PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Spirovet 600 000 IU/ml injekéni roztok pro skot

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Spiramycinum 600 000 IU

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 41,6 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekeni roztok

Ciry Zluty roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba akutni klinické mastitidy u laktujicich krav vyvolané bakteriemi Staphylococcus aureus
citlivymi ke spiramycinu.

Lécba infekci respiracniho traktu vyvolanych Pasteurella multocida a Mannheimia haemolytica
citlivymi ke spiramycinu.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvirat

Do jednoho mista injekéniho podani neaplikujte vice nez 15 ml.

Pouziti pripravku by mélo byt zaloZzeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmu
pochazejicich z vyskyti piipadd onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii

na mistnich (regionalni, na Grovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.
Pouziti pfipravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v tomto souhrnu udaji o ptipravku (SPC),



muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich ke spiramycinu. Pfi pouziti pfipravku je nutno vzit v
uvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Mastitida zptisobena S. aureus by méla byt 1é€ena hned, jakmile se objevi klinické priznaky.

Lécit by se mély pouze akutni ptipady mastitidy zpisobené S. aureus, u nichz jsou klinické pfiznaky
pozorovany méné nez 24 hodin.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim

U citlivych lidi mize veterinarni 1é¢ivy piipravek zptisobit alergické reakce.

Lidé se znamou ptecitlivélosti na spiramycin a/nebo ostatni makrolidy nebo jiné slozky ptipravku by
se mé¢li vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Predchazejte nahodnému samopodani injekce. V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékari.

Pripravek muize zplsobit podrazdéni, pokud ptijde do styku s pokozkou nebo o¢ima.

V piipadé ndhodného zasazeni o¢i vyplachnéte oci proudem cisté vody.

V ptipad¢ ndhodného kontaktu s kiizi ihned oplachnéte vodou.

Po pouziti si umyjte ruce a potfisnénou pokozku.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

U skotu se po oSetieni piipravkem mohou v misté injekéniho podani objevit makroskopické 1éze. Tyto
1éze mohou pretrvavat jeste¢ 42 dnl po injekénim podani.
U skotu se miize 3 hodiny po podani piipravku vyskytnout hypersalivace.

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

U mysi nebyl prokazan teratogenni ucinek. U kralikti byl pozorovan embryotoxicky u€inek pii
peroralnim podani davky toxické pro matky. Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace u dojnic. Nicméné€ pouzivani piipravku béhem btezosti
a laktace by nemélo vést k toxickym t¢inktim.

Laboratorni studie u pst a potkant podaly dikaz o u€incich na spermatogenezi pii podavani velmi
vysokych davek 2 050 000 IU/kg zivé hmotnosti denné po dobu 56 dni.

Bezpecnost ptipravku nebyla stanovena u chovnych samci. U téchto zvirat pouzit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Intramuskularni podani.

Pro dosazeni spravné davky musi byt stanovena co mozna nejptesnéji ziva hmotnost zvitat, aby se

predeslo poddavkovani.

Mastitida: 30 000 IU spiramycinu na kg zivé hmotnosti (tj. 5 ml pfipravku na 100 kg zivé hmotnosti)
dvakrat s odstupem 24 hodin.

Respira¢ni infekce: 100 000 IU spiramycinu na kg zivé hmotnosti (tj. 5 ml pfipravku na 30 kg zivé
hmotnosti) dvakrat s odstupem 48 hodin.

Do jednoho mista injekéniho podani neaplikujte vice nez 15 ml.
Pokud to znamena, Ze je nutné davku rozdélit do dvou injekei, potom by kazda injekce méla byt

podana na jinou stranu krku. Pokud je nutné podat vice nez dvé injekce, mezi injekcemi podanymi na
stejnou stranu krku je tfeba dodrzet vzdalenost nejméné 15 cm.



U druhé davky (po 24 nebo 48 hodinach) je tfeba dodrzet stejny postup a zajistit, aby mezi vSemi
injekcemi podanymi v rdmci 1é¢by byla dodrzena vzdalenost 15 cm. Tento postup je nezbytny proto,
aby byly dodrzeny dostatecné vzdalenosti mezi jednotlivymi misty injek¢niho podani. NedodrzZeni
téchto pokyntl mtize vést k hladinam rezidui nad stanovenym maximalnim limitem rezidui 200 pg/kg
ve svalu.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Toxicita spiramycinu je velmi nizka a ptfedavkovani nevyvolava toxické ucinky.
4.11 Ochranné lhuty

Mastitida (30 000 IU spiramycinu na kg zivé hmotnosti (tj. 5 ml pfipravku na 100 kg zivé hmotnosti)
dvakrat s odstupem 24 hodin)

Maso: 75 dni

Miléko: 13,5 dne

Respiracni infekce (100 000 IU spiramycinu na kg zivé hmotnosti (tj. 5 ml pfipravku na 30 kg zivé
hmotnosti) dvakrat s odstupem 48 hodin)

Maso: 75 dni

Miéko: V piipadé 1é¢by v davce potiebné u respiracnich onemocnéni neni piipravek schvalen k
pouziti u zvifat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni [é¢iva pro systémovou aplikaci, makrolidy
ATCvet kod: QJO1FA02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Spiramycin ovliviiuje proteosyntézu bakterii vazbou na ribozomalni podjednotky 50S, ¢imz inhibuje
krok translokace. Spiramycin mutze dosdhnout tak vysokych tkanovych koncentraci, ze dokaze
penetrovat do bun¢k a navézat se na ribozomalni podjednotky 50S.

Spiramycin je antibiotikum, které vykazuje bakteriostatické ucinky proti mykoplazmam,
gramnegativnim a grampozitivnim bakteriim.

Spiramycin je u€inny proti Staphylococcus aureus, Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida.

Nasledujici minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC) spiramycinu byly stanoveny u izolatl ziskanych z
nemocnych zvitat v letech 2007 az 2012 v Evropé:

Pocet MIC spiramycinu (ng/ml)
Druh bakterie Pivod izolati
Rozmezi MIC MIC
50 90
Pasteurella multocida Skot 129 1->512 16 32
Mannheimia haemolytica | Skot 149 4 -512 64 128
Staphylococcus aureus Skot 211 1->64 4 8

5.2 Farmakokinetické udaje

Po intramuskuldrni podani se spiramycin rychle vstiebdva a maximalni plazmatické koncentrace
dosahuje béhem 3 hodin. Spiramycin je slabé zasadita neionizovana a v tucich rozpustna latka, ktera
snadno pfestupuje pfes bunééné membrany pasivni difuzi. Spiramycin se slabé vaze na plazmatické
bilkoviny. Je znacn¢ distribuovan v tkanich a vysokych koncentraci dosahuje zejména v bronchialnim
sekretu, plicnim parenchymu, alveolarnich makrofazich, vemenu a mléce.
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Spiramycin je metabolizovan v jatrech a jeho hlavni metabolit, neospiramycin, vykazuje
antimikrobialni u¢innost.
Spiramycin se vylucuje pfevazné zludi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Benzylalkohol (E1519)
Dimethylacetamid
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: 28 dnt.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Nejsou.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Druh obalu:

- Bezbarva injeké¢ni lahvicka ze skla typu I

- Priihledna vicevrstevna plastova injekeni lahvicka — injekéni lahvicka z
polypropylenu/ethylenvinylalkoholu (EVOH)/polypropylenu

- Chlorobutylova gumova zatka

- Hlinikovy a plastovy flip-off uzavér

Velikosti baleni:

Krabicka obsahujici 1 sklenénou injekéni lahvicku o obsahu 50 ml.
Krabicka obsahujici 1 sklenénou injekéni lahvicku o obsahu 100 ml.
Krabicka obsahujici 1 sklenénou injek¢ni lahvicku o obsahu 250 ml.
Krabicka obsahujici 1 plastovou injekéni lahvicku o obsahu 50 ml.
Krabicka obsahujici 1 plastovou injekéni lahvicku o obsahu 100 ml.
Krabicka obsahujici 1 plastovou injekéni lahvicku o obsahu 250 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale
10, av. de La Ballastiére



33500 — Libourne

Francie

tel: (+33) (0)5 57 5540 84

fax: (+33) (0)5 57 55 40 25

e-mail: contact@ceva.com
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.



