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VETERINER TIBBi URUNUN ADI, GUCU VE FARMASOTIK SEKLI
MASTISPIRO
KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESiMi

Aktif madde:
Spiramisin: 600 000 IU /ml

Yardimci madde (ler):
Benzil alkol (antimikrobiyal koruyucu): 41,6 mg/ml

Yardime1 maddelerin tamami igin boliim 6.1 e bakiniz.

FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Cozelti

KLINiK OZELLiKLER
Hedef Tiir
Sigir

Her bir hedef tiir icin kullamim alan

Sigirlarda:

- Pasteurella multocida ve Mannheimia haemolytica kaynakli solunum yolu enfeksiyonlarinin tedavisi

- Siit ineklerinde spiramisine duyarl Staphylococcus aureus suslarinin neden oldugu akut klinik mastitis tedavisi

Kontrendikasyonlar
Spiramisine asir1 duyarliligi olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

Her bir hedef tiir i¢cin 6zel uyarilar
Enjeksiyon bolgesine 15 ml’nin iizerinde enjeksiyon uygulamayiniz.

Kullanimda dikkat edilecek 6zel hususlar

(i)Hayvanlarda kullanimla ilgili 6zel uyarilar
Enjeksiyon bolgesine 15 ml’nin lizerinde enjeksiyon uygulamayiniz
Bu iriniin kullanimi hayvandan izole edilen bakterilerin duyarlilik testine dayali olmalidir. Bu miimkiin degilse, tedavi hedef bakterilerin
duyarlihgma iliskin yerel (bolgesel, ciftlik diizeyinde) epidemolojik bilgilere dayali olmalidir. Uriin bilgisinde yer alan talimatlara uygun olmayan
kullanimlar spiramisine direngli bakterilerin goriilme stkligini artirabilir. Uriiniin kullanimi sirasinda antimikrobiyal kullanimina iliskin resmi, ulusal
ve bolgesel politikalar dikkate alinmalidir.

S. aureus kaynakli mastitis klinik belirtiler goriildigiinde tedavi edilmelidir.
24 saatten kisa siire klinik belirti veren S. aureus kaynakli akut mastitis olgular1 da tedavi edilmelidir.

(i) Veteriner tibbi iiriinii uygulayan Kisiler icin ézel uyarilar
Uriin uygulamas sirasinda Uiriinii uygulayan kisi yanlishikla kendine uygulamaktan kaginmalidir. Béyle bir durumda {iriiniin prospektiisii ile doktora
daniginiz.

Uriiniin ierigindeki herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarlilig1 olan kisiler iiriin ile temastan kaginmahdur.
Uriin uygulandiktan sonra eller yitkanmalidir.
Goze temas halinde bol temiz su ile yikayiniz.

(iii) Diger uyarilar
Hayvanlarda hastaliklarin olugmamasi i¢in iyi hayvan yetistiriciligi uygulamalari kapsaminda veteriner hekim tarafindan diizenli olarak saglik
kontrolleri yapilmali, beslenme, barinma, nakil, sagim v.b. iglemleri sirasinda hayvanlarin refahinin uygun bigimde siirdiiriilmesini saglamak i¢in dzel
tedbirler alinmalidir.
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagamayacagi yerde bulundurunuz.

istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)
Sigirlara uygulamadan sonra enjeksiyon bolgesinde makroskobik lezyonlar meydana gelebilir. Bu lezyonlar enjeksiyondan 42 giin sonrasina kadar
goriilebilir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim
Farelerde yiirtitiillen ¢aligmalarda teratojenik etki bildirilmemistir. Tavsanlarda embriyotoksik etkiler maternal toksik oral dozlarda gozlenmistir.
Kopek ve siganlarda spermatogenez iizerine etkiler gozlenmistir. Bogalarda 6zel olarak iiriintin giivenliligi ¢alisilmamistir. Bu hayvanlarda veteriner
tarafindan yapilan fayda/risk degerlendirmesinin ardindan kullanilmalidir.
Sigirlarda gebelik ve laktasyonda kullanilmamalidir.

Diger ilaglarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
508 ribozomal alt iiniteye baglanan antibiyotikler birlikte kullanildiklarinda (eritromisin, klindamisin, spiramisin gibi) aralarinda etkilesme meydana
geldigi bilinmektedir, bu nedenle eritromisin, klindamisin, spiramisinin birlikte kullanilmas tavsiye edilmez.
Spiramisin makrolit bir antibiyotiktir ve eritromisine benzer etkilesim gostermektedir. Mikroorganizmaya bagl olarak bir makrolitle bir florokinolon
kombinasyonu sinerjik, antagonistik veya aldirmazlik tipinde bir etkilesme gosterebilir.
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Dozaj ve kullanim yolu

Veteriner hekim tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Mastitis: 30.000 IU/kg spiramisin (5 ml/100 kg viicut agirligi) 24 saat ara ile 2 kez kas i¢i uygulanir.

Solunum yolu enfeksiyonlart: 100.000 IU/kg spiramisin (5 ml/30 kg viicut agirlig1) 48 saat ara ile iki kez kas i¢i uygulanir.

Terapotik konsantrasyonlara ulagilamamasi nedeniyle olasi tedavide basarisizlik ve direng gelisimi riskinden ka¢inmak i¢in viicut agirligi olabildigince
dogru bigimde saptanmalidir.

Uygulama sirasinda asepsi ve antisepsiye uyunuz. Dozun iki enjeksiyon halinde uygulanmasi gerektiginde enjeksiyonlar boynun her iki tarafina
uygulanmalidir. Tkiden fazla enjeksiyon gerektiginde boynun bir tarafinda iki enjeksiyon yeri arasinda en az 15 cm mesafe olmalidir.

Ikinci doz i¢in (24 ya da 48 saat sonra) benzer uygulama yapilmali ve tiim tedavi bolgelerinde enjeksiyon yerleri arasinda en az 15 cm mesafe olmasi
saglanmalidir. Bu prosediir enjeksiyon yerlerinin birbirinden ayrilabilmesi i¢in gereklidir. Bu yonergeye uyulmamasi halinde kaslar i¢in saptanmis olan
maksimum kalmti sinir1 (200 pg/kg) asilabilir.

Doz asimy, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Spiramisin toksisitesi diisiiktiir, doz agimi toksik etki gostermez. Doz agiminda genis bir giivenlik marj1 olan spiramisinde tavsiye edilenin 12-18 kat1
kadar dozlarda herhangi bir belirti gézlenmemistir. Daha yiiksek dozlarda, salivasyon, sinirlilik ve tremorlar gézlenebilir.

ila¢ kahnt1 arinma siireleri

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen sigirlar 75 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir.

Mastitis tedavisinde (30.000 IU/kg canh agirhk): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasim takiben elde edilen inek siitleri 13,5 giin (27 sagim)
gecmeden insan tiiketimine sunulmamahdir.

Solunum yolu enfeksiyonlar1 tedavisinde (100.000 1U/kg canh agirlik): siitii insan tiiketimine sunulan hayvanlarda kullamlmamaldir.

FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakoterap6tik grup: Sistemik kullanim i¢in antibakteriyel,(makrolid).
ATC-vet kodu: QJOLFAO02.

5.1. Farmakodinamik 6zellikler:

Spiramisin ribozomun 508 alt tinitesine baglanarak ve translokasyon adimini engelleyerek bakteriyel protein sentezi iizerine etki eder. Spiramisin bu
ribozom 508 alt birimine baglanmak tizere hiicrelere girebilmek i¢in dokularda yiiksek konsantrasyonlara ulasabilir.

Spiramisin, Mycoplasma, Gram-negatif ve Gram-pozitif bakterilere kars1 bakteriyostatik etki gdsteren bir antimikrobiyal ajandir.

Spiramisin Staphylococcus aureus, Mannheimia haemolytica ve Pasteurella multocida bakterilerine kars: etkilidir.

2007 ve 2012 yillar1 arasinda Avrupa’da hayvanlardan izole edilen bakterilere karsi spiramisinin saptanan minimum inhibit6r konsantrasyonu (MIK)
asagidaki gibidir:

i isin MIK 1
Bakteri tiirii Kaynak Sus sayisi Spiramisin (ug/mD)

Arahk MI Kso MI Kgo
Pasteurella multocida Sigir 129 1->512 16 32
Mannheimia haemolytica S1g1r 149 4-512 64 128
Staphylococcus aureus Sigir 211 1->64 4 8

Makrolitlere direng farkli mekanizmalarla olabilmektedir. Makrolitlerin hedef bolgesi olan ribozomlarda degisime neden olan mutasyonlar, ilaglari
etkisiz kilan enzimler veya ilact etki yeri olan bakteri sitoplazmasindan disa atim (efluks) gibi mekanizmalarla direng gelismesi s6z konusudur.
Antibiyotiklerin ribozomlara baglanmasini azaltan ve ribozomda hedefini bozan metilaz enzimleri [bu enzimler eritromisine direngli metilaz geni
tarafindan kodlanir ve erythromycin resistant methylase, erm olarak ifade edilir] yapisal veya indiiklenebilir sekilde tiretilmesi ile ribozomal
baglanmada azalmada dnemli bir direng mekanizmasidir. Capraz direngten bu enzim sorumludur ve buna makrolitler, linkosamidler ve streptogramin
B direnci (MLSB) ad1 verilmektedir. Bir makrolit tiirevine direng gelismesi diger makrolit grubu iiyelerine de direng gelisimine neden olabilmektedir,
bu ¢apraz diren¢ durumu saptandiginda bu grup dis1 alternatiflerin denenmesi 6nerilmektedir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler:

Kas i¢i enjeksiyonun ardindan spiramisin hizla emilir ve maksimum plazma konsantrasyonuna 3 saatte ulasilir. Spiramisin zayif bir bazdir, iyonize
degildir ve yagda erir; bu nedenle hiicre membranlarii pasif difiizyon ile kolayca geger. Spiramisin plazma proteinlerine diisiik oranda baglanir. Onemli
derecede doku dagilimina sahiptir; 6zellikle bronsial sivida, akciger parenkiminde, alveolar makrofajlarda, memede ve siitte yiitksek konsantrasyonda
bulunur. Spiramisin karacigerde metabolize olur, birincil metaboliti neospiramisin antimikrobiyal etkinlige sahiptir. Spiramisin esas olarak safra salgisi
ile atilr.

Uygulama sonrasi 1,34 TU/ml’lik pik konsantrasyona 3,07 saatte (tmax) ulagilmaktadir. Kas i¢i uygulamay1 takiben 1.saatte siitte serum degerine esit
veya daha yiiksek konsantrasyonlara ulasilmaktadir. Uygulamadan 1 giin sonra bronsial mukozada plazmaya kiyasla 49 akciger dokusunda ise 137 kat
yiiksek yogunluklarda bulunur. Bronsial sekresyonlarda da bu oran 4-7 arasindadir.

FARMASOTIK OZELLIiKLER

Yardimc1 maddelerin listesi

Dimetilasetamit
Benzil Alkol

Enjeksiyonluk Su

Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

Raf omrii
Uriiniinlin ambalaj agilmadan raf 6mrii: 24 ay
Uriin agildiktan sonraki raf omrii: 28 giin.



6.4

6.5

6.6

10

Muhafaza sartlar

25°C’nin altindaki oda sicakhiginda, orijinal ambalajinda saklanmahdir. Uriin agildiktan sonra 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Buzdolabinda ve/veya derin dondurucuda saklanmamalidir.

Kontaminasyondan koruyunuz. Uriiniin tipasi en fazla 40 kez delinebilir.

Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutu igerisinde 50 ml, 100 ml ve 250 m!’lik seffaf renkli, Tip II cam flakonlarda satiga sunulmaktadir. 50 ve 100 mI’lik flakonlar kirmizi renkli
lastik tipa ve beyaz flip-off kapak ile kapatilmistir. 250 m1’lik flakonlar ise gri renkli lastik tipa ve beyaz flip-off kapak ile kapatilmistir.

Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Kullanilmamig veteriner tibbi iiriin veya bu iiriinden arta kalan atilacak materyalleri yerel yonetmeliklere uygun sekilde imha edilmelidir. Atik su veya
drenaj sistemlerine atilmamalidir.

PAZARLAMA iZNi SAHIBiNiN ADI VE ADRESI
Deva Holding A.S.
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