CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Spirovet 600 000 IU/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydta

Spirovet 600 000 IU/ml solution for injection for cattle [BG, CZ, EE, HU, , LT, LV, PT, SI, SK,]
Spiramycine Ceva 600 000 IU/ml, solution for injection for cattle [FR]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Spiramycyna 600 000 j.m.

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy (E1519) 41,6 mg

Dimetylacetamid

Woda do wstrzykiwan

Przezroczysty, zolty roztwor

3 DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie ostrego klinicznego zapalenia wymienia u kréw w okresie laktacji, wywotanego przez
szczepy Staphylococcus aureus wrazliwe na spiramycyng.

Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez bakterie Pasteurella multocida i
Manheimia haemolytica.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Nie nalezy podawac wigcej niz 15 ml w jedno miejsce wstrzyknigcia.
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu
lekowrazliwosci docelowych patogenow. Jesli jest to niemozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na



informacjach epidemiologicznych i danych dotyczacych lekowrazliwosci docelowych patogendéw na
poziomie gospodarstwa lub na poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi i
regionalnymi wytycznymi dotyczacymi stosowania lekéw przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodne z instrukcja zawarta w informacji o
produkcie moze doprowadzi¢ do zwigkszenia czestosci wystgpowania bakterii opornych na
spiramycyne.

Zapalenie wymienia wywolane przez bakterie S. aureus nalezy leczy¢ po zaobserwowaniu objawow
klinicznych.

Nalezy leczy¢ wytgcznie ostre przypadki zapalenia wymienia wywotanego przez bakterie S. aureus z
objawami klinicznymi obserwowanymi przez mniej niz 24 godziny.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryijny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze wywota¢ reakcje alergiczne u oso6b wrazliwych.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na spiramycyng i/lub inne makrolidy lub inne sktadniki formulacji
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zachowac ostrozno$¢ celem
uniknigcia samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami weterynaryjny produkt leczniczy moze wywotaé
podraznienie.

Po przypadkowym zetknigciu z oczami przemy¢ duza ilo$cia wody.

Po przypadkowym kontakcie ze skora, natychmiast przemy¢ woda.

Po podaniu umy¢ rgce i narazong skorg.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ Zmiany w miejscu iniekcji!
okreslona na podstawie dostgpnych $linotok?

danych)

1 Zmiany te mogg si¢ jeszcze utrzymywaé 42 dnia po podaniu
23 godziny po podaniu produktu

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7. Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u bydta
nie zostato okreslone.

Badania laboratoryjne na krolikach wykazaty dziatanie toksyczne dla ptodu po podaniu doustnych
dawek szkodliwych dla samicy.

Badania laboratoryjne na myszach nie dostarczyly zadnych dowodéw na dziatanie teratogenne.
Jednakze stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w okresie cigzy i laktacji nie powinno
budzi¢ obaw toksykologicznych.

Plodnos¢:




Bezpieczenstwo tego weterynaryjnego produktu leczniczego u samcoéw zwierzat hodowlanych nie
zostato ustalone.

Badania laboratoryjne na psach i szczurach wykazaly wplyw na spermatogenezg przy bardzo duzych
dawkach 2 050 000 j.m./kg masy ciala na dzien przez 56 dni.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domig$niowe.
Nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.

Zapalenie wymienia: 30 000 j.m. spiramycyny na kg masy ciata (tj. 5 ml produktu na 100 kg masy
ciata) dwukrotnie w odstepie 24-godzinnym.

Zakazenia uktadu oddechowego: 100 000 j.m. spiramycyny na kg masy ciata (tj. 5 ml produktu na 30
kg masy ciata) dwukrotnie w odstgpie 48-godzinnym.

Nie nalezy podawac wigcej niz 15 ml na miejsce wstrzyknigcia.

Jezeli oznacza to konieczno$¢ podzielenia dawki na dwa wstrzyknigcia, nalezy je wykonac¢ po dwoch
przeciwlegtych stronach karku. W przypadku konieczno$ci podania wigcej niz dwoch wstrzyknigé
nalezy zachowac co najmniej 15 cm odstgpu pomiedzy wstrzyknigciami wykonanymi po tej samej
stronie karku.

Podobng procedure nalezy zastosowaé w przypadku drugiej dawki (po 24 lub 48 godzinach),
upewniajac si¢, ze pomigedzy wszystkimi miejscami wstrzyknieé wykonanych w ramach leczenia
zachowany jest co najmniej 15-centymetrowy odstep. Procedura ta jest niezbedna do zachowania
odpowiedniej odleglosci pomiedzy poszczegdlnymi miejscami wstrzykniec. Niezastosowanie si¢ do
tych instrukcji moze spowodowaé wystapienie pozostalosci przekraczajacych maksymalny limit
pozostatosci, ktory w przypadku mig$ni wynosi 200 pg/kg.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosowanych przypadkach)

Toksycznos$¢é spiramycyny jest bardzo niska i przedawkowanie nie wywotuje efektow toksycznych.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 OKkresy karencji

Zapalenie wymienia (30 000 j.m. spiramycyny na kg masy ciala (tj. 5 ml produktu na 100 kg masy
ciata) dwukrotnie w odstepie 24-godzinnym):

Tkanki jadalne: 75 dni

Mileko: 13,5 dnia

Zakazenia uktadu oddechowego (100 000 j.m. spiramycyny na kg masy ciata (tj. 5 ml produktu na 30
kg masy ciata) dwukrotnie w odstgpie 48-godzinnym):

Tkanki jadalne: 75 dni

Mleko: W przypadku leczenia z zastosowaniem dawki wymaganej w leczeniu zakazen uktadu
oddechowego weterynaryjny produkt leczniczy nie jest dopuszczony do stosowania u zwierzat
produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.



4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1. Kod ATCvet:

QJO1FA02

4.2 Dane farmakodynamiczne

Spiramycyna wplywa na synteze biatek bakteryjnych poprzez wigzanie si¢ z podjednostkami
rybosomalnymi 50S i hamowanie procesu translokacji. Osiaga ona wysokie st¢zenie w tkankach, co
umozliwia jej przenikanie do komorek i wigzanie si¢ z podjednostkami rybosomalnymi 50S.
Spiramycyna jest antybiotykiem wykazujacym dziatanie bakteriostatyczne wzgledem rodzaju
Mycoplasma, bakterii Gram-ujemnych i Gram-dodatnich.

Spiramycyna wykazuje dziatanie wzgledem bakterii Staphylococcus aureus, Mannheimia haemolytica
oraz Pasteurella multocida.

Ponizej przedstawiono minimalne st¢zenia hamujace (ang. minimum inhibitory concentration, MIC)
spiramycyny wzgledem izolatow wyodrgbnionych w latach 2007-2012 z chorych zwierzat
pochodzacych z Europy:

Liczba Wartosci MIC spiramycyny (png/ml)
Gatunki bakterii Pochodzenie .
szczepow Zakres MICsy | MICy,
Pasteurella multocida Bydto 129 1->512 16 32
Mannheimia haemolytica Bydto 149 4-512 64 128
Staphylococcus aureus Bydto 211 1- >64 4 8

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po wstrzyknigciu domigsniowym spiramycyna jest szybko wchlaniana i w ciagu 3 godzin osiaga
maksymalne st¢zenie w osoczu. Spiramycyna jest stabg, nie ulegajaca jonizacji i rozpuszczalng w
thuszczach zasada, ktéra z tatwoscia przenika przez btony komoérkowe na drodze dyfuzji bierne;.
Spiramycyna stabo wigze si¢ z biatkami osocza. Ulega ona rozleglej dystrybucji w tkankach, osiagajac
szczegblnie wysokie stezenie w wydzielinach oskrzelowych, migzszu pluc, makrofagach
pecherzykowych, wymionach i mleku.

Spiramycyna jest metabolizowana w watrobie. Jej glowny metabolit, neospiramycyna, wykazuje
dziatanie przeciwdrobnoustrojowe.

Spiramycyna jest eliminowana glownie z z6lcia.

S. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.



5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoS$redniego

Materiat, z ktérego wykonano opakowanie:

- fiolka z bezbarwnego szkta typu I

- przezroczysta wielowarstwowa plastikowa fiolka — fiolka z polipropylen/kopolimer etylen — alkohol
winylowy (EVOH)/polipropylen

- korek z gumy chlorobutylowej

- kapsel aluminiowy z plastikowym zamknigciem typu flip-off

Wielkosci opakowan:

Pudetko zawierajace 1 szklang fiolkg o pojemnosci 50 ml.
Pudetko zawierajace 1 szklang fiolke o pojemnosci 100 ml.
Pudelko zawierajace 1 szklanga fiolke o pojemnosci 250 ml.
Pudetko zawierajace 1 plastikowa fiolke o pojemnosci 50 ml.
Pudetko zawierajace 1 plastikowa fiolke o pojemnosci 100 ml.
Pudetko zawierajace 1 plastikowa fiolke o pojemnosci 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw dotyczacych danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2218/12

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20/11/2012

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

MM/RRRR

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH



Wydawany na recepte weterynaryjnag.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

