URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Spiraforce Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Her bir ml’de

Aktif Madde:

Spiramisin 600.000 IU
Yardimc1 Maddeler

Benzil Alkol (Koruyucu) (E1519) 41,60 mg
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Cozelti
Acik saridan koyu sar1 renge kadar, berrak, enjeksiyonluk ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Sigir

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Laktasyondaki ineklerde, Spiramisine duyarli Staphylococcus aureus’un suslarinin neden
oldugu akut klinik mastit tedavisinde, Pasteurella multocida ve Mannheimia haemolytica’dan
kaynaklanan solunum sistemi enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Intravendz yolla uygulanmaz. Spiramisine veya iiriin icerigindeki yardimci maddelere ve diger
makrolid antibiyotiklere kars1 asir1 duyarlilig1 oldugu bilinen hayvanlarda kullanmayn.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

Mastitis nedeni olan S. aureus klinik belirtileri goriildiiglinde tedaviye baslanmalidir. Sadece
klinik belirtilerin 24 saatten kisa siirede goriildiigii S.aureus’tan ileri gelen klinik mastitis
vakalar1 tedavi edilmelidir. Bir enjeksiyon bolgesine 15 ml’den fazla uygulamayin. Spiramisin
icin bakteri direncinin ortaya c¢ikmasindaki muhtemel degiskenlikler (zaman,cografi)
nedeniyle, tiriiniin kullanim1 hayvandan izole edilen bakterilerin duyarlilik testine dayanmalidir.
Bu miimkiin degilse tedavi, hedef bakterilerin duyarliligina iliskin yerel (bolgesel, ciftlik
seviyesi) epidemiyolojik bilgilere dayanmalidir. Uriiniin, iiriin 6zellikleri 6zetinde verilen
talimatlar disinda kullanim1 spiramisine direncli bakteri prevalansim arttirabilir. Uriin
kullanilirken resmi, ulusal ve bolgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.

(ii)Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Bu iirtine duyarli kisilerde alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Spiramisin ve diger makrolidlere
veya Uriin formiilasyonu igindeki bilesenlerden birine duyarliligi bilinen kisiler iiriin ile
temasimdan kagimilmalidir. Uriinii uygularken kendine enjeksiyondan kac¢inilmalidir. Kazara
kendine enjeksiyon halinde derhal tibbi yardim alinmali ve iiriiniin etiketi gosterilmelidir. Uriin



cilt veya gozlerle temasta irritasyona yol agabilir. Kazara géz ve cilt ile temasi halinde maruz
kalinan bolge temiz su ile yikanmalidir. Uriinii kullanimdan sonra eller yikanmalidir.

(ii1) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.6 Istenmeyen Etkiler (sikhk ve siddet)

Tedavi sonrast sigirlarda enjeksiyon sahasinda makroskopik lezyonlar goézlenmistir, bu
lezyonlar enjeksiyondan 42 giin sonrasinda hala varligini siirdiirebilir. Tedaviden 3 saat sonra
sigirlarda hipersalivasyon meydana gelebilir. Enjeksiyon sahasinda birka¢ dakika siiren agri
olusabilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim:

Gebe hayvanlara uygulanmasinda herhangi bir sakinca yoktur. Spiramisinin fareler iizerinde
yapilan caligmalarinda teratojenik etki bildirilmemistir. ineklerde gebelik ve laktasyon
doneminde liriiniin giivenligi degerlendirilmemistir, ancak gebelik ve laktasyon doneminde
iriintin  kullanim1 toksikolojik kaygilara neden olmamalidir. Kopekler ve sicanlardaki
laboratuvar ¢alismalari, uzun siireli uygulamayla ¢ok yiiksek dozlarda, spermatogenez iizerinde
etki bulgular1 gdstermistir. Uriiniin giivenligi, erkek damizlik hayvanlarda olusturulmamistir.
Bu hayvanlarla, gebelik ve laktasyon doneminde olan hayvanlarda sadece sorumlu veteriner
hekim tarafindan saglanan fayda/risk degerlendirmesine gore kullanilmalidur.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Diger parenteral ¢ozeltilerle karistirilmamalidir.

Antagonistik etkileri nedeniyle fenikoller, linkozamidler ve diger makrolid grubu
antibiyotiklerle birlikte uygulanmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Kas i¢i yolla kullanilir. Dozun altinda uygulamadan kaginmak icin viicut agirligit miimkiin
oldugunca dogru 6l¢iilmelidir. Mastitis i¢in; 30.000 IU Spiramisin/viicut agirligi (100 kg canl
agirlik icin 5 ml Spiraforce Enjeksiyonluk Cozelti) 24 saat aralikla iki kez uygulanmalidir.
Solunum yolu enfeksiyonlari i¢in; 100.000 IU Spiramisin/viicut agirlig1 (30 kg canli agirlik i¢in
5 ml Spiraforce Enjeksiyonluk Cozelti) 48 saat aralikla iki kez uygulanmalidir. Tek bir
enjeksiyon sahasina yapilacak iirtin miktar1 15 ml’yi agmamalidir. Dozun iki enjeksiyona
boliinmesi gerektiginde uygulama, boynun karsit iki tarafina yapilmalidir. Birden fazla
enjeksiyon yapilacaksa, ayn1 boyun bolgesine yapilacak iki enjeksiyon arasinda en az 15
santimetre olmalidir. ikinci doz da aym prosediir izlenerek uygulanmalidir. Bu enjeksiyon
prosediirii, bireysel enjeksiyon bolgelerinin ayri tutulmasi agisindan gereklidir. Bu talimatlara
uyulmamasi kas icin belirlenen maksimum kalint1 limiti olan 200 pg/kg’in iizerinde kalintiya
neden olabilir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)
Spiramisin toksisitesi oldukga diisiiktiir ve doz asimi toksik etkilere neden olmaz.

4.11 Kalinti Arinma Siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

30.000 IU Spiramisin/kg viicut agirhgi ( 5 ml Spiraforce Enj. Coz. /100 kg viicut agirhgi)
24 saat _ara ile iki kez gerceklestirilen uygulama icin; Tedavi siiresince ve son ilag
uygulamasindan sonra eti (ve sakatati) icin yetistirilen sigirlar 75 giin gecmeden kesime
gonderilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra elde edilen inek
siitleri 13,5 giin (27 sagim) gecmeden insan tiiketimine sunulmamahdir. Solunum




enfeksivonlari icin (100.000 IU Spiramisin/kg viicut agirhig: (5 ml Spiraforce Enj. C6z/30
kg viicut agirhigi) dozda 48 saat ara ile iki kez gerceklestirilen uygulama icin; Tedavi
siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti (ve sakatati) icin yetistirilen sigirlar 75 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir. Siitii insan tiiketimine sunulacak hayvanlarda
kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:
Farmakoterapotik Grup: Sistemik Antibakteriyeller, Makrolidler
ATCvet Kodu: QJO1FA02

5.1 Farmakodinamik Ozellikler:

Spiramisin yiliksek doku konsantrasyonlarina ulagmasi sayesinde hiicre igine girerek 50S
ribozomal alt initelerine baglanir ve bakteriyel protein sentezi sirasinda translokasyon
asamasini inhibe eder.

Spiramisin Staphylococcus aureus, Mannheimia haemolytica ve Pasteurella multocida’ya karsi
etki gosterir. Spiramisin i¢in Avrupa’da 2007 ile 2012 yillar1 arasinda hasta hayvanlardan alinan
izolatlarla Minimum Inhibitér Konsantrasyonlar (MIC) asagidaki gibi tanimlanmugtir;

Bakteriler Orjin Suslarin Sayist Spiramisin MIC’leri (ng/mL)

Arahk MIC50 MIC90

Pasteurella multocida | Sigir 129 1->512 |16 32
Mannheimia Sigir 149 4-512 |64 128
haemolytica

Staphylococcus aureus | Sigir 211 1->64 |4 8

5.2 Farmakokinetik Ozellikler:

Kas ici enjeksiyonu takiben spiramisin hizla emilir ve maksimum plazma konsantrasyonuna
yaklagik 3 saatte ulasir. Spiramisin zayif baziktir, iyonize olmayan ve lipitte ¢ozilinebilir
ozellikte olmasi sebebiyle hiicre membranlarindan pasif diflizyonla kolayca gegebilir.
Spiramisin plazma proteinlerine zayif oranda baglanir. Dokulara dagilimi kapsamli olup,
yiiksek konsantrasyonda biiylik miktarda bronsiyal sekresyonlarda, akciger paransiminde,
alveolar makrofajlarda, meme ve siitte bulunur. Spiramisin karacigerde metabolize olur ve
birincil metaboliti olan neospiramisin, antimikrobiyal aktiviteye sahiptir. Spiramisin 6ncelikli
olarak safra yoluyla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER:
6.1 Yardimc1 Maddeler

Benzil Alkol (E1519)
Dimetilasetamid

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Uyumluluk ¢alismalart bulunmadigindan bu veteriner tibbi {iriin, diger veteriner tibbi {iriinlerle
karistirilmamalidir.



6.3 Raf Omrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 24 ay
Agildiktan sonra raf 6mrii: 28 giin

6.4 Muhafaza Sartlan
Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s181ndan koruyunuz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
100 ve 250 mI’lik iiriin Tip II beyaz renkli siselerde standart gri bromobutil tipa ve mavi flip

off kapak ile karton kutu i¢inde satisa sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBIiNIN ADI VE ADRESI
IPM ilag San. ve Tic. A.S.

Tepedren ITOSB Mah. 3. Cadde No:7 TUZLA/ISTANBUL
8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI: 032/0039
9. PAZARLAMA iZNIiNiN iLK VERILME VEYA YENILENME TARiHIi: 25.07.2025

10. METIN DEGISIKLIGi TARIHi: 16.02.2026



Prospektiis

Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir
SPIRAFORCE
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Antibakteriyel

BILESIMI
Spiraforce, 1 ml’de 600.000 IU spiramisin, koruyucu olarak 41,60 mg benzil alkol (E1519)
iceren acik saridan koyu sar1 renge kadar, berrak, steril, enjeksiyonluk ¢ozeltidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik grup: Sistemik Antibakteriyeller, Makrolidler

ATC Vet Kodu: QJO1FA02

Farmakodinamik ozellikler

Spiramisin yiiksek doku konsantrasyonlarina ulagmasi sayesinde hiicre icine girerek 50S
ribozomal alt iinitelerine baglanir ve bakteriyel protein sentezi sirasinda translokasyon
asamasini inhibe eder.

Spiramisin Staphylococcus aureus, Mannheimia haemolytica ve Pasteurella multocida’ya karsi
etki gosterir. Spiramisin i¢in Avrupa’da 2007 ile 2012 yillar1 arasinda hasta hayvanlardan alinan
izolatlarla Minimum Inhibitér Konsantrasyonlar (MIC) asagidaki gibi tanimlanmugtir;

Bakteriler Orjin | Suslarin Spiramisin MIC’leri (ug/mL)

Sayisi Aralik MICso MICoo
Pasteurella multocida Sigir | 129 1->512 16 32
Mannheimia Sigir | 149 4-512 64 128
haemolytica
Staphylococcus aureus | Sigir | 211 1->64 4 8

Farmakokinetik ozellikler

Kas i¢i enjeksiyonu takiben spiramisin hizla emilir ve maksimum plazma konsantrasyonuna
yaklagik 3 saatte ulasir. Spiramisin zayif baziktir, iyonize olmayan ve lipitte ¢oziinebilir
ozellikte olmasi1 sebebiyle hiicre membranlarindan pasif difiizyonla kolayca gecebilir.
Spiramisin plazma proteinlerine zayif oranda baglanir. Dokulara dagilimi kapsamli olup,
yiksek konsantrasyonda biiylik miktarda brongiyal sekresyonlarda, akciger paransiminde,
alveolar makrofajlarda, meme ve siitte bulunur. Spiramisin karacigerde metabolize olur ve
birincil metaboliti olan neospiramisin, antimikrobiyal aktiviteye sahiptir. Spiramisin 6ncelikli
olarak safra yoluyla atilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Laktasyondaki ineklerde, Spiramisine duyarli Staphylococcus aureus’un suslarinin neden
oldugu akut klinik mastit tedavisinde, Pasteurella multocida ve Mannheimia haemolytica’dan
kaynaklanan solunum sistemi enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Kas i¢i yolla kullanilir. Dozun altinda uygulamadan kaginmak i¢in viicut agirligt miimkiin
oldugunca dogru 6lgiilmelidir. Mastitis i¢in; 30.000 IU Spiramisin/viicut agirligi (100 kg canhi
agirlik icin 5 ml Spiraforce Enjeksiyonluk Cozelti) 24 saat aralikla iki kez uygulanmalidir.



Solunum yolu enfeksiyonlari i¢in; 100.000 U Spiramisin/viicut agirligi (30 kg canli agirlik i¢in
5 ml Spiraforce Enjeksiyonluk Cozelti) 48 saat aralikla iki kez uygulanmalidir. Tek bir
enjeksiyon sahasina yapilacak iirtin miktar1 15 ml’yi asmamalidir. Dozun iki enjeksiyona
boliinmesi gerektiginde uygulama, boynun karsit iki tarafina yapilmalidir. Birden fazla
enjeksiyon yapilacaksa, ayn1 boyun bolgesine yapilacak iki enjeksiyon arasinda en az 15
santimetre olmalidir. ikinci doz da aymi prosediir izlenerek uygulanmalidir. Bu enjeksiyon
prosediirii, bireysel enjeksiyon bolgelerinin ayr1 tutulmasi agisindan gereklidir. Bu talimatlara
uyulmamasi kas icin belirlenen maksimum kalint1 limiti olan 200 pg/kg’n tizerinde kalintiya
neden olabilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR

Uriiniin prospektiisiinde bildirilenden farkli sekilde kullanimi spiramisine direngli bakteri
prevalansini arttirabilir. Uriin kullanilirken ulusal, bdlgesel, resmi antimikrobiyal politikalar
dikkate alinmalidir. Mastitis nedeni olan S. aureus klinik belirtileri goriildiigiinde tedaviye
baglanmalidir. Sadece klinik belirtilerin 24 saatten kisa siirede goriildiigii S.aureus’tan ileri
gelen klinik mastitis vakalar1 tedavi edilmelidir. Bir enjeksiyon bolgesine 15 ml’den fazla
uygulamayin. Spiramisin i¢in bakteri direncinin ortaya ¢ikmasindaki muhtemel degiskenlikler
(zaman,cografi) nedeniyle, liriiniin kullanimi1 hayvandan izole edilen bakterilerin duyarlilik
testine dayanmalidir. Bu miimkiin degilse tedavi, hedef bakterilerin duyarliligina iligkin yerel
(bolgesel, ciftlik seviyesi) epidemiyolojik bilgilere dayanmahdir. Uriiniin, {iriin 6zellikleri
Ozetinde verilen talimatlar disinda kullanimi spiramisine direngli bakteri prevalansini
arttirabilir. Uriin kullanilirken resmi, ulusal ve bdlgesel antimikrobiyal politikalar dikkate
alimmalidir.

Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim: Gebe hayvanlara uygulanmasinda
herhangi bir sakinca yoktur. Spiramisinin fareler lizerinde yapilan ¢alismalarinda teratojenik
etki bildirilmemistir. Ineklerde gebelik ve laktasyon doneminde iiriiniin giivenligi
degerlendirilmemistir, ancak gebelik ve laktasyon doneminde {iriiniin kullanimi toksikolojik
kaygilara neden olmamalidir. Kopekler ve sicanlardaki laboratuvar caligmalari, uzun siireli
uygulamayla ¢ok yiiksek dozlarda, spermatogenez iizerinde etki bulgular1 gstermistir. 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.

ISTENMEYEN ETKILER

Tedavi sonrasi sigirlarda enjeksiyon sahasinda makroskopik lezyonlar goézlenmistir, bu
lezyonlar enjeksiyondan 42 giin sonrasinda hala varligim siirdiirebilir. Tedaviden 3 saat sonra
sigirlarda hipersalivasyon meydana gelebilir. Enjeksiyon sahasinda birka¢ dakika siiren agri
olusabilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Diger parenteral ¢ozeltilerle karistirilmamalidir.

Antagonistik etkileri nedeniyle fenikoller, linkozamidler ve diger makrolid grubu
antibiyotiklerle birlikte uygulanmamalidir. Uyumluluk c¢aligmalar1 bulunmadigindan bu
veteriner tibbi {iriin, diger veteriner tibbi {iriinlerle karistirilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT
Spiramisin toksisitesi oldukga diisiiktiir ve doz asimi toksik etkilere neden olmaz.



GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

30 000 IU Spiramisin/kg viicut agirhigi ( 5 ml Spiraforce Enj. Coz. /100 kg viicut agirhgi)
24 saat ara ile iki kez gerceklestirilen uygulama icin; Tedavi siiresince ve son ilac
uygulamasindan sonra eti (ve sakatati) icin yetistirilen sigirlar 75 giin gecmeden kesime
gonderilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra elde edilen inek
siitleri 13,5 giin (27 sagim) gecmeden insan tiiketimine sunulmamahdir. Solunum
enfeksiyonlari icin (100.000 IU Spiramisin/kg viicut agirhgi (5 ml Spiraforce Enj. C6z/30
kg viicut agirhgr) dozda 48 saat ara ile iki kez gerceklestirilen uygulama icin; Tedavi
siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti (ve sakatati) icin yetistirilen sigirlar 75 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir. Siitii insan tiiketimine sunulacak hayvanlarda
kullanilmaz.

KONTRENDIKASYONLAR
Intravendz yolla uygulanmaz. Spiramisine veya iiriin i¢erigindeki yardime1 maddelere ve diger
makrolid antibiyotiklere kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen hayvanlarda kullanmayin.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarn ulasamayacagi yerde bulundurunuz. Uriin kullamirken yerel ve bolgesel
antimikrobiyal veriler dikkate alinmalidir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
ONERILER

Bu iirtine duyarli kisilerde alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Spiramisin ve diger makrolidlere
veya iiriin formiilasyonu icindeki bilesenlerden birine duyarliligi bilinen kisiler iiriin ile
temasidan kagimilmalidir. Uriinii uygularken kendine enjeksiyondan kacinilmalidir. Kazara
kendine enjeksiyon halinde derhal tibbi yardim alinmali ve iiriiniin etiketi gdsterilmelidir. Uriin
cilt veya gozlerle temasta irritasyona yol agabilir. Kazara géz ve cilt ile temas1 halinde maruz
kalinan bdlge temiz su ile yikanmalidir. Uriinii kullanimdan sonra eller ytkanmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Orijinal ambalaj1 icinde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Raf omrii {iretim tarihinden itibaren 24 aydir. A¢ildiktan sonra 28 giin iginde
kullanilmalidir. Ag¢ilmis orijinal ambalaji i¢inde iiriin dondurulmadan ve buzdolabina
konulmadan 25°C’nin altinda saklanmalidir. Giines 1s131ndan koruyunuz. {1k kullanimi takiben
tipanin 60 defadan fazla delinmemesi Onerilir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
100 ve 250 mI’lik tiriin Tip II beyaz renkli siselerde standart gri bromobutil tipa ve mavi flip
off kapak ile karton kutu i¢inde satisa sunulmustur

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI: 16.02.2026
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Dus Etiket

Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir
SPIRAFORCE
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Antibakteriyel

BILESIMI
Spiraforce, 1 ml’de 600.000 IU spiramisin, koruyucu olarak 41,60 mg benzil alkol (E1519)
iceren acik saridan koyu sar1 renge kadar, berrak, steril, enjeksiyonluk ¢ozeltidir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Laktasyondaki ineklerde, Spiramisine duyarli Staphylococcus aureus’un suslarinin neden
oldugu akut klinik mastit tedavisinde, Pasteurella multocida ve Mannheimia haemolytica’dan
kaynaklanan solunum sistemi enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Kas i¢i yolla kullanilir. Dozun altinda uygulamadan kaginmak i¢in viicut agirligi miimkiin
oldugunca dogru dl¢ililmelidir. Mastitis i¢in; 30.000 U Spiramisin/viicut agirlig: (100 kg canli
agirlik i¢in 5 ml Spiraforce Enjeksiyonluk Cozelti) 24 saat aralikla iki kez uygulanmalidir.
Solunum yolu enfeksiyonlari i¢in; 100.000 IU Spiramisin/viicut agirligi (30 kg canli agirlik i¢in
5 ml Spiraforce Enjeksiyonluk Cozelti) 48 saat aralikla iki kez uygulanmalidir. Tek bir
enjeksiyon sahasina yapilacak {irlin miktar1 15 ml’yi asmamalidir. Dozun iki enjeksiyona
bolinmesi gerektiginde uygulama, boynun karsit iki tarafina yapilmalidir. Birden fazla
enjeksiyon yapilacaksa, ayni boyun bdlgesine yapilacak iki enjeksiyon arasinda en az 15
santimetre olmalidir. Ikinci doz da aym prosediir izlenerek uygulanmalidir. Bu enjeksiyon
prosediirii, bireysel enjeksiyon bdlgelerinin ayr1 tutulmasi agisindan gereklidir._ Bu talimatlara
uyulmamasi kas icin belirlenen maksimum kalint1 limiti olan 200 peg/kg’1n uizerinde kalintiya
neden olabilir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

30 000 I1U Spiramisin/kg viicut agirhgi (5 ml Spiraforce Enj. Coz. /100 kg viicut agirhgi)
24 saat ara ile iki kez gerceklestirilen uygulama icin; Tedavi siiresince ve son ilag
uygulamasindan sonra eti (ve sakatati) icin yetistirilen sigirlar 75 giin gecmeden kesime
gonderilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra elde edilen inek
siitleri 13,5 giin (27 sagim) gecmeden insan tiiketimine sunulmamalidir. Solunum
enfeksiyonlari icin (100.000 IU Spiramisin/kg viicut agirhgi (5 ml Spiraforce Enj. C6z/30
kg viicut agirhgl) dozda 48 saat ara ile iki kez gerceklestirilen uygulama icin; Tedavi
siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti (ve sakatati) icin yetistirilen sigirlar 75 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir. Siitii insan tiiketimine sunulacak hayvanlarda
kullanilmaz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz. Uriin kullanirken yerel ve bdlgesel
antimikrobiyal veriler dikkate alinmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Agildiktan sonra 28 giin i¢cinde kullanilmalidir. A¢ilmis orijinal ambalaj1 iginde



iirtin dondurulmadan ve buzdolabma konulmadan 25°C’nin altinda saklanmalidir. Giines
1s1¢indan koruyunuz. {1k kullanimi takiben tipanin 60 defadan fazla delinmemesi nerilir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
100 ve 250 ml’lik {iriin Tip II beyaz renkli siselerde standart gri bromobutil tipa ve mavi flip
off kapak ile karton kutu i¢inde satisa sunulmustur

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

T.C TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
25.07.2025-032/0039

PAZARLAMA iZNi SAHIBINIiN ADI VE ADRESI
IPM Ilac¢ San. ve Tic. A.S. '
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URETICI FIRMA ADI VE ADRESI
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I¢c Etiket

Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir
SPIRAFORCE
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Antibakteriyel

Spiraforce, 1 ml’de 600.000 IU spiramisin, koruyucu olarak 41,60 mg benzil alkol (E1519)
iceren acik saridan koyu sar1 renge kadar, berrak, steril, enjeksiyonluk ¢ozeltidir. Laktasyondaki
ineklerde, Spiramisine duyarli Staphylococcus aureus’un suslarinin neden oldugu akut klinik
mastit tedavisinde, Pasteurella multocida ve Mannheimia haemolytica’dan kaynaklanan
solunum sistemi enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir. Kas i¢i yolla kullanilir. Mastitis i¢in;
30.000 IU Spiramisin/viicut agirligi (100 kg canli agirlik i¢in 5 ml Spiraforce Enjeksiyonluk
Cozelti) 24 saat aralikla iki kez uygulanmalidir. Solunum yolu enfeksiyonlari i¢in; 100.000 TU
Spiramisin/viicut agirligi (30 kg canli agirlik i¢in 5 ml Spiraforce Enjeksiyonluk Cozelti) 48
saat aralikla iki kez uygulanmalidir._S ml /100 kg v.a. dozda, 24 saat ara ile iki kez
gerceklestirilen uygulama icin; Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti (ve
sakatati) icin yetistirilen sigirlar 75 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Tedavi
siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra elde edilen inek siitleri 13,5 giin (27 sagim)
gecmeden insan tiikketimine sunulmamahdir. S ml Spiraforce Enj. C6z/30 kg v.a. dozda 48
saat_ara ile iki kez gerceklestirilen uygulama icin; Tedavi siiresince ve son ilac
uygulamasindan sonra eti (ve sakatati) icin yetistirilen sigirlar 75 giin gecmeden kesime
gonderilmemelidir. Siitii insan tilkketimine sunulacak hayvanlarda kullanilmaz.

GENEL UYARILAR: Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz. Orijinal ambalaji i¢inde
dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda saklanmalidir. Agildiktan sonra
28 giin iginde kullanilmalidir. Giines 1s1gindan koruyunuz. Ilk kullanimi takiben tipanin 60
defadan fazla delinmemesi 6nerilir. 100 ve 250 ml1’lik {iriin Tip II beyaz renkli siselerde standart
gri bromobutil tipa ve mavi flip off kapak ile karton kutu i¢inde satiga sunulmustur

T.C TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
25.07.2025-032/0039

PAZARLAMA iZNi SAHIBINiN ADI VE ADRESI
IPM ilag San. ve Tic. A.S.
Tepedren ITOSB Mah. 3. Cadde No:7 TUZLA/ISTANBUL

URETICI FIRMA ADI VE ADRESI
ARION ILAC SAN. TIC. A.S. istanbul Tuzla Organize Sanayi Bélgesi (ITOSB) 12. Cad. No:
8 Tepedren-Tuzla/Istanbul

SERI NO:
URETIM TARIHi:
SON KULLANMA TARIiHI:



