BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Pirsue 5 mg/ml, intramammeer oplesning til kveg

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Aktivt stof:
Pirlimycin (som pirlimycin hydroklorid) 50 mg/10 ml

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Intramammeer oplesning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Kveeg (lakterende malkekoer).

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til
Anvendes til behandling af subklinisk mastitis hos lakterende koer forarsaget af grampositive coccer
folsomme over for pirlimycin inklusive stafylokokker som Staphylococcus aureus, bade penicillinase-
positive og penicillinase negative og coagulase-negative stafylokokker; streptococcer som
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae og Streptococcus uberis.

4.3 Kontraindikationer

Resistens overfor pirlimycin.

Behandling af infektioner forarsaget af Gram-negative bakterier som E. coli.

Bor ikke anvendes til keer med folelige yverforandringer forarsaget af kronisk subklinisk mastitis.
4.4 Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Ingen.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrorende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Folsomhedstest overfor relevante bakterier ber udferes inden behandling.

Searlige forsigtichedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Undga kontakt med oplesningen. Vask haender og tilsmudset hud med sabe og vand og fjern
tilsmudset tgj umiddelbart efter brug. Skyl gjnene i 15 minutter umiddelbart efter uheld. Hold
gjenladgene &bne for at sikre fuldsteendig kontakt med vand.



4.6  Bivirkninger (forekomst og svaerhedsgrad)

Ingen kendte.

4.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller seglaegning

Praeparatet er indiceret til behandling af lakterende malkekeer og kan bruges under dragtighed.
4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Krydsresistens kan forekomme mellem pirlimycin og andre lincosamider eller makrolider.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Administration: Kun til intramammeer infusion.

Indsprgjt indholdet af en sprejte (50 mg pirlimycin) i hver inficeret kirtel.
Behandlingen bestér af otte infusioner af en spregjte med 24 timers interval.

Der mé tages forholdsregler mod at indfere patogener i patten for at nedsette risikoen for E. coli
infektioner. Afrens patten (og yveret, hvis nedvendigt) for indsprgjtningen. Falgende instruktioner bar
derfor folges omhyggeligt.

Vask haenderne for handtering af yveret. Vask yveret, hvis det er snavset.

Om negdvendigt vaskes patterne omhyggeligt med varmt vand med et godkendt yverafvaskningsmiddel
og afterres omhyggeligt. Desinficér pattespidsen med et passende rensende middel. Pattespidsen skal
renses til der ikke kommer mere snavs pa servietten. Brug en ren desinficerende serviet til hver patte.
Beror ikke de desinficerede pattespidser for preeparatet indsprajtes.

Indsprejtning: Fjern sprojtens hvide beskyttelsesheette ved at traekke lige op. Indfer forsigtigt kanylen
i pattekanalen; indsprejt preeparatet.

Tryk stemplet med konstant tryk forsigtigt og langsomt og tem hele spregjtens indhold op i kirtlen og
massér kirtlen for at fordele produktet i mealkecisternen.

Efter infusionen anbefales det at dyppe alle patter med desinficerende pattedypningsmiddel.

4.10 Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

Ingen data pd overdosering er tilgeengelige.

4.11 Tilbageholdelsestider

Slagtning: 23 dage.

Melk: 5 dage.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antibiotikum til intramammeer anvendelse.
ATCvet-kode: QJ51FF90.



5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Pirlimycinhydroklorid er et semisyntetisk lincosamid antibiotikum. Lincosamiderne (clindamycin,
lincomycin og pirlimycin) haemmer proteinsyntesen i Grampositive og i anaerobe bakterier savel som i
Mycoplasma spp. De virker ved at binde sig til 50S ribosom fragmentet, hvilket derved forhindrer
aminoacyl-tRNA bindingen, som igen hemmer peptidyltransferasereaktionen, der interfererer med
bakteriernes proteinsyntese.

Gram positive bakterier med MIC > 2pug/ml betragtes som resistente.

Enterobakterier som E. coli er naturligt resistente mod pirlimycin.

Pirlimycin har basisk pKa (8,5). Det betyder, at det er mere aktivt i surt miljo og har tendens til at
koncentreres i forhold til plasma i omrader med lavere pH, som i abscesser. Pirlimycin har vist sig at
akkumuleres 1 polymorfkearnede celler. Imidlertid kunne intracelluleert drab af Staph. aureus ikke
pavises.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Efter intramammeer infusion var den gennemsnitlige koncentration i meelk 10.3 pg/ml efter 12 timer
og 0,77 ng/ml efter 24 timer. Tilsvarende koncentrationer blev opndet ved 12 og 24 timer efter anden
infusion med 24 timers interval.

Af den infunderede dosis blev 10 - 13 % udskilt med urinen og 24 - 30 % med faces. Resten blev
udskilt via maelken.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjzlpestoffer

Citronsyre, vandfri

Natriumcitrat

Vand til injektionsvaesker

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares over 25°C. Opbevar sprgjten i originalpakningen.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Polyethylen intramammeer sprgjter (som indeholder 10 ml steril vandig oplesning), pakket i papaeske
med 8 eller 24 sprojter. Pakkes ogsé som 120 sprajter i plastik spand.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle szerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinerleegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.



7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIEN

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/00/027/001-003

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for forste markedsforingstilladelse: 29/01/2001.

Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse: 08/02/2006.

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig p& Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



BILAG II
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VARDIER



A.  FREMSTILLER(E) ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren (fremstillerne) ansvarlig for batchfrigivelse

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

Pé leegemidlets trykte indleegsseddel skal der anfares navn og adresse pa den fremstiller, som er
ansvarlig for frigivelsen af den pageldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN VEDRORENDE UDLEVERING OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

De aktive substans i Pirsue 5 mg/ml intramammary solution for cattle er godkendte substans som
beskrevet i tabel 1 i bilag til Kommissionens Forordning (EU) Nr. 37/2010:

Farmakologisk Restmarker | Dyrear MRL Malvaev Andre Terapeutisk
aktive stof ter bestemmels | klassifikation
er

Pirlimycin Pirlimycin kveg | 100 pg/kg Muskel Ingen Antimikrobiell
100 pg/kg Fedt angivelse e
1000 pg/kg | Lever leegemidler/ant
400 pg/kg Nyre ibiotika
100 pg/kg Melk

Hjzlpestofferne anfort under punkt 6.1 i SPC’et er som ikke anses for at vaere omfattet af Forordning
(EF) nr. 470/2009, nér de anvendes i et veterinerlegemiddel.




BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

8 sprojter x 10 ml i yderkarton
24 sprajter x 10 ml i yderkarton med 3 indlzegssedler
120 sprgjter x 10 ml i plasticbeholder med 15 indlaegssedler

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Pirsue 5 mg/ml intramammeer oplesning til kvaeg

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Pirlimycin (som pirlimycin hydroklorid) 50 mg/10 ml.

3. LAGEMIDDELFORM

Intramammeer oplesning

4. PAKNINGSSTORRELSE

8 sprojter x 10 ml til intramammeer brug
24 sprgjter x 10 ml til intramammeer brug
120 sprejter x 10 ml til intramammaer brug

|5. DYREARTER

Kvaeg (lakterende malkekoer).

| 6.  INDIKATION(ER)

Til behandling af subklinisk mastitis hos malkekeer forarsaget af grampositive coccer folsomme over
for pirlimycin. Disse omfatter stafylokokker som Staphylococcus aureus, bade penicillinase-positive
og penicillinase negative og coagulase-negative stafylokokker; streptococcer som Streptococcus
agalactiae, Streptococcus dysgalactiae og Streptococcus uberis.

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Intramammeer brug.

Les indleegssedlen inden brug.

Indsprgjt indholdet af en sprejte (50 mg pirlimycin) i hver inficeret kirtel.

Behandlingen bestar af otte infusioner af en spregjte med 24 timers interval.

Der ma tages forholdsregler mod at indfere patogener i patten for at nedsatte risikoen for E. coli

infektioner. Afrens patten (og yveret, hvis nedvendigt) for indsprejtningen.

Indsprejtning: Fjern sprgjtens hvide beskyttelsesheette ved at treekke lige op. Indfer forsigtigt kanylen
i pattekanalen; indsprejt praeparatet.
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Tryk stemplet med konstant tryk forsigtigt og langsomt og tem hele sprejtens indhold op i kirtlen og
massér kirtlen for at fordele produktet i malkecisternen.
Efter infusionen anbefales det at dyppe alle patter med desinficerende pattedypningsmiddel.

8. TILBAGEHOLDELSESTIDER

Tilbageholdelsestider:
Slagtning: 23 dage.
Melk: 5 dage.

9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Undgé kontakt med oplesningen. Vask hender og hud, der har vaeret i kontakt med oplesningen med
sebe og vand og fjern forurenet tej. Ojne skylles med vand i 15 minutter umiddelbart efter uheld. Hold
gjenlagene abne for at sikre fuldstendig kontakt med vand.

Krydsresistens mellem pirlimycin og andre lincosamider eller makrolider kan forekomme.

10. UDLOBSDATO

EXP {méaneder/ar}

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 25°C. Sprgjterne opbevares i den originale yderpakning.

12. EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LEAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: Las indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIEN
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16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Etiket pa dosissprajte

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Pirsue 5 mg/ml

2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

50 mg pirlimycin

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

10 ml

4. INDGIVELSESVEJ(E)

Intramammer anvendelse.

5. TILBAGEHOLDELSESTIDER

Tilbageholdelsestider:
Slagtning: 23 dage.
Melk: 5 dage.

6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDLOBSDATO

EXP {méneder/ar}

| 8.  TEKSTEN "TIL DYR”

Til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL

14



INDLAGSSEDDEL
Pirsue S mg/ml intramammeaer oplesning til kvaeg

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIEN

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
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

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Pirsue 5 mg/ml, intramammaer oplesning til kvaeg

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Pirlimycin (som pirlimycin hydroklorid) 50 mg/10 ml

4. INDIKATIONER

Til behandling af subklinisk mastitis hos malkekaer forarsaget af grampositive coccer folsomme over
for pirlimycin inklusive stafylokokker som Staphylococcus aureus, bade penicillinase-positive og
penicillinase negative og coagulase-negative stafylokokker; streptococcer som Streptococcus
agalactiae, Streptococcus dysgalactiae og Streptococcus uberis.

5. KONTRAINDIKATIONER
Resistens overfor pirlimycin.

Behandling af infektioner forérsaget af Gram-negative bakterier som E. coli.
Bor ikke anvendes til kaer med folelige yverforandringer forérsaget af kronisk subklinisk mastitis.
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6. BIVIRKNINGER
Ingen kendte.

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Kvaeg (lakterende malkekoer).

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Intramammeéer anvendelse.

Indsprajt indholdet af een sprejte (50 mg pirlimycin) i hver inficeret kirtel.
Behandlingen bestar af otte infusioner af een sprgjte med 24 timers interval.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Der ma tages forholdsregler mod at indfere patogener i patten for at nedsatte risikoen for E. coli
infektioner. Afrens patten (og yveret, hvis nedvendigt) for indsprgjtningen. Falgende instruktioner bor
derfor folges omhyggeligt.

Vask handerne for handtering af yveret. Vask yveret, hvis det er snavset.

Om nedvendigt vaskes patterne omhyggeligt med varmt vand med et godkendt yverafvaskningsmiddel
og aftarres omhyggeligt. Desinficér pattespidsen med et passende rensende middel. Pattespidsen skal
renses til der ikke kommer mere snavs pé servietten. Brug en ren desinficerende serviet til hver patte.
Beror ikke de desinficerede pattespidser for preeparatet indsprajtes.

Indsprejtning: Fjern sprojtens hvide beskyttelsesheette ved at traekke lige op. Indfer forsigtigt kanylen
i pattekanalen; indsprejt praeparatet.

Tryk stemplet med konstant tryk forsigtigt og langsomt og tem hele sprajtens indhold op i kirtlen og
massér Kirtlen for at fordele produktet i meelkecisternen.

Efter infusionen anbefales det at dyppe alle patter med desinficerende pattedypningsmiddel.

Folsomhedstest over for relevante bakterier ber udferes inden behandling.

10. TILBAGEHOLDELSESTIDER

Slagtning: 23 dage.

Melk: 5 dage.

11. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern.

Ma ikke opbevares over 25°C. Opbevar sprgjterne i originalemballagen.
Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten og aesken.
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12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Undga kontakt med oplesningen. Vask haender og hud, der har veret i kontakt med oplesningen, med
sebe og vand og fjern forurenet toj umiddelbart efter brug. Qjne skylles med vand i 15 minutter
umiddelbart efter uheld. Hold gjenlagene &bne for at sikre fuldsteendig kontakt med vand.
Krydsresistens mellem pirlimycin og andre lincosamider eller makrolider kan forekomme.

13. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Kontakt din dyrlaege eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af leegemidler, der ikke leengere

findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinerleegemiddel er tilgeengelig pa Det Europeiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

15. ANDRE OPLYSNINGER

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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