A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Ferkel-Spectam bels6leges oldat A.U.V.

2. MINOSEGI £S MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml készitmény tartalmaz:

Hatoanyag:

Spektinomicin (dihidroklorid-pentahidrat formaban): 50,0 mg
Segédanyagok:

Benzoesav 1,0 mg
Tartrazin E 102 0,6 mg

A segédanyagok teljes listajat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Bels6leges oldat

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Sertés (malac)

4.2 Terapias javallatok
Négy hetes kor vagy 7 ttkg alatti malacok E coli okozta gyomor— ¢s bélgyulladasanak kezelésére.

4.3 Ellenjavallatok
Spektinomicin iranti talérzékenység esetén nem alkalmazhato.
Nem adhato 4 hetesnél idésebb vagy 7 ttkg-nal nagyobb malacoknak.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések az egyes célallat fajokra vonatkoz6an
Nincsenek.
4.5 Az alkalmazassal kapcesolatos dvintézkedések

Kiilonleges figyelmeztetések az allatokon valo alkalmazishoz
Vesebetegségben szenvedd allatoknak fokozott 6vatossaggal kell adagolni.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Spektinomicin iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgydszati készitménnyel valo érintkezést.
A bérre vagy a szembe keriilt anyagot bd vizzel, azonnal le kell mosni.

A készitmény hasznalata kozben tilos az étkezés, ivas és a dohanyzas.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és stilyossaga)

Ahogyan més antibiotikum esetében is, allergias reakcio ritkan eldfordulhat. Ebben az esetben a kezelést abba kell hagyni
és az allatot antiallergias kezelésben kell részesiteni.

Ha stlyos nemkivanatos hatast vagy egyéb az alkalmazasi utasitasban nem szerepl hatdsokat észlel, értesitse err6l a kezelod
allatorvost!

4.7 Vemhesség és laktacio idején torténd alkalmazas

A Ferkel-Spectam belséleges oldat A.U.V. eléirt javallatat tekintve, a vemhesség és laktacio idején torténd alkalmazas nem
értelmezhetd.

Ugyanakkor, a spektinomicin kocakon tortént vizsgélata soran nem mutatott bizonyithatéan teratogén vagy a reprodukciot
érint6 kéros hatést.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasolk és egyéb interakciok
Nem ismeretesek.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Szajon at alkalmazando.

Malacoknak 1-7 napos korban ( <4,5 ttkg): naponta 2 x 50 mg spektinomicin, azaz 2 x 1 ml készitmény, 3-5 napon at.
Malacoknak 1 hetes kor utan (4,5-7 ttkg): naponta 2 x 100 mg spektinomicin, azaz 2 x 2 ml készitmény, 3-5 napon at.




2.
Felhasznalasi javaslat:
Csavarja le a tartaly zdrokupakjat és helyezze fel helyette a pumpas adagolot. Forditsa el az adagolé csovét a kupakon talalhato
*open’ (nyités) jelzés iranydba, majd a kupakot er6teljesen nyomja le. Elengedve az adagolocsé kiemelkedik.
Néhanyszor nyomja le a pumpdt, hogy az adagoldcsé feltoltddjon a gyogyszerrel.
A pumpa ismételt, titkdz€sig torténd lenyomdsaval torténik a gyogyszer adagolasa.
Helyezze az adagolocsd végét a malac nyelve ala. A dugattyt egyszeri lenyomésaval 1 ml készitményt, azaz 50 mg spektinomicint
juttathat az allat szajaba.

A kezelés befejezése utdn csavarja vissza a zérokupakot. Tiszta vizzel mossa el az adagolépumpat, hogy elkeriilje annak
beszaradasat, és helyezze vissza a dobozba az esetleges szennyezddésének elkeriilése céljabol.

Ha a készitmény alkalmazésa utan 48 ordval a malacok allapota nem javul, akkor a diagnozis felilvizsgalata és a kezelés
megvaltoztatasa sziikséges.

4.10 Taladagolas (tiinetek, siirg6sségi intézkedések, antidotumok)
Az eléirt dozis 3-9-szeres mennyiségének alkalmazasa nem okozott toxikus tiineteket malacokban.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Sertés eheté szovetek: 14 nap.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: Egyéb antibakterialis anyagok/Spektinomicin
Allatgyogyaszati ATC kdod: QJO1XX04.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A spektinomicin az aminoglikozid antibiotikumok csaladjaba tartozo azon beliil egy aminociklitol szarmazék. A membran-
receptorokhoz kotddve aktiv transzporttal jut a baktérium belsejébe, ahol a 30 S riboszomalis alegységhez kapcsolodva a
riboszomalis proteinnel komplexet képez. A kotoédés nem stabil jellege, valamint az abnormalis fehérjék hidnya folytan,
bakteriosztatikus hatast, de magas koncentracio mellett (MIC érték négyszerese) baktericid hatast is mutathat.

Hatésat a baktériumok fehérje-szintézisének gatlasa révén fejti ki.

In vitro vizsgalatokban a spektinomicin hatékony volt szémos Gram-negativ €s Gram-pozitiv baktériummal szemben, de
klinikai jelentéséggel elsésorban a Gram-negativ baktériumok ellen bir. Az anaerob korokozok aftalanossagban rezisztensek a
spektinomicinnel szemben.

A spektinomicinnel szembeni rezisztencia kialakuldsdnak mechanizmusa kétféle lehet: kromoszéma mutdcio vagy plazmid
kozvetitette mod. Keresztrezisztencia kialakulhat a sztreptomicin és a tilozin esetében.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A spektinomicin per os adagolast kévetden, a gyomor-bélrendszerbdl kis mértékben szivodik fel, >90% a bélben marad €s a
bélsarral Giriil. A szérumproteinekhez valo kotddése alacsony, kevesebb mint 10%. A felszivodott spektinomicin foként a
glomerulus-filtracio révén, dontéen véltozatlan formaban a vizelettel tril.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Benzoesav

Tartrazin E 102

Hipromelloz

Tisztitott viz

6.2 F6bb inkompatibilitasok
Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasu dllatgyogyaszati készitmény lejarati ideje: 3 €v.
A kozvetlen csomagolas els felbontasa utani lejarati id8: 1 honap.

6.4 Kiilénleges tarolasi eléirasok
25 °C alatt tarolando.

6.5 A kébzvetlen csomagolas jellege és elemei
100 ml, polietilén flakonban polipropilén kupakkal lezarva (miianyag pumpas adagold meliékelve), kartondobozban.
1 liter, polietilén kannaban polipropilén kupalkal lezérva (utdntsltésre).
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Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy ilyen termék felhasznalasabol szarmazé hulladékok
kezelésére, megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogydszati készitményekbo! szarmazo hulladék anyagokat a
helyi hatosagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY CEGJELZESE ES CIME
VAGY SZEKHELYE
Ceva-Phylaxia Zrt.- 1107 Budapest, Szallas u. 5. - Magyarorszag

8. TORZSKONY VI SZAM
2513/1/09 MgSzH ATI (100 ml)
2513/2/09 MgSzH ATI (1 1)

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
2002. julius 11./2009. marcius 25.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2009. marcius 25.

A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Kizarolag allatgyogydszati alkalmazasra.

Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki.

Az allatgyodgyaszati készitmények forgalmazaséara jogosultak forgalmazhatjak.




