Wortlaut der fur das Behaltnis / die duRere Umhullung vorgesehenen Angaben
fur folgende Packungsgrofien:
Umkarton mit einer Dose zu 50 g
Umkarton mit einer Dose zu 100 g
Dose zu 200 g
Dosen zu 500 g und 1000 g
Dosen zu 1500 g und 3000 g

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

SURAMOX 500 mg/g - Pulver zur Herstellung einer Lésung zum Eingeben fur Schweine

WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

1 g enthalt:
Amoxicillin (als Trihydrat) 500,00 mg

DARREICHUNGSFORM

Pulver zur Herstellung einer Losung zum Eingeben.

PACKUNGSGROSSE(N)

50 ¢
100 g
2009
500 g
1 kg
1,5 kg
3kg

ZIELTIERART(EN)

Schweine

ANWENDUNGSGEBIETE

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt

sind, bei Ihrem Tier feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

ART DER ANWENDUNG

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

WARTEZEIT

Wartezeit:
Essbare Gewebe : 14 Tage



BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

Um eine korrekte Dosierung zu gewdhrleisten und eine Unterdosierung zu vermeiden, sollte
das Kdrpergewicht so genau wie moglich bestimmt werden. Die Aufnahme des medikierten
Futters hangt vom klinischen Zustand der Tiere ab. Um eine korrekte Dosierung zu erhalten,
soll die Konzentration an Suramox 500 mg/g dementsprechend angepasst werden.

10. VERFALLDATUM
Verwendbar bis:
Nach dem Anbrechen/Offnen 10 Tage anwendbar.
Nach erstmaligem Anbrechen / Offnen verwendbar bis:
Haltbarkeit nach Auflésen in fliissigem Futter : 2 Stunden
11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.
12. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

13. VERMERK "FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
sofern erforderlich
Fur Tiere.

Rezept- und apothekenpflichtig.

14.  KINDERWARNHINWEIS "AUSSER REICH- UND SICHTWEITE VON KINDERN
AUFBEWAHREN"

Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder aufbewahren

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS
Virbac S.A.
1ére avenue — 2065 m — L.1.D.

06516 Carros
Frankreich
Vertrieb:
Virbac Osterreich GmbH
A-1180 Wien
| 16. ZULASSUNGSNUMMER(N)
Z.-Nr. 8-00495
\ 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B.




MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

{ART/TYP}

‘ 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

SURAMOX 500 mg/g - Pulver zur Herstellung einer Lésung zum Eingeben fur Schweine

2. WIRKSTOFF(E) NACH ART UND MENGE

1 g enthélt:
Amoxicillin (als Trihydrat) 500,00 mg

‘ 3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

50¢g
100 g

| 4. ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.

5. WARTEZEIT

Wartezeit:
Essbare Gewebe: 14 Tage

‘ 6. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B. {Nummer}

‘ 7. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: {MM/JJJJ}>

8. VERMERK " FUR TIERE"

Fur Tiere.

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.



Wortlaut der fur die nicht gesonderte Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation
SURAMOX 500 mg/g - Pulver zur Herstellung einer Lésung zum Eingeben fur Schweine

Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich des Herstellers, der flir
die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Zulassungsinhaber:

Virbac S.A.

lére avenue — 2065 m — L.1.D.

06516 Carros

Frankreich

Fur die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Virbac

8-10 rue des Aulnaies

95420 Magny-En-Vexin

Frankreich

Vertriep:
Virbac Osterreich GmbH
A-1180 Wien

Bezeichnung des Tierarzneimittels

SURAMOX 500 mg/g - Pulver zur Herstellung einer Losung zum Eingeben fiir Schweine
Amoxicillin

Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

1 g enthélt:
Wirkstoff(e):
Amoxicillin (als Trihydrat) 500,00 mg

Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung von Pleuropneumonien bei Schweinen hervorgerufen durch gegeniiber Amoxicillin
empfindliche Actinobacillus pleuropneumoniae.

Gegenanzeigen

- Nicht bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Penicillinen oder anderen R-
Lactamantibiotika anwenden.

- Nicht bei Tieren mit schwerwiegender Niereninsuffizienz, einschlieflich Anurie und Oligurie
anwenden.

- Nicht anwenden bei Infektionen mit 3-Lactamase produzierenden Bakterien..

- Nicht bei Hasenartigen und Nagetieren wie Kaninchen, Meerschweinchen, Hamstern oder
Rennmausen anwenden.

- Nicht bei Wiederk&uern und Pferden anwenden.



Nebenwirkungen

Penicilline und Cephalosporine kénnen nach der Verabreichung Uberempfindlichkeitsreaktionen
hervorrufen. Allergische Reaktionen auf diese Substanzen kdnnen gelegentlich schwerwiegend sein.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgeftihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, teilen Sie diese lhrem Tierarzt oder Apotheker mit.

Zieltierart(en)

Schweine (Schweine nach dem Absetzen)

Dosierung fir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.

20 mg Amoxicillin (als Trihydrat) pro kg Korpergewicht und Tag (entsprechend 400 mg des
Tierarzneimittels pro 10 kg Kdrpergewicht pro Tag) an 5 aufeinander folgenden Tagen ins fllssige
Futter.

Hinweise fir die richtige Anwendung

- Behéltnis vor der Anwendung gut schitteln.

- Nach dem Auflésen des Tierarzneimittels in einer kleinen Menge Wasser, ist diese Ldsung in das
flissige Futter einzumischen bis eine homogene Lésung entsteht.

- Die erforderliche Menge des Tierarzneimittels sollte so genau wie moglich mit einem dafr
geeigneten Messgeréat abgewogen werden.

- Nur in handelsublichem Futter anwenden.

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten und eine Unterdosierung zu vermeiden, sollte das
Korpergewicht so genau wie moglich bestimmt werden. Die Aufnahme des medikierten Futters hangt
vom Klinischen Zustand der Tiere ab. Um eine korrekte Dosierung zu erhalten, soll die Konzentration
an Suramox 500 mg/g dementsprechend angepasst werden.

Wartezeit
Essbare Gewebe: 14 Tage

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahren.

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behdltnis und &ulRerer Umhillung angegebenen Verfalldatums
nicht mehr verwenden.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen der Primérverpackung : 10 Tage

Haltbarkeit nach Auflésen in flissigem Futter : 2 Stunden

Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Die Aufnahme des Arzneimittels kann in Folge der Erkrankung beeintrachtigt sein. Bei nicht
ausreichender Aufnahme von Futter / Wasser sollten die Tiere parenteral behandelt werden.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte nur nach Durchfiihrung einer Empfindlichkeitsprifung
der isolierten Erreger erfolgen. Wenn das nicht maglich ist, sollte die Therapie auf lokalen (regional,
landwirtschaftlichen Betrieb) epidemiologischen Informationen Uber die Empfindlichkeit der
Zielbakterien basieren.



Eine Anwendung des Tierarzneimittels abweichend von den Angaben in der Fachinformation kann die
Pravalenz von Amoxicillin-resistenten Bakterien erhdhen.

Zur Erstbehandlung sollte ein Antibiotikum mit einem schmalen Spektrum angewendet werden, wenn
ein Empfindlichkeitstest auf eine Wirksamkeit dieses Antibiotikums schlie3en I&sst.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

- Penicilline und Cephalosporine kénnen nach Injektion, Inhalation, Einnahme oder
Hautkontakt zu Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergie) fihren. Zwischen
Cephalosporinen und Penicillinen kénnen Kreuzallergien bestehen. Allergische
Reaktionen auf diese Substanzen kénnen gelegentlich schwerwiegend sein.

- Das Tierarzneimittel sollte bei bekannter Uberempfindlichkeit oder wenn vom Umgang
mit derartigen Substanzen abgeraten wurde, nicht angewendet werden.

- Das Tierarzneimittel sorgféltig handhaben und alle Vorsichtsmanahmen ergreifen, um
eine Exposition zu vermeiden. Beim Auftreten von Symptomen wie Hauterythem,
arztlichen Rat einholen und Packungsbeilage vorlegen. Schwellungen im Gesicht, der
Lippen oder Augenlider sowie Probleme bei der Atmung sind ernsthafte Symptome, die
einer sofortigen medizinischen Behandlung bedrfen.

- Waéhrend des Einmischens sind Schutzmaske und Handschuhe zu tragen.

- Wabhrend der Verabreichung Handschuhe tragen.

- Mitdem Tierarzneimittel in Kontakt gegkommene Haut ist abzuwaschen.

- Jegliche Kontamination wahrend der Verabreichung des Tierarzneimittels ist zu
vermeiden.

Anwendung wéhrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Studien an Labortieren (Ratte und Kaninchen) haben fir Amoxicillin weder teratogene noch
embryotoxische oder maternotoxische Effekte gezeigt. Die Sicherheit des Tierarzneimittels bei
trachtigen und laktierenden Sauen wurde nicht belegt. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-
Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Der bakterizide Effekt von Amoxicillin wird durch gleichzeitige Anwendung von Tierarzneimitteln
mit bakteriostatischer Wirkung aufgehoben.

Nicht gleichzeitig mit Neomycin anwenden, da dieser Wirkstoff die Resorption von oral verabreichten
Penicillinen blockiert.

Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen und Gegenmittel), falls erforderlich:
Nach Verabreichung des 5-fachen der empfohlenen Dosierung wurden keine Nebenwirkungen
beobachtet.

Inkompatibilitaten:
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Entsorgung von nicht verwendetem Arzneimittel oder
von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

Abgelaufene oder nicht vollstdndig entleerte Packungen sind als gefahrlicher Abfall zu behandeln und
gemal den geltenden Vorschriften einer unschadlichen Beseitigung zuzufiihren. Leere Packungen sind
mit dem Hausmdll zu entsorgen.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage
September 2012




Weitere Angaben
Sack zu 500 g
Sack zu 1000 g
Sack zu 2000 g
Sack zu 3000 g

PackungsgroRen:

- Umkarton mit einer Dose zu 50 g

- Umkarton mit einer Dose zu 100 g

- Dose zu200g

- Dosen zu 500 g und 1000 g

- Dosen zu 1500 g und 3000 g

- Sacke zu 500, 1000, 2000 und 3000 g

Es werden maoglicherweise nicht alle Packungsgrden in Verkehr gebracht.

Beim erstmaligen Offnen der Dose sollte anhand der auf der Gebrauchsinformation vermerkte
Haltbarkeit das Datum, an dem das Tierarzneimittel verworfen werden soll, ausgerechnet und an die
auf dem Etikett dafur vorgesehene Stelle aufgeschrieben werden.

Fur Tiere.
Rezept- und apothekenpflichtig.

Z.- Nr. : 8-00495

Verwendbar bis:
Nach erstmaligem Offnen verwendbar bis:

Ch.-B.:



