A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

50 g-os vagy 100 g-os doboz
200 g-os vagy 500 g-os vagy 1 kg-os tégely
1,5 kg-os vagy 3 kg-os hordo

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

SURAMOX 500 mg/g por ivovizbe keveréshez.

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 g tartalmaz:
AMOXICHTIN....cooiiiii 500 mg*

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

| 3. KISZERELESI EGYSEG

50 ¢
100 g
2009
500 g
1000 g
1500 g
3000 g

4, CELALLAT FAJOK

Sertés.

| 5. JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at, ivovizbe keverve alkalmazando.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Hus és egyéb ehetd szovetek: 12 nap,

8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/ééée}

A tartaly elso felbontasa utan felhasznalhato: 10 nap.
Az elbiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 24 ora.
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9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Az eredeti csomagolasban tarolando.

10. ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2515/1/09 MgSzH ATI (50 g milanyag tégely)
2515/2/09 MgSzH ATI (100 g milanyag 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 milanyag tégely)
2515/6/09 MgSzH ATI (1,5 kg miianyag hordo)
2515/7/09 MgSzH ATI (3 kg milanyag hordo)

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

50 g-os vagy 100 g-os tégely

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

SURAMOX

(

| 2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

500 mg/g

| 3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}



A KOZ\{ETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK - CIMKESZOVEG ES
HASZNALATI UTASITAS EGYBEN

500 g-os vagy 1000 g-os vagy 2000 g-os vagy 3000 g-os zsak

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

SURAMOX 500 mg/g por ivovizbe keveréshez. sertések részére

| 2. OSSZETETEL

1 g tartalmaz:

Hatdéanyag:
Amoxicillin 500 mg*

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

Fehér vagy csaknem fehér, enyhén szemcsés por

| 3. KISZERELESI EGYSEG

500 g
1000 g
2000 g
3000 g

| 4. CELALLAT FAJOK

Sertés

5.  TERAPIAS JAVALLATOK

Terapias javallatok

Sertés az alabbi, amoxicillinre érzékeny baktériumok okozta fertézéseinek gyogykezelésére.
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Glaesserella parasuis €s Streptococcus suis.

6. ELLENJAVALLATOK

Ellenjavallatok

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

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy mas béta-laktam csoportba tartozo6 antibiotikummal szembeni ismert
rezisztencia esetén.

Nem alkalmazhat6 béta-laktamazt termeld baktériumok okozta fertézések kezelésére.

Nem alkalmazhato kifejlett bendéfloraval rendelkezé kér6dzok, lovak, nyulfélék és ragesalok, mint példaul

tengerimalac, horcség, mongol futdegér kezelésére.
Nem alkalmazhat6 sulyos vesemiikddési zavarban (anuria, oliguria stb.) szenvedo allatok kezelésére.



7.  KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A gyogyszeres ivoviz felvétele az allatok klinikai allapotatol is fiigg. A helyes adagolas érdekében az

srer

vizfogyasztds esetén az allatokat parenterdlisan kell kezelni egy megfeleld, injekcids allatgyogyaszati
készitménnyel.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni az antimikrobidlis szerek hasznalatara vonatkozo
hivatalos, nemzeti és regionalis irdnyelveket. A készitményt az allatbol izolalt baktériumok érzékenységi
vizsgalata alapjan kell alkalmazni. Ha erre nincs lehetOség, a terapiat a célbaktériumok érzékenységével
kapcsolatos helyi (regionalis, vagy az adott gazdasagban rendelkezésre 4ll6) jarvanytani informaciokra kell
alapozni. A készitmény jellemzdinek Osszefoglaldjadban megadott utasitasoktol eltérd alkalmazas novelheti
az amoxicillinre rezisztens baktériumok eléfordulasi aranyat, valamint a potencialis keresztrezisztencia miatt
csokkentheti a mas penicillinekkel torténd kezelés hatékonysagat.

A hosszantart6 és ismételt kezelés helyett az allomanymenedzsmenten kell valtoztatni, els6sorban a higiéniai
feltételek javitasaval, a megfeleld szelldztetéssel és a stresszmentes kdrnyezet biztositasaval.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

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

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

Az allatgyogyaszati készitmény elokészitése, alkalmazasa soran megfeleld védofelszerelés porvédd maszk
(pl. az EN149 eurdpai szabvanynak megfeleld egyszer hasznalatos félmaszk, vagy az EN140 eurdpai
szabvanynak megfeleld tobbszor hasznalhatd maszk, EN143 szabvany szerinti sziir6betéttel), védokesztyii,
védoszemiiveg, védoruha viselése kotelezd. Hasznalat utan kezet kell mosni. A készitmény alkalmazasa
soran enni, inni és dohanyozni tiloS. A készitmény borrel és szemmel vald érintkezését keriilni kell. A
készitménnyel valo érintkezés esetén az érintett teriiletet bd vizzel le kell mosni. Ha a készitménnyel vald
munkavégzés soran a kezelését végzo személyen tulérzékenységre utald klinikai tiinetek (pl. borkiiités, az
arc, az ajkak, a szemhéjak duzzanata, 1égzési nehézségek) mutatkoznak, azonnal orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vemhesség, laktacid, tojasrakas idején torténd alkalmazas:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga kocdkban nem igazolt vemhesség vagy laktacio idején.
Kizarélag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:

Az amoxicillin hatasat a bakteriosztatikus gyogyszerek példaul tetraciklinek, makrolidok és szulfonamidok
egyidejli adasa semlegesiti, ezért bakteriosztatikus hatast készitményekkel egyidejlileg nem alkalmazhato.

Tuladagolas:

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

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

Fobb inkompatibilitasok:
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Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

8.  MELLEKHATASOK

Mellékhatasok

Sertés:

Nem meghatarozott gyakorisag (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithatd meg):

Tulérzékenységi reakcié! (pl. allergias reakcio?)

! A penicillinek és cefalosporinok okozhatjak. Alkalmanként sulyos lehet.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossidganak folyamatos nyomon
kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitsban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezelo allatorvost! A mellékhatasokat a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi
képviseletének is bejelentheti a jelen cimkeszoveg végén talalhaté elérhetoségeken vagy a nemzeti
mellékhatas figyeld rendszeren:

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal

Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga

Postafiok 30

H-1525 Budapest

E-mail: E-pharmacovigilance@nebih.gov.hu

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

9. ADAGOLAS ALLATFAJOK SZERINT, AZ ALKALMAZAS MODSZERE ES MODJA

Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Széjon at, ivovizbe keverve alkalmazando.
Dozis: 20 mg amoxicillin /ttkg /nap 5 napon at.

Az itatovizhez keverendo allatgydgyaszati készitmény mennyiségének kiszdmitasat (g) az alabbi tablazat
segiti:

allomany Suramox 500 mg/g por ivovizbe keveréshez
0Ossz. ttkg sertések részére A.U.V.
20 mg/ttkg dozisban
1000 409
5000 200 g
10 000 4009
15 000 600 g
20000 800 g

A Suramox 500 mg/g por ivovizbe keveréshez sertések részére A.U.V. hatdanyagat Virbasol-eljarassal
veédette tették, ami stabilizélja, és ellenallova teszi a hatdanyagot, valamint megndveli az oldhatosagat.
Lokésterapia: Naponta egyszer a sziikséges mennyiséget eldszor kismennyiségi vizben kell feloldani, majd
az igy kapott torzsoldatot bele kell keverni az egyszerre elfogyasztandd ivoviz mennyiségébe.

10. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO UTMUTATAS



mailto:E-pharmacovigilance@nebih.gov.hu
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A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

A gyogyszeres oldatot kozvetleniil a felhasznalas el6tt, friss ivovizzel kell elkésziteni. A 24 6ra alatt el nem
fogyasztott gyogyszeres ivovizet meg kell semmisiteni, és frissen készitett gyogyszeres ivovizzel kell
potolni. A kezelés ideje alatt az allatok kizardlag a gyogyszeres ivovizet kaphatjak, hogy felvegyék a
sziikséges gyodgyszermennyiséget. A gyogyszeres viz elkészitésénél figyelembe kell venni a kezelendd
allatok testtomegét és tényleges napi vizfelvételét. A vizfelvétel kiilonbozo tényezoktdl fiigg, mint példaul
allatfaj, az allat kora, klinikai allapota, allattartasi koriilmények (példdul hdmérséklet, vilagitasi rendszer). A
A szamitott mennyiségii készitmény kiméréséhez arra alkalmas, kalibralt mérleget ajanlott hasznalni.

A helyes adagolés biztositasa és az aluldozirozas elkeriilése érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban
kell meghatarozni.

A Kezelés végeztével a vizellatd rendszert megfelelé modon ki kell tisztitani, hogy elkeriilhet legyen a
hatéanyag szubterapias dozisban valo felvétele.

11. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Hus és egyéb ehet6 szovetek: 12 nap,

12. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Az eredeti csomagolasban tarolando.

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a tasakon feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

13. AZ ARTALMATLANNA TETELRE VONATKOZO KULONLEGES OVINTEZKEDESEK

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi elbirasoknak €s a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY BESOROLASA

Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.
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15. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) ES A KISZERELESEK

2515/8/09 MgSzH ATI (2 kg zsék)

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

Kiszerelések

500 g
1000 g
2000 g
3000 g

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

16. A CIMKESZOVEG LEGUTOBBI FELULVIZSGALATANAK DATUMA

A cimkeszoveg legutdbbi feliilvizsgalatanak datuma
2025. jalius 23.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisaban.

17. KAPCSOLATTARTASI ADATOK

Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros
Franciaorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:

FC France SAS

8 Rue des Aulnaies
95420 Magny en Vexin
Franciaorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

VIRBAC HUNGARY KFT
Vaci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

Tel.: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

18. TOVABBI INFORMACIOK
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19. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

20. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}

A tartaly elsé felbont4sa utan felhasznalhat6: 10 nap.
Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 24 ora.

| 21. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}



HASZNALATI UTASITAS
ES CIMKE
50 g-os vagy 100 g-os doboz
200 g-os vagy 500 g-os vagy 1 kg-os tégely
1,5 kg-os vagy 3 kg-os hordo

1. Az allatgydégyaszati készitmény neve

SURAMOX 500 mg/g por ivovizbe keveréshez sertések részére

2.  Osszetétel
1 g tartalmaz:

Hat6anyag:
Amoxicillin 500 mg*

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

Fehér vagy csaknem fehér, enyhén szemcsés por

3. Célallat fajok

Sertés.

4. Terapias javallatok

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

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal, mas béta-laktam csoportba tartozé antibiotikummal vagy barmely
segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy mas béta-laktdm csoportba tartozo6 antibiotikummal szembeni ismert
rezisztencia esetén.

Nem alkalmazhat6 béta-laktamazt termeld baktériumok okozta fertézések kezelésére.

Nem alkalmazhato kifejlett bend6éfloraval rendelkezé kérédzok, lovak, nyalfélék és ragesalok, mint példaul
tengerimalac, horcsdg, mongol futdegér kezelésére.

Nem alkalmazhat6 sulyos vesemiikddési zavarban (anuria, oliguria stb.) szenvedo allatok kezelésére.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A gyogyszeres ivoviz felvétele az allatok klinikai allapotatol is fiigg. A helyes adagolas érdekében az

crer

vizfogyasztas esetén az allatokat parenteralisan kell kezelni egy megfeleld, injekcios allatgyogyaszati
készitménnyel.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsdgos alkalmazashoz:

A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni az antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozo
hivatalos, nemzeti €s regionalis iranyelveket. A készitményt az allatbol izolalt baktériumok érzékenységi
vizsgalata alapjan kell alkalmazni. Ha erre nincs lehet6ség, a terapiat a célbaktériumok érzékenységével
kapcsolatos helyi (regionalis, vagy az adott gazdasagban rendelkezésre allo) jarvanytani informaciokra kell
alapozni. A készitmény jellemzoinek Osszefoglaldjaban megadott utasitasoktol eltérdé alkalmazas novelheti
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az amoxicillinre rezisztens baktériumok eléfordulési aranyat, valamint a potencialis keresztrezisztencia miatt
csokkentheti a mas penicillinekkel torténod kezelés hatékonysagat.

A hosszantartd és ismételt kezelés helyett az allomanymenedzsmenten kell valtoztatni, elsésorban a higiéniai
feltételek javitasaval, a megfeleld szelldztetéssel és a stresszmentes kdrnyezet biztositasaval.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A penicillinek és cefalosporinok oninjekciozast, belélegzést, lenyelést, vagy borre keriilést kdvetden
tulérzékenységi (allergids) reakcidt valthatnak ki. A penicillinekkel szembeni tulérzékenység — a
keresztreakciok miatt — cefalosporinokkal szembeni tulérzékenységet is okozhat, és forditva.

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

Az allatgyogyaszati készitmény el6készitése, alkalmazéasa soran az alabbi egyéni védofelszerelés viselése
kotelezd: porvédd maszk (pl. az EN149 eurdpai szabvanynak megfelelé egyszer hasznalatos félmaszk, vagy
az EN140 eurdpai szabvanynak megfeleld tobbszor hasznalhato maszk, EN143 szabvany szerinti
szlirébetéttel), véddkesztyli, véddszemiiveg, védoruha. Hasznalat utdn kezet kell mosni. A készitmény
alkalmazasa sordn enni, inni és dohanyozni tilos. A készitmény bérrel és szemmel valo érintkezését keriilni
kell. A készitménnyel val6 érintkezés esetén az érintett teriiletet bo vizzel le kell mosni. Ha a készitménnyel
valdé munkavégzés soran a kezelését végzo személyen tulérzékenységre utald klinikai tiinetek (pl. borkitités,
az arc, az ajkak, a szemhéjak duzzanata, 1€gzési nehézségek) mutatkoznak, haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:

Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga kocdkban nem igazolt vemhesség vagy laktacio idején.
Kizardlag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

Gyobgyszerkodlesonhatas és egyéb interakciok:

Az amoxicillin hatdsat a bakteriosztatikus gyogyszerek példaul tetraciklinek, makrolidok és szulfonamidok
egyidejii adasa semlegesiti, ezért bakteriosztatikus hatasu készitményekkel egyidejiileg nem alkalmazhato.

Tuladagolas:

A készitménnyel végzett célallat-tolerancia vizsgalatok soran toxikus hatdsra utald tiineteket, illetve
biokémiai elvaltozasokat a terapias adag 6tszorosének alkalmazasakor sem észleltek.

Amennyiben nagyfoku tuladagoléds kovetkeztében toxikus tiinetek 1épnek fel, a kezelést abba kell hagyni és a
tiineteket mutato allatokat sziikség szerint tiinetileg kell kezelni.

Fobb inkompatibilitasok:

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnydban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Sertés:

Nem meghatarozott gyakorisag (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithatéo meg):

Tulérzékenységi reakcio! (pl. allergias reakcid?)

! A penicillinek és cefalosporinok okozhatjak. Alkalmanként stilyos lehet.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos nyomon
kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezel6 allatorvost! A mellékhatasokat a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi
képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato elérhetdségeken vagy a nemzeti
mellékhatas figyeld rendszeren:

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal

Allatgyo6gyaszati Termékek Igazgatosaga



Postafiok 30

H-1525 Budapest

E-mail: E-pharmacovigilance@nebih.gov.hu

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és modja

Szajon at, ivovizbe keverve alkalmazandé.
Dozis: 20 mg amoxicillin /ttkg /nap 5 napon at.

Az itatovizhez keverendd allatgydgydszati készitmény mennyiségének kiszamitasat (g) az alabbi tablazat
segiti:

allomany Suramox 500 mg/g por ivovizbe keveréshez
Ossz. ttkg sertések részére A.U.V.
20 mg/ttkg dozisban
1000 409
5000 200 g
10 000 4009
15 000 600 g
20000 800 g

A Suramox 500 mg/g por ivovizbe keveréshez sertések részére A.U.V. hatdéanyagat Virbasol-eljarassal
védetté tették, ami stabilizalja, és ellenallova teszi a hatdbanyagot, valamint megnoveli az oldhatosagat.
Lokésterapia: Naponta egyszer a sziikséges mennyiséget el6szor kismennyiségli vizben kell feloldani, majd
az igy kapott torzsoldatot bele kell keverni az egyszerre elfogyasztand6 ivoviz mennyiségebe.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

A gyogyszeres oldatot kozvetlentil a felhasznalas el6tt, friss ivovizzel kell elkésziteni. A 24 ora alatt el nem
fogyasztott gydgyszeres ivovizet meg kell semmisiteni, és frissen készitett gyogyszeres ivovizzel kell
potolni. A kezelés ideje alatt az allatok kizardlag a gyogyszeres ivovizet kaphatjak, hogy felvegyék a
sziikséges gyogyszermennyiséget. A gyogyszeres viz elkészitésénél figyelembe kell venni a kezelendo
allatok testtomegét és tényleges napi vizfelvételét. A vizfelvétel kiilonbozo tényezoktol fiigg, mint példaul
allatfaj, az allat kora, klinikai allapota, allattartasi koriilmények (példaul homérséklet, vilagitasi rendszer). A
A szamitott mennyiségi készitmény kiméréséhez arra alkalmas, kalibralt mérleget ajanlott hasznalni.

A helyes adagolas biztositasa és az aluldozirozas elkeriilése érdekében a testtomeget a lehet6 legpontosabban
kell meghatarozni.

A kezelés végeztével a vizellatd rendszert megfelelé modon ki kell tisztitani, hogy elkeriilheté legyen a
hatéanyag szubterapias dozisban valo felvétele.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Hus és egyéb ehetd szovetek: 12 nap

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Az eredeti csomagolasban tarolando.

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.

Ezt az llatgydgyaszati készitményt csak a tasakon feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A
lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhaté: 10 nap.
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Az eloiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 24 o6ra.

12, Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgydgydszati készitményre vonatkozod helyi eldirdsoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyoégyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag éllatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

14, A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

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 milanyag tégely)
2515/4/09 MgSzH ATI (500 g milanyag tégely)
2515/5/09 MgSzH ATI (1 kg milanyag tégely)
2515/6/09 MgSzH ATI (1,5 kg milanyag hordo)
2515/7/09 MgSzH ATI (3 kg miianyag hordo)

A kozvetlen csomagolas jellege és sszetétele:

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

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

1,5 kg, 3 kg, mlianyag (HDPE) hordé gumibetétes csavaros kupakkal lezarva.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
2025. julius 23.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:

VIRBAC

lére avenue 2065m LID
06516 Carros
Franciaorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelOs gyarto:



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

FC France SAS

8 Rue des Aulnaies
95420 Magny en Vexin
Franciaorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

VIRBAC HUNGARY KFT
Vaci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

Tel.: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Az allatgydgyészati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.



