PROSPEKTUS

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
SPIRAZOL
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BIiLESIiMi

SPIRAZOL Enjeksiyonluk Cozelti her ml’ sinde 600.000 IU spiramisin ve antimikrobiyal koruyucu
olarak 41,6 mg benzil alkol i¢eren berrak, sari-koyu sar1 renkli, steril bir ¢ozeltidir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik Ozellikler: Spiramisin Mycoplasma, Gram negatif ve Gram pozitif bakterilere kars1
bakteriyostatik etki gosteren bir antibiyotiktir. 50S ribozomal alt birime baglanarak bakteriyel protein
sentezi lizerinde translokasyon asamasii inhibe ederek etki eder. Spiramisin, 50S ribozomal alt
birimlerine baglanmak i¢in hiicrelere niifuz etmeyi basararak ¢ok yiiksek doku konsantrasyonlarina
ulasabilir. 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 tirlerine karsi aktiftir,

Farmakokinetik Ozellikler: Kas i¢i enjeksiyonun ardindan Spiramisin hizla emilir ve 3 saat icinde
maksimum plazma konsantrasyonlarma ulagilir. Spiramisin, pasif difiizyon ile kolayca hiicresel
membranlar1 gecen iyonize ve yagda ¢Ozlinebilir olmayan zayif bir bazdir. Spiramisin plazma
proteinlerine zayif bir sekilde baglidir. Doku dagilimi 6zellikle bronsiyal sekresyonlarda, akciger
parankimi, alveolar makrofajlar, memeler ve siitte yiiksek konsantrasyonlarda olmak {izere genis bir
alana sahiptir. Spiramisin karacigerde metabolize edilir; birincil metaboliti neospiramisin,
antimikrobiyal aktiviteye sahiptir. Spiramisin esas olarak safra atilim1 yoluyla elimine edilir.
KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLARI

SPIRAZOL Enjeksiyonluk Cozelti, sigirlarda Spiramisine duyarli bakterilerin neden oldugu asagidaki
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:

- Pasteurella multocida ve Mannheimia haemolytica kaynakli solunum yolu enfeksiyonlari,

- Laktasyondaki ineklerde Stafilokok aureus susunun neden oldugu akut klinik mastitis,

- Metritis

- Ayak clirigii

KULLANIM SEKLIi ve DOZU

Veteriner hekim tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, 30.000 IU Spiramisin/kg c.a.,
(5 ml SPIRAZOL Enj. C6z./100 kg c.a.) kas i¢i yolla uygulanir. Tedavi gerekli goriiliirse 24 saat sonra
tekrarlanabilir.

Solunum enfeksiyonlarinda 100.000 IU Spiramisin/kg c.a. (5 ml SPIRAZOL Enj. C6z./30 kg c.a.)
dozunda, kas i¢i yolla uygulama yapilir. Tedavi 48 saat sonra tekrarlanir.

Doz agimini 6nlemek i¢in canli agirlik miimkiin oldugunca dogru sekilde belirlenmelidir. Bir enjeksiyon
bolgesine 15 ml den fazla uygulamayiniz.

Solunum enfeksiyonlarmda:

100 000 IU Spiramisin/kg c.a. (5 ml SPIRAZOL Enj. C6z./30 kg c.a.) 48 saat ara ile iki kez, kas i¢i
yolla uygulanir.

Mastitis ve endike oldugu diger enfeksiyonlarda:

30 000 IU Spiramisin/kg c.a. (5 ml Spirazol Enj. C6z./100 kg c.a.) 24 saat ara ile iki kez, kas i¢i yolla
uygulanir.

Maksimum doz hacmi sinirlamasi nedeniyle sigirlarda ayni giinde birden fazla enjeksiyon gerektiginde,
tiim enjeksiyonlar 15 cm aralikli olarak boynun ayni tarafina uygulanmalidir. 24 saat sonra enjeksiyonun
tekrarlanmas1 gerekiyorsa, tiim enjeksiyonlar boynun diger tarafinda yine 15 cm araliklarla
uygulanmalidir. Bu prosediir, enjeksiyon bolgelerinin birbirinden ayrilmasi ig¢in gereklidir. Bu
talimatlara uyulmamasi, 200 pg/kg olan maksimum kas kalinti sinirinin iizerinde kalint1 seviyelerine yol
acabilir.




OZEL KLiNiK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN UYARILAR

Bir enjeksiyon bolgesine 15 ml den fazla uygulamayimiz.

Spiramisin igin bakteri direncinin ortaya c¢ikmasindaki muhtemel degiskenler (zaman, cografi)
nedeniyle, iiriiniin kullanim1 hayvandan izole edilen bakterilerin duyarlilik testine dayanmalidir. Bu
miimkiin degilse tedavi, hedef bakterilerin duyarliligma iliskin yerel (bolgesel, ¢iftlik seviyesi)
epidemiyolojik bilgilere dayanmalidir.

S. aureus' un neden oldugu mastitis, klinik bulgular gézlenir gézlenmez tedavi edilmelidir.

S. aureus' un neden oldugu sadece 24 saatten daha kisa siiredir klinik belirtileri gdzlemlenen akut
mastitis vakalar1 tedavi edilmelidir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILER

Sigirlarda tedaviden sonra makroskopik lezyonlar olusabilir ve bu lezyonlar enjeksiyondan 42 giin sonra
hala mevcut olabilir. Sigirlarda tedaviden 3 saat sonra hipersalivasyon ortaya ¢ikabilir. Enjeksiyon
bolgesinde birkag dakika i¢cinde kaybolan hafif bir agr olusabilir.

ILAC ETKILESIMLERI

SPIRAZOL Enjeksiyonluk Cozelti, diger parenteral g¢ozeltilerle karistirilmamalidir. Antagonistik
etkileri nedeniyle fenikoller, linkozamidler ve diger makrolid grubu antibiyotiklerle birlikte
uygulanmamalidir. Uyumluluk g¢aligmalari bulunmadigindan bu veteriner tibbi iirlin, diger veteriner
tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER ve ANTIDOT

Spiramisin toksisitesi ¢ok diisiiktiir ve doz asimi toksik etkilere neden olmaz. Sigirlarda ¢ift doz
tekrarlanan uygulamada sistemik reaksiyonlar goézlenmedi, meydana gelebilecek tek semptom,
enjeksiyon bolgesinde birkag giin i¢inde kaybolan lokal sigliktir.

GIDALARDAKI iLAC KALINTILARI ICIN UYARILAR

ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.):

30 000 IU Spiramisin/kg c.a. (5 ml SPIRAZOL Enj. C6z./100 kg c.a.) 24 saat ara ile iki kez
gergeklestirilen uygulama i¢in; Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti (ve sakatati)
icin yetistirilen sigirlar 75 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ila¢
uygulamasim takiben elde edilen inek siitleri 13,5 giin (27 sagim) gecmeden insan tiiketimine
sunulmamahdir.

Solunum enfeksiyonlari i¢in gerekli olan (100 000 IU Spiramisin/kg c.a. (5 ml SPIRAZOL Enj. C6z./30
kg c.a.) 48 saat ara ile iki kez gerceklestirilen uygulama icin; Tedavi siiresince ve son ilag
uygulamasindan sonra eti (ve sakatati) icin yetistirilen si@irlar 75 giin ge¢cmeden kesime
gonderilmemelidir. Siitii insan tiiketimine sunulacak hayvanlarda kullamlmaz.

KONTRENDIKASYONLAR

Intravendz yolla uygulanmaz.

Spiramisine veya iiriin i¢erigindeki yardimci maddelere ve diger makrolid antibiyotiklere karsi asirt
duyarlilig1 oldugu bilinen hayvanlarda kullanmayin.

Gebelik ve Laktasyonda Kullanim: Spiramisinin fareler {izerinde yapilan ¢aligmalarinda teratojenik
etki bildirilmemistir. Ineklerde gebelik ve laktasyon déneminde iiriiniin giivenligi degerlendirilmemistir,
ancak gebelik ve laktasyon doneminde {irliniin kullanim1 toksikolojik kaygilara neden olmamalidir.
Kopekler ve sicanlardaki laboratuvar g¢aligmalari, uzun siireli uygulamayla ¢ok yiiksek dozlarda,
spermatogenez iizerinde etki bulgular1 gostermistir. Uriiniin giivenligi, erkek damizlik hayvanlarda
olusturulmamistir. Bu hayvanlarla, gebelik ve laktasyon doneminde olan hayvanlarda sadece sorumlu
veteriner hekim tarafindan saglanan fayda/risk degerlendirmesine gore kullanilmalidir.

GENEL UYARILAR

Sadece veteriner hekim tarafindan kullanilmalidir.

Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.

Cocuklarin ulagamayacagi yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICI VE VETERINER HEKIME OZEL UYARILAR

Kendi kendine enjeksiyondan kaginmak i¢in tiriin kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Yanliglikla kendi kendine enjeksiyon durumunda, hemen tibbi yardim alin ve iiriin prospektiisiinii
gosterin.



Spiramisin ve/veya diger makrolidlere veya formiilasyonun bilesenlerine agir1 duyarliligi oldugu bilinen
kisiler, {iriinle temastan ka¢inmalidir.

Uriinii kullandiktan sonra ellerinizi ve cildin maruz kalan kisimlarin1 yikaymiz.

Uriin cilt veya gozlerle temas ederse tahrise neden olabilir.

Yanliglikla gozle temasi halinde, bol su ile yikayiniz.

Yanliglikla deriyle temasi halinde derhal su ile durulayin.

MUHAFAZA SARTLARI ve RAF OMRU

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, alevden ve giines
is1¢indan koruyarak saklanmalidir. Tipa 92 kereden fazla delinmemelidir.

Ambalajh iiriiniin satisa sunulmus sekliyle raf 6mrii: 2 yil

I¢ ambalaj ilk agildiktan sonraki raf 6mrii: 28 giin

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR

Herhangi bir kullanilmamis veteriner tibbi iirlin veya bu iiriinlerin atik materyalleri, yerel yasalara
uygun sekilde imha edilmelidir. Kullanilmamis veya arta kalan {iriin ¢evreye, atik su veya drenaj
sistemlerine atilmamalidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI

Karton kutu igerisinde; gri brombutil tipa ve yesil flip-off kapakla kapatilmig 50 ml, 100 ml ve 250 ml
Tip 2 renksiz cam siselerde satisa sunulmustur.

SATIS YERI ve SARTLARI

Veteriner hekim regetesiyle; eczane, veteriner muayenehaneleri ve poliklinikleri ile hayvan
hastanelerinde satilir(VHR).
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