LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Pirsue 5 mg/ml intramammaariliuos naudalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine:
Pirlimysiini (pirlimysiinihydrokloridina) 50 mg/10 ml

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Intramammaariliuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Nauta (lypsdva lehma).

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Subkliinisen utaretulehduksen hoitoon lypséville lehmille silloin, kun aiheuttajina ovat pirlimysiinille
herkit grampositiiviset kokit. Néihin kuuluvat stafylokokit, kuten Staphylococcus aureus, seka
penisillinaasipositiiviset ettd penisillinaasinegatiiviset ja koagulaasinegatiiviset stafylokokit;
streptokokit mukaan lukien Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae ja Streptococcus
uberis.

4.3. Vasta-aiheet

Resistenssi pirlimysiinille.

Gramnegatiivisten bakteerien, kuten E. colin, aiheuttamien infektioiden hoito.

Ei saa kiyttdd lehmille, joilla on kroonisen subkliinisen utaretulehduksen aiheuttamia selvésti
havaittavia utaremuutoksia.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Ei ole.

4.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Ennen hoidon aloittamista tulisi tutkia kohdebakteerien herkkyys.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Vilti liuoksen kisittelyé. Pese kidet ja altistunut iho saippualla ja vedella ja riisu likaantuneet vaatteet
heti kdyton jilkeen. Huuhtele silmid 15 minuutin ajan heti altistuksen jilkeen. Pid4 silmit auki
varmistaaksesi huuhteluveden pdésyn silmiin.



4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ei tunneta.

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Valmiste on tarkoitettu kaytettidviksi lypséville lehmille ja sitd voidaan kéyttdi tiineyden aikana.
4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ristiresistenssid voi esiintyd pirlimysiinin ja muiden linkosamidien tai makrolidien valill4.

4.9 Annostus ja antotapa

Antotapa: vain maitorauhaseen.

Yksi ruiskullinen (50 mg pirlimysiinid) kuhunkin tulehtuneeseen utareneljannekseen kahdeksan kertaa
24 tunnin vélein.

On varottava, ettei patogeeneja paise kulkeutumaan vetimeen E.coli -infektioriskin vihentdmiseksi.
Huolehdi riittdvéstd vetimien (tarvittaessa utareen) puhdistuksesta ennen annostelua. Seuraavia ohjeita
tulisi sen vuoksi noudattaa tarkasti.

Pese kddet ennen kuin kosket utareeseen. Pese utare, jos se on likainen. Pese tarvittaessa vetimet
huolellisesti lampimalla vedelld ja tarkoitukseen sopivalla puhdistusaineella ja kuivaa hyvin. Desinfioi
vetimen pad sopivalla puhdistusaineella. Vetimen paéti puhdistetaan, kunnes likaa ei enéé irtoa. Kayta
jokaiseen vetimeen eri puhdistuslappua. Ali koske puhdistettuun vetimen p#shiin ennen lisikkeen
antoa.

Annostus: Poista valkoinen kirkisuojus vetdmalla suoraan ylospéin. Vie kanyyli varovasti
vedinkanavaan ja ruiskuta lddke vetimen sisdén.

Paina mintéa koko ajan varovasti ja hitaasti sisdén, kunnes ruiskun koko siséltd on maitorauhasessa.
Hiero neljénnesti, jotta valmiste jakautuu maitokammioon. Kasta kaikki vetimet antamisen jilkeen
desinfioivaan vedinkastoliuokseen.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
Yliannostuksesta ei ole saatavana tutkimustietoja.

4.11 Varoaika

Teurastus: 23 vrk.

Maito: 5 vrk.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Maitorauhaseen kéytettdva antibiootti.
ATCvet-koodi: QJS1FF90.

5.1 Farmakodynamiikka

Pirlimysiinihydrokloridi on puolisynteettinen linkosamidiantibiootti. Linkosamidit (klindamysiini,
linkomysiini ja pirlimysiini) estdvét grampositiivisten ja anaerobisten bakteerien sekd mykoplasmojen
proteiinisynteesid. Ne sitoutuvat ribosomin 50S-alayksikkdon ja estdvit siten aminohapon ja siirtdjé-
RNA:n sitoutumisen ja peptidyylitransferaasireaktion, miké estda bakteerien proteiinisynteesid.
Grampositiivisia mikrobeja, joiden MIC-arvo on suurempi kuin 2ug/ml, on pidettdva resistentteina.



Suolistobakteerit, kuten E. coli, ovat luonnostaan resitentteja pirlimysiinille.

Pirlimysiinilld on eméksinen pKA (8,5). Tdima merkitsee sitd, ettd se on aktiivisempi happamassa
ympéristdssa ja pyrkii konsentroitumaan alueille, joiden pH on matalampi kuin plasman pH,
esimerkiksi paiseisiin. Pirlimysiinin on osoitettu kumuloituvan liuskatumaisiin soluihin. Kykyéa tapaa
solunsisdisid Staphylococcus aureuksia ei ole kuitenkaan voitu osoittaa.

5.2 Farmakokinetiikka

Utareen sisdisen annostelun jélkeen ldhtoaineen keskipitoisuus maidossa oli 12 tunnin kuluttua 10.3
pg/ml ja 24 tunnin kuluttua 0.77 pg/ml. Vastaavat pitoisuudet saavutettiin 12 ja 24 tunnin kuluttua
toisesta annoksesta, joka annettiin 24 tunnin kuluttua. Annoksesta 10-13 % erittyy virtsaan ja 24 -30%
ulosteisiin, loppu erittyy maitoon.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Sitruunahappo, vedeton

Natriumsitraatti

Injektionesteisiin kéytettidva vesi

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ali sailytd yli 25°C. Sailyti ruiskut alkuperiisessi pakkauksessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Polyeteeniruiskut (siséltden 10 ml steriilid vesiliuosta), pakattuna pahviseen ulkopakkaukseen siséltden
8 tai 24 ruiskua. Myo6s 120 ruiskun pakkaus muovisangossa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttamattd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttaimattomien lifikevalmisteiden tai niista periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttimattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettidva
paikallisten miardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA



8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/00/027/001-003

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispédivamaéra: 29/01/2001.

Uudistamispaivamaira: 08/02/2006.

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatd eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


http://www.ema.europa.eu/

LIITE I
A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT
B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erdn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimi ja osoite

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Camlough Road,
Newry, County Down,

BT35 6JP

ISO-BRITANNIA

tai

Zoetis Belgium SA.

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinladkemaarays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Seuraava Pirsue 5 mg/ml intramammaariliuos naudalle sisdltiméa aine on sallittu aine Komission
asetuksen (EY) N:o 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti:

Farmakologisesti | Merkkijéa | Eldin- | Jd&mien Kohde-kudos | Muut Farmakoterapeu

vaikuttava aine dma lajit enimmdis- sadnndk | ttinen ryhma
madrd set

pirlimysiini Pirlimysi | nauta | 100 ug/kg Lihas EI OLE | Anti-

ini 100 pg/kg rasva infektiiviset

1000 pg/kg | maksa aineet/antibiooti
400 pg/kg munuaiset t
100 ng/kg maito

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. lueteltujen apuaineiden ei katsota kuuluvan Asetuksen (EU) No
470/2009 soveltamisalaan, kun niitd kdytetddn kuten tdsséd eldinlddkevalmisteessa.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

8 ruiskua x 10 ml pahvisessa ulkopakkauksessa
24 ruiskua x 10 ml pahvisessa ulkopakkauksessa seki 3 pakkausselostetta
120 ruiskua x 10 ml muovisangossa seki 15 pakkausselostetta

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Pirsue 5 mg/ml intramammaariliuos naudalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Pirlimysiini (pirlimysiinihydrokloridi) 50 mg/10 ml.

3. LAAKEMUOTO

Intramammaariliuos

4. PAKKAUSKOKO

8 intramammaariruiskua x 10 ml
24 intramammaariruiskua x 10 ml
120 intramammaariruiskua x 10 ml

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta (lypséva lehma4).

| 6.  KAYTTOAIHEET

Subkliinisen utaretulehduksen hoitoon lypséville lehmille silloin, kun aiheuttajina ovat pirlimysiinille
herkit grampositiiviset kokit. Ndihin kuuluvat stafylokokit, kuten Staphylococcus aureus, seka
penisillinaasipositiiviset ettd penisillinaasinegatiiviset ja koagulaasinegatiiviset stafylokokit;
streptokokit mukaan lukien Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae ja Streptococcus
uberis.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Maitorauhaseen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Yksi ruiskullinen (50 mg pirlimysiinid) kuhunkin tulehtuneeseen utareneljannekseen kahdeksan kertaa
24 tunnin vélein.

On varottava, ettei patogeeneja paise kulkeutumaan vetimeen E.coli -infektioriskin vihentdmiseksi.
Huolehdi riittdvistd vetimien (tarvittaessa utareen) puhdistuksesta ennen annostelua.

Annostus: Poista valkoinen karkisuojus vetdmailla suoraan ylospéin. Vie kanyyli varovasti
vedinkanavaan ja ruiskuta ldéke vetimen sisdén.
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Paina mintéa koko ajan varovasti ja hitaasti sisdén, kunnes ruiskun koko siséltd on maitorauhasessa.
Hiero neljinnesti, jotta valmiste jakautuu maitokammioon. Kasta kaikki vetimet antamisen jilkeen
desinfioivaan vedinkastoon.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoajat:
Teurastus: 23 vrk.
Maito: 5 vrk.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Vilti liuoksen kisittelyd. Pese kadet ja altistunut iho saippualla ja vedelld ja riisu likaantuneet vaatteet
heti kéyton jélkeen. Huuhtele silmié 15 minuutin ajan heti altistumisen jélkeen. Pidé silmét auki
varmistaaksesi huuhteluveden paisyn silmiin.

Ristiresistenssid voi ilmeté pirlimysiinin ja muiden linkosamidien ja makrolidien vélilla.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ali sailytd yli 25° C. Siilyti ruiskut ulkopakkauksessa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA
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16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/00/027/001
EU/2/00/027/002
EU/2/00/027/003

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Ruiskun etiketti

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Pirsue 5 mg/ml

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

50 mg pirlimysiini

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

10 ml

4. ANTOREITIT

Maitorauhaseen.

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoajat:
Teurastus: 23 vrk.
Maito: 5 vrk.

| 6.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

| 8.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Pirsue S mg/ml intramammaariliuos naudalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvyntiluvan haltija:

Zoetis Belgium SA.
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Camlough Road,
Newry, County Down,

BT35 6JP

ISO-BRITANNIA

tai

Zoetis Belgium SA.

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Pirsue 5 mg/ml intramammaariliuos naudalle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Pirlimysiini (pirlimysiinihydrokloridina) 50 mg/10 ml

4. KAYTTOAIHEET

Subkliinisen utaretulehduksen hoitoon lypséville lehmille silloin, kun aiheuttajina ovat pirlimysiinille
herkit grampositiiviset kokit. Néihin kuuluvat stafylokokit, kuten Staphylococcus aureus, seka
penisillinaasipositiiviset ettd penisillinaasinegatiiviset ja koagulaasinegatiiviset stafylokokit;
streptokokit mukaan lukien Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae ja Streptococcus
uberis.

S. VASTA-AIHEET

Resistenssi pirlimysiinille.

Gramnegatiivisten bakteerien, kuten E. colin, aiheuttamien infektioiden hoito.

Ei saa kayttdé lehmille, joilla on kroonisen subkliinisen utaretulehduksen aiheuttamia, selvésti
havaittavia utaremuutoksia.
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6. HAITTAVAIKUTUKSET
Ei tunneta.

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinldakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta (lypsava lehma).

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Maitorauhaseen.

Yksi ruiskullinen (50 mg pirlimysiinid) kuhunkin tulehtuneeseen utareneljannekseen kahdeksan kertaa
24 tunnin vélein.

9. ANNOSTUSOHJEET

On varottava, ettei patogeeneja padse kulkeutumaan vetimeen E.coli -infektioriskin véhentdmiseksi.
Huolehdi riittdvastd vetimien (tarvittaessa utareen) puhdistuksesta ennen annostelua. Seuraavia ohjeita
tulisi sen vuoksi noudattaa tarkasti.

Pese kédet ennen kuin kosket utareeseen. Pese utare, jos se on likainen. Pese tarvittacssa vetimet
huolellisesti [ampimailld vedell4 ja tarkoitukseen sopivalla puhdistusaineella ja kuivaa hyvin. Desinfioi
vetimen pai sopivalla puhdistusaineella. Vetimen pditi puhdistetaan, kunnes likaa ei enéé irtoa. Kayta
jokaiseen vetimeen eri puhdistuslappua. Ali koske puhdistettuun vetimen p#ihiin ennen lisikkeen
antoa.

Annostus: Poista valkoinen kirkisuojus vetdmalld suoraan ylospéin. Vie kanyyli varovasti
vedinkanavaan ja ruiskuta lddke vetimen sisdén.

Paina méintéa koko ajan varovasti ja hitaasti sisdén, kunnes ruiskun koko siséltd on maitorauhasessa.
Hiero neljénnestd, jotta valmiste jakaantuu maitokammioon. Kasta kaikki vetimet antamisen jélkeen
desinfioivaan vedinkastoon.

Ennen hoidon aloittamista tulisi tutkia kohdebakteerien herkkyys.

10. VAROAJAT

Teurastus: 23 vrk.

Maito: 5 vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

dilyta alle 25 °C. Siilyta ruiskut alkuperéisessa pakkauksessa.

Ali kiyti titi eldinldikevalmistetta viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
ja ulkopakkauksessa EXP jélkeen.
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12. ERITYISVAROITUKSET

Vilta liuoksen késittelyd. Pese kédet ja altistunut iho saippualla ja vedelld ja riisu likaantuneet vaatteet
heti kdyton jalkeen. Huuhtele silmid 15 minuutin ajan heti altistuksen jalkeen. Pida silmét auki
varmistaaksesi huuhteluveden padsyn silmiin.

Ristiresistenssid voi ilmeti pirlimysiinin ja muiden linkosamidien ja makrolidien valilla.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemariin eiké havittad talousjitteiden mukana.

Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittdmisesti eldinlddkariltdsi tai apteekista. Nama toimenpiteet on

tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaista tietoja on saatavilla Euroopan ldékeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole markkinoilla.
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