1. VETERINER TIBBi URUNUN isMi
DOLLISIPRA Enjeksiyonluk ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml enjeksiyonluk ¢ozelti igerigi:

Aktif Madde:

SPIrAMISIN. ... 600.000 IU

Yardimci Madde(ler):

Benzil Alkol (antimikrobiyel, KOruyucu).........cccccevveveieesecieseenee, 41,6 mg

Yardimci maddelerin tam listesi i¢in, Boliim 6.1.”e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk ¢ozelti, berrak, sari-koyu sar1 renkli, steril bir ¢ozeltidir.

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir

4.2.Her bir hedef tiir icin kullanim alam
DOLLISIPRA Enjeksiyonluk Cozelti, sigirlarda Spiramisine duyarli bakterilerin neden oldugu
asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:
- Pasteurella multocida ve Mannheimia haemolytica kaynakli solunum yolu enfeksiyonlari,
- Laktasyondaki ineklerde Stafilokok aureus susunun neden oldugu akut klinik mastitis,
- Metritis,
- Ayak cliriigii.

4.3. Kontrendikasyonlar

Intravendz yolla uygulanmaz.

Spiramisine veya {irlin i¢erigindeki yardimc1 maddelere ve diger makrolid antibiyotiklere kars1
asir1 duyarliligi oldugu bilinen hayvanlarda kullanmayin.

4.4.  Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Spiramisin igin bakteri direncinin ortaya ¢ikmasindaki muhtemel degiskenlikler (zaman,
cografi) nedeniyle, iirlinlin kullanimi1 hayvandan izole edilen bakterilerin duyarlilik testine
dayanmalidir.

Bu miimkiin degilse tedavi, hedef bakterilerin duyarliligia iliskin yerel (bdlgesel, ¢iftlik
seviyesi) epidemiyolojik bilgilere dayanmalidir.

Uriiniin, {iriin dzellikleri 6zetinde verilen talimatlar disinda kullanimi Spiramisine direngli
bakteri prevalansini arttirabilir.

Uriin kullanilirken resmi, ulusal ve bdlgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.

S. aureus' un neden oldugu mastitis, klinik bulgular gézlenir gézlenmez tedavi edilmelidir.

S. aureus' un neden oldugu sadece 24 saatten daha kisa siiredir klinik belirtileri gézlemlenen
akut mastitis vakalar1 tedavi edilmelidir.

4.5. Kullamma iliskin 6zel uyarilar



(1) Hayvanlarda kullanima iligkin 6zel uyarilar
Bir enjeksiyon bolgesine 15 ml'den fazla uygulamayin.

(i)  Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Kendi kendine enjeksiyondan kaginmak igin iiriin kullanilirken dikkatli olunmalidir.
Yanliglikla kendi kendine enjeksiyon durumunda, hemen tibbi yardim alin ve iiriin
prospektiisiinii gosterin.
Spiramisin ve/veya diger makrolidlere veya formiilasyonun bilesenlerine asir1 duyarlilig
oldugu bilinen kisiler, iirlinle temastan kaginmalidir.
Uriinii kullandiktan sonra ellerinizi ve cildin maruz kalan kisimlarimi yikayiniz.
Uriin cilt veya gozlerle temas ederse tahrise neden olabilir.
Yanlislikla gozle temasi halinde, bol su ile yikayimniz.
Yanlislikla deriyle temasi halinde derhal su ile durulayin.

(i)  Diger uyarilar

4.6. listenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Sigirlarda tedaviden sonra makroskopik lezyonlar olusabilir ve bu lezyonlar enjeksiyondan 42
giin sonra hala mevcut olabilir. Sigirlarda tedaviden 3 saat sonra hipersalivasyon ortaya
cikabilir. Enjeksiyon bolgesinde birkag dakika i¢inde kaybolan hafif bir agr1 olusabilir.

4.7.  Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déneminde kullanim

Spiramisinin fareler iizerinde yapilan ¢alismalarinda teratojenik etki bildirilmemistir. ineklerde
gebelik ve laktasyon doneminde iiriinlin giivenligi degerlendirilmemistir, ancak gebelik ve
laktasyon doneminde iiriiniin kullanimi toksikolojik kaygilara neden olmamalidir. Képekler ve
siganlardaki laboratuvar c¢alismalari, uzun siireli uygulamayla c¢ok yiiksek dozlarda,
spermatogenez iizerinde etki bulgular1 gostermistir. Uriiniin giivenligi, erkek damizlik
hayvanlarda olusturulmamistir. Bu hayvanlarla, gebelik ve laktasyon doneminde olan
hayvanlarda sadece sorumlu veteriner hekim tarafindan saglanan fayda/risk degerlendirmesine
gore kullanilmalidir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

DOLLISIPRA Enjeksiyonluk Cozelti, diger parenteral c¢ozeltilerle karistirlmamalidir.
Antagonistik etkileri nedeniyle fenikoller, linkozamidler ve diger makrolid grubu
antibiyotiklerle birlikte uygulanmamalidir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

30.000 IU Spiramisin/kg viicut agirhigi, (5 ml DOLLISIPRA Enj. C6z./100 kg viicut agirlig)
kas ici yolla uygulanir. Tedavi gerekli goriiliirse 24 saat sonra tekrarlanabilir.

Solunum enfeksiyonlarinda 100.000 IU Spiramisin/kg viicut agirligi (5 ml DOLLISIPRA Enj.
(C0z./30 kg viicut agirligl) dozunda, kas i¢i yolla uygulama yapilir. Tedavi 48 saat sonra
tekrarlanir.

Doz agimini1 6nlemek i¢in viicut agirligi miimkiin oldugunca dogru sekilde belirlenmelidir. Bir
enjeksiyon bolgesine 15 ml den fazla uygulamayiniz.

Solunum Enfeksiyonlarinda:

100 000 IU Spiramisin/kg viicut agirhgi (5 ml DOLLISIPRA Enj. C6z./30 kg viicut agirlig) 48
saat ara ile iki kez, kas i¢i yolla uygulanir.

Mastitis ve endike oldugu diger enfeksiyonlarda:

30 000 IU Spiramisin/kg viicut agirlig1 (5 ml DOLLISIPRA Enj. C6z./100 kg viicut agirligr) 24
saat ara ile iki kez, kas i¢i yolla uygulanir.




Maksimum doz hacmi sinirlamasi nedeniyle sigirlarda aynmi giinde birden fazla enjeksiyon
gerektiginde, tiim enjeksiyonlar 15 cm aralikli olarak boynun ayni tarafina uygulanmalidir. 24
saat sonra enjeksiyonun tekrarlanmasi gerekiyorsa, tiim enjeksiyonlar boynun diger tarafinda
yine 15 cm araliklarla uygulanmalidir. Bu prosediir, enjeksiyon bdlgelerinin birbirinden
ayrilmasi i¢in gereklidir. Bu talimatlara uyulmamasi, 200 pg/kg olan maksimum kas kalintt
sinirinin iizerinde kalint1 seviyelerine yol agabilir.

4.10. Doz asim, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Spiramisin toksisitesi cok diisiiktiir ve doz asimi toksik etkilere neden olmaz. Sigirlarda ¢ift doz
tekrarlanan uygulamada sistemik reaksiyonlar gozlenmedi, meydana gelebilecek tek semptom,
enjeksiyon bolgesinde birkag giin i¢inde kaybolan lokal sisliktir.

4.11. Kalinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

fla¢ Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): 30 000 IU Spiramisin/kg viicut agirhig (5 ml
DOLLISIPRA Enj. Co6z./100 kg viicut agirhgi) 24 saat ara ile iki kez gerceklestirilen
uygulama icin; Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra eti (ve sakatati) icin
yetistirilen sigirlar 75 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Tedavi siiresince ve son
ila¢c uygulamasim takiben elde edilen inek siitleri 13,5 giin (27 sagim) ge¢cmeden insan
tilkketimine sunulmamahdir.

Solunum enfeksiyonlari icin gerekli olan (100 000 IU Spiramisin/kg viicut agirhgi (5 ml
DOLLISIPRA Enj. Coz./30 kg viicut agirhigl) 48 saat ara ile iki kez gerceklestirilen
uygulama icin; Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti (ve sakatati) icin
yetistirilen sigirlar 75 giin gegmeden kesime gonderilmemelidir. Siitii insan tiiketimine
sunulacak hayvanlarda kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

ATC VET CODE: QJO1FAQ2

(QJ) Sistemik kullanim i¢in antienfektifler; (QJO1) Sistemik kullanim icin antibakteriyeller;
(QJO1F) Makrolidler, Linkozamidler ve Streptograminler; (QJ01FA) Makrolidler; (QJ01FAQ2)
Spiramisin.

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Spiramisin Mycoplasma, Gram negatif ve Gram pozitif bakterilere kars1 bakteriyostatik etki
gosteren bir antibiyotiktir. 50S ribozomal alt birime baglanarak bakteriyel protein sentezi
tizerinde translokasyon asamasini inhibe ederek etki eder. Spiramisin, 50S ribozomal alt
birimlerine baglanmak i¢in hiicrelere niifuz etmeyi basararak c¢ok yiiksek doku
konsantrasyonlarina ulasabilir. Spiramisin, Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermitis, Streptococcus uberis, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae,
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis, Fusobacterium
necrophorum, Bacteroides spp, Arcanobacterum pyogenes, Streptococcus suis tiirlerine karsi
aktiftir.

2007 1la 2012 yillar1 arasinda hastalikli hayvanlardan toplanan Avrupa izolatlarinda, Spiramisin
i¢cin asagidaki Minimum Inhibitér Konsantrasyonlar (MIC) belirlenmistir:

Sus Spiramisin MIC Degeri (ng/mL)
Sayist | Aralik CMlso CMlgo
Pasteurella multocida Sigir 129 1->512 16 32
Mannheimia haemolytica | Sigir 149 4 -512 64 128

Bakteri Tiirleri Orjin




Staphylococcus aureus Sigir 211 1->64 4 8

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Kas i¢i enjeksiyonun ardindan Spiramisin hizla emilir ve 3 saat iginde maksimum plazma
konsantrasyonlarina ulasilir. Spiramisin, pasif diflizyon ile kolayca hiicresel membranlar1 gegen
iyonize ve yagda ¢dzilinebilir olmayan zayif bir bazdir. Spiramisin plazma proteinlerine zayif
bir sekilde baglidir. Doku dagilimi 6zellikle bronsiyal sekresyonlarda, akciger parankimi,
alveolar makrofajlar, memeler ve siitte yiliksek konsantrasyonlarda olmak iizere genis bir alana
sahiptir. Spiramisin karacigerde metabolize edilir; birincil metaboliti neospiramisin,
antimikrobiyal aktiviteye sahiptir. Spiramisin esas olarak safra atilim1 yoluyla elimine edilir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci Maddeler
Gliserol Formal

Propilen Glikol

Benzil Alkol

PEG 300

6.2. Gegcimsizlikler

Uyumluluk ¢aligmalar1 bulunmadigindan bu veteriner tibbi {iriin, diger veteriner tibbi iirlinlerle
karigtiriimamalidir.

6.3. Raf omrii

Ambalajh iiriiniin satisa sunulmus sekliyle raf 6mrii: 2 yil.

I¢ ambalaj ilk agildiktan sonraki raf 6mrii: 28 giin.

6.4. Muhafaza Sartlan

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, alevden
ve giines 1s1gindan koruyarak saklanmalidir. Tipa 92 kereden fazla delinmemelidir.

6.5.  Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu icerisinde; gri brombutil tipa ve yesil flip-off kapakla kapatilimig 50 ml, 100 ml ve
250 ml Tip 2 renksiz cam siselerde satisa sunulmustur.

6.6. Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Herhangi bir kullanilmamis veteriner tibbi {iriin veya bu {irlinlerin atik materyalleri, yerel
yasalara uygun sekilde imha edilmelidir. Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ¢evreye, atik su
veya drenaj sistemlerine atilmamalidir.
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