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BøLEùøMø 
SPIRAZOL Enjeksiyonluk d|zelti her ml¶ sinde 600.000 IU spiramisin ve antimikrobiyal koruyucu 
olarak 41,6 mg benzil alkol ioeren berrak, sarÕ-koyu sarÕ renkli, steril bir o|zeltidir. 
FARMAKOLOJøK ÖZELLøKLERø 
Farmakodinamik Özellikler: Spiramisin Mycoplasma, Gram negatif ve Gram pozitif bakterilere karúÕ 
bakteriyostatik etki g|steren bir antibiyotiktir. 50S ribozomal alt birime ba÷lanarak bakteriyel protein 
sentezi �zerinde translokasyon aúamasÕnÕ inhibe ederek etki eder. Spiramisin, 50S ribozomal alt 
birimlerine ba÷lanmak ioin h�crelere n�fuz etmeyi baúararak ook y�ksek doku konsantrasyonlarÕna 
ulaúabilir. Spiramisin, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermitis, Streptococcus uberis, 
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella 
multocida, Mycoplasma bovis, Fusobacterium necrophorum, Bacteroides spp, Arcanobacterum 
pyogenes, Streptococcus suis t�rlerine karúÕ aktiftir. 
Farmakokinetik Özellikler: Kas ioi enjeksiyonun ardÕndan Spiramisin hÕzla emilir ve 3 saat ioinde 
maksimum plazma konsantrasyonlarÕna ulaúÕlÕr. Spiramisin, pasif difüzyon ile kolayca hücresel 
membranlarÕ geoen iyonize ve ya÷da o|z�nebilir olmayan zayÕf bir bazdÕr. Spiramisin plazma 
proteinlerine zayÕf bir úekilde ba÷lÕdÕr. Doku da÷ÕlÕmÕ |zellikle bronúiyal sekresyonlarda, akci÷er 
parankimi, alveolar makrofajlar, memeler ve s�tte y�ksek konsantrasyonlarda olmak �zere geniú bir 
alana sahiptir. Spiramisin karaci÷erde metabolize edilir; birincil metaboliti neospiramisin, 
antimikrobiyal aktiviteye sahiptir. Spiramisin esas olarak safra atÕlÕmÕ yoluyla elimine edilir.  
KULLANIM SAHASI / ENDøKASYONLARI 
SPIRAZOL Enjeksiyonluk d|zelti, sÕ÷Õrlarda Spiramisine duyarlÕ bakterilerin neden oldu÷u aúa÷Õdaki 
enfeksiyonlarÕn tedavisinde kullanÕlÕr: 
- Pasteurella multocida ve Mannheimia haemolytica kaynaklÕ solunum yolu enfeksiyonlarÕ,  
- Laktasyondaki ineklerde Stafilokok aureus suúunun  neden oldu÷u akut klinik mastitis,  
- Metritis 
- Ayak o�r�÷�  

KULLANIM ùEKLø ve DOZU 
Veteriner hekim tarafÕndan baúka bir úekilde tavsiye edilmedi÷i takdirde, 30.000 IU Spiramisin/kg c.a., 
(5 ml SPIRAZOL Enj. d|z./100 kg c.a.) kas ioi yolla uygulanÕr. Tedavi gerekli g|r�l�rse 24 saat sonra 
tekrarlanabilir.  
Solunum enfeksiyonlarÕnda 100.000 IU Spiramisin/kg c.a. (5 ml SPIRAZOL Enj. Çöz./30 kg c.a.) 
dozunda, kas ioi yolla uygulama yapÕlÕr. Tedavi 48 saat sonra tekrarlanÕr.  
Doz aúÕmÕnÕ |nlemek ioin canlÕ a÷ÕrlÕk m�mk�n oldu÷unca do÷ru úekilde belirlenmelidir. Bir enjeksiyon 
bölgesine 15 ml den fazla uygulamayÕnÕz.  
Solunum enfeksiyonlarÕnda:  
100 000 IU Spiramisin/kg c.a. (5 ml SPøRAZOL Enj. Çöz./30 kg c.a.) 48 saat ara ile iki kez, kas içi 
yolla uygulanÕr.  
Mastitis ve endike oldu÷u di÷er enfeksiyonlarda: 
30 000 IU Spiramisin/kg c.a. (5 ml Spirazol Enj. Çöz./100 kg c.a.) 24 saat ara ile iki kez, kas içi yolla 
uygulanÕr.  
Maksimum doz hacmi sÕnÕrlamasÕ nedeniyle sÕ÷Õrlarda aynÕ g�nde birden fazla enjeksiyon gerekti÷inde, 
t�m enjeksiyonlar 15 cm aralÕklÕ olarak boynun aynÕ tarafÕna uygulanmalÕdÕr. 24 saat sonra enjeksiyonun 
tekrarlanmasÕ gerekiyorsa, t�m enjeksiyonlar boynun di÷er tarafÕnda yine 15 cm aralÕklarla 
uygulanmalÕdÕr. Bu prosed�r, enjeksiyon b|lgelerinin birbirinden ayrÕlmasÕ ioin gereklidir. Bu 
talimatlara uyulmamasÕ, 200 ȝg/kg olan maksimum kas kalÕntÕ sÕnÕrÕnÕn �zerinde kalÕntÕ seviyelerine yol 
açabilir. 



ÖZEL KLøNøK BøLGøLER VE HEDEF TÜRLER øÇøN UYARILAR 
Bir enjeksiyon b|lgesine 15 ml den fazla uygulamayÕnÕz.  
Spiramisin ioin bakteri direncinin ortaya oÕkmasÕndaki muhtemel de÷iúkenler (zaman, co÷rafi) 
nedeniyle, ür�n�n kullanÕmÕ hayvandan izole edilen bakterilerin duyarlÕlÕk testine dayanmalÕdÕr. Bu 
mümkün de÷ilse tedavi, hedef bakterilerin duyarlÕlÕ÷Õna iliúkin yerel (b|lgesel, oiftlik seviyesi) 
epidemiyolojik bilgilere dayanmalÕdÕr. 
S. aureus' un neden oldu÷u mastitis, klinik bulgular g|zlenir g|zlenmez tedavi edilmelidir.
S. aureus' un neden oldu÷u sadece 24 saatten daha kÕsa s�redir klinik belirtileri g|zlemlenen akut
mastitis vakalarÕ tedavi edilmelidir.
øSTENMEYEN / YAN ETKøLER
SÕ÷Õrlarda tedaviden sonra makroskopik lezyonlar oluúabilir ve bu lezyonlar enjeksiyondan 42 g�n sonra
hala mevcut olabilir. SÕ÷Õrlarda tedaviden 3 saat sonra hipersalivasyon ortaya oÕkabilir. Enjeksiyon
b|lgesinde birkao dakika ioinde kaybolan hafif bir a÷rÕ oluúabilir.
øLAÇ ETKøLEùøMLERø
SPIRAZOL Enjeksiyonluk d|zelti, di÷er parenteral o|zeltilerle karÕútÕrÕlmamalÕdÕr. Antagonistik
etkileri nedeniyle fenikoller, linkozamidler ve di÷er makrolid grubu antibiyotiklerle birlikte
uygulanmamalÕdÕr. Uyumluluk oalÕúmalarÕ bulunmadÕ÷Õndan bu veteriner tÕbbi �r�n, di÷er veteriner
tÕbbi �r�nlerle karÕútÕrÕlmamalÕdÕr.
DOZ AùIMINDA BELøRTøLER, TEDBøRLER ve ANTøDOT 
Spiramisin toksisitesi ook d�ú�kt�r ve doz aúÕmÕ toksik etkilere neden olmaz. SÕ÷Õrlarda oift doz 
tekrarlanan uygulamada sistemik reaksiyonlar gözlenmedi, meydana gelebilecek tek semptom, 
enjeksiyon bölgesinde birkaç gün ioinde kaybolan lokal úiúliktir. 
GIDALARDAKø øLAÇ KALINTILARI øÇøN UYARILAR 
ølaç KalÕntÕ ArÕnma Süresi (i.k.a.s.):  
30 000 IU Spiramisin/kg c.a. (5 ml SPIRAZOL Enj. Çöz./100 kg c.a.) 24 saat ara ile iki kez 
geroekleútirilen uygulama ioin; Tedavi süresince ve son ilaç uygulamasÕndan sonra eti (ve sakatatÕ) 
için yetiútirilen sÕ÷Õrlar 75 gün geçmeden kesime gönderilmemelidir. Tedavi süresince ve son ilaç 
uygulamasÕnÕ takiben elde edilen inek sütleri 13,5 gün (27 sa÷Õm) geçmeden insan tüketimine 
sunulmamalÕdÕr.  
Solunum enfeksiyonlarÕ ioin gerekli olan (100 000 IU Spiramisin/kg c.a. (5 ml SPIRAZOL Enj. Çöz./30 
kg c.a.) 48 saat ara ile iki kez geroekleútirilen uygulama ioin; Tedavi süresince ve son ilaç 
uygulamasÕndan sonra eti (ve sakatatÕ) için yetiútirilen sÕ÷Õrlar 75 gün geçmeden kesime 
gönderilmemelidir. Sütü insan tüketimine sunulacak hayvanlarda kullanÕlmaz. 

KONTRENDøKASYONLAR 
øntraven|z yolla uygulanmaz.  
Spiramisine veya �r�n ioeri÷indeki yardÕmcÕ maddelere ve di÷er makrolid antibiyotiklere karúÕ aúÕrÕ 
duyarlÕlÕ÷Õ oldu÷u bilinen hayvanlarda kullanmayÕn. 
Gebelik ve Laktasyonda KullanÕm: Spiramisinin fareler �zerinde yapÕlan oalÕúmalarÕnda teratojenik 
etki bildirilmemiútir. øneklerde gebelik ve laktasyon d|neminde �r�n�n g�venli÷i de÷erlendirilmemiútir, 
ancak gebelik ve laktasyon d|neminde �r�n�n kullanÕmÕ  toksikolojik kaygÕlara neden olmamalÕdÕr. 
K|pekler ve sÕoanlardaki laboratuvar oalÕúmalarÕ, uzun s�reli uygulamayla ook y�ksek dozlarda, 
spermatogenez �zerinde etki bulgularÕ g|stermiútir. hr�n�n g�venli÷i, erkek damÕzlÕk hayvanlarda 
oluúturulmamÕútÕr. Bu hayvanlarla, gebelik ve laktasyon döneminde olan hayvanlarda  sadece sorumlu 
veteriner hekim tarafÕndan sa÷lanan fayda/risk de÷erlendirmesine g|re kullanÕlmalÕdÕr. 
GENEL UYARILAR 
Sadece veteriner hekim tarafÕndan kullanÕlmalÕdÕr. 
Beklenmeyen bir etki g|r�ld�÷�nde veteriner hekime danÕúÕnÕz.  
docuklarÕn ulaúamayaca÷Õ yerlerde bulundurunuz. 
UYGULAYICI VE VETERøNER HEKøME ÖZEL UYARILAR  
Kendi kendine enjeksiyondan kaoÕnmak ioin �r�n kullanÕlÕrken dikkatli olunmalÕdÕr.  
YanlÕúlÕkla kendi kendine enjeksiyon durumunda, hemen tÕbbi yardÕm alÕn ve �r�n prospekt�s�n� 
gösterin.  



Spiramisin ve/veya di÷er makrolidlere veya form�lasyonun bileúenlerine aúÕrÕ duyarlÕlÕ÷Õ oldu÷u bilinen 
kiúiler, �r�nle temastan kaoÕnmalÕdÕr.  
hr�n� kullandÕktan sonra ellerinizi ve cildin maruz kalan kÕsÕmlarÕnÕ yÕkayÕnÕz.  
hr�n cilt veya g|zlerle temas ederse tahriúe neden olabilir. 
YanlÕúlÕkla g|zle temasÕ halinde, bol su ile yÕkayÕnÕz.  
YanlÕúlÕkla deriyle temasÕ halinde derhal su ile durulayÕn. 
MUHAFAZA ùARTLARI ve RAF ÖMRÜ 
Orijinal ambalajÕnda, 25�C¶nin altÕnda, buzdolabÕna konulmadan ve dondurulmadan, alevden ve g�neú 
ÕúÕ÷Õndan koruyarak saklanmalÕdÕr. TÕpa 92 kereden fazla delinmemelidir. 
AmbalajlÕ ürünün satÕúa sunulmuú úekliyle raf ömrü: 2 yÕl 
øç ambalaj ilk açÕldÕktan sonraki raf ömrü: 28 gün 
KULLANIM SONU øMHA VE HEDEF OLMAYAN TÜRLER øÇøN UYARILAR 
Herhangi bir kullanÕlmamÕú veteriner tÕbbi �r�n veya bu �r�nlerin atÕk materyalleri, yerel yasalara 
uygun úekilde imha edilmelidir. KullanÕlmamÕú veya arta kalan �r�n oevreye, atÕk su veya drenaj 
sistemlerine atÕlmamalÕdÕr. 
TøCARø TAKDøM ùEKLø 
Karton kutu ioerisinde; gri brombutil tÕpa ve yeúil flip-off kapakla kapatÕlmÕú 50 ml, 100 ml ve 250 ml 
Tip 2 renksiz cam úiúelerde satÕúa sunulmuútur. 
SATIù YERø ve ùARTLARI 
Veteriner hekim reçetesiyle; eczane, veteriner muayenehaneleri ve poliklinikleri ile hayvan 
hastanelerinde satÕlÕr(VHR). 
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