&
)
Q,,b
Xo
K
ANEXA 1 @
REZUMATUL CARACTERIOSQOR PRODUSULUI
<
AN
)
é}(\
>
<@
&
S
\)‘9
RS
L



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pirsue 5 mg/ml, solutie intramamara pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activa:
Pirlimicina ( sub forma de pirlimicina clorhidrat) 50 mg/10 ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie intramamara.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine (vaci pentru lapte).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul mastitelor subclinice la vacile penfru lapte, determinate de coci Gram pozitivi,
susceptibili la actiunea pirlimicinei, incluzand<rganismele stafilococice cum ar fi Staphylococcus
aureus, atat tulpinile penicilinaza pozitiva,cat si Cele penicilinaza negative, precum si stafilococii
coagulazo-negativi; organismele streptocecite, incluzand: Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae si Streptococcus uberis.

4.3 Contraindicatii

Rezistenta la pirlimicina.

Tratamentul infectiilor cauzae a» bacterii Gram negative cum ar fi E. coli.

Nu se vor trata vacile cu nfOditicari palpabile ale ugerului determinate de mastite subclinice cronice.
4.4 Atentionari spcaiale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautirspeciale pentru utilizare

Precantiisperiale pentru utilizare la animale

Inaintéwdé instituirea tratamentului trebuie sa fie efectuate teste de susceptibilitate fatd de bacteria
tina.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Se va evita contactul cu solutia. Se vor spala cu apa si sdpun mainile si orice portiune de piele expusa
si se vor indeparta hainele contaminate imediat dupa utilizare. Imediat dupa contact, se vor spala ochii
cu apa timp de 15 minute. Se vor mentine pleoapele deschise pentru a se asigura contactul complet al
ochilor cu apa.



4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Acest produs este indicat sa fie utilizat la vacile pentru lapte si poate fi utilizat in cursul gestatizi.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Poate sa apara rezistenta Incrucisata intre pirlimicina si alte lincosamide sau macrolide.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare: numai pe cale intramamara.

Se va infuza o seringé (50 mg pirlimicind) in fiecare sfert infectat.
Tratamentul consta din infuzia, timp de opt ori, a unei singure seringf;, layinterval de 24 de ore.

Trebuie avuta grija pentru a nu se introduce germeni patogeni in irfesiorul mamelonului, cu scopul
reducerii riscului infectiilor cu E.coli. Se va asigura curitarea adecvata a mamelonului (si daca este
necesar — a ugerului) inainte de infuzie. Urmatoarele instrug{iini trebuie sa fie respectate cu atentie.
Inainte de manipularea ugerului vacii, se vor spila mainilssSe#va spala ugerul daci este murdar.
Dacé este necesar, se vor spala mameloanele in totalitat€eu apa calda ce contine un agent de curatare
corespunzator pentru vacile pentru lapte si, apoi, se vor &sca in totalitate. Se va dezinfecta capatul
terminal al mamelonului utilizdnd un agent de curafare potrivit. Capatul terminal al mamelonului
trebuie sa fie curatat pana cand, pe servetul de stergen: nu mai apar urme de murdarie. Se va utiliza
cate un servetel cu dezinfectant pentru fiecare Znarirelon in parte. Nu se va atinge capatul terminal
proaspat curatat al mamelonului inainte de ,administrarea prin infuzie a substantei.

Inserarea seringii: Se va indepéarta capatiil jerminal, de culoare alba, prin tragerea acestuia in directie
verticald. Se va insera cu atentie canu/a i, interiorul canalului mamelonar; se va administra cu grija
produsul.

Pistonul seringii va fi apasat usor{ cu presiune constanta si continuu pentru a se asigura dispersarea
continutului in interiorul glaidersnamare si se va masa sfertul pentru ca produsul sa fie distribuit in
cisterna laptelui. Dupa infuzi®, si»vor Imbaia toate mameloanele cu un produs dezinfectant.

4.10 Supradozare (simpiveine, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu sunt disponibile 11¥ormatii despre supradozare.

4.11 Timpi de asteptare

Carne si organe. 23 de zile.

Lapte; 5«ile

5 PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antimicrobian pentru utilizare pe cale intramamara.
Codul veterinar ATC: QJ51FF90.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Pirlimicina clorhidrat este un antibiotic semi-sintetic din familia lincosamidelor. Lincosamidele
(clindamicina, lincomicina si pirlimicina) inhiba sinteza proteinelor atat in bacteriile Gram-pozitive si



in cele anaerobe cat si in Mycoplasma spp. Modul de actiune 1l reprezinta cuplarea la subunitatea 50S
a ribozomului bacterian, impiedicand astfel cuplarea ARNt-aminoacil si inhiband reactia
peptidiltransferazei, care interfereaza cu sinteza proteica in interiorul bacteriei.

Tulpinile izolate de germeni Gram-pozitivi, care au o CMI > 2pug/ml vor fi considerate ca fiind
rezistente. Bacteriile enterice, ca de exemplu E. coli sunt considerate, in mod intrinsec, rezistente la
pirlimicina.

Pirlimicina are un pKa bazic (8,5). Aceasta inseamna cé va deveni mult mai activa intr-un mediu‘alid
si are tendinta sa se concentreze, relativ cu plasma, in zone cu pH scazut, cum ar fi abcesele
Pirlimicina se acumuleaza in celulele polimorfonucleare, totusi, nu s-a demonstrat omoras>a
intracelulara a lui Staphylococcus aureus.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa infuzia intramamara, media concentratiei de baza in lapte este de 10,3 pg/inivla 12 ore si de 0,77
png/ml la 24 de ore. Concentratii similare au fost atinse la 12 si 24 de ore dupa cea de-a doua infuzie,
efectuata la un interval de 24 de ore. Din doza care a fost infuzata, un profeit)de 10-13% este excretat
prin urind iar un procent de 24-30% prin materiile fecale; cantitatea raf¥asa cste excretata prin lapte.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Acid citric anhidru

Citrat de sodiu

Apa pentru produse injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsilui medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
6.4 Precautii speciale pei trurdepozitare

A nu se pastra la tempepattz¥mai mare de 25 °C. Seringile se vor pastra in ambalajul original.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringi intramantare’din polietilend, (continand 10 ml de solutie apoasa sterild), ambalate 1n cutii de
carton, care gonin 8 sau 24 seringi. De asemenea, ambalate ca 120 de seringi intr-o galeatd de plastic.

Nu toaterdinfensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6, recautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
Jeseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
wrebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.



7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/00/027/001-003

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 29/01/2001.
Data ultimei reinnoiri: 08/02/2006.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.eurgpzseu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE'SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.


http://www.ema.europa.eu/
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PRODUCATORUL (PRODUCATORII) RESPONSABIL (RESPONSABILI) PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII AlLES AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE/(LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A.  PRODUCATORII RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producétorilor responsabili pentru eliberarea seriilor de produs:

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

BT35 6JP

MAREA BRITANIE

sau

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

Prospectul imprimat al produsului medicinal trebuie sa cuprindd numesé si adresa producatorului

responsabil pentru eliberarea seriei respective.

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberdrii cu retetd vet€rinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Substanta activa din Pirsue 5 mg/ml, solutie intrainamara pentru bovine este o substantd permisa asa
cum este descrisa in tabelul 1 al anexei la Regulamentul Comisiei (UE) nr. 37/2010:

Substanta Reziduu Specii T‘Jimite Tesuturi Alte Clasificare
farmacologic | marker de maxime de | tinta prevederi terapeutica
activa animalg | reziduuri
Pirlimicina Pirlimicind [yBéwine | 100 pg/kg | Muschi Nici o Agenti

| 100 pg/kg | Grasime mentiune antiinfectiosi

| 1000 pg/kg | Ficat / Antibiotice

400 pg/kg | Rinichi
N\ ‘ 100 pg/kg | Lapte

Excipientii enumesati In sectiunea 6.1 din RCP sunt considerate a nu intrd in sfera de aplicare a
Regulamentului (§F) nr. 470/2009 atunci cand sunt utilizati ca in acest produs medicinal veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

8 seringi x 10 ml intr-o cutie de carton ca ambalaj extern

24 seringi x 10 ml intr-o cutie de carton ca ambalaj extern, incluzind 3 prospecte de utilizare
120 seringi x 10 ml intr-o galeata de plastic ca ambalaj extern, incluzidnd 15 prospecte de
utilizare

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N —‘

Pirsue 5 mg/ml solutie intramamara pentru bovine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE Oy

Pirlimicina ( sub forma de pirlimicina clorhidrat) 50 mg/10 ml.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie intramamara

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

8 seringi intramamare x 10 ml
24 seringi intramamare x 10 ml
120 seringi intramamare x 10 ml

5.  SPECII TINTA

Bovine (vaci pentru lapte).

6. INDICATIE (INDICATIL)

Pentru tratamentul mastitelar subclinice la vacile pentru lapte, determinate de coci Gram pozitivi,
susceptibili la actiunea pitl#micinei, incluzand organismele stafilococice cum ar fi Staphylococcus
aureus, atat tulpinile pénidilinaza pozitiva cat si cele penicilinaza negative, precum si stafilococii
coagulazo-negativi; ¢rganismele streptococice, incluzand: Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae $i Streptococcus uberis.

7. MO]J_‘}TCALE DE ADMINISTRARE

Administrale intramamara.
Ciliti prospectul inainte de utilizare.

Administrati prin infuzie o seringa (50 mg pirlimicind) in fiecare sfert infectat.

Tratamentul consta din infuzia, timp de opt ori, a unei singure seringi, la interval de 24 de ore.
Trebuie avuta grija pentru a nu se introduce germeni patogeni in interiorul mamelonului, cu scopul
reducerii riscului infectiilor cu E.coli. Se va asigura curdtarea adecvata a mamelonului (si daca este
necesar — a ugerului) inainte de infuzie.
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Inserarea seringii: Se va indeparta capatul terminal, de culoare alba, prin tragerea acestuia in directie
verticald. Se va insera cu atentie canula in interiorul canalului mamelonar; se va administra cu grija
produsul.

Pistonul seringii va fi apasat usor, cu presiune constanta si continuu pentru a se asigura dispersarea
continutului in interiorul glandei mamare §i se va masa sfertul pentru ca produsul sa fie distribuit in
cisterna laptelui. Dupa infuzie, se vor Imbaia toate mameloanele cu un produs dezinfectant.

‘ 8. TIMPI DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Carne si organe: 23 de zile.
Lapte: 5 zile.

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Se va evita contactul cu solutia. Se vor spéla cu apa si sapun méinile i Ovice portiune de piele expusa
si se vor indeparta hainele contaminate imediat dupa utilizare. Imedia#d1ipa contact, se vor spala ochii
cu apd timp de 15 minute. Se vor mentine pleoapele deschise pent{y/ajse asigura contactul complet al
ochilor cu apa.

Poate sa apara rezistenta Incrucisata intre pirlimicina si alte lincésamide sau macrolide.

10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai maye &z 25 °C. Seringile se vor pastra in ambalajul original.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILGR, PUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospgeturprodusului.

13. MENTIUNYA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pefittu<dz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

[ 14 \MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A Tiu se lasa la vederea si indemana copiilor.
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15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Eticheta de pe seringa

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pirsue 5 mg/ml

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

50 mg Pirlimicina

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMARDE DOZE

10 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare pe cale intramamara.

5. TIMPI DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Carne si organe: 23 de zile.
Lapte: 5 zile.

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARIY

EXP {luné/an}

‘ 8. MENTICMEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentrx uz veterinar.

13






PROSPECT
Pirsue 5 mg/ml solutie intramamara pentru bovine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:

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

BT35 6JP

MAREA BRITANIE

sau

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MERICINAL VETERINAR

Pirsue 5 mg/ml solutie intramamara penisu bovine

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Pirlimicina ( sub forma de piflimicind clorhidrat) 50 mg/10 ml

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratapzentel mastitelor subclinice la vacile pentru lapte, determinate de coci Gram pozitivi,
susceptibili 1a actiunea pirlimicinei, incluzand organismele stafilococice cum ar fi Staphylococcus
aureus, atat Jalpinile penicilinaza pozitiva cat si cele penicilinaza negative, precum si stafilococii
coaguiaze-negativi; organismele streptococice, incluzand: Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgaidsiiae si Streptococcus uberis.

5. CONTRAINDICATII
Rezistenta la pirlimicina.

Tratamentul infectiilor cauzate de bacterii Gram negative cum ar fi E. coli.
Nu se vor trata vacile cu modificari palpabile ale ugerului determinate de mastite subclinice cronice.
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6. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse 1n acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine (vaci pentru lapte).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare intramamara.

Se va infuza o seringa (50 mg pirlimicind) in fiecare sfert infectat.
Tratamentul consta din infuzia, timp de opt ori, a unei singure serigi, ld interval de 24 de ore.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA/J&KRECTA

Trebuie avuta grija pentru a nu se introduce germeni pafogeni in interiorul mamelonului, cu scopul
reducerii riscului infectiilor cu E.coli. Se va asigura curatarea adecvata a mamelonului (i daca este
necesar — a ugerului) inainte de infuzie. Urmatoarele,instructiuni trebuie sa fie respectate cu atentie.
Inainte de manipularea ugerului vacii, se vor spalasmiinile. Se va spala ugerul daci este murdar.
Daca este necesar, se vor spila mameloanele iz totelitate, cu apa calda ce contine un agent de curatare
corespunzator pentru vacile pentru lapte i, apoi, se vor usca in totalitate. Se va dezinfecta capatul
terminal al mamelonului utilizand un agent de,curdtare potrivit. Capatul terminal al mamelonului
trebuie sa fie curatat pana cand, pe servewyl (e stergere nu mai apar urme de murdarie. Se va utiliza
cate un servetel cu dezinfectant pentrl tiecare mamelon in parte. Nu se va atinge capatul terminal
proaspat curatat al mamelonului inainterde administrarea prin infuzie a substantei.

Inserarea seringii: Se va indepasta capatul terminal, de culoare alba, prin tragerea acestuia in directie
verticald. Se va insera cu atei tiejsanula in interiorul canalului mamelonar; se va administra cu grija
produsul.

Pistonul seringii va fi apisatdsor, cu presiune constanta si continuu pentru a se asigura dispersarea
continutului in interigeal glandei mamare si se va masa sfertul pentru ca produsul sa fie distribuit in
cisterna laptelui. Dup&intuzie, se vor imbdia toate mameloanele cu un produs dezinfectant.

Inainte de institulseatratamentului trebuie sa fie efectuate teste de susceptibilitate fata de bacteria
tinta.
10. /1iMPI DE ASTEPTARE

Caine/si organe: 23 de zile.
Lapte: 5 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. Seringile se vor pastra in ambalajul original.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcatd pe eticheta seringii si a ambalajului.
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12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Se va evita contactul cu solutia. Se vor spala cu apa si sdpun mainile si orice portiune de piele expusa
si se vor indeparta hainele contaminate imediat dupa utilizare. Imediat dupa contact, se vor spala ¢chii
cu apa timp de 15 minute. Se vor mentine pleoapele deschise pentru a se asigura contactul compignal
ochilor cu apa.

Poate sa apara rezistenta incrucigata intre pirlimicina si alte lincosamide sau macrolide.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUZI&YZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la prdtectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIV:% PATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http:/www.ema.eurgpreu/.

15. ALTE INFORMATII

Nu toate dimensiunile de ambalaje vor fi comercializ:te.
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