


1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Pirsue 5 mg/ml tégyinfizié szarvasmarhanak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hat6anyag:
Pirlimycin (pirlimycin-hidroklorid formajaban) 50 mg/10 ml

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd.: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Intramammalis oldat.

4.  KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha (tejel6 tehén).

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A tejeld tehenek pirlimycin irdnt érzékeny Gram-pgzitiv coccusok — ideértve a staphylococcusokat,
koztiik a penicillindz pozitiv és negativ Staphylodoscus aureus-t és a koaguldz negativ
staphylococcusokat is — valamint a streptococeusokat mint pl. a Streptococcus agalactiae,
Streptococcus dysgalactie és Streptococcus iberis okozta szubklinikai togygyulladasanak kezelésére.
4.3 Ellenjavallatok

Pirlimycinnel szembeni rezisztencia.

Gram-negativ baktériumok, pl. E.celi okozta fertdzések kezelése.

Ne kezeljiik a tapinthato togyélyéltozasokat mutato, idiilt szubklinikai tégygyulladasos allatokat.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Nincs.

4.5 Az alkalmazissal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt allatOkra vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A célbakiériumok érzékenységi vizsgalatat el kell végezni a kezelés elott.

Az &latok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Breriilni kell a készitménnyel valo érintkezést. A borre keriilt anyagot szappannal és vizzel le kell
mosni, a beszennyez6dott ruhazatot le kell vetni. Ha a szembe keriil, azonnal ki kell 6bliteni, az
oblitést 15 percen at kell végezni. Az anyag teljes kimosasa érdekében oblitéskor a szemet nyitva kell
tartani.



4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Nem ismert.

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

A készitmény tejel6 tehenek kezelésére javallott és vemhesség alatt is alkalmazhato.

4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A pirlimycin és mas linkozamid vagy makrolid antibiotikumok kdzott keresztrezisztencia-<¥iordulhat.
4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Alkalmazas: Kizarolag t6gyinfuzidoként hasznalhato.

Minden fert6zott togynegyedbe fecskendezziink egy fecskendd (50 mg pirlitaycin) készitményt.
A kezelést 24 oranként egyszer egy fecskenddvel kell végezni, nyolc napoiKeresztiil.

Az E. coli fertézés kockazatanak csokkentése érdekében tigyelni kellerra, hogy ne vigyiink be
koérokozokat a csecsbimbodba. A befecskendezés eldtt gondoskodjunk @ togybimbo (sziikség esetén a
togy) megfeleld tisztasagarol. Ennek biztositasara az alabbi eldirasakat gondosan be kell tartani.
Mossunk kezet a togy kezelése elott. Mossuk le a togyet, ha sa¢niyezett.

Ha sziikséges, megfeleld togytisztitoszert tartalmazo meleg vizrel alaposan mossuk le a csecseket,
majd szaritsuk meg azokat. Megfeleld készitménnyel fertétlenitsiik a csecsbimbokat. A bimbonyilast
addig kell tisztitani, amig a torlokendén mar nem jeleniletiieg szennyezddés. Minden egyes csecshez
kiilon kenddt hasznaljunk. Vigyazzunk, hogy a megtisztitott tdgybimbohoz a készitmény beadasa el6tt
mar ne érjiink hozza.

Befecskendezés: A fecskendorol tavolitsa el a fehér védokupakot. A kaniilt 6vatosan vezesse be a
bimbocsatorndba és fecskendezze be a készimiényt. Egyenletesen, lassu nyomassal a teljes
mennyiséget juttassa be a togybe, majd a t0gynegyed masszirozasaval biztositsa, hogy a készitmény a
tejmedence minden részébe eljusson. A befocskendezés utan valmennyi tégybimbdt bemartassal
fert6tlenitse.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok ), ha sziikséges
A tiladagolasrél adatok nemeéiinak rendelkezésre.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

Eheto szovetek: 23 rap:

Tej: 5 nap.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakeierapias csoport: Antibakterialis szer intramammalis hasznalatra.
Allatgyogyaszati ATC kod: QJS1FF90.

5:1  Farmakodinamias tulajdonsagok

A pirlimycin-hidroklorid egy félszintetikus linkozamid antibiotikum. A linkozamidok (clindamycin,
lincomycin és pirlimycin) képesek meggatolni a Gram-pozitiv, az anaerob baktériumok és a
mycoplasma fajok fehérjeszintézisét. Hatasukat azaltal fejtik ki, hogy kétddnek az 50S riboszomalis
alegységhez, megakadalyozva ezaltal az aminoacyl-tRNA kapcsolodast €s meggatolva a peptidyl-
transzferaz reakciot, amely interferal a baktériumon beliili fehérjeszintézissel.



A > 2 pg/ml MIC érték esetén a Gram-pozitiv izolatumokat rezisztensnek lehet tekinteni. Az enteralis
baktériumok, mint az E.coli, természetlikbol adodoan rezisztensek a pirlimycinnel szemben.

A pirlimycin alap pKa-ja (8,5). Ez azt jelenti, hogy savas kozegben aktivabb és az alacsonyabb pH-ju
teriileteken, mint pl. talyogok, hajlamosabb a koncentralodésra a plazmakoncentracidohoz viszonyitva.
Kimutattak, hogy a pirlimycin feldusul a polimorphonuclearis sejtekben, bar, a sejten beliil helyez6do
Staphylococcus aureus elpusztitasat nem lehetett kimutatni.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A tégybe fecskendezés utan 12 o6raval az atlagos koncentracio a tejben 10,3 pg/ml, 24 érataolva 0,77
ug/ml értéki volt. A 24 ora elteltével megismételt befecskendezést kovetden 12 és 24 ¢raval, hasonld
koncentraciokat mértek. A bejuttatott anyag, 10-13%-a a vizelettel, 24-30%-a a bélsairal, a
fennmarado rész a tejjel valasztodik ki.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Citromsav-anhidrat

Natrium-citrat

Viz parenteralis célra

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszatikészitmény felhasznalhat6: 3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Legfeljebb 25 °C -on tarolandé. Tartstk a fecskenddket az eredeti dobozban.

6.5 A kozvetlen csomagolisyjellege és elemei

Polietilén intramammalis.féeskend6 (10 ml steril vizes oldatot tartalmazo), kartondobozban 8 vagy 24
fecskendds kiszerelésben\Vagy 120 intramammalis fecskendé miianyag vodorben.

Eldfordulhat, hogy ri¢m minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel ner@’hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz$ hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nerfishasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
koveteimenyeknek megfelelden kell megsemmisiteni.



7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIUM

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/00/027/001-003

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 29/01/2001.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 08/02/2006.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio taia'hatd az Eurdpai
Gydgyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.ewy):

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY BELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.


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

II. MELLEKLEZX
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEGXLYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZOFELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto(k) neve és cime

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

BT35 6JP

EGYESULT KIRALYSAG

vagy

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

Az érintett gyartasi tétel felszabaditasaért felelos gyartod nevét és cimét a k&szitmény dobozaba
helyezett nyomtatott hasznalati utasitasnak tartalmaznia kell.

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A i fADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELESXS KORLATOZASAI

Kizarolag éllatorvosi vényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletébentalalhatod 1-es tAblazatnak megfelelden a Pirsue 5
mg/ml intramammary solution for cattle aktivwhatdanyaga engedélyezett vegyiilet.

Farmakologiai Allatfaj Mviaximalis maradék- | Cél- Egyéb Terapias

hatéanyag Lanyag hatarértékek | szovetek |rendelkezések | besorolas

Pirlimycin 100 pg/kg Izom Egyéb Fert6zés
100 pg/kg Zsir rendelkezések | ellenes
1000 pg/kg M3 szerek /
400 pg/kg Vese Antibioti
100 pg/kg Tej kumok

Az SPC 6.1 szakaszdbdn felsorolasra keriilt segédanyagok nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi
Rendelet hatalya ala,“amikor az adott allatgyogyaszati készitményben felhasznalasra keriilnek.
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A. CIMKESZO



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

8 db 10 ml-es fecskendé karton dobozban
24 db 10 ml-es fecskendd karton dobozban, 3 db hasznalati utasitassal egyiitt
120 db 10 ml-es fecskendd mitanyag vodorben, 15 db hasznalati utasitassal egyiitt

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Pirsue 5 mg/ml tégyinfuzié szarvasmarhanak

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Pirlimycin (pirlimycin-hidroklorid formajaban) 50 mg/10 ml.

3.  GYOGYSZERFORMA

Intramammalis oldat

4. KISZERELESI EGYSEG

8 db 10 ml-es intramammalis fecskendd
24 db 10 ml-es intramammalis fecskendd
120 db 10 ml-es intramammalis fecskendd

5.  CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha (tejel6 tehén).

6. JAVALLAT(OK)

A tejeld tehenek pirlimycin iraat érzékeny Gram-pozitiv coccusok — ideértve a staphylococcusokat,
koztiik a penicillindz pozitiz &s negativ Staphylococcus aureus-t és a koaguldz negativ
staphylococcusokat is — yaidmint a streptococcusokat mint pl. a Streptococcus agalactiae,
Streptococcus dysgalaetid és Streptococcus uberis okozta szubklinikai togygyulladasadnak kezelésére.

7. ADAGORAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramammalss alkalmazasra
Alkalriazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

Mindpn fertdzott togynegyedbe fecskendezziink egy fecskendd (50 mg pirlimycin) készitményt.
Arkezelést 24 oranként egyszer egy fecskenddvel kell végezni, nyolc napon keresztiil.

Az E. coli fertézés kockazatanak csokkentése érdekében tigyelni kell arra, hogy ne vigyiink be
korokozokat a csecsbimbodba. A befecskendezés elétt gondoskodjunk a tégybimbd (sziikség esetén a
togy) megfeleld tisztasagarol.

Befecskendezés: A fecskendorol tavolitsa el a fehér védokupakot. A kaniilt 6vatosan vezesse be a
bimbocsatornaba, és fecskendezze be a készitményt.
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Egyenletesen, lassi nyomassal a teljes mennyiséget juttassa be a tdgybe, majd a tdgynegyed
masszirozasaval biztositsa, hogy a készitmény a tejmedence minden részébe eljusson. A
befecskendezés utan a valamennyi togybimbot bemartassal fertotlenitse.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k):
Ehet6 szdvetek: 23 nap.
Tej: 5 nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK) HA SZUKSEGESEK

Keriilni kell a készitménnyel valo érintkezést. A borre keriilt anyagot szappannai.es vizzel le kell
mosni, a beszennyezddott ruhazatot le kell vetni. Ha a szembe keriil, azonnajpkékell dbliteni, az
oOblitést 15 percen at kell végezni. Az anyag teljes kimosasa érdekében Oblitgskor a szemet nyitva kell
tartani.

A pirlimycin és mas linkozamidok vagy makrolidok kdzott keresztreziszteticia el6fordulhat.

10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOXK

Legfeljebb 25°C -on tarolandé. Tartsuk a fecskénddket az eredeti dobozban.

12. KULONLEGES (')’VINTE,ZKET)I_'ES,EK A FEL NEM HASZNALT KESZi’l:MENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasgznalati utasitést.

13. ,KIZAROLAG ALBATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyhgyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,CIY;'EIQMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek elél gondosan el kell zarni!

[ 5. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIUM
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16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szédm}

12



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Fecskendo cimke

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Pirsue 5 mg/ml

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

50 mg pirlimycin

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

10 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Intramammalis alkalmazas.

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKQZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k):
Ehet6 szovetek: 23 nap.
Tej: 5 nap.

[6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

(7. LEJARATIIDO -

EXP {honap/év}

[8. ,KIZKROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag pllatgyogyaszati alkalmazasra.
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AS

B. HASZNALATI UT
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HASZNALATI UTASITAS
Pirsue 5 mg/ml tégyinfuzié szarvasmarhanak

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

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

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel0s gyarto:

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

BT35 6JP

EGYESULT KIRALYSAG

vagy

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIUM

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZiTMENY NEVE

Pirsue 5 mg/ml t6gyinfuzid szarvasmarhanak

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Pirlimycin (pirlimycin-hidrekiorid formajaban) 50 mg/10 ml

4. JAVALLAT(CE)

A tejeld tehenek Hitlimycin irant érzékeny Gram-pozitiv coccusok — ideértve a staphylococcusokat,
koztiik a peniciliinaz pozitiv és negativ Staphylococcus aureus-t és a koagulaz negativ
staphylococgusskat is — valamint a streptococcusokat mint pl. a Streptococcus agalactiae,
Streptococous dysgalactie és Streptococcus uberis okozta szubklinikai togygyulladasanak kezelésére.

5. ~ELLENJAVALLATOK
Pirlimycinnel szembeni rezisztencia.

Gram-negativ baktériumok, pl. E.coli okozta fertozések kezelése.
Ne kezeljiik a tapinthato tdgyelvaltozasokat mutato, idiilt szubklinikai tégygyulladasos allatokat.
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6. MELLEKHATASOK
Nem ismert.

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitisban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Szarvasmarha (tejel6 tehén).

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Intramammalis alkalmazas.

Minden fert6zott togynegyedbe fecskendezziink egy fecskendé (50 mg piriimiycin) készitményt.
A kezelést 24 oranként egyszer egy fecskenddvel kell végezni, nyolc nanen keresztiil.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az E. coli fertézés kockazatanak csokkentése érdekében tigyelri kell arra, hogy ne vigyiink be
korokozokat a csecsbimbodba. A befecskendezés elétt gondaskodjunk a tdgybimbd (sziikség esetén a
togy) megfeleld tisztasagarol. Ennek biztositasara az alabhi'eldirasokat gondosan be kell tartani.
Mossunk kezet a togy kezelése elott. Mossuk le a tdgyet, ha szennyezett.Ha sziikséges, megfeleld
togytisztitoszert tartalmazo meleg vizzel alaposan mgssuk le a csecseket, majd szaritsuk meg azokat.
Megfeleld készitménnyel fertdtlenitsiik a tégybimbdkat. A bimbonyilast addig kell tisztitani amig a
torldkendén mar nem jelenik meg szennyez6dé<, Minden egyes csecshez kiilon kend6t hasznaljunk.
Vigyazzunk, hogy a készitmény beadasa eléttmar ne érjiink hozza a megtisztitott tdgybimbohoz.

Befecskendezés: A fecskendordl tavolitsa.gl a fehér védokupakot. A kaniilt dvatosan vezesse be a
bimbdcsatornaba, €s fecskendezze be gkészitményt.

Egyenletesen, lassti nyomassal a teljcs.mennyiséget juttassa be a tégybe, majd a tégynegyed
masszirozasaval biztositsa, hogy a-készitmény a tejmedence minden részébe eljusson. A
befecskendezés utan valamennyitégybimbot bemartassal fert6tlenitse.

A célbaktériumok érzékenységi vizsgalatat el kell végezni a kezelés elott.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)
Ehet6 szoveteky23 nap.

Tej: 5 nap.

11. '®YZ.ONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyerinekek el6él gondosan el kell zarni!

Degfeljebb 25°C -on tarolando. Tartsuk a fecskenddket az eredeti dobozban.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén €s a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni!
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12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kertilni kell a készitménnyel valo6 érintkezést. A borre keriilt anyagot szappannal és vizzel le kell
mosni, a beszennyez6dott ruhazatot le kell vetni. Ha a szembe keriil, azonnal ki kell 6bliteni, az
oOblitést 15 percen at kell végezni. Az anyag teljes kimosasa érdekében blitéskor a szemet nyitva kell
tartani.

A pirlimycin és mas linkozamid vagy makrolid antibiotikumok kdzott keresztrezisztencia el6forduinet.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az éllatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hullg@ékba!
Kérdezze meg a kezel0 allatorvost vagy gydgyszerészt, hogy milyen mdédon semmiisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkgiesek a kdrnyezetet
védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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