URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Spiramet Oral Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir tablet

Aktif Madde:

Spiramisin 750.000 IU
(170,45 mg)

Metronidazol 125 mg

Yardimci1 Maddeler

Chocolate Brown (E155) (Renklendirici) 1,600 mg
Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral Tablet
Kahverengi, benekli, ortasi ¢entikli, yuvarlak bombeli oral tablet

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Kopek

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Spiramisin/Metronidazol kombinasyonuna duyarli gram-pozitif bakteri ve anaerob
mikroorganizmalara kars1 etkilidir. Kopeklerde dis eti ve agiz bolgesinde goriilen ¢oklu
bakteriyel enfeksiyonlarin (dis eti iltihabi, stomatit, glossit, periodontitis, tonsillit, dental fistiil
ve ag1z boslugu yaralarina bagl fistiiller, keilitis ve siniizitte) tedavisinde mekanik veya cerrahi
tedaviye ek olarak kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Karaciger bozuklugu bulunan hayvanlarda kullanilmamalidir. Spiramisin, metronidazol veya
iriin igerigindeki yardimci maddelerden herhangi birine duyarliligi bilinen durumlarda
kullanilmamalidir. Bakterisidal antibiyotiklerle birlikte kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
2.5 kg’dan hafif kopeklere uygulamayin.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Spiramisin ve metronidazol kombinasyonu birinci basamak ampirik tedavi olarak
uygulanmamalidir. Sadece miimkiin olan durumlarda duyarhilik testi sonucuna gore
kullanilmalidir. Bu ilagla tedavi normalde belirtilen tedavi siiresini (6-10 giin) asmamalidir. Bu
stire, yalnizca belirli kesin endikasyonlarin olmasi durumunda, nadir durumlarda asilabilir.
Tedavinin tekrarlanmasina da yalnizca kat1 endikasyonlar olmasi durumunda izin verilir.
Tedavi siiresinin sinirlandirilmasi1  gereklidir, ¢linkii metronidazol kullanimi ile germ



hiicrelerine verilen hasar diglanamaz ve yiiksek dozlarda uzun siireli c¢alismalarda
kemirgenlerde belirli tiimorlerde artis gézlemlenmistir.

(ii)Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Metronidazoliin laboratuvar hayvanlarinda ve insanlarda mutajenik ve genotoksik 6zellikleri
dogrulanmistir. Metronidazoliin laboratuvar hayvanlarinda dogrulanmis bir kanserojen oldugu
ve insanlarda olas1 kanserojen etkileri oldugu goriilmiistiir. Ancak, metronidazoliin insanlarda
kanserojenligi i¢in yeterli kanit yoktur.

Uriiniin cilt ile temasm onlemek ic¢in uygulama esnasinda gecirgen olmayan eldiven
giyilmelidir. Ozellikle ¢ocuklar tarafindan kazara yutulmasmi dnlemek igin, kullanilmayan
parca tabletler acik blister bosluguna geri konulmali ve tekrar kartona yerlestirilmelidir. Kazara
yutulmasi halinde derhal bir doktora bagvurun ve kullanma talimatin1 veya etiketi hekime
gosterin. Tabletleri elledikten sonra ellerinizi iyice yikayin. Deriyle direkt temasinda, temas
eden bolge yikanmalidir. Kaza ile goze temasi halinde gozler derhal bol su ile yikanmali ve
gerektiginde tibbi yardim alinmalidir.

Spiramisin, nadir durumlarda asir1 duyarlilik reaksiyonlarina neden olabilir, (6rn. kontakt
dermatit.) Duyarlilik riski nedeniyle kullanicinin cildi veya mukoza zarlariyla dogrudan
temasindan kagimilmalidir. Etkin maddelere veya yardime1r maddelerden herhangi birine karsi
asir1 duyarliliginiz biliniyorsa iirline temas etmekten kaginilmalidir.

Birgok endodontik/periodontal hastalik vakalarinda birincil tedavi tibbi degildir ve
antimikrobiyal ila¢ gerektirmez. Periodontal hastaliklarin antimikrobiyal tedavisinde, 6zellikle
hastalik ilerlemisse, dncesinde profesyonel dis temizligi yapilmali veya buna endodontik tedavi
eslik etmelidir. Kopek sahiplerinin periodontal hastaliklar1 6nlemek veya kontrol altina almak
icin dis plaklarin1 6nlemek ve kopek dislerini rutin olarak firgalamalari dnerilir.

4.6 istenmeyen Etkiler (siklik ve siddet)
Kopeklerde nadiren kusma ve asiri duyarhilik goriilebilir. Asirt duyarhilik goézlenmesi
durumunda tedavi hemen kesilmelidir. Cok nadir durumlarda spermatogenezis bozukluklari
goriilebilir. Istenmeyen etkilerin, nerilen tedavi rejimini asan dozlarda ve siirelerde ortaya
¢ikmas1 daha muhtemeldir.
Yan etki sikligiin bildirilmesinde asagidaki ¢evirim kullanilir;

- Cok yaygin (10 hayvanda 1 ’den fazla)

- Yaygin (100 hayvanda 1’den fazla fakat 10°dan az)

- Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1 ’den fazla fakat 10’°dan az)

- Nadir (10.000 hayvanda ! 'den fazla fakat 10 dan az)

- Cok nadir (10,000 hayvanda 1’den az)

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim:

Spiramisin, teratojenik veya embriyotoksik/fetotoksik olarak degerlendirilmemistir.
Laboratuvar hayvanlarinda yapilan c¢alismalar, metronidazoliin teratojenik/embriyotoksik
etkileri ile ilgili tutarsiz sonuglar gostermistir. Bu nedenle, bu iirliniin gebelik sirasinda
kullanilmas1 6nerilmez. Metronidazol ve spiramisin siitle atilir bu nedenle laktasyon déneminde
kullanilmas1 6nerilmemektedir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Spiramisin gibi makrolidler, penisilinler ve sefalosporinlere kars1 antagonistik etki gosterirler.
Uriin makrolid grubunun diger iiyeleri ile ayn1 anda kullanilmamalidir. Metronidazol, fenitoin,
siklosporin ve varfarin gibi diger ilaglarin karacigerdeki degredasyonu iizerine inhibitor etki
gosterir. Fenobarbital metronidazoliin karacigerde metabolize edilmesini arttirabilir ve bu
metronidazol serum konsantrasyonunun azalmasina neden olur.



4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Kopeklerde farmakolojik doz, agiz yoluyla 75. 000 IU spiramisin ve 12.5 mg metronidazol/kg
viicut agirhigidir ve hastaligin siddetine bagl olarak 6-10 giin boyunca uygulanir. Siddetli
vakalarda yiiksek dozla uygulamasi ile tedavi baslatilip sonrasinda diisiik doza gegilebilir. Doz
uygulamasi gilinde bir kez tek seferde veya tek seferlik uygulama gilinde iki kez yapilabilir.
Tabletler, tiim tabletin tiiketildiginden emin olmak i¢in agiz derinligine (dilin tabani) veya
tableti igeren az miktarda besin ile uygulanmalidir. Dogru dozun uygulanmasini saglamak ve
diisiik dozdan kaginmak i¢in viicut agirhigi dogru sekilde belirlenmelidir. Pratik doz uygulamasi
10 kg viicut agirhigr icin 1 tablettir. Uriin boliinmesi gerektiginde sadece ikiye boliinerek
kullanilmalidar.

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

Onerilen dozun 8 kez verilmesinden sonra herhangi bir toksisite belirtisine rastlanmamustir.
Norolojik belirtiler ortaya g¢ikarsa, tedavi birakilmali ve hasta semptomatik olarak tedavi
edilmelidir.

4.11 Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil):
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIiK OZELLIKLER:
Farmakoterapotik Grup: Sistemik Antibakteriyeller
ATCvet Kodu: QJ01RA04

5.1 Farmakodinamik Ozellikler:

Spiramisin makrolid grubu bir antibiyotiktir. Protein sentezini inhibisyonunu saglayarak
(ribozom tizerindeki reaksiyona miidehale ederek) belirgin bir bakteriyostatik etki gosterir. Etki
spektrumu gram-pozitif bakterileri igerir. Makrolidlerin etkisine karsi bakteriyel direng ti¢ farkli
mekanizma ile agiklanabilir;

(1) rRNA metilasyonu, (2) aktif disa atim ve (3) enzimatik inaktivasyon. Ilk iki mekanizma sik
karsilagilan mekanizmalar olmakla birlikte bu mekanizmalar1 kodlayan genler genellikle mobil
elementler olarak bulunur. Eritromisine direngli  metilaz (erm) genleri tarafindan
kodlanan,rRNA metilasyonu, makrolidlere, linkozamidlere ve streptogramin B’ye (MLSB
direnci) ¢apraz direngle sonuglanir.

Metronidazol bir imidazol derivatidir ve protozoa (flagellalilar ve amipler) , gram-pozitif ve
gram-negatif anaeroblara etki eder. Spiramisin ve metronidazol kombinasyonu, iki ilacin
tamamlayici antibakteriyel orgiisiine bagli olarak etki spektrumunu genisletir. Laboratuvar
hayvanlarinin deneysel enfeksiyonlarini igeren in vitro ¢aligmalarda bir kisim patojenlere
sinerjistik etkiler gdstermistir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler:

Oral uygulamanin ardindan, 1.3 saat i¢inde spiramisin —[’in (spiramisin ana bileseni) 4.4
pg/ml’lik pik plazma seviyesine ulasir. Spiramisin, yiiksek doku seviyelerine plazmadan 10 -
15 kat daha hizli ulasmaktadir. Ozellikle mukoza zarinda ve tiikiiriikteki konsantrasyonlari
yiiksektir. Tek bir oral doz uygulamadan sonra spiramisin konsantrasyonlar yaklasik 30-40 saat
boyunca saptanir. Spiramisin kdpekte safra ile atilir. Terminal yarilanma omrii 8.6 saattir.
Oral uygulamadan sonra 1.4 saat i¢cinde metronidazoliin pik plazma seviyesi 18 pg/ml olarak
Olciilmiistiir. Oral yolla viicuda alinmasini takriben metronidazol, tiim viicut dokularina hizli ve
biitiiniiyle yayilir. Kandaki seviyesi >0.5 pg/ml olup, cogu kdpekte tespit edilebilir. Idrar ile
atilir. Terminal yarilanma 6mrii yaklasik 5.3 saattir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER:

6.1 Yardimc1 Maddeler

Microcrystalline Cellulose Powder (Avisel)-102
Sodium Lauryl Siilfat

Lactose Monohydrate (q.s)

Nisasta

PVP K 25 (Plasdone)

Chocolate Brown (E155)

Primogel (Sodium Starch Glycollate)

WPU

6.2 Ge¢imsizlikler

6.3 Raf Omrii:

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 24 ay

Ic ambalaj acildiktan sonraki raf 6mrii (Tablet béliindiikten sonra kendi ambalaji
icinde):7 giin

6.4 Muhafaza Sartlari:
Orijinal ambalaj1 iginde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda, nemden
uzak ve kuru bir yerde saklanmalidir. Giines 1s18indan koruyunuz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu:
10 tablet iceren PVC 240 mm x 250 pm seffaf blister, 210 mm aliiminyum folyo ile karton kutu
icerisinde satisa sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmig veya arta kalan tiriin 1lgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:

Bavet Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Istanbul Tuzla Organize San. Bolgesi (ITOSB) 12. Cad. No. 8 34959 Tepedren, Tuzla
Istanbul/Tiirkiye

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI:
032/0048

9. PAZARLAMA IZNININ (ILK VERILME ) TARIHi:
16.09.2025

10. METIN DEGISIKLIiK TARIHi:



Prospektiis

Sadece Hayvan Saghginda Kullamlir
SPIRAMET
Oral Tablet
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI

Spiramet Oral Tablet kahverengi, benekli, ortasi ¢entikli yuvarlak bombeli bir tablet olup her
tablet 750.000 U Spiramisin ve 125 mg Metronidazol renklendirici olarak 1,600 mg Chocolate
Brown (E155) igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik Grup: Sistemik Antibakteriyeller
ATCvet Kodu: QI01RA04

Farmakodinamik Ozellikler

Spiramisin makrolid grubu bir antibiyotiktir. Protein sentezini inhibisyonunu saglayarak
(ribozom lizerindeki reaksiyona miidehale ederek) belirgin bir bakteriyostatik etki gosterir. Etki
spektrumu gram-pozitif bakterileri igerir. Makrolidlerin etkisine kars1 bakteriyel direng ti¢ farkli
mekanizma ile aciklanabilir;

(1) rRNA metilasyonu, (2) aktif disa atim ve (3) enzimatik inaktivasyon. Ik iki mekanizma sik
karsilagilan mekanizmalar olmakla birlikte bu mekanizmalar1 kodlayan genler genellikle mobil
elementler olarak bulunur. Eritromisine direngli  metilaz (erm) genleri tarafindan
kodlanan,rRNA metilasyonu, makrolidlere, linkozamidlere ve streptogramin B’ye (MLSB
direnci) ¢apraz direngle sonuglanir.

Metronidazol bir imidazol derivatidir ve protozoa (flagellalilar ve amipler) , gram-pozitif ve
gram-negatif anaeroblara etki eder. Spiramisin ve metronidazol kombinasyonu, iki ilacin
tamamlayic1 antibakteriyel Orgiisiine bagli olarak etki spektrumunu genisletir. Laboratuvar
hayvanlarinin deneysel enfeksiyonlarini igeren in vitro ¢aligmalarda bir kisim patojenlere
sinerjistik etkiler gdstermistir.

Farmakokinetik Ozellikler

Oral uygulamanin ardindan, 1.3 saat iginde spiramisin —[’in (spiramisin ana bileseni) 4.4
pg/ml’lik pik plazma seviyesine ulasir. Spiramisin, yiliksek doku seviyelerine plazmadan 10 -
15 kat daha hizli ulasmaktadir. Ozellikle mukoza zarinda ve tiikiiriikteki konsantrasyonlari
yiiksektir. Tek bir oral doz uygulamadan sonra spiramisin konsantrasyonlar yaklasik 30-40 saat
boyunca saptanir. Spiramisin kdpekte safra ile atilir. Terminal yarilanma omrii 8.6 saattir.

Oral uygulamadan sonra 1.4 saat icinde metronidazoliin pik plazma seviyesi 18 pg/ml olarak
Olciilmiistiir. Oral yolla viicuda alinmasini takriben metronidazol, tiim viicut dokularina hizli ve
biitiiniiyle yayilir. Kandaki seviyesi >0.5 pg/ml olup, ¢ogu kdpekte tespit edilebilir. idrar ile
atilir. Terminal yarilanma omrii yaklagik 5.3 saattir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Spiramisin/ Metronidazol kombinasyonuna duyarli gram-pozitif bakteri ve anaerob
mikroorganizmalara kars1 etkilidir. Kopeklerde dis etlerinin ve agiz bolgesinin ¢oklu bakteriyel
enfeksiyonlarinin tedavisinde - dis eti iltihabi, stomatit, glossit, periodontitis, tonsillit, dental
fistlil ve agiz boslugu yaralarina baglh fistiiller, keilitis ve siniizitte - mekanik veya cerrahi



tedaviye ek olarak spiramisin/metronidazol kombinasyonuna duyarli gram-pozitif bakteri ve
anaerob mikroorganizmalara kars1 etkilidir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Kopeklerde farmakolojik doz, agiz yoluyla 75. 000 IU spiramisin ve 12.5 mg metronidazol/kg
viicut agirh@idir ve hastaligin siddetine bagl olarak 6-10 giin boyunca uygulanir. Siddetli
vakalarda yiiksek dozla uygulamasi ile tedavi baslatilip sonrasinda diisiik doza gegilebilir. Doz
uygulamasi giinde bir kez tek seferde veya tek seferlik uygulama giinde iki kez yapilabilir.
Tabletler, tiim tabletin tiiketildiginden emin olmak i¢in agiz derinligine (dilin tabani) veya
tableti iceren az miktarda besin ile uygulanmalidir. Dogru dozun uygulanmasini saglamak ve
diisiik dozdan kaginmak i¢in viicut agirligi dogru sekilde belirlenmelidir. Pratik doz uygulamasi
10 kg viicut agirhg icin 1 tablettir. Uriin boliinmesi gerektiginde sadece ikiye béliinerek
kullanilmalidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCIN UYARILAR

2.5 kg’dan hafif kopeklere uygulamayin. Spiramisin ve metronidazol kombinasyonu birinci
basamak ampirik tedavi olarak uygulanmamalidir. Sadece miimkiin olan durumlarda duyarlilik
testi sonucuna gore kullanilmalidir. Belirtilen tedavi siiresi asilmamalidir. Bu siire nadir
durumlarda agilabilir. Tedavinin tekrarlanmasina da yalnizca kati endikasyonlar olmasi
durumunda izin verilir. Tedavi siiresinin siirlandirilmas: gereklidir, ¢iinkii metronidazol
kullanim1 ile germ hiicrelerine verilen hasar dislanamaz ve yiiksek dozlarda uzun siireli
caligmalarda kemirgenlerde belirli tiimorlerde artis gozlemlenmistir.

Gebelik ve Laktasyonda Kullanim:

Spiramisin teratojenik veya embriyotoksik/fetdtoksik olarak degerlendirilmemistir.
Laboratuvar hayvanlarinda yapilan caligmalar, metronidazoliin teratojenik/embriyotoksik
etkileri ile ilgili tutarsiz sonuglar gostermistir. Bu nedenle, bu iirlinlin gebelik sirasinda
kullanilmas1 6nerilmez. Metronidazol ve spiramisin siitle atilir bu nedenle laktasyon doneminde
kullanilmas1 dnerilmemektedir.

ISTENMEYEN ETKILER
Kopeklerde nadiren kusma ve asir1 duyarlilik goriilebilir. Asirt duyarhilik goézlenmesi
durumunda tedavi hemen kesilmelidir. Cok nadir durumlarda spermatogenezis bozukluklari
goriilebilir. Istenmeyen etkilerin, dnerilen tedavi rejimini asan dozlarda ve siirelerde ortaya
¢ikmasi1 daha muhtemeldir.
Yan etki sikliginin bildirilmesinde asagidaki ¢evirim kullanilir;

- Cokyaygin (10 hayvanda 1 den fazla)

- Yaygwin (100 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)

- Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1 ’den fazla fakat 10°dan az)

- Nadir (10.000 hayvanda 1 ’den fazla fakat 10°dan az)

- Cok nadir (10,000 hayvanda 1 den az)

ILAC ETKILESIMLERI

Spiramisin gibi makrolidler, penisilinler ve sefalosporinlere kars1 antagonistik etki gosterirler.
Uriin makrolid grubunun diger iiyeleri ile ayn1 anda kullanilmamalidir. Metronidazol, fenitoin,
siklosporin ve varfarin gibi diger ilaglarin karacigerdeki degredasyonu iizerine inhibitor etki
gosterir. Fenobarbital metronidazoliin karacigerde metabolize edilmesini arttirabilir ve bu
metronidazol serum konsantrasyonunun azalmasina neden olur.



DOZ ASIMINDA BELIRTILER,TEDBIRLER VE ANTIDOT

Onerilen dozun 8 kez verilmesinden sonra herhangi bir toksisite belirtisine rastlanmamustir.
Norolojik belirtiler ortaya ¢ikarsa, tedavi birakilmali ve hasta semptomatik olarak tedavi
edilmelidir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

KONTRENDIKASYONLAR

Karaciger bozuklugu bulunan hayvanlarda kullanilmamalidir. Spiramisin, metronidazol veya
uriin igerigindeki yardimci maddelerden herhangi birine duyarliligi bilinen durumlarda
kullanilmamalidir. Bakterisidal antibiyotiklerle birlikte kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR

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

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Metronidazoliin laboratuvar hayvanlarinda ve insanlarda mutajenik ve genotoksik 6zellikleri
dogrulanmistir. Metronidazoliin laboratuvar hayvanlarinda dogrulanmis bir kanserojen oldugu
ve insanlarda olas1 kanserojen etkileri oldugu goriilmiistiir. Ancak, metronidazoliin insanlarda
kanserojenligi i¢in yeterli kanit yoktur.

Uriiniin cilt ile temasin1 6nlemek igin uygulama esnasinda gegirgen olmayan eldiven
giyilmelidir. Ozellikle gocuklar tarafindan kazara yutulmasimi 6nlemek igin, kullanilmayan
pargca tabletler acik blister bosluguna geri konulmali ve tekrar kartona yerlestirilmelidir.
Kazara yutulmast halinde derhal bir doktora basvurun ve kullanma talimatin1 veya etiketi
hekime gosterin. Tabletleri elledikten sonra ellerinizi iyice yikayin.

Deriyle direkt temasinda, temas eden bolge yikanmalidir. Kaza ile géze temasi halinde gozler
derhal bol su ile yikanmal1 ve gerektiginde tibbi yardim alinmalidir.

Spiramisin, nadir durumlarda asir1 duyarlilik reaksiyonlarina neden olabilir, (6rn. kontakt
dermatit.) Duyarlilik riski nedeniyle kullanicinin cildi veya mukoza zarlariyla dogrudan
temasindan kaginilmalidir. Etkin maddelere veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi
asir1 duyarliliginiz biliniyorsa tliriine temas etmekten kaginilmalidir.

Bir¢cok endodontik/periodontal hastalik vakalarinda birincil tedavi tibbi degildir ve
antimikrobiyal ila¢ gerektirmez. Periodontal hastaliklarin antimikrobiyal tedavisinde, 6zellikle
hastalik ilerlemisse, 6ncesinde profesyonel dis temizligi yapilmali veya buna endodontik tedavi
eslik etmelidir. Kopek sahiplerinin periodontal hastaliklar1 6nlemek veya kontrol altina almak
icin dis plaklarin1 6nlemek ve kopek dislerini rutin olarak fircalamalar1 6nerilir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalaj1 iginde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda, nemden
uzak ve kuru bir yerde saklanmalidir. Giines 1s1¢indan koruyunuz. Raf 6mri tiretim tarihinden
itibaren 24 aydir. Yarim tabletin raf dmrii kendi ambalaji i¢inde saklanmak {izere 7 gilindiir.

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



TiCARI TAKDIM SEKILLERI
10 tablet iceren PVC 240 mm x 250 pm seffaf blister, 210 mm aliiminyum folyo ile karton kutu
igerisinde satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner Hekim regetesi ile eczanelerde ve Veteriner Hekim muayene, poliklinik ve
hastanelerde sadece Veteriner Hekimlere satilir (VHR-VH). Veteriner Hekimler veya Veteriner
Hekim sorumlulugunda bagka kisiler uygulayabilir.

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHi: 16.09.2025

T.C TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
16.09.2025-032/0048

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
BAVET llag San. ve Tic. A.§. Istanbul Tuzla Organize Sanayi Bolgesi (ITOSB) 12. Cadde
No:8 Tepedren-Tuzla/Istanbul

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



Dis Etiket

Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir
SPIRAMET
Oral Tablet
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI

Spiramet Oral Tablet kahverengi, benekli, ortas1 ¢entikli yuvarlak bombeli bir tablet olup her
tablet 750.000 U Spiramisin ve 125 mg Metronidazol renklendirici olarak 1,600 mg Chocolate
Brown (E155) igerir.

Kullanim SAHASI/Endikasyonlar

Kopeklerde dis etlerinin ve agiz bolgesinin ¢coklu bakteriyel enfeksiyonlarinin tedavisinde - dis
eti iltihabi, stomatit, glossit, periodontitis, tonsillit, dental fistiil ve ag1z boslugu yaralarina baglh
fistiiller, keilitis ve siniizitte - mekanik veya cerrahi tedaviye ek olarak spiramisin/metronidazol
kombinasyonuna duyarli gram-pozitif bakteri ve anaerob mikroorganizmalara kars1 etkilidir.

KULLANIM sekli ve dozu

Kopeklerde farmakolojik doz, agiz yoluyla 75. 000 IU spiramisin ve 12.5 mg metronidazol/kg
viicut agirhigidir ve hastaligin siddetine bagl olarak 6-10 giin boyunca uygulanir. Siddetli
vakalarda yiiksek dozla uygulamasi ile tedavi baslatilip sonrasinda diisiik doza gegilebilir. Doz
uygulamasi giinde bir kez tek seferde veya tek seferlik uygulama giinde iki kez yapilabilir.
Tabletler, tiim tabletin tiiketildiginden emin olmak i¢in agiz derinligine (dilin tabani) veya
tableti iceren az miktarda besin ile uygulanmalidir. Dogru dozun uygulanmasini saglamak ve
diisiik dozdan kaginmak i¢in viicut agirligi dogru sekilde belirlenmelidir. Pratik doz uygulamasi
10 kg viicut agirhg icin 1 tablettir. Uriin boliinmesi gerektiginde sadece ikiye boliinerek
kullanilmalidur.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarn ulasamayacagi yerde bulundurunuz. Uriin kullanirken yerel ve bolgesel
antimikrobiyal veriler dikkate alinmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalaj1 iginde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda, nemden
uzak ve kuru bir yerde saklanmalidir. Giines 151¢indan koruyunuz. Raf émrii tiretim tarithinden
itibaren 24 aydir. Yarim tabletin raf dmrii kendi ambalaji i¢inde saklanmak {izere 7 gilindiir.

Ticari takdim sekiILLERI
10 tablet iceren PVC 240 mm x 250 pm seffaf blister, 210 mm aliiminyum folyo ile karton kutu
igerisinde satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner Hekim recetesi ile eczanelerde ve Veteriner Hekim muayene, poliklinik ve
hastanelerde sadece Veteriner Hekimlere satilir (VHR-VH). Veteriner Hekimler veya Veteriner
Hekim sorumlulugunda bagka kisiler uygulayabilir.
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Blister

Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir
SPIRAMET
Oral Tablet
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI: Her bir tablet 750.000 1U Spiramisin ve 125 mg Metronidazol igerir.
RUHSAT SAHIBi AMBLEMI: BAVET

SERI NO:
IMAL VE SON KULLANMA TARIiHi:



