A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
SURAMOX 500 mg/g por ivovizbe keveréshez sertések részére AUV,

2, MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatoanyag:
Amoxicillin 500 mg*
Segédanyagok: ad 1 g

*Megfelel 570 mg amoxicillin-trihidratnak Virbasol eljarassal védett formaban.
A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3 GYOGYSZERFORMA
Por ivovizbe keveréshez

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Sertés

4.2 Terapids javallatok célallat fajonként
Sertés alabbi, amoxicillinre érzékeny baktériumok okozta fertézéseinek gvdgykezelésere:
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Glaesserella parasuis és Streptococcus suis.

4.3 Ellenjavallatok

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

Nem alkalmazhato a hatoanyaggal vagy mas béta-laktam csoportba tartozo antibiotikummal szembeni
ismert rezisztencia esetén.

Nem alkalmazhato béta-laktamazt termeld baktériumok okozta fertézések kezelésére.

Nem alkalmazhato kifejlett bendéfléraval rendelkez6 kérddzok, lovak, nyalfélék és ragesalok, mint
peéldaul tengerimalac, horeség, mongol futdegér kezelésére.

Nem alkalmazhato salyos vesemikadési zavarban (anuria, oliguria stb.) szenvedd allatok kezelésére.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden céldllat fajokra vonatkozéan

A gybgyszeres 1voviz felvétele az allatok klinikai allapotatdl is fiigg. A helyes adagolas érdekében az
amoxicillin koncentraciéjat mindig az aktualis vizfogvasztas figyelembevételével kell beallitani.
CsoOkkent vizfogyasztas esetén az allatokat parenteralisan kell kezelni egy megfeleld, injekecids
allatgydgyaszati készitménnyel.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilénleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkoz¢ kiilénleges ovintézkedések

A készitmény alkalmazasakor figvelembe kell venni az antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozo
hivatalos, nemzeti és regionalis iranyelveket. A készitményt az allatbol izolalt baktériumok
érzekenysegi vizsgalata alapjan kell alkalmazni. Ha erre nincs lehetOség, a terapiat a célbaktériumok
erzékenységével kapcsolatos helyi (regionélis, vagy az adott gazdasdgban rendelkezésre allg)
jarvanytani informaciokra kell alapozni. A készitmény jellemzdinek &sszefoglaldjaban megadott
utasitasoktol eltérd alkalmazas névelheti az amoxicillinre rezisztens baktériumok elofordulasi aranyat,
valamint a potencialis keresztrezisztencia miatt csdkkentheti a mas penicillinekkel torténd kezelés
hatékonyséagat.

A hosszantarto és ismeételt kezelés helyett az allomanymenedzsmenten kell valtoztatni, elsdsorban a
higiéniai feltételek javitasaval, a megfelelo szelloztetéssel és a stresszmentes komyezet biztositasaval.




Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilénleges dvintézkedések

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

Penicillinekre és / vagy cefalosporinokra ismerten allergids személyeknek nem szabad a készitménnyel
érintkezésbe keriilniiik.

Az allatgydgyaszati készitmény el6készitése, alkalmazasa soran megfeleld védofelszerelés porvédd maszk
(pl. az EN149 eurdpai szabvanynak megfeleld egyszer hasznalatos félmaszk, vagy az EN140 eurdpai
szabvanynak megfeleld tébbszér hasznalhatd maszk, EN143 szabvany szerinti sziir6betéttel), védokesztyi,
védoszemiiveg, védoruha viselése kotelezd. Hasznalat utan kezet kell mosni. A készitmény alkalmazésa
soran enni, inni és dohanyozni tilos. A készitmény bérrel és szemmel vald érintkezését keriilni kell. A
készitménnyel valo érintkezés esetén az érintett teriiletet bo vizzel le kell mosni. Ha a készitménnyel vald
munkavégzeés soran a kezelését végzd személyen thlérzékenységre utald klinikai tiinetek (pl. borkiiités, az
arc, az ajkak, a szemhéjak duzzanata, 1égzési nehézségek) mutatkoznak, azonnal orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitdsat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisdga és stlyossaga)

Az amoxicillin — a t6bbi penicillinhez hasonldan — allergias reakciokat okozhat. Amennyiben feltételezett
mellékhatasok jelentkeznek, a készitmény adagolasat abba kell hagyni és a tlineteket mutato allatokat
szlkség esetén tiinetileg kell kezelni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni;

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél jelentkezik)

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

- nem gyakori (1000 kezelt 4llatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

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

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

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Az allatgydgydszati készitmeény artalmatlansdga kocakban nem igazolt vemhesség vagy lakticid idején.
Kizdrolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkdlesonhatasok és egyéb interakciok
Az amoxicillin hatasat a bakteriosztatikus gyogyszerek példaul tetraciklinek, makrolidok €s szulfonamidok
egyidejii adasa semlegesiti, ezért bakteriosztatikus hatasu készitményekkel egyidejlleg nem alkalmazhato.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd
Sz4jon at, ivovizbe keverve alkalmazando.
Dozis: 20 mg amoxicillin /ttkg /nap 5 napon at.

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

allomany Suramox 500 mg/g por ivdvizbe keveréshez
ossz. ttkg sertések részére A.U.V.
20 mg/ttkg dozishan

1000 40¢g

5000 200 g

10000 400 g

15000 600 g

20000 800 g

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



A gyogyszeres oldatot kozvetleniil a felhasznalas elott, friss ivovizzel kell elkésziteni. A 24 ora alatt el
nem fogyasztott gyogyszeres ivovizet meg kell semmisiteni, és frissen készitett gyogyszeres ivovizzel
kell potolni. A kezelés ideje alatt az allatok kizarélag a gyogyszeres ivovizet kaphatjak, hogy
felvegyék a sziikséges gydgyszermennyiséget. A gyogyszeres viz elkészitésénél figyelembe kell venni
a kezelend6 allatok testtémegét ¢s tényleges napi vizfelvételét. A vizfelvétel killonbdzé tényezoktol
fiigg, mint példaul allatfaj, az allat kora, klinikai allapota, allattartasi kérilmények (példaul
homérseéklet, vilagitasi rendszer). A megfeleld adagolas érdekében az amoxicillin koncentracidjat ezek
figyelembevételével kell beallitani.

A szamitott mennyiségi készitmény kiméréséhez arra alkalmas, kalibralt mérleget ajanlott hasznalni.
A helyes adagolas biztositasa és az aluldozirozas elkeriilése érdekében a testtomeget a lehetd
legpontosabban kell meghatérozni.

Lokésterapia: Naponta egyszer a sziikséges mennyiséget eldszor kismennyiségi vizben kell feloldani, majd
az igy kapott térzsoldatot bele kell keverni az egyszerre elfogyasztandd 1voviz mennyiségébe.

A kezelés végeztével a vizellatd rendszert megfeleld modon ki kell tisztitani, hogy elkeriilhetd legyen
a hatéanyag szubterapias dozisban vald felvétele.

4.10 Taladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A készitménnyel végzett célallat-tolerancia vizsgélatok soran toxikus hatdsra utald tlineteket, illetve
biokémiai elvaltozasokat a terapias adag Otszérdsének alkalmazasakor sem észleltek.

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

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido
Sertés: Hus és egyéb ehetd szovetek: 12 nap

5 FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Béta-laktdm antibiotikumok, széles spektrumu penicillinek
Allatgyogyaszati ATC kod: QJO1CA04

5.1 Farmakodinamids tulajdonsagok

Az amoxicillin az amino-penicillinek kdzé tartozé széles spektrumi antibiotikum, amely hatékony szamos
Gram-pozitiv és Gram-negativ baktérium ellen. Az amoxicillin baktericid hatasu, az érzékeny baktériumok
sejtfalanak szintézisét gatolja. Antibakterialis hatasa id6fliggd. ezért a koncentracidjanak a fertdzés helyén az
alkalmazas csaknem teljes id6tartama alatt nagyobbnak kell lennie, mint az elpusztitandd kérokozdk MIC-
értéke.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Az amoxicillin gyorsan felszivodik az emésztécsatornabol magas biohasznosulassal (kb 70%). Jol
megoszlik a majban, a tiidoben, a prosztatdban, az izomban, a csontokban és az epében, de gyenge a
penetracioja a cerebrospinalis folyadékban. Nagyrészt véltozatlan formaban a vizelettel, kisebb részben az
epével triil. A felszivodas utan gyorsan eliminalodik.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Natrium-glicin-karbonat
Vizmentes kolloid szilicium-dioxid
Vanillin

Natrium-hexametafoszfat



6.2 Fébb inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyaszati készitmenyt tilos keverni mas allatgydgvaszati
készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontdsa utan felhasznalhato: 10 nap.

Az el6iras szerinte feloldas utan felhasznalhato: 24 ora.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Az eredeti csomagolasban tarolando.
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

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

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

1,5 kg, 3 kg, mianyag (HDPE) hordd gumibetétes csavaros kupakkal lezarva.

500 g, 1 kg, 2 kg, 3 kg LDPE/Aluminium/PET zarhat¢ zsak.

Elofordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznaldasabol szarmazd
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiillonleges utasitdsok

A fel nem hasznalt allatgydgydszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helvi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

Fa A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Virbac SA
lére Avenue — L.I.D. — 2065 m, 06516 CARROS Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2515/1/09 MgSzH ATI (50 g miianyag tégely)
2515/2/09 MgSzH ATI (100 g milanyag tégely)
2515/3/09 MgSzH ATI (200 g miianyag tégely)
2515/4/09 MgSzH ATI (500 g milanyag tégely)
2515/5/09 MgSzH ATI (1 kg mianyag tégely)
2515/6/09 MgSzH ATI (1.5 kg mianyag hordé)
2515/7/09 MgSzH ATI(3 kg miianyag hordo)
2515/8/09 MgSzH ATI (2 kg zsak)

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

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak datuma: 2002. marcius 5.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma; 2009. marcius 27.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2021. november 10,

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK
Nem értelmezheto.



