PRODUKT



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Pirsue 5 mg/ml intramammar 16sning for ndtkreatur

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans:
Pirlimycin (som pirlimycinhydroklorid) 50 mg/10 ml

For fullstindig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Intramammér 16sning.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Notkreatur (lakterande kor).

4.2 Indikationer, specificera djurslag

For behandling av subklinisk mastit hos lakterand€kor orskade av Gram-positiva kocker kénsliga for
pirlimycin, inkluderande stafylokocker som Stabhyiococcus aureus, bade penicillinas-positiva och
penicillinas-negativa samt koagulas-negativagiatylokocker; streptokocker inklusive Streptococcus
agalactiae, Streptococcus dysgalactiae ochrStreptococcus uberis.

4.3 Kontraindikationer

Resistens mot pirlimycin.

Behandling av infektioner orsakade/av Gram-negativa bakterier, som t.ex. E. coli.

Behandla ej kor med palpabla‘juverforandringar p.g.a. kronisk subklinisk mastit.

4.4 Sirskilda varningax for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sirskildaforsiktighetsiatgirder vid anvindning

Sérskilda fdrgiktighetsatgérder for djur

Resistetisundersokning pa malbakterien bor utforas fore behandling.

Sértkilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur

Undvik kontakt med ldkemedlet. Tvétta hander och exponerad hud med tval och vatten och tag av
tororenade klédder omedelbart efter anvandning. Spola 6gonen med vatten under 15 minuter
omedelbart efter exponering. Hall 6gonlocken 6ppna for att sdkerstélla fullstindig kontakt med vattnet.



4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Inga kénda.

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller liggliggning

Produkten &r indicerad for anvandning till lakterande kor och kan ges under dréktighet.
4.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Korsresistens kan foreligga mellan pirlimycin och andra linkosamider eller makrolider.
4.9 Dos och administreringssatt

Administreras endast genom intramammaér infusion.

Infundera en spruta (50 mg pirlimycin) i varje infekterad juverfjardedel.
Behandlingen bestar av atta infusioner av en spruta med 24 timmars in{grvali.

Forsiktighet méste iakttagas sa att patogener inte fors in i spenen for attsminska risken for £. Coli-
infektioner. Se till att spenen (och juvret om det behdvs) rengors riaggrant fore tillforsel av lakemedlet.
Foljande instruktioner skall f6]jas noga. Rengoér hinderna fore lanjering av kons juver. Tvitta juvret
om det dr smutsigt.

Om nodvéndigt, tvitta spenarna med varmt vatten som innghdller ett 1ampligt rengdringsmedel och
torka dem ordentligt. Desinficera spenspetsen med ldmpligt desinfektionsmedel. Spenspetsen skall
rengoras tills ingen mer smuts syns péd rengoringsdukei, Znvénd en separat desinfektionsduk for varje
spene. Ror inte de rengjorda spenspetsarna fore tillforsel iv ldkemedlet.

Tillforsel: Avldgsna den vita skyddshéttan gendm dtt dra rakt uppét. For forsiktigt in sprutspetsen i
spenkanalen; spruta forsiktigt in 16sningen.

Tryck pa sprutkolven med jamt och mjukt /r%:CK 54 att allt innehdll kommer in i juvret och massera
juverfjardedelen sa att ldkemedlet sprid$i,1uvercisternen. Efter insprutningen skall alla spenar doppas i
ett desinficerande spendoppsmedel.

4.10 Overdosering (symptom, a%Zufa atgirder, motgift), om nédvindigt
Inga data avseende Overdoseriing foreligger.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter:23 dygn.

Mjolk: 5 dygn.

5. FARVAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmalkaterapeutisk grupp: Antibiotikum for intramammart bruk.
ATClztykod: QJ51 FF90.

54 7 Farmakodynamiska egenskaper

Pirlimycinhydroklorid &r ett semisyntetiskt lincosamidantibiotikum. Lincosamiderna (clindamycin,
lincomycin och pirlimycin) himmar proteinsyntesen i savil Gram-positiva och anaeroba bakterier som 1
Mycoplasma spp. De verkar genom att binda sig till 50S-subenheten pa ribosomerna och hindrar
dérigenom aminoacyl-tRNA-bindningen samt hdmmar peptidyltransferasreaktionen, vilket interfererar
med proteinsyntesen i bakterien.



Grampositiva isolat med ett MIC > 2ug/ml skall betraktas som resistenta.
Enterobakterier, som t.ex. E. coli, dr naturligt resistenta mot pirlimycin.

Pirlimycin har basiskt pKa (8.5). Det &r darfor mer aktivt i en sur miljé och har tendens att koncentreras, i
relation till plasma, i omraden med ldgre pH, som i abscesser. Pirlimycin har visat sig ackumuleras i
polymorfkérniga celler ; emellertid har intracelluldr avdddning av Staphylococcus aureus ej kunnat
pavisas

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter intramammar infusion var medelvardet for koncentration i mjolk 10,3 mikrog/mb id 2‘timmar
och 0,77 mikrog/ml vid 24 timmar. Efter en andra administration - 24 timmar efter den f&{sta
infusionen - uppnaddes motsvarande koncentrationer vid 12 och 24 timmar. Av den/givia dosen
utsondras 10-13 % via urin och 24 %-30% via faeces. Resten utsondras via mjHike

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Citronsyra, vattenfri

Natrumcitrat

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras iotiginalforpackningen.

6.5 Inre forpackning (férnackningstyp och material)

Polyetylensprutor for ititrarmmammért bruk (som innehéller 10 ml steril vattenldsning), i en kartong med
8 eller 24 sprutor. Aven (6rpackade som 120 sprutor i en plasthink.

Eventuellt kommgf/inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilla iorsiktighetsiatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anviodningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar.

7% INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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



8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/00/027/001-003

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum f6r forsta godkédnnandet: 29/01/2001.

Datum for fornyat godkdnnande: 08/02/2006.

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighctens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OC/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGA IX

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGS1A TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats:

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

BT35 6JP

STORBRITANNIEN

eller

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIEN

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frisldppandet

av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLiFANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindirmedicinskt lakemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktiva substansen i Pirsue 5 mg/ml, in{rathammar losning for ndtkreatur dr tilldten substans enligt
tabell 1 i bilagan till Kommissionens fofgryining (EU) nr 37/2010:

Farmakologi | Restmarkdr | Djurslag? | MRL Malviv- | Ovriga Terapeutisk

skt nader bestimmelser |klassificering

aktiv(a)subs

tans(er)

Pirlimycin | Pirlimygin [ Notkreatur | 100 pg/kg | Muskler | Ingen uppgift | Medel mot
100 ug/kg | Fett infektioner/Anti
1000 pg/kg |Lever biotika
400 ug/kg | Njure

[ 100 pg/kg | Mjolk

Hjalpamnenéerligt avsnitt 6.1 1 SPC ar anses inte omfattas av forordning (EG) nr 470/2009 nér de
anviands4 som i detta likemedel









UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

8 sprutor x 10 ml i en ytterkartong
24 sprutor x 10 ml i en ytterkartong med 3 bipacksedlar
120 sprutor x 10 ml i en plasthink med 15 bipacksedlar

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Pirsue 5 mg/ml intramammadr 16sning for notkreatur

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Pirlimycin (som pirlimycinhydroklorid) 50 mg/10 ml.

3. LAKEMEDELSFORM

Intramammér 16sning

4., FORPACKNINGSSTORLEK

8 sprutor x 10 ml for intramammaért bruk
24 sprutor x 10 ml for intrammért bruk
120 sprutor x 10 ml for intrammaért bruk

5. DJURSLAG

Notkreatur (lakterande kor).

6. INDIKATION(ER)

For behandling av subklinisk mastit hos lakterande kor orskade av Gram-positiva kocker kénsliga for

pirlimycin, inkluderande siafylokocker som Staphylococcus aureus, bade penicillinas-positiva och
penicillinas-negativa safpnkoagulas-negativa stafylokocker; streptokocker inklusive Streptococcus

agalactiae, Streptocaoccus’ dysgalactiae och Streptococcus uberis

7. ADMINI—_S"I RERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For intragmanimért bruk.
Lis Wipacksedeln fore anvéndning.

'nfundera en spruta (50 mg pirlimycin) i varje infekterad juverfjérdedel.
Eenandlingen bestar av &tta infusioner av en spruta med 24 timmars intervaller

Torsiktighet maste iakttagas sé att patogener inte fors in i spenen for at minska risken for E£. Coli-

infektioner. Se till att spenen (och juvret om det behovs) rengdrs noggrant fore tillforsel av lakemedlet.

Tillforsel: Avldgsna den vita skyddshittan genom att dra rakt uppét. For forsiktigt in sprutspetsen i

spenkanalen; spruta forsiktigt in 19sningen.
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Tryck pa sprutkolven med jamt och mjukt tryck sé att allt innehall kommer in i juvret och massera
juverfjiardedelen sé att lakemedlet sprids i juvercisternen. Efter insprutningen skall alla spenar doppas i
ett desinficerande spendoppsmedel.

8. KARENSTID(ER) N J

Karenstider:
Kott och slaktbiprodukter:23 dygn.
Mjolk: 5 dygn.

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

Undvik kontakt med ldkemedlet. Tvétta hdnder och exponerad hud med tval ochwatten och tag av
fororenade klader omedelbart efter anvdandning. Spola 6gonen med vatten urider 15 minuter
omedelbart efter exponering. Hall gonlocken dppna for att sdkerstélla fullsifindig kontakt med vattnet.
Korsresistens kan foreligga mellan pirlimycin och andra linkosamider ellersmakrolider.

10. UTGANGSDATUM

EXP {manad/éar}

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i ytterkartonger:

12. SéRSKILDA FORSIKTIGHE £8 A_TGJ{‘RDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALY, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint lakemedel och avfall:Jisipacksedeln.

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAH E.IJLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelaat.

14. TEXEEN”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras stom syn- och riackhall for barn.

15 NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIEN
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16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘ 17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Etikett pa spruta

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN . J

Pirsue 5 mg/ml

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

50 mg pirlimycin

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

10 ml

4. ADMINISTRERINGSVAG

For intramammart bruk.

5. KARENSTID(ER)

Karenstider:
Kott och slaktbiprodukter: 23 dygn.
Mjolk: 5 dygn.

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {ménad/ar}

[8.  TEXTENYFOR DJUR”

For djur,

13



B. BIPACKSE



BIPACKSEDEL
Pirsue 5 mg/ml intramammir losning for notkreatur

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

Innehavare av godkinnande for forsiljning:

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

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

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

BT35 6JP

STORBRITANNIEN

eller

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIEN

28 DET VETERINARMEDICINSSA'LAKEMEDLETS NAMN

Pirsue 5 mg/ml intramammar 16snipg for ndtkreatur

3. DEKLARATION AV, AXTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Pirlimycin (som pirlimyeitihydroklorid) 50 mg/10 ml

4. ANVANDNNGSOMRADE(N)

For behandling av subklinisk mastit hos lakterande kor orsakade av Gram-positiva kocker kénsliga for
pirlimycin, (rikfuderande stafylokocker som Staphylococcus aureus, bade penicillinas-positiva och
penicillinassmegativa samt koagulas-negativa stafylokocker; streptokocker inklusive Streptococcus
agalactiae,” Streptococcus dysgalactiae, och Streptococcus uberis.

S KONTRAINDIKATIONER

Resistens mot pirlimycin.
Behandling av infektioner orsakade av Gram-negativa bakterier, som t.ex. E. coli.
Behandla ej kor med palpabla juverfordndringar p.g.a. kronisk subklinisk mastit.

15



6. BIVERKNINGAR
Inga kénda.

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7. DJURSLAG

Notkreatur (lakterande kor).

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT GCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For intramammart bruk.

Infundera en spruta (50 mg pirlimycin) i varje infekterad juverfjardedel.
Behandlingen bestar av atta infusioner av en spruta med 24 timmarg tatervaller.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Forsiktighet maste iakttagas s att sjukdomsalstrande mikreGrganismer inte fors in i spenen for att
minska risken for E. Coli-infektioner. Se till att spenem(oen juvret om det behovs) rengdrs noggrant
fore tillforsel av lakemedlet. Foljande instruktioner skall darfor foljas noga. Rengor hidnderna fore
hantering av kons juver. Tvétta juvret om det &r syiutsigt.

Om nodvéndigt, tvitta spenarna med varmt vattén SOm innehéller ett 1ampligt rengdringsmedel och
torka dem ordentligt. Desinficera spenspetsen( taed lampligt desinfektionsmedel. Spenspetsen skall
rengoras tills ingen mer smuts syns pé rengémitigsduken. Anvénd en separat desinfektionsduk for varje
spene. Ror inte de rengjorda spenspetsaiza i9re tillforsel av lakemedlet.

Tillforsel: Avlagsna den vita skyddshéttan genom att dra rakt uppéat. For forsiktigt in sprutspetsen i
spenkanalen; spruta forsiktigt in l5&dizigen.

Tryck pé sprutkolven med jamt.oth/mjukt tryck sa att allt innehall kommer in 1 juvret och massera
juverfjardedelen sa att 1dkemedlet 'sprids i juvercisternen. Efter insprutningen skall alla spenar doppas i
ett desinficerande spendoppsmedel.

Resistensundersokning‘av malbakterien bor utforas fore behandling.

10. KARENS1:D

Kott och slakibiprodukter: 23 dygn.

Mjolk: 5 Gyen.

11.|_SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Fgrvaras utom syn- och riackhall for barn.

r'orvaras vid hogst 25°C. Forvaras i originalférpackningen.
Anvénd inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och ytterforpackningen.
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12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Undvik kontakt med l&kemedlet. Tvétta hdnder och exponerad hud med tval och vatten och tag av
fororenade klader omedelbart efter anvdandning. Spola 6gonen med vatten under 15 minuter
omedelbart efter exponering. Hall gonlocken dppna for att sdkerstélla fullstindig kontakt med vattnet.
Korsresistens kan foreligga mellan pirlimycin och andra linkosamider eller makrolider.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ AINVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterinéren eller apotekspersonalen hur man gér med ldkemedel som inte langre«nvénds. Dessa

atgdrder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta ldkemedel finns tillgédnglig pa Eurgpeiska ldkemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att mgriknadsforas.
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