1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Spectam® Oral Jel

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml’de:
Aktif madde:

Spektinomisin

(pentahidrat dihidroklorit tuzu olarak)
Yardimci maddeler:

Koruyucu: Benzoik asit

Renklendirici: Tartrazin (FD&C yellow no:5)
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°¢ bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIiL
Oral Jel
Non-steril, berrak, viskoz, altin sarisi, kokusuz jel

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Kuzu, Buzag:

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alami

Buzagi: Ruminasyonu baglamamis buzagilarda spektinomisine duyarli Escherichia coli,
Pasteurella spp., Salmonella spp., Staphylococcus spp. ve Streptococcus spp. tarafindan
meydana getirilen bakteriyel ishallerin tedavisinde kullanilir.

Kuzu: Yenidogan bakteriyel hastaliklarin 6nlenmesi i¢in (6rnegin kolostrum eksikligi riski
tasiyan kuzularda goriilen sulu agiz hastaligi gibi).

4.3 Kontrendikasyonlar

Tedavi dozlarinda bilinen herhangi bir kontrendikasyonu yoktur. Etkin ve yardimc1 maddelere
duyarli olan hayvanlarda kullamlmamalidir. Isitme, denge ve bobrek bozuklugu olan
hayvanlarda dikkatli kullanilmalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Uriiniin kullanim1 hayvandan izole edilen bakterilerin duyarlilik testine dayali olmalidir. Bu
miimkiin degilse, tedavi hedef bakterilerin duyarliligina iliskin yerel (bodlgesel, ¢iftlik
diizeyinde) epidemolojik bilgilere dayali olmalidir.

Spektinomisin iyi hayvan yetistiriciligi uygulamalarinin  yerine kullanilmamalidir.
Aminoglikozidler insanlarda direngli enfeksiyonlarin tedavisinde yaygin olarak kullanilan bir
antibiyotik grubudur. Direng gelisiminin engellemesi amaciyla, miimkiin oldugu dl¢iide sadece
duyarlilik testleri sonuglarina gore kullanilmalidir.

Yetistiricilikte iyi yonetim ve hijyen uygulamalari ile bu {iriiniin tekrarlayan ve uzun siireli
kullaniminda kac¢inilmalidir.



4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullamima iliskin 6zel uyarilar

Ozellikle dogumdan sonraki ilk 24-48 saat boyunca sindirim sisteminin emme yeteneginin ok
iyi olmasi nedeniyle, yetiskinlerde son derece smirli Ol¢iide emilen bazi maddeler yeni
doganlarda zehirlenmeye yol agabilecek dlgiide emilebilmektedir. Yeni doganlarda bu husus
g6z Ooniinde bulundurulmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Tiim uygulamalarda asepsi-antisepsi kurallarma dikkat edilmelidir. Uriin ile dogrudan temastan
kagininiz. Uygulama sirasinda eldiven giyilmeli ve sonrasinda eller yikanmalidir. Cilde ve goze
temasi halinde bol su ile yikanmalidir. Aminoglikozidlere duyarli oldugu bilinen kisiler iiriine
temas etmemelidir. Kazara agiz yolu ile alindiginda ve uygulama sonrasi yiiz, géz ve
dudaklarda sisme, nefes almada zorluk ve tasikardi gibi belirtilerin meydana gelmesi halinde
iirlin prospektiisii ile birlikte acilen bir doktora bagvurunuz.

(iii) Diger uyarilar:-

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Uzun siire kullanildiginda sindirim kanali mikroflorasini bozabilir. Sindirim sisteminden ¢ok
az da emilse noromuskiiler blokaj en Onemli yan etkisidir. Spektinomisin diger
aminoglikozidlere gore daha az nefrotoksik ve ototoksiktir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Uriin sadece buzagi ve kuzularda kullanilmak igin iretilmistir. Yetiskin, gebe veya
laktasyondaki hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Spektinomisin, kloramfenikol ve tekrasiklinler ile antagonistik etki gdsterir bu nedenle birlikte
kullanilmamalidir. Sodyum, potasyum, kloriir, siilfat, tartarat ve amonyum tuzlarinin varliginda
etkinligi azalabilir. Spektinomisin anestezik ilaclar ve ndéromuskiiler blokorlerle birlikte
kullanilmamalidir. Birlikte kullanildiginda néromuskiiler blokaj etki artar. Nefrotoksik,
ototoksik ve norotoksik oldugu bilinen ve/veya spektinomisinin bu etkilerini arttirabilecek
nonsteroid antiinflamatuvar ilaglar (NSAI), idrar soktiiriiciiler (furosemid vs) ve diger ilaglar
ile (diger aminoglikozitler, siilfonamidler, tetrasiklinler, anestezikler, sefalosporinler vs)
birlikte kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Buzagi: Farmakolojik doz 10 mg spektinomisin /kg viicut agirligidir. Giinde iki kez 12 saat ara
ile uygulanir ve tedaviye 2-5 giin siireyle devam edilir. Pratik dozu 50 kg i¢in 10 pompa (10
ml)’dir.

Kuzu: Farmakolojik doz, 50 mg spektinomisin/hayvandir. Dogumdan sonraki 48 saat
icerisinde tek doz olarak uygulanir.



Siseye monte edilen pompa, her basildiginda 1 ml Spectam® Oral Jel verir. Ucundaki plastik
hortum, agzin yanindan dilin arka tarafina dogru yerlestirilerek doza gore pompalanir.
Yutkunma refleksinin engellenmemesi icin dil hareketlerini kisitlayict miidahalelerden
kaginilmalidir. ilaci kullanmadan énce siseye monte edilen pompa birka¢ kez pompalanarak
hava boslugu alinmalidir. Uygulamadan sonra pompa ¢ikarilarak temiz su ile durulanir. Temiz
pompa orijinal kutusunda saklanir. Dogru dozajin verildiginden ve gerektiginden daha az veya
fazla doz verilmesinden kaginmak i¢in viicut agirhigi mimkiin  oldugunca dogru
hesaplanmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Spektinomisinin toksisitesi diisiik olup tedavi dozlarinda zehirlenmelere rastlanmaz. Doz agimi1
oldugu diisiiniilen olgularda semptomatik tedavi yapilmalidir.

4.11 Kahint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra kuzular 10 giin ve buzagilar 3 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: QJ Sistemik Antiinfektifler
ATCvet kodu: QJO1XX04

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Spektinomisin aminoglikozid grubundan bakteriostatik etkili bir antibiyotik olup, Streptomyces
flavopersicus ve Streptomyces spectabilis isimli mantarlardan sentezlenmektedir.
Mikrooganizmalarda 30S ribozom alt iinitesine baglanarak protein sentezini inhibe eder.
Ozellikle E. coli ve Salmonella gibi enterobakterler basta olmak iizere gram negatif bakterilerin
neden oldugu gastro-intestinal sistem hastaliklarina karsi etkilidir.

Minimum inhibitér konsantrasyon igin hedef hayvan tiirlerinden Ingiltere ve Irlanda’dan
toplanan bakteri suslarindan yapilan in vitro ¢alismalar, bu degerin E. coli i¢in 0.78-100
mcg/ml, Salmonella igin 3.12-200 mcg/ml araliginda oldugunu gostermistir.
Aminoglikozidlere kars1 kazanilmis direng iki mekanizma ile ortaya ¢ikar. Bunlardan birincisi
aminoglikozid antibiyotiklerin ribozomlardaki baglanma yerinde degisiklik olmasidir. Bu
direng mekanizmasi bakteriler arasinda transfer edilemez ve yayilimi azdir. Ikinci direng
mekanizmasi ise aminoglikozid modifiye eden enzimlerin sentezi ile olusan direngtir.
Spektinomisin direnci bakterinin 30S ribozomal alt iinitesini etkileyen bir mutasyonla
karakterizedir ve ¢aligmalar spektinomisin direncinin alt linitedeki bir proteindeki (S5) tek bir
aminoasidin de8ismesi sonucu olustugunu gostermistir. Bu proteinin aminoasit dizinde
meydana gelen degisiklik spektinomisinin baglanmasini engeller ve bakterinin spektinomisine
diren¢ kazanmasina yol acar.

Spektinomisine E. coli gibi ¢ogu enterik bakterilerde tek asamali kromozomal mutasyona bagl
yiiksek seviyede direng gelisir. Plazmid aracili diren¢ daha az yaygindir. Kromozomal direngli
suslar aminoglikozidlere capraz direng gostermemektedir.

Aminoglikozidlere bakteriyel direng; dogal ya da kazanilmis olabilir. Kazanilmis direng
plazmid kaynakli enzimatik degisiklilerle, ribozomal hedefteki degisikliklerle ve antibiyotik



alimindaki azalmalarla olusabilir. Dogal direng ise antibiyotigin bakteri hiicresine girisindeki
eksikligin sonucu permeabilite direnci olarak meydana gelir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Plazma proteinlerine baglanma orani %10’nun altindadir. Oral yolla kullanildiginda ¢ok sinirl
seviyede (en ¢ok %10) emilir. Sindirim kanali enzimlerince ve bakteriyel etkinliklerle
parcalanmaz, dolayisiyla yeterli diizeyde antibakteriyel etkinlik saglayarak sindirim sistemi
enfeksiyonlarinin sagaltiminda basariyla kullanilir. Emilmeyen kismi sindirim kanalinda
degisiklige ugramadan atilir. Buzagilarda ve kuzularda emilen kisminin en az %75°1 4 saat
icerisinde glomeriiler filtrasyon ile bobrekler yoluyla elimine edilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Benzoik asit
Tartrazin (FD&C yellow no:5)

6.2 Gecimsizlikler
Diger veteriner tibbi iirlinlerle karistirilmamalidir.

6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf dmrii: 36 ay
I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 6 ay

6.4 Muhafaza sartlar
Orijinal ambalaji iginde, dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s181ndan koruyunuz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutuda 100 ml’lik beyaz renkli polietilen siselerde, beyaz renkli polietilen kapakli ve
seffaf polivinil kloriir hortum takili beyaz renkli polietilen/polipropilen pompa ile birlikte.

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

Kullanilmayan veteriner tibbi {iriin veya bu iiriiniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler
yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir. Her tiirlii materyal ve atik su, drenaj sistemleri
ve ¢evreye atilmamalidir.
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