HASZNALATI UTASITAS
| ES CIMKE B
SURAMOX 500 mg/g por ivovizbe keveréshez sertések részére A.U.V.

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

A forgalomba hozatali engedélv jogosultja:
Virbac SA, lére Avenue — L.I.D. — 2065 m, 06516 CARROS Franciaorszag

A készitmény felszabaditasaért felelés gyartoja:
FC France SAS, 8-10 Rue des Aulnaies — 95420 Magny en Vexin, Franciaorszag

2 AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
SURAMOX 500 mg/g por ivévizbe keveréshez sertések részére A.U.V.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Hatoanyag:
Amoxicillin 500 mg*
Segédanyagok: ad 1 g

*Megfelel 570 mg amoxicillin-trihidratnak Virbasol eljarassal védett formaban.

4, JAVALLATOK
Sertés alabbi, amoxicillinre érzékeny baktériumok okozta fertézéseinek gyogykezelésére:
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Glaesserella parasuis és Streptococcus suis.

5 ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato a hatdanyaggal, mas béta-laktam csoportba tartozo antibiotikummal vagy barmely
segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat¢ a hatéanyaggal vagy mas béta-laktam csoportba tartozé antibiotikummal szembeni
ismert rezisztencia esetén.

Nem alkalmazhatd béta-laktamazt termeld baktériumok okozta fertézések kezelésére,

Nem alkalmazhat¢ kifejlett benddfléraval rendelkezé kérédzék, lovak, nyilfélék és ragesalok. mint
példaul tengerimalac, horeség, mongol futéegér kezelésére.

Nem alkalmazhato sulyos vesemiikodési zavarban (anuria, oliguria stb.) szenvedo6 allatok kezeléseére.

6. MELLEKHATASOK

Az amoxicillin — a tdbbi penicillinhez hasonloan — allergias reakciokat okozhat. Amennyiben feltételezett
mellékhatasok jelentkeznek, a készitmény adagolasat abba kell hagyni és a tlineteket mutatd allatokat
sziikseg esetén tlinetileg kell kezelni. Ha a hasznalati utasitasban leirtaktol eltérd mellékhatasok
jelentkeznek, értesiteni kell az allatorvost.

A mellékhatdsok gyakorisagat az alabbi utmutatéds szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbdl t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha ez nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

T CELALLAT FAJOK
Sertés
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8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Szajon at, ivévizbe keverve alkalmazandé.
Dozis: 20 mg amoxicillin /ttkg /nap 5 napon at.

Az itatovizhez keverendd allatgyogyaszati készitmény mennyiségének kiszamitasat (g) az aldbbi
tablazat segiti:

allomany Suramox 500 mg/g por ivovizbe keveréshez
Ossz. ttkg sertések részeére A.U.V.
20 mg/ttkg dozisban

1000 40 g

5000 200 g

10000 400 g

15000 600 g

20000 800 g

A Suramox 500 mg/g por ivévizbe keveréshez sertések részére A.U.V. hatdanyagat Virbasol-eljarassal
védetté tették, ami stabilizalja, és ellenallova teszi a hatdanyagot, valamint megnéveli az oldhatosagat.

Lokésterapia: Naponta egyszer a sziikséges mennyiséget el6szor kismennyiségl vizben kell feloldani,
majd az igy kapott térzsoldatot bele kell keverni az egyszerre elfogyasztandd ivoviz mennyiségeébe.

9 A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A gvbgyszeres oldatot kdzvetleniil a felhasznalas elétt, friss ivovizzel kell elkésziteni. A 24 ora alatt el

nem fogyasztott gydgyszeres ivovizet meg kell semmisiteni, és frissen készitett gyogyszeres ivovizzel

kell pétolni. A kezelés ideje alatt az allatok kizardlag a gyogyszeres ivovizet kaphatjak, hogy
felvegyék a sziikséges gyogyszermennyiséget. A gyogyszeres viz elkészitésénél figyelembe kell venni

a kezelendd allatok testtdmegét és tényleges napi vizfelvételét. A vizfelvétel kiilonbdzé tényezoktol
fligg, mint példaul allatfaj, az 4llat kora, klinikai allapota, allattartasi koriilmények (példaul
figyelembevételével kell beallitani.

A szamitott mennyiségl készitmény kiméréséhez arra alkalmas, kalibralt mérleget ajanlott hasznalni.

A helyes adagolads biztositasa és az aluldozirozas elkeriilése érdekében a testttmeget a lehetd
legpontosabban kell meghatarozni.

A kezelés végeztével a vizellatd rendszert megfelelé modon ki kell tisztitani, hogy elkeriilheto legyen a
hatoanyag szubterapias dozisban vald felvétele.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Sertés: Hus és egyéb ehet6 szbvetek: 12 nap

11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Az eredeti csomagolasban tarolandé.

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.

Ezt az allatgyogvaszati készitményt csak a tasakon feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznélni!
A lejarati id6 az adott hdnap utolséd napjara vonatkozik.

A tasak elso felbontasa utan felhasznalhato: 10 nap.

Az elbiras szerinte feloldas utan felhasznalhato: 24 éra.
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12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figvelmeztetések minden célallat fajokra vonatkozoan:

A gybgyszeres ivoviz felvétele az allatok klinikai allapotatol is fiigg. A helyes adagolas eérdekében az
amoxicillin koncentraciojat mindig az aktualis vizfogyasztas figyelembevételével kell beallitani.
Csokkent vizfogyasztas esetén az allatokat parenteralisan kell kezelni egy megfeleld, injekcios
allatgydgyaszati készitménnyel.

A kezelt dllatokra vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni az antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozd
hivatalos, nemzeti és regiondlis iranyelveket. A készitményt az allatbol izolalt baktériumok érzékenységi
vizsgalata alapjan kell alkalmazni. Ha erre nincs lehetdség, a terapiat a célbaktériumok érzékenyseégével
kapcsolatos helyi (regionalis, vagy az adott gazdasagban rendelkezésre allo) jarvanytani informaciokra kell
alapozni. A készitmény jellemzéinek dsszefoglaldjaban megadott utasitasoktol eltérd alkalmazas ndvelheti
az amoxicillinre rezisztens baktériumok el6fordulasi aranyat, valamint a potenciédlis keresztrezisztencia
miatt csdkkentheti a mas penicillinekkel torténd kezelés hatékonysagat.

A hosszantarto ¢s ismételt kezelés helyett az allomanymenedzsmenten kell valtoztatni, elsOsorban a
higiéniai feltételek javitasaval, a megfelel® szelloztetéssel €s a stresszmentes kdrnyezet biztositasaval.

Az allatok kezelését véozd személyre vonatkozo kiilénleges ovintézkedések

A penicillinek és cefalosporinok Oninjekciozast, belélegzést, lenyelést, vagy borre keriilést kdvetden
tulérzékenységi (allergias) reakciot valthatnak ki. A penicillinekkel szembeni talérzékenység — a
keresztreakciok miatt — cefalosporinokkal szembeni tulérzékenységet is okozhat, és forditva.

Penicillinekre és / vagy cefalosporinokra ismerten allergias személyeknek nem szabad a készitménnyel
érintkezésbe kertilniiik.

Az allatgydgyaszati készitmény eldkészitése, alkalmazasa soran megfeleld védofelszerelés porvédd maszk
(pl. az EN149 ecurdpai szabvanynak megfeleld egyszer hasznalatos félmaszk, vagy az EN140 eurdpai
szabvanynak megfelel6 t6bbszdr hasznalhaté maszk, EN143 szabvany szerinti szlirobetéttel), vedokesztyt,
védoszemiiveg, védoruha viselése kotelezd. Hasznalat utan kezet kell mosni. A készitmeény alkalmazasa
soran enni, inni és dohanyozni tilos. A készitmény borrel €s szemmel vald érintkezését keriilni kell. A
készitménnyel valo érintkezés esetén az érintett teriiletet b0 vizzel le kell mosni. Ha a készitménnyel vald
munkavégzes soran a kezelését végzd személyen tulérzékenységre utalo klinikai tlinetek (pl. bérkitités, az
arc, az ajkak, a szemhéjak duzzanata, 1égzési nehézségek) mutatkoznak, azonnal orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkejét.

Vembhesség, laktacid, tojasrakas idején térténd alkalmazas:
Az allatgydgyészati készitmény artalmatlansaga kocédkban nem igazolt vemhesség vagy laktacio idején.
Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakcidk:
Az amoxicillin hatasat a bakteriosztatikus gyogyszerek példaul tetraciklinek, makrolidok és szulfonamidok
egyidejii adasa semlegesiti, ezért bakteriosztatikus hatasu keészitményekkel egyidejlileg nem alkalmazhato.

Tuladagolas (tiinetek. siiredsséai intézkedések, antidotumok), ha sziikséges:

A készitménnyel végzett célallat-tolerancia vizsgalatok soran toxikus hatasra utald tiineteket, illetve
biokémiai elvaltozasokat a terapias adag Gtszordsének alkalmazasakor sem észleltek.

Amennyiben nagyfoku tuladagolas kdvetkeztében toxikus tiinetek 1épnek fel, a kezelést abba kell hagyni és
a tliineteket mutato allatokat szlikség szerint tiinetileg kell kezelni.

Fébb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgydgyaszati készitménnyel.
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13, A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY  HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA  TETELERE  VONATKOZO  UTASITASOK  (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgydgvaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékbal!

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem

sziikséges gyogyszercket! Ezek az intézkedések a kdmyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2021. november 10.

15.  TOVABBI INFORMACIOK
Kizérolag allatgyodgyaszati alkalmazasra! Kizardlag allatorvosi vényre adhato ki!

A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

50 g, 100 g, mtanyag (HDPE) tégely folia hegesztéssel és csavaros kupakkal lezarva, papirdobozban.
200 g, mtianyag (HDPE) tégely folia hegesztéssel és csavaros kupakkal lezarva.

500 g, 1 kg, mianyag (HDPE) tégely folia hegesztéssel és csavaros kupakkal lezarva.

1.5 kg, 3 kg, mianyag (HDPE) hordé gumibetétes csavaros kupakkal lezarva.

500 g, 1 kg, 2 kg, 3 kg LDPE/Aluminium/PET zérhato zsék.

Eloéfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Tozskonyvi szam:

2515/1/09 MgSzH ATI (50 g miianyag tégely)
2515/2/09 MgSzH ATI (100 g miianyag tégely)
2515/3/09 MgSzH ATI (200 g milanyag tégely)
2515/4/09 MgSzH ATI (500 g milanyag tégely)
2515/5/09 MgSzH ATI (1 kg miianyag tégely)
2515/6/09 MgSzH ATI (1,5 kg miianyag hordd)
2515/7/09 MgSzH ATI (3 kg méianyag hordo)
2515/8/09 MgSzH ATI (2 kg zsak)

2515/9/09 MgSzH ATI (500 g zsék)
2515/10/09 MgSzH ATI (1 kg zsdk)
2515/11/09 MgSzH ATI (3 kg zsak)

Gy.sz.: {szam}

Lejarati ido:



