring eller hudkontakt. Overkinslighet mot penicillin kan leda till korsreaktioner mot cefalosporin
och tvirtom. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan i séllsynta fall vara allvarliga.

Hantera ej denna produkt om du vet att du har en 6verkénslighet, eller om du tillratts att inte arbeta
med liknande preparat.

Vid oavsiktlig kontakt med dgonen, skdlj omedelbart med stora méngder vatten.

Om du utvecklar symtom efter exponering, t. ex. hudutslag, bor du soka ldkarhjélp och visa ldkaren
bipacksedeln. Svullnad i ansikte, ldppar eller 6gon eller andningssvarigheter ar allvarligare symtom
och kréver akut lakarhjélp.
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Anvandning under draktighet eller agglaggning

Laboratoriestudier pé ratta och kanin har inte visat teratogena, fetotoxiska eller modertoxiska effekter
med avseende pd amoxicillin. Det veterindrmedicinska likemedlets sikerhet har inte faststillts under
draktighet eller laktation hos djurslagen ifrdga. Skall endast anvindas i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta/riskbedomning.

Interaktioner med andra l&kemedd och 6vrigainteraktioner

Den bakteriedodande effekten av amoxicillin neutraliseras av samtidig anvandning av bakteriostatiska
lakemedel (makrolider, sulfonamider och tetracykliner).

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL
Ej anvint veterindrmedicinskt ldkemedel och avfall skall kasseras enligt lokalt géllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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