B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2 Skiad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Spiramycyna 600 000 j.m.

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 41,6 mg

Przezroczysty, 261ty roztwor

3. Docelowe gatunki zwierzat
Bydto
4. Wskazania lecznicze

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

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

5. Przeciwskazania

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak

Specjalne $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 patogendw. Jesli jest to niemozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na
informacjach epidemiologicznych i danych dotyczacych lekowrazliwosci docelowych patogenow na
poziomie gospodarstwa lub na poziomie lokalnym/regionalnym.

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




Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z instrukcjg zawartg w informacji o
produkcie moze doprowadzi¢ do zwigkszenia czgstosci wystepowania bakterii opornych na
spiramycyne.

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

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze wywotaé reakcje alergiczne u osob 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$é celem
uniknigcia samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W przypadku kontaktu ze skoérg lub oczami weterynaryjny produkt leczniczy moze wywotac
podraznienie.

Po przypadkowym zetknigciu z oczami przemy¢ duza iloscia wody.

Po przypadkowym kontakcie ze skora, natychmiast przemy¢ woda.

Po podaniu umy¢ rgce i narazong skorg.

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie ciazy 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 dowodow na dziatanie teratogenne.
Jednakze stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w okresie ciazy i laktacji nie powinno
budzi¢ obaw toksykologicznych.

Plodnosé:

Bezpieczenstwo tego weterynaryjnego produktu leczniczego u samcow 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 ciata na dzien przez 56 dni.

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

Przedawkowanie:
Toksyczno$¢ spiramycyny jest bardzo niska i przedawkowanie nie wywoluje efektow toksycznych.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7/ Zdarzenia niepozadane

Bydtlo:
Czgsto$¢ nieznana Zmiany w miejscu iniekcji'
(nie moze by¢ okreslona na Slinotok?
podstawie dostepnych danych):

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



Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnos$ci poinformuj o tym lekarza weterynarii. MozZna
réowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w konicowej czgsci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobodjczych

estracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska
Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605
https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie domig$niowe.

W celu uniknigcia niedostatecznego dawkowania nalezy z jak najwigksza doktadnoscig okreslic masg
ciala.

Zapalenie wymienia: 30 000 j.m. spiramycyny na kg masy ciata (tj. 5 ml produktu na 100 kg masy
ciata) dwa razy 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) dwa razy w odstepie 48-godzinnym.

Nie nalezy podawac wigcej niz 15 ml na miejsce wstrzyknigcia.

Jezeli oznacza to koniecznos$¢ podzielenia dawki na dwa wstrzyknigcia, nalezy je wykonac po dwoch
przeciwlegtych stronach karku. W przypadku koniecznos$ci podania wigcej niz dwoch wstrzyknigé
nalezy zachowa¢ co najmniej 15 cm odstgpu pomigdzy wstrzyknigciami wykonanymi po tej same;j
stronie karku.

Podobng procedure nalezy zastosowaé w przypadku drugiej dawki (po 24 lub 48 godzinach),
upewniajac si¢, ze miedzy wszystkimi miejscami wstrzyknie¢ wykonanych w ramach leczenia
zachowany jest co najmniej 15-centymetrowy odstep. Procedura ta jest niezbedna do zachowania
odpowiedniej odlegtosci migdzy poszczegdlnymi miejscami wstrzyknieé. Niezastosowanie si¢ do tych
instrukcji moze spowodowac wystgpienie pozostatosci przekraczajacych maksymalny limit
pozostatosci, ktory w przypadku migsni wynosi 200 ng/kg.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

10. Okresy 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
wytwarzajacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.




11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne $rodki dotyczace usuwania

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do §mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chronié¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$¢ opakowan
2218/12

Wielkosci opakowan:

Pudetko zawierajace 1 szklang fiolkg o pojemnosci 50 ml.
Pudetko zawierajace 1 szklang fiolkg o pojemnosci 100 ml.
Pudetko zawierajace 1 szklang fiolke o pojemnosci 250 ml.
Pudelko 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 mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, France



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

17. Inne informacje



