URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Spirotek Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml’de;

Aktif madde:
Spiramisin 600.000 IU

Yardimc1 madde:

Koruyucu
Benzil alkol (E 1519) 41.6 mg

Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Cozelti
Berrak, agik sari - sar1 renkli, steril bir ¢6zelti

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir

4.2 Her bir hedef tiir i¢in kullanim alani

Spirotek Enjeksiyonluk Cozelti sigir ve buzagilarda duyarli bakteriler tarafindan meydana

getirilen;

- Staphylococcus, Streptococcus ve Mycoplasma’larin neden oldugu mastitisler,

- Ayak c¢lirigi,

- Solunum sistemi enfeksiyonlari, 6zellikle Pasteurella ve Mycoplasma’larin neden oldugu
enzootik pneumoniler,

- Artritis,

- Metritis,

- Omfalitis ve omfaloflebitis,

- Enteritislerin tedavisinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Bilinen herhangi bir kontrendikasyonu yoktur.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Fazla miktarda ila¢ enjekte edilece§i zaman miktar ikiye boliinerek uygulanmalidir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar



(iii) Diger uyarilar
Yoktur.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Tavsiye edilen dozlarda herhangi bir yan etkisi gozlenmemistir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Ratlarda ve farelerde yapilan galismalarda gebelik iizerine herhangi bir olumsuz etkisine,
dogum agirliginda azalmaya veya post-natal 6liimlerde artisa rastlanmamis ve herhangi bir
embriyotoksik etkisi gozlenmemistir. Ancak, hedef hayvan tiirlerinde ilgili c¢aligmalar
gergeklestirilmemistir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Antagonistik etkilesimi nedeniyle fenikoller, linkozamidler ve diger makrolid grubu
antibiyotikler ile birlikte kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullamim yolu

Veteriner hekim tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, Spirotek Enjeksiyonluk
Cozelti sigirlara 30,000 U spiramisin / kg c.a. dozda, buzagilara 75,000 IU spiramisin / kg c.a.
dozda derin kas i¢i (IM) olarak uygulanir. Tek uygulama yeterlidir, ancak gerekli goriildiigii
takdirde 24 saat sonra doz tekrar1 yapilabilir.

Pratik olarak;
Sigirlarda; 5 ml/ 100 kg canli agirlhiga,
Buzagilarda; 5 ml / 40 kg canli agirhiga uygulanir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Sagaltim gilivenligi genis bir ilagtir. 12 - 18 katina kadar varan dozlarda uygulandiginda
herhangi bir belirti gézlenmemistir. Daha yliksek dozlarda salivasyon, sinirlilik ve tremorler
gozlenebilir.

4.11 Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

la¢ Kahnti Arinma Siiresi (1.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasim takiben
eti icin yetistirilen si@irlar 21 giin siireyle kesime sevk edilmemelidir. Tedavi siiresince
ve son ila¢ uygulamasim takiben 7 giin (14 sagim) siireyle elde edilen inek siitleri insan
tiikketimine sunulmamahdar.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapétik grup: Sistemik Kullanim Igin Antibakteriyeller, Makrolidler,
ATC Vet Kodu: QJ01FA02

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Spirotek Enjeksiyonluk Cozelti’nin etkin maddesi olan spiramisin, Streptomyces ambofaciens
kiltiirlerinden elde edilmis makrolid grubu bir antibiyotiktir. Spiramisin, bakterilerde 50S
ribozomal alt birimlere baglanip, biiyliyen peptit zincirinin sonunda peptit baginin
sekillenmesini bloke ederek, protein sentezinin bozulmasiyla etkinlik gosterir.

Genis spektrumlu bir antibiyotik olan spiramisin, gram-pozitif ve gram-negatif bakteriler ile
Mycoplasma ve Chlamydia’lara karst etkilidir. Spiramisine baslica duyarli bakteriler;
Staphylococcus sp. (penisilinaz fiiretenler dahil), Streptococcus sp., Mycoplasma sp.,
Pasteurella sp., Haemophilus sp., Bacteroides sp., Fusobacterium necrophorum, Enterococcus,



Neisseria intracellularis, Listeria monocytogenes, Corynebacterium diphtheriae, Clostridium
sp., Leptospira icterohaemorrhagiae, Toxoplasma, Brucella ve Rickettsia sp.’dir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Spirotek Enjeksiyonluk Cozelti kas i¢i uygulamadan sonra hizla emilerek viicut dokularina
genis Olgiide dagilir. Bazik bir madde olmasit sebebiyle viicut sivi ve dokularinda
plazmadakinden daha yiiksek yogunluklarda bulunur; bu 6zelligi sebebiyle akciger ve gogiis
zarinin hastaliklarinda son derece etkilidir. Viicuttaki dagilimi iyidir. Siit kanallarinda,
akcigerlerde, genital organlarda, bronsiyal sivida ve siitte yiiksek oranlarda bulunur. Spiramisin
degismemis halde viicudu baslica safrayla terk eder, bu esnada sindirim sisteminde yiiksek
diizeyde antimikrobiyel etki saglar.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler
Benzil alkol (E1519)
Dimetilasetamid
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Uyumluluk ¢aligmalarinin yoklugu sebebiyle Spirotek, baska veteriner tibbi iiriinler ile
karigtiriimamalidir.

6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii; liretim tarihinden itibaren 3 yildir.

6.4 Muhafaza sartlar
Kendi ambalajinda ve oda sicakliginda (15 - 25 °C), 1siktan koruyarak saklaymiz. 6.5 Birincil

ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu i¢indeki 50 ml, 100 ml ve 250 ml’lik renksiz cam flakonlarda satisa sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilan ambalajlar ¢6p kutusuna atilarak imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA IZNI SAHIBININ ADI VE ADRESI

TEKNOVET llac San. ve Tic. A.S.

Ikitelli O.S.B Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 Kiiciikgekmece /
ISTANBUL

info@teknovet.com.tr

8. PAZARLAMA IZNI NUMARASI
020/0075

9. PAZARLAMA IZNi (iLK VERILME) VEYA YENILEME TARIiHI
17.11.2008

10. METIN DEGISIKLIiK TARIHi
14.08.2026
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Prospektiis

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Spirotek
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel
BIiLESIMI
Berrak, agik sar1 - sar1 renkli, steril bir ¢ozelti olan Spirotek Enjeksiyonluk Cozelti her ml’sinde
600,000 IU spiramisin icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Spirotek Enjeksiyonluk Cozelti’nin etkin maddesi olan spiramisin, Streptomyces ambofaciens
kiiltiirlerinden elde edilmis makrolid grubu bir antibiyotiktir. Spiramisin, bakterilerde 50S
ribozomal alt birimlere baglanip, bilyllyen peptit zincirinin sonunda peptit baginin
sekillenmesini bloke ederek, protein sentezinin bozulmastyla etkinlik gosterir.

Genis spektrumlu bir antibiyotik olan spiramisin, gram-pozitif ve gram-negatif bakteriler ile
Mycoplasma ve Chlamydia’lara karsi etkilidir. Spiramisine baslica duyarli bakteriler;
Staphylococcus sp. (penisilinaz iiretenler dahil), Streptococcus sp., Mycoplasma sp.,
Pasteurella sp., Haemophilus sp., Bacteroides sp., Fusobacterium necrophorum, Enterococcus,
Neisseria intracellularis, Listeria monocytogenes, Corynebacterium diphtheriae, Clostridium
sp., Leptospira icterohaemorrhagiae, Toxoplasma, Brucella ve Rickettsia sp.’dir.

Spirotek Enjeksiyonluk Cozelti kas i¢i uygulamadan sonra hizla emilerek viicut dokularina
genis Olgiide dagilir. Bazik bir madde olmasi sebebiyle viicut sivi ve dokularinda
plazmadakinden daha yiiksek yogunluklarda bulunur; bu 6zelligi sebebiyle akciger ve gogiis
zarmin hastaliklarinda son derece etkilidir. Viicuttaki dagilimi iyidir. Siit kanallarinda,
akcigerlerde, genital organlarda, brongiyal sivida ve siitte yiiksek oranlarda bulunur. Spiramisin
degismemis halde viicudu baslica safrayla terk eder, bu esnada sindirim sisteminde yiiksek
diizeyde antimikrobiyel etki saglar.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Spirotek Enjeksiyonluk Cozelti sigir ve buzagilarda duyarli bakteriler tarafindan meydana

getirilen;

- Staphylococcus, Streptococcus ve Mycoplasma’larin neden oldugu mastitisler,

- Ayak ¢iiriigi,

- Solunum sistemi enfeksiyonlari, 6zellikle Pasteurella ve Mycoplasma’larin neden oldugu
enzootik pneumoniler,

- Artritis,

- Metritis,

- Omfalitis ve omfaloflebitis,

- Enteritislerin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, Spirotek Enjeksiyonluk
Cozelti sigirlara 30,000 IU spiramisin / kg c.a. dozda, buzagilara 75,000 IU spiramisin / kg c.a.
dozda derin kas i¢i (IM) olarak uygulanir. Tek uygulama yeterlidir, ancak gerekli goriildiigii
takdirde 24 saat sonra doz tekrar1 yapilabilir.



Pratik olarak;
Sigirlarda; 5 ml / 100 kg canli agirliga,
Buzagilarda; 5 ml / 40 kg canli agirhi§a uygulanir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCIiN OZEL UYARILAR
Fazla miktarda ilag enjekte edilecegi zaman miktar ikiye boliinerek uygulanmalidir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILERI
Tavsiye edilen dozlarda herhangi bir yan etkisi gozlenmemistir.

ILAC ETKILESIMLERI
Antagonistik etkilesimi nedeniyle fenikoller, linkozamidler ve diger makrolid grubu
antibiyotikler ile birlikte kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Sagaltim gilivenligi genis bir ilagtir. 12 - 18 katina kadar varan dozlarda uygulandiginda
herhangi bir belirti gozlenmemistir. Daha yiliksek dozlarda salivasyon, sinirlilik ve tremorler
gbzlenebilir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

la¢ Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasini takiben
eti icin yetistirilen si@irlar 21 giin siireyle kesime sevk edilmemelidir. Tedavi siiresince ve
son ila¢ uygulamasim takiben 7 giin (14 sagim) siireyle elde edilen inek siitleri insan
tilketimine sunulmamahdair.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen herhangi bir kontrendikasyonu yoktur.

Gebelikte kullanim: Ratlarda ve farelerde yapilan ¢alismalarda gebelik iizerine herhangi bir
olumsuz etkisine, dogum agirliginda azalmaya veya post-natal 6liimlerde artisa rastlanmamis
ve herhangi bir embriyotoksik etkisi gézlenmemistir. Ancak, hedef hayvan tiirlerinde ilgili
caligmalar gerceklestirilmemistir.

GENEL UYARILAR

Veteriner hekime danigmadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner
hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz. Kullanilan ambalajlar ¢6p
kutusuna atilarak imha edilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda ve oda sicakliginda (15 - 25 °C), 1siktan koruyarak saklayiniz. Raf omrii,
tiretim tarihinden itibaren 3 yildir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Karton kutu i¢indeki 50 ml, 100 ml ve 250 ml’lik renksiz cam flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHIi: 14.08.2026

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHi VE NO.
17.11.2008 - 020/0075



PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

TEKNOVET llag San. ve Tic. A.S.

[.O.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece /
ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET ilac San. ve Tic. A.S. §
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG



Ic Ambalaj etiketi
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Spirotek
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel
Her ml’de 600,000 IU spiramisin icerir.
Sigirlarda 5 ml / 100 kg canli agirliga, buzagilarda 5 ml/ 40 kg canli agirhiga derin kas ici (IM)
olarak uygulanir. Tek uygulama yeterlidir, ancak gerekli goriildiigli takdirde 24 saat sonra doz
tekrar1 yapilabilir.
fla¢ Kahint1 Arinma Siiresi (1.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasim takiben
eti icin yetistirilen sigirlar 21 giin siireyle kesime sevk edilmemelidir. Tedavi siiresince ve
son ila¢ uygulamasim takiben 7 giin (14 sagim) siireyle elde edilen inek siitleri insan
tilkketimine sunulmamahdir.
Veteriner hekime danismadan kullanmaymiz. Cocuklarin ulagamayacagi yerlerde
bulundurunuz. Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.
Kendi ambalajinda ve oda sicakliginda (15- 25 °C), 1siktan koruyarak saklayiniz. Raf omrii,
iiretim tarihinden itibaren 3 yildir.
TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHi VE NO: 17.11.2008-
020/0075
PAZARLAMA iZNi SAHIBi VE ADRESIi: TEKNOVET lla¢ San. ve Tic. A.S.
1.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiigiikgekmece /
ISTANBUL
URETICI FIRMA VE ADRESI: TEKNOVET ilag¢ San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkoy / TEKIRDAG
Seri No :
Uretim Tarihi:
Son Kullanma Tarihi :



Dis Ambalaj etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Spirotek
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BIiLESIMI
Spirotek Enjeksiyonluk Cézelti; her ml’sinde 600,000 iU spiramisin igerir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Spirotek Enjeksiyonluk Cozelti; sigir ve buzagilarda duyarli bakteriler tarafindan meydana
getirilen; Staphylococ, Streptococ ve Mycoplasma’larin neden oldugu mastitisler, ayak ¢iiriigi,
solunum sistemi enfeksiyonlari, 6zellikle Pasteurella ve Mycoplasma’larin neden oldugu
enzootik pneumoniler, artritis, metritis, omfalitis, omfaloflebitis ve enteritislerin tedavisinde
kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, Spirotek Enjeksiyonluk
Cozelti; sigirlara 30,000 IU spiramisin / kg c.a. dozda, buzagilara 75,000 iU / kg c.a. dozda
derin kas i¢i (IM) olarak uygulanir. Tek uygulama yeterlidir, ancak gerekli goriildiigii takdirde
24 saat sonra doz tekrar1 yapilabilir.

Pratik olarak;

Sigirlarda; 5 ml / 100 kg canli agirliga,

Buzagilarda; 5 ml / 40 kg canli agirliga uygulanir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

fla¢ Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasini takiben
eti icin yetistirilen siirlar 21 giin siireyle kesime sevk edilmemelidir. Tedavi siiresince ve
son ila¢ uygulamasim takiben 7 giin (14 sagim) siireyle elde edilen inek siitleri insan
tilkketimine sunulmamahdir.

GENEL UYARILAR

Veteriner hekime danismadan kullanmaymiz. Cocuklarin ulagamayacagi yerlerde
bulundurunuz. Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz. Kullanilan ambalajlar ¢6p kutusuna
atilarak imha edilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Kendi ambalajinda ve oda sicakliginda (15 - 25 °C), 1siktan koruyarak saklaymiz. Raf omrii,
tiretim tarihinden itibaren 3 yildir.

TiCARI TAKDIM SEKLI

Karton kutu i¢inde; 50 ml, 100 ml ve 250 mI’lik renksiz cam flakonlarda satisa sunulmustur.
SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim recetesiyle; veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).
TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO.

17.11.2008 - 020/0075

PAZARLAMA IZNi SAHIBI VE ADRESI

TEKNOVET Ilag San. ve Tic. A.S.

1.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16

34307 Kiiciikgekmece / ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI

TEKNOVET ilac San. ve Tic. A.S.

C.0.S.B. Gazi Osman Paga Mahallesi 18. Sokak No: 3

59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG



SeriNo :

Uretim Tarihi:

Son Kullanma Tarihi :

Perakende Satis Fiyat1 ( KDV Dahil ) :



