I. melléklet

Az allatgyogyaszati készitmények neveinek,
gyogyszerformainak, hataserosségeinek, az allatfajnak és az
egyes tagallamokban a kérelmezok/forgalomba hozatali
engedély jogosultjainak felsorolasa



EU/EGT Kérelmezo/Forgalomba hozatali Termék neve INN Hataserosség Gyogyszerforma | Allatfaj
tagallam engedély jogosultja
Belgium Merial Belgium SA Captalin Spiramycin | 1 000 000 IU/ml | Oldatos injekcid Szarvasmarha
Culliganlaan 1c
1831 Diegem
Belgium
Bulgéria Ceva Animal Health Bulgaria Ltd Spirovet 600 000 1U/ml Spiramycin | 600 000 1U/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha
26 Elemag Str., ent.B, app.1 MHXEKLUMOHEH pa3pBop 3a Sertés
Sofia 1113 roeena n ceuHe/ Spirovet
Bulgaria 600 0001U/ml solution for
injection for cattle and pigs
Cseh Merial SUANOVIL 20 injekéni roztok | Spiramycin | 600 000 1U/ml Oldatos injekcid Szarvasmarha
Koztarsasag 29 avenue Tony Garnier Sertés
69007- Lyon
Franciaorszag
Cseh Ceva Sante Animale SPIROVET 600 000 IU/mi Spiramycin | 600 000 1U/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha
Koztarsasag Z.l. La Ballastiere solution for injection for Sertés
Libourne cattle and pigs
Franciaorszag
Esztorszag Merial Suanovil 20 Spiramycin | 600 000 1U/ml Oldatos injekcid Szarvasmarha
29 avenue Tony Garnier Sertés
69007 Lyon
Franciaorszag
Esztorszag Ceva Sante Animale Spirovet Spiramycin | 600 000 1U/ml Oldatos injekcid Szarvasmarha
10 avenue de la Ballastiere Sertés

33500 Libourne
Franciaorszag
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EU/EGT Kérelmezo/Forgalomba hozatali Termék neve INN Hataserosség Gyogyszerforma | Allatfaj
tagallam engedély jogosultja
Franciaorszag | Merial Suanovil 20 Spiramycin | 600 000 1U/ml Oldatos injekcid Szarvasmarha
29 avenue Tony Garnier Sertés
69007 Lyon
Franciaorszag
Franciaorszag | Merial Captalin Spiramycin | 1 000 000 IU/ml | Oldatos injekcid Szarvasmarha
29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon
Franciaorszag
Franciaorszag | Ceva Sante Animale Spirovet Spiramycin | 600 000 1U/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha
10 avenue de la Ballastiere Sertés
33500 Libourne
Franciaorszag
Franciaorszag | Ceva Sante Animale Spiramycine CEVA 600 000 Spiramycin | 600 000 1U/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha
10 avenue de la Ballastiere UI/ML solution injectable Sertés
33500 Libourne pour bovins et porcins
Franciaorszag
Gorogorszag Merial Suanovil 20 Spiramycin | 600 000 1U/ml Oldatos injekcid Szarvasmarha
29 avenue Tony Garnier Sertés
69007 Lyon
Franciaorszag
Magyarorszag | Merial Suanovil 20% injekci6 Spiramycin | 600 000 1U/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha
29 avenue Tony Garnier Sertés
69007 Lyon
Franciaorszag
Magyarorszag | Ceva-Phylaxia Zrt. Spirovet 600 000 NE/ml, Spiramycin | 600 000 1U/ml Oldatos injekcid Szarvasmarha
Széllas u. 5 injekcié szarvasmarha és Sertés

1107 Budapest
Magyarorszag

sertés részére
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EU/EGT Kérelmezo/Forgalomba hozatali Termék neve INN Hataserosség Gyogyszerforma | Allatfaj
tagallam engedély jogosultja
frorszag Ceva Sante Animale SPIROVET 600 000 IU/mi Spiramycin | 600 000 1U/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha
10 avenue de la Ballastiere solution for injection for Sertés
33500 Libourne cattle and pigs
Franciaorszag
Olaszorszag Merial Italia S.p.A. Captalin Spiramycin | 1 000 000 IU/ml | Oldatos injekcid Szarvasmarha
Via Vittor Pisani 16
20124 Milano
Olaszorszag
Olaszorszag Merial Italia S.p.A. Spiramin Spiramycin | 600 000 1U/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha
Via Vittor Pisani 16 Sertés
20124 Milano
Olaszorszag
Olaszorszag Ceva Salute Animale S.p.A. Spiravet 20 Spiramycin | 600 000 1U/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha
Viale Colleoni, 15 Sertés
20864 Agrate Brianza (MB)
Olaszorszag
Lettorszag Merial Suanovil 20 Spiramycin | 600 000 1U/ml Oldatos injekcid Szarvasmarha
29 avenue Tony Garnier Sertés
69007 Lyon
Franciaorszag
Litvania Ceva Sante Animale SPIROVET 600 000 TV/ml, Spiramycin | 600 000 1U/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha
Z.1. La Ballastiere injekcinis tirpalas galvijams Sertés

33500 Libourne
Franciaorszag

ir kiauléms
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EU/EGT
tagallam

Kérelmezo/Forgalomba hozatali
engedély jogosultja

Termék neve

INN

Hataserosség

Gyogyszerforma

Allatfaj

Portugalia

Merial Portuguesa - Saude Animal,
LDA

Av. Maria Lamas, lote 19 - BL. A Piso
2

Parque Industrial e Comercial Serra
das Minas

2635-432 Rio de Mouro

Portugalia

Suanovil 20

Spiramycin

600 000 IU/ml

Oldatos injekcid

Szarvasmarha
Sertés

Portugalia

Ceva Saude Animal - Produtos
Farmacéuticos e Imunolégicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges,
9/9A, 9°A Miraflores

1495-131 Algés

Portugalia

SPIROVET 600 000 Ul/ml
solugéo injetavel para
bovinos e suinos

Spiramycin

600 000 1U/ml

Oldatos injekcio

Szarvasmarha
Sertés

Romania

Ceva Sante Animale

Z.l. de |la Ballastiere, BP 126
33500 Libourne Cedex
Franciaorszag

Spirovet

Spiramycin

600 000 1U/ml

Oldatos injekcio

Szarvasmarha
Sertés

Romania

Merial

Rue de Bourgelat 17
69002 Lyon
Franciaorszag

Suanovil 20

Spiramycin

600 000 IU/ml

Oldatos injekcid

Szarvasmarha
Sertés

Szlovakia

Merial

29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon
Franciaorszag

Suanovil 20 injekény roztok

Spiramycin

600 000 1U/ml

Oldatos injekcio

Szarvasmarha
Sertés
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EU/EGT Kérelmezo/Forgalomba hozatali Termék neve INN Hataserosség Gyogyszerforma | Allatfaj
tagallam engedély jogosultja
Szlovénia Ceva Sante Animale SPIROVET 600 000 IU/mi Spiramycin | 600000 IU/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha
10 avenue de la Ballastiere raztopina za injiciranje za Sertés
33500 Libourne govedo in prasice
Franciaorszag
Spanyolorszag | Merial Laboratorios S.A. Suanovil 20 Spiramycin | 600 000 1U/ml Oldatos injekcid Szarvasmarha
Tarragona, N° 161 - Locales D/E Sertés
08820 Barcelona
Spanyolorszag
Egyesilt Ceva Animal Health Ltd Spirovet Spiramycin | 600 000 1U/ml Oldatos injekcio Szarvasmarha
Kiralysag Unit 3 Sertés

Anglo Office Park
White Lion Road
Amersham
Buckinghamshire
HP7 9FB

Egyesiilt Kiralysag
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I1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és az allatgyogyaszati
készitmény jellemzoinek osszefoglaldi, a cimkeszovegek és a
hasznalati utasitasok moédositasanak indoklasa



A Suanovil 20 és kapcsolddo nevek, valamint a Captalin és
kapcsolddo nevek, illetve generikus készitmeényeik (lasd
I. melléklet) tudomanyos értékelésének atfogd 6sszegzése

1. Bevezetés

A Suanovil 20 oldatos injekci6 és generikus készitménye, a Spirovet allatgyodgyaszati készitmények
oldatos injekciok, amelyek 600 000 NE/ml spiramicinnek megfelel6, 20 g spiramicint tartalmaznak
100 ml-enként.

A Captalin oldatos injekcié 1 000 000 NE/ml spiramicinnek megfeleld, 31,25 g spiramicint tartalmaz
100 ml-enként.

A spiramicin egy makrolid antibiotikum, amely bakteriosztatikus hatasu a szarvasmarhaknal és
sertéseknél fert6zéseket okozd Mycoplasma, Gram-negativ és Gram-pozitiv baktériumok ellen.

A Suanovil 20 és kapcsol6dd nevek allatgydgyaszati készitmény szamos tagallamban engedélyezett
szarvasmarhaknal torténd alkalmazasra a léguti fert6zések, gasztrointesztinalis fert6zések, masztitisz,
metritisz, omfalitisz, omfaloflebitisz, artritisz és interdigitalis talyog kezelésére és megel6zésére,
egyszer vagy 24 oras id6kozzel kétszer 30 000 NE/ttkg ddzisban feln6tt szarvasmarhak, illetve egyszer
vagy 24 6ras idékozzel kétszer 75 000 NE/ttkg dozisban borjak részére. Sertések esetén a
készitmények léguti fertézések, sertések kohogéssel jard betegségei, atrofias rinitisz, Streptococcus
spp. altal okozott fert6zések, orbanc, artritisz kezelésére, masztitisz kezelésére és megeldzésére,
illetve malacok neonatalis fert6zése és fert6z6 gasztroenteritisz megel6zésére engedélyezettek,
egyszer vagy 24 6ras id6kozzel kétszer 75 000 NE/ttkg dozisban.

Meg kell jegyezni, hogy a generikus készitmény, a Spirovet szamos tagallamban csak korlatozott
javallatok esetén engedélyezett, azaz feln6tt szarvasmarhaknal 1éguti betegségek, masztitisz, metritisz
és interdigitalis nekrobacillézis kezelésére egyszer vagy 24 6ras idokozzel kétszer 30 000 NE/ttkg
doézisban. Kocaknal a masztitisz kezelésére hagytak jova egyszer vagy 24 6ras idokozzel kétszer

75 000 NE/ttkg doézisban.

A Captalin oldatos injekciot szamos tagallamban engedélyezték szarvasmarhaknal a Iéguti betegségek
kezelésére 48 6ras idokozzel kétszer 100 000 NE/ttkg dézisban, valamint Iéguti betegségek
metafilaxisara egyszeri 100 000 NE/ttkg dozisban.

A hatékonysaggal, az antimikrobidlis rezisztenciaval és az élelmezés-egészségligyi varakozasi idokkel
kapcsolatos aggalyok miatt 2012. szeptember 12-én Németorszag a 2001/82/EK iranyelv 35. cikke
szerinti beterjesztést nyujtott be az Ugynokségnek a Suanovil 20 és kapcsolodo nevek, a Captalin és
kapcsol6do nevek, illetve azok generikus készitményei tekintetében. Az allatgyogyaszati készitmények
bizottsagat (CVMP) felkérték, hogy adjon véleményt a javallatok, adagolasi rendek és élelmezés-
egészségligyi varakozasi idok vonatkozasaban szarvasmarhak és sertések esetén a hatékony kezelés
biztositasa és a spiramicinnel szembeni antimikrobidlis rezisztencia kialakulasi kockazatanak
csokkentése érdekében, figyelembe véve a rendelkezésre allé adatokat, illetve, hogy harmonizaljak az
érintett készitmények vonatkozasaban az élelmezés-egészségligyi varakozasi idoket szarvasmarha és
sertés esetén.
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2. A rendelkezésre allé adatok targyalasa
Hatékonysagi kérdések
Szarvasmarha (borju)

Pasteurella multocida és Mannheimia haemolytica altal okozott /éguti fert6zések kezelése 48 6ras
id6kézzel kétszer 100 000 NE/ttkg dézisban.

A javallatot a Pasteurella multocida és a Mannheimia haemolytica in vitro érzékenységi adatai és a
célallatfajban a spiramicin farmakokinetikai adatai igazoltak, amelyek alapjan egy részletes
farmakokinetikai/farmakodinamias (PK/PD) értékelést végeztek. Ezenfelll a fent jelzett javallat
alatamasztasara klinikai hatékonysagi adatokat nyujtottak be.

A célkérokozdk korabbi és frissebb in vitro érzékenységi adatait a szamos uniés tagallamban,
szarvasmarhakbol gyUjtott, nagy szamu torzsbdl vezették le. Bar a kilonb6zd laboratériumokbal
szarmazo eredményeket az alkalmazott eltéré mddszerek miatt csupan fenntartasokkal lehet
Osszehasonlitani, a relevans léguti korokozok, példaul a Pasteurella és a Mannheimia spp.
vonatkozasaban a spiramicin minimalis inhibitor koncentraciéi (MIC) altalaban monomodalis mintazatu
eloszlast mutattak a MIC eloszlasi gérbe jobb oldalan, 64 ug/ml korili MICgy, értékekkel a
szarvasmarha izolatumok esetén, ami e baktériumok spiramicinnel szembeni, korlatozott in vitro
érzékenységére utalt.

A specifikus vizsgalatokbol levezetett farmakokinetikai jellemz6k azt mutattak, hogy a plazmaban
relative alacsony spiramicin szinteket (Cmax: 6-10 NE/ml, amely 2—3 ug/mli-nek felel meg) értek el a
kezeléssel, mig jelentésen magasabb spiramicin szintek alakultak ki a bronchoalveolaris lavazsban (a
plazmaszint 4-5-sz0r0se) és a tliidészévetben (a plazmaszint 100-szorosa). A kezelést kovetden
meghatarozott tlidészintek az injekcié beadasa utan 4 oraval kezd6déen a hozzajuk tartozo
plazmaszintek tobbszorosét érték el, és magas szinten maradtak az egyszeri injekcié beadasa utan
32 o6ran keresztll. Kiilonésen magas spiramicin koncentraciét mértek a tidé makrofagjaiban. A
spiramicin szint tovabb névekedett a szévetekben és folyadékokban, amikor 48 d6ra elteltével a
spiramicint masodszor is beadtak.

A fent emlitett farmakodinamias és farmakokinetikai adatok felhasznéalasaval részletes PK/PD
értékelést végeztek, amely két paraméteren alapult: a T>MIC értéken (az az id6, amely alatt a
koncentracié meghaladja a MIC értéket), amely a makrolidekhez hasonld, id6dependens
antibiotikumok esetén javasolt, valamint az AUC/MIC értéken (gorbe alatti terilet és a MIC aranya),
amely az azitromicinhez hasonlé, specifikus makrolidek esetén javasolt. A legrosszabb esetre a
spiramicin vonatkozasdban 100-125 6ras cél AUC/MIC aranyt javasoltak.

E koncepciodk alkalmazasakor arra a kovetkeztetésre jutottak, hogy szarvasmarhaknal a PK/PD
medfontolasok alapjan két, 48 éras id6kozzel beadott, 100 000 NE/ttkg injekcidt kdvetben a tiidében,
a makrofagokban és a bronchoalveolaris lavazsban kialakult spiramicin koncentraciok elérték az akar
128 pg/ml MIC értékkel bird légati kérokozokat. Feltételezhetd, hogy a szarvasmarhakkal
Osszehasonlitva a spiramicin farmakokinetikai profilja borjak esetében hasonlé vagy még kedvezdbb.

A szarvasmarhak léguti betegségeinek kezelése kapcsan szamos megfelel§, 1988-1989 kozott végzett,
egyszer vagy 48 éras id6kozzel kétszer 100 000 NE/ttkg adagolasi rendet alkalmazé klinikai vizsgalatot
mutattak be. Ezekben a vizsgalatokban a spiramicin hatékonysagat a negativ kontrollokkal vagy az
ilyen javallatokban jévahagyott, egyéb antibiotikumokkal (oxitetraciklin és tilozin) hasonlitottak 6ssze.
A spiramicin alacsonyabb relapszus arany mellett hatékonyabbnak bizonyult a pozitiv kontrollokkal
Osszehasonlitva.
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Tejelo tehenek

Spiramicinre érzékeny Staphylococcus aureus térzsek altal okozott, akut klinikai masztitisz kezelése
tejelb teheneknél 24 6rds id6kbzzel kétszer 30 000 NE/ttkg dbzisban.

A javallatot a Staphylococcus aureus tdrzsek in vitro érzékenységi adatai és a célallatfajban a
spiramicin farmakokinetikai adatai igazoltak, amelyek alapjan részletes PK/PD értékelést végeztek.
Ezenfelll a fent jelzett javallat alatAmasztasara klinikai hatékonysagi adatokat nyujtottak be.

A klinikai megfigyelési ellen6rzé programokbodl (VetPath I: 1997-2004, VetPath I11: 2007-2012)
szarmazo adatok azt mutatjak, hogy a szarvasmarha masztitiszt okozo6 S. aureus torzsek jelentds
része in vitro érzékeny volt a spiramicinre 4 pg/ml MICs, illetve 8 pg/ml MICo, értékek mellett. Egy
korlatozott, rezisztens populaciot figyeltek meg 64 ug/ml felett. Az utdbbi években a MIC eloszlasi
mintazat érdemben nem valtozott.

A 30 000 NE/ttkg dézisu spiramicin farmakokinetikai tulajdonsagait egy vizsgalatban tanulmanyoztak.
A vizsgalatbol levezetett farmakokinetikai jellemz6k azt mutatjak, hogy a plazmaban relative alacsony
spiramicin szinteket (Cmax: 1,44 NE/ml, amely 0,45 pg/ml-nek felel meg) értek el a kezeléssel, mig
jelentésen magasabb spiramicin szintek alakultak ki a tejben (a plazmaszint 50-szerese).

A fent emlitett farmakodinamias és farmakokinetikai adatok felhasznéalasaval részletes PK/PD
értékelést végeztek, amely két paraméteren alapult: a T>MIC értéken, amely a makrolidekhez
hasonlo, idédependens antibiotikumok esetén javasolt, valamint az AUC/MIC értéken, amely az
azitromicinhez hasonlé, specifikus makrolidek esetén javasolt.

A szarvasmarha masztitiszre vonatkozé klinikai adatok els6sorban egy kisérleti S. aureus masztitisz
vizsgalatbdl alltak, amely egy 4 pg/ml spiramicin MIC értéket mutatd provokacios torzset alkalmazott.
A szamos korlatozas, kilondsen az allatok kis szama és a rovid (14 napos) megfigyelési id6szak
ellenére a vizsgalatot megfelelének talaltdk az ,akut S. aureus masztitisz” javallat igazolasara, mivel a
primer végpont (bakteriolégiai gydgyulast értek el a 8 vizsgalt tehén kozil 7-nél, a 9 kontroll tehén
kozil pedig egynél sem) és egyes masodlagos végpontok (kiléndsen a szomatikus sejtszam)
eredményei meggy6zbek voltak. Ugyanakkor az adatok nem voltak megfelel6ek a szubklinikus vagy
kréonikus masztitisz, illetve az egyéb baktériumok, példaul a S. uberis altal okozott masztitisz
alatdmasztéasara.

Egyéb javallatok szarvasmarhaknal és minden javallat sertéseknél

Szarvasmarhaknal az egyéb javallatok és adagolasi rendek (azaz metritisz, bélfert6zések, omfalitisz,
omfaloflebitisz, artritisz, interdigitalis talyogok) és sertéseknél az 6sszes javallat vonatkozasaban
elégtelen adatok vagy egyaltalan semmilyen adat nem all rendelkezésre.

Antimikrobialis rezisztencia

A szarvasmarha léguti kdrokozok, mint a Pasteurella multocida és a Mannheimia haemolytica esetében
a spiramicinre vonatkozg, in vitro MIC értékek altaldban magasak, azonban a monomodalis eloszlasi
mintazatuk nem utal relevans rezisztens frakciéra. Masfel6l bonyolult a korabban és nemrég
meghatarozott MIC adatok 6sszehasonlitdsa az alkalmazott, eltéré laboratériumi mdédszerek miatt,
valamint amiatt, hogy nem létezik validalt hatarérték az allatgyoégyaszati készitmény vonatkozasaban.
Ezért a rezisztencia kialakuldsanak kockazata e baktériumok kozott jelenleg nem értékelhetd teljes
mértékben.

A szarvasmarha masztitisz kérokozok, példaul a S. aureus és a S. uberis esetében a torzsek egy része
mar rezisztens, ahogy az a friss megfigyelési programokbdl kidertlt. Mig a S. aureus esetében ez az
arany a vizsgalt térzsek kevesebb mint 10%-at tette ki, a S. uberis esetében megfigyelt, trimodalis
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MIC eloszlas arra utalt, hogy az érzékeny frakcion felll a vizsgalt torzsek 10%-a kézepesen érzékeny,
20%-a pedig rezisztens volt.

Elelmezés-egészségligyi varakozasi idok
Suanovil 20

A hatékonysagi értékelés mellett szarvasmarhaknal 1éguti fert6zések esetén a javasolt adag 48 6ras
id6kozzel kétszer 100 000 NE/ttkg intramuszkularisan.

Tejel6 teheneknél a spiramicinre érzékeny Staphylococcus aureus torzsek altal okozott, akut klinikai
masztitisz esetén a javasolt adag 24 6ras idOkodzzel kétszer 30 000 NE/ttkg intramuszkularisan.

Szarvasmarhak esetén intramuszkularisan, 48 6ras id6kozzel beadott, 100 000 NE/ttkg dozissal
végzett maradékanyag-kitrulési vizsgalatok alltak rendelkezésre. Az élelmezés-egészségugyi
varakozasi idok megallapitdsa a megfelel6bb modon végzett és legmegbizhatdbb vizsgalaton alapult.
Statisztikai elemzés? alkalmazasaval az injekcié beadasi helyén a maradékanyag-kiiiriilés 52 napos
élelmezés-egészségligyi varakozasi idére utalt. Ugyanakkor, mivel az értékelés néhany hidnyossagot
tart fel, példaul azt, hogy felnétt szarvasmarhaknal az injekcié beadasi helye koértli régidébdl nem
vettek mintéat, szilkségesnek tartottak az alternativ megkézelités® alkalmazasat és 20%-os biztonsagi
szint hozzéadasat. Igy a hus és belséség esetén 62 napos élelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
javasolt. A beadhaté maximalis térfogat 20 ml beadasi helyenként, mivel ez volt a maximalis térfogat,
amelyet a maradékanyag-kiurulési vizsgalatban alkalmaztak.

A jelenlegi iranymutatasnak? megfeleléen, a tejre vonatkozd élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
meghatarozasara végzett maradékanyag-kilrilési vizsgalat alapjan tej esetében 27 fejésnyi (13,5 nap)
élelmezés-egészséglgyi varakozasi id6 javasolhatd. Az intramuszkularisan, 24 6ras id6kozzel kétszer
30 000 NE/ttkg doézisban alkalmazott Suanovil 20 vonatkozasaban ez az éleimezés-egészségugyi
varakozasi id6 az érvényes.

Mivel az intramuszkularisan, 48 6ras id6kozzel kétszer 100 000 NE/ttkg dézis alkalmazasaval
kapcsolatosan nem nyujtottak be maradékanyag-kidrilési vizsgalatot, ennél az adagolasi rendnél a tej
vonatkozasaban az élelmezés-egészségligyi varakozasi idére nincs javaslat. Ezért a Suanovil 20 nem
alkalmazhato 1éguti fert6zések kezelésére emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal.

Spirovet

A hatékonysagi értékelés mellett szarvasmarhaknal 1éguti fert6zések esetén a javasolt adag 48 6ras
id6kozzel kétszer 100 000 NE/ttkg intramuszkularisan.

Tejel6 teheneknél a spiramicinre érzékeny Staphylococcus aureus torzsek altal okozott, akut klinikai
masztitisz esetén a javasolt adag 24 6ras idOkdzzel kétszer 30 000 NE/ttkg intramuszkularisan.

A Spirovet bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult a Suanovil 20-szal, ennek kdvetkeztében az injekcio
beadasi helyétdl eltérd izom, maj, zsir, vese és tej esetében a maradékanyag kiliriiléshez szlikséges
id6 a két készitmény esetén feltételezhet6en azonos. Ugyanakkor az allatgydgyaszati készitmények
bioekvivalencia vizsgalatainak végrehajtasara vonatkozé CVMP iranyelvvel (EMA/CVMP/016/00)3
6sszhangban termékspecifikus adatokra van sziikség az injekcié helyén a maradékanyag-kitrulési
profil meghatarozasahoz.

1 CVMP note for guidance on the approach towards harmonisation of withdrawal periods (EMEA/CVMP/036/95) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004428.pdf

2 CVMP note for guidance for the determination of withdrawal periods for milk (EMEA/CVMP/473/98) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004496.pdf

3 CVMP guideline on the conduct of bioequivalence studies in veterinary medicinal products (EMA/CVMP/016/00) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2011/04/WC500105372.pdf
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A javasolt, 48 dras id6kozzel kétszer 100 000 NE/ttkg dozissal egy vizsgalatot végeztek, amely azt
mutatta, hogy az injekcid beadasi helyén az izomban lévé maradékanyag még a kezelés utani 49.
napon is a maximalis maradékanyag-hatarérték (200 ug/kg) felett volt. Statisztikai elemzés
felhasznalasaval szarvasmarhahus és -belsGség vonatkozasaban a szamitott élelmezés-egészségugyi
vérakozasi id6 75 nap. Ez az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 érvényes a 48 6ras idokozzel
kétszer 100 000 NE/ttkg doézis alkalmazasa utan. A beadhaté maximalis térfogat 15 ml beadasi
helyenként, mivel ez volt a maximalis térfogat, amelyet a maradékanyag-kiurilési vizsgalatban
alkalmaztak.

Nem nyujtottak be maradékanyag-kitrulési adatokat tej vonatkozasaban az intramuszkularisan,

24 06ras id6kozzel kétszer 30 000 NE/ttkg Spirovet alkalmazésaval kapcsolatosan. Ugyanakkor, mivel a
Spirovet bioldgiailag egyenértékl a Suanovil 20-szal, ugyanaz a 27 fejésnyi (13,5 nap) élelmezés-
egészségligyi varakozasi idd javasolhatd. Az intramuszkularisan, 24 6ras id6kozzel kétszer

30 000 NE/ttkg doézisban alkalmazott Spirovet vonatkozasaban ez az élelmezés-egészségugyi
varakozasi id6 az érvényes.

Mivel az intramuszkularisan, 48 oras id6kozzel kétszer 100 000 NE/ttkg dozis alkalmazasaval
kapcsolatosan nem nyujtottak be maradékanyag-kidrilési vizsgalatot, ennél az adagolasi rendnél a tej
vonatkozasaban az élelmezés-egészségligyi varakozasi idére nincs javaslat. Ezért a Spirovet nem
alkalmazhaté léguti fert6zések kezelésére emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal.

Captalin

Szarvasmarhaknal 1éguti fert6zések esetén a javasolt adag 48 6ras id6kozzel kétszer 100 000 NE/ttkg
intramuszkularisan.

Egy, a javasolt dézissal végzett vizsgalat azt mutatta, hogy az 52. napon az injekcié beadasi helyén az
izomban Iévé maradékanyagok a maximalis maradékanyag-hatarérték (200 ug/kg) alatt voltak. Mivel
a vizsgalatnak vannak hianyossagai (az injekcié beadasi helyétdl eltér6é szovetekre vonatkozdan nincs
adat, az injekci6é beadasi helye kérnyezetében a maradékanyagok szintje egyes mintakban magasabb
volt, mint a kdzéppontban), szilkkségesnek tartottadk az alternativ megkézelités alkalmazasat és 30%-0s
biztonsagi szint hozzaadasat, amely a szarvasmarhahus és -bels6ség esetében 68 napos élelmezés-
egészségligyi varakozasi idét eredményezett. A beadhaté maximalis térfogat 15 ml beadasi
helyenként, mivel ez volt a maximalis térfogat, amelyet a maradékanyag-kiirulési vizsgalatban
alkalmaztak.

Tej vonatkozasaban nem nyujtottak be maradékanyag-kitrulési vizsgalatot, ezért tejre vonatkozéan az
élelmezés-egészségligyi varakozasi idére nincs javaslat. Ezért a Captalin nem alkalmazhat6é emberi
fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal.

3. Elony-kockazat értékelés

Osszességében valamennyi érintett készitmény el8ny-kockazat profiljat pozitivnak tekintették,
amennyiben alkalmazasukat a szarvasmarhak Pasteurella multocida és Mannheimia haemolytica
érzékeny torzsei altal okozott léguti fertézéseinek kezelésére korlatozzak, intramuszkularisan, 48 oras
id6kozzel kétszer 100 000 NE/ttkg dbzisban.

A Suanovil 20 és a Spirovet elény-kockazat profiljat pozitivnak tekintették, amennyiben
alkalmazasukat a masztitisz kezelésében a szarvasmarhak akut, érzékeny torzsek altal okozott, S.
aureus masztitiszének kezelésére korlatozzak, intramuszkularisan, 24 6ras idékozzel kétszer

30 000 NE/ttkg doézisban.

Szarvasmarhaknal az egyéb javallatok és adagolasi rendek (azaz metritisz, bélfert6zések, omfalitisz,
omfaloflebitisz, artritisz, interdigitalis talyogok) és sertéseknél az 6sszes javallat vonatkozasaban
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elégtelen adatok vagy egyaltalan semmilyen adat nem all rendelkezésre. Ezért szarvasmarhéaknal e
javallatok, illetve sertéseknél valamennyi javallat vonatkozasaban az elény-kockazat profil negativ.
Ennek kdvetkeztében szarvasmarhaknal ezeket a javallatokat/adagolasi rendeket, illetve célallatfajként
a sertéseket tordlni kell a terméktajékoztatobal.

A szarvasmarhahus és -tej vonatkozasaban az élelmezés-egészségligyi varakozasi idoket a fogyasztok
biztonsaganak szavatolasa érdekében a javasoltaknak megfeleléen kell mddositani.

A mindséget, a célallatokat érint6é biztonsagossagot, a felhasznaldkat érinté biztonsdgossagot és a
kornyezeti kockazatot ebben a beterjesztési eljarasban nem értékelték.

Jelen eljaras keretében a készitmények atfogo eldny-kockazat profiljat pozitivnak tekintették a
terméktajékoztatd javasolt médositasai mellett (lasd I11. melléklet).
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Az allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek osszefoglaldéi, a
cimkeszovegek és a hasznalati utasitasok modositasainak
indoklasa

Mivel:

e arendelkezésre all6 adatok alapjan a CVMP ugy vélte, hogy a III. mellékletben szerepld javallatok
indokoltak;

e arendelkezésre all6 adatok alapjan a CVMP ugy vélte, hogy a terméktajékoztatobdl toréini kell
szarvasmarhak esetén minden egyéb javallatot és adagolasi rendet, illetve sertések esetén minden
javallatot;

e a szarvasmarhak vonatkozasaban rendelkezésre all6 maradékanyag-kilrulési adatok alapjan a
CVMP ugy Vvélte, hogy az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6ket modositani kell a fogyasztok
biztonsaganak szavatolasa érdekében;

e a CVMP ugy Vvélte, hogy az allatgydgyaszati készitmények (ladsd I. melléklet) altalanos elény-
kockazat profilja pozitiv a terméktajékoztaté moédositasai mellett;

a CVMP a Suanovil 20 és kapcsolddd nevek, valamint a Captalin és kapcsoldédé nevek, illetve generikus
készitményeik forgalomba hozatali engedélyeinek médositasat javasolta az allatgyoégyaszati
készitmény jellemzsi 6sszefoglaldinak, a cimkeszévegeknek és a hasznalati utasitdsoknak a III.
mellékletben leirtak szerinti moédositasa céljabol.
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I11. melléklet

A készitmény jellemzoinek osszefoglaloi, a cimkeszovegek és
a hasznalati utasitasok érintett részeinek mdédositasai



A. A milliliterenként 600 000 NE spiramicint tartalmazo
Suanovil 20 és az |I. mellékletben felsorolt kapcsol6édo nevek
vonatkozasaban

A sertést mint célallatfajt és minden, a fajjal kapcsolatos informaciot térolni kell a
terméktajékoztatobol.

A készitmény jellemzoinek osszefoglaldja
4.1 Célallat fajok
Szarvasmarha.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Pasteurella multocida és Mannheimia haemolytica altal okozott 1éguti fert6zések kezelése.
Spiramicinre érzékeny Staphylococcus aureus toérzsek altal okozott, akut klinikai masztitisz kezelése
tejel6 teheneknél.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos klldnleges 6vintézkedések
A kezelt allatokra vonatkozoé kiulonleges 6vintézkedések

Ne adjon be 20 ml-nél tdébbet egy injekcido-beadasi helyen.

A készitmény alkalmazasanak az allatbdl izolalt baktériumok érzékenységi vizsgalatan kell alapulnia.
Ha ez nem lehetséges, a kezelés a célbaktériumok érzékenységére vonatkozd, helyi (regiondlis, farm
szint(i) epidemioldgiai informaciokon alapuljon. A készitmény terméktajékoztatéban szerepld
utasitasoktdl eltérd alkalmazasa novelheti a spiramicinnel szemben rezisztens baktériumok eléfordulasi
gyakorisagat. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni a hivatalos, nemzeti és regionalis
antimikrobialis iranyelveket.

A S. aureus altal okozott masztitiszt akkor kell kezelni, ha klinikai tiinetek jelentkeznek.

Kizarélag a S. aureus altal okozott, 24 6ranal rovidebb ideje fennallé klinikai tinetekkel jaré, akut
masztitiszt kell kezelni.

4.9 Adagolas és alkalmazéasi mod

Intramuszkularis alkalmazasra.

A testtomeget a lehet6 legpontosabban kell meghatarozni, hogy elkertiljék az aluladagolast.
Masztitisz: 24 6ras idokozzel kétszer 30 000 NE spiramicin testtomeg-kilogrammonként (azaz 5 mi
készitmény 100 kg-onként).

Léguti fert6zések: 48 dras id6kozzel kétszer 100 000 NE spiramicin testtémeg-kilogrammonként (azaz
5 ml készitmény 30 kg-onként).

Ne adjon be 20 ml-nél tébbet egy injekcidé-beadasi helyre. Ha ez azt jelenti, hogy az adagot két
injekciora kell osztani, az injekcidékat a nyak ellentétes oldalara kell beadni. Ha ketténél tobb injekcidra
van szilkség, a nyak azonos oldalan beadott injekciok kozott legalabb 15 cm-es tavolsagot kell tartani.
A masodik adag (24 vagy 48 6ra mulva) esetén ugyanezt a gyakorlatot kell kdvetni, biztositva, hogy
legaldbb 15 cm-es tavolsagot tartsanak minden egyes, a terapia részeként beadott injekcié kozott. Ez
az eljaras azért sziikséges, hogy az egyes injekcio-beadasi helyeket elkilonitsék. Az utasitasok be nem
tartasa az izom vonatkozasaban megallapitott, 200 pg/kg maximalis maradékanyag-hatarérték feletti
maradékanyagokat eredményezhet.
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4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

Masztitisz:
Hus és bels6ség: 62 nap.
Tej: 13,5 nap.

Léguti fert6zések:

Hus és bels6ség: 62 nap.

Tej: A léguti betegségek esetén sziikséges dozisu kezelés esetén a készitmény alkalmazasa emberi
fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

51 Farmakodinamias tulajdonsagok

A spiramicin azaltal hat a bakteridlis fehérjeszintézisre, hogy az 50S riboszoma alegységekhez kotddik,
és gatolja a transzlokacios Iépést. A spiramicin olyan magas szdveti koncentraciokat képes elérni, hogy
sikeresen bejut a sejtekbe, és kotddik az 50S riboszoma alegységekhez.

A spiramicin egy antimikrobialis szer, amely bakteriosztatikus hatasu a Mycoplasma, a Gram-negativ
és Gram-pozitiv baktériumok ellen.

A spiramicin hatasos a Staphylococcus aureus, a Mannheimia haemolytica és a Pasteurella multocida
ellen.

Az alabbi minimalis inhibitor koncentracidokat (MIC) hataroztak meg a spiramicin vonatkozasaban a
beteg allatokbol 2007-2012 k6zo6tt gyUjtott eurdpai izolatumokban:

Baktériumfaj Erodet stzr;:qeak Splrarjﬂlcm MIC érték (pg/mil)

Tartomany MICgqg MICgo
Pasteurella multocida Szarvasmarha 129 1- =512 16 32
Mannheimia haemolytica | Szarvasmarha 149 4-512 64 128
Staphylococcus aureus Szarvasmarha 211 1- =64 4 8
5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Az intramuszkularis injekcié beadasat kdvetben a spiramicin gyorsan felszivodik, és 3 éran belll eléri a
maximalis plazmakoncentraciot. A spiramicin egy gyenge bazis, nem ionizalt, zsirban oldédik, és
konnyen atjut a sejtmembranokon passziv diffzié révén. A spiramicin gyengén kotddik a
plazmafehérjékhez. Szbveti eloszlasa kiterjedt, magas koncentraciok alakulnak ki kiiléndésen a
bronchialis valadékban, a tid6szévetben, az alveolaris makrofagokban, a tégyben és a tejben.

A spiramicin a majban metabolizalédik; primer metabolitja, a neospiramicin antimikrobialis hatassal
bir.

A spiramicin elsodlegesen biliaris kivalasztas révén urul ki.
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Cimkeszoveg:

| 5. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Masztitisz:
HUs és bels6ség: 62 nap.
Tej: 13,5 nap.

Léguti fert6zések:

HUus és bels6ség: 62 nap.

Tej: A léguti betegségek esetén szikséges dozisu kezelés esetén a készitmény alkalmazasa emberi
fogyasztédsra szant tejet termel6 allatokndl nem engedélyezett.

Hasznalati utasitas:
4. JAVALLATOK
Pasteurella multocida és Mannheimia haemolytica altal okozott 1éguti fert6zések kezelése.

Spiramicinre érzékeny Staphylococcus aureus térzsek altal okozott, akut klinikai masztitisz kezelése
tejel6 teheneknél.

7. CELALLAT FAJOK
Szarvasmarha.
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Intramuszkularis alkalmazasra.

A testtOmeget a lehet6 legpontosabban kell meghatarozni, hogy elkertljék az aluladagolast.
Masztitisz: 24 6ras id6kozzel kétszer 30 000 NE spiramicin testtomeg-kilogrammonként (azaz 5 mi
készitmény 100 kg-onként).

Léguti fert6zések: 48 o6ras id6kozzel kétszer 100 000 NE spiramicin testtomeg-kilogrammonként (azaz
5 ml készitmény 30 kg-onként).

Ne adjon be 20 ml-nél tobbet egy injekcio-beadasi helyre. Ha ez azt jelenti, hogy az adagot két
injekciéra kell osztani, az injekcidkat a nyak ellentétes oldalara kell beadni. Ha ketténél tébb injekciéra
van szilkség, a nyak azonos oldalan beadott injekcidok kozott legalabb 15 cm-es tavolsagot kell tartani.
A masodik adag (24 vagy 48 6ra mulva) esetén ugyanezt a gyakorlatot kell kdvetni, biztositva, hogy
legalabb 15 cm-es tavolsagot tartsanak minden egyes, a terapia részeként beadott injekcié kozott. Ez
az eljaras azért sziikséges, hogy az egyes injekcio-beadasi helyeket elkilonitsék. Az utasitasok be nem
tartadsa az izom vonatkozasaban megallapitott, 200 pg/kg maximalis maradékanyag-hatarérték feletti
maradékanyagokat eredményezhet.
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10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Masztitisz:
Hus és bels6ség: 62 nap.
Tej: 13,5 nap.

Léguti fert6zések:

Hus és bels6ség: 62 nap.

Tej: A léguti betegségek esetén szilkséges dozisu kezelés esetén a készitmény alkalmazasa emberi
fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozé kilénleges 6vintézkedések:

Ne adjon be 20 ml-nél tébbet egy injekcido-beadasi helyre.

A készitmény alkalmazasanak az allatbdl izolalt baktériumok érzékenységi vizsgalatan kell alapulnia.
Ha ez nem lehetséges, a kezelés a célbaktériumok érzékenységére vonatkozd, helyi (regionalis, farm
szint(i) epidemioldgiai informacidkon alapuljon. A készitmény terméktajékoztatéban szerepl6
utasitasoktdl eltérd alkalmazasa novelheti a spiramicinnel szemben rezisztens baktériumok eléfordulasi
gyakorisagat. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni a hivatalos, nemzeti és regionalis
antimikrobidlis iranyelveket.

A S. aureus altal okozott masztitiszt akkor kell kezelni, ha klinikai tinetek jelentkeznek.

Kizarélag a S. aureus altal okozott, 24 6ranal rovidebb ideje fennallé klinikai tinetekkel jaré, akut
masztitiszt kell kezelni.
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B. A milliliterenként 600 000 NE spiramicint tartalmazo
Spirovet és az I. mellékletben felsorolt kapcsoldédd nevek
vonatkozasaban

A sertést mint célallatfajt és minden, a fajjal kapcsolatos informaciot térolni kell a
terméktajékoztatobol.

A készitmény jellemzoinek osszefoglaldja

4.1 Célallat fajok
Szarvasmarha.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Pasteurella multocida és Mannheimia haemolytica altal okozott 1éguti fert6zések kezelése.
Spiramicinre érzékeny Staphylococcus aureus toérzsek altal okozott, akut klinikai masztitisz kezelése
tejel6 teheneknél.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos klldnleges 6vintézkedések
A kezelt allatokra vonatkozo6 kiulonleges 6vintézkedések

Ne adjon be 15 ml-nél tébbet egy injekcidé-beadasi helyre.

A készitmény alkalmazasanak az allatbdl izolalt baktériumok érzékenységi vizsgalatan kell alapulnia.
Ha ez nem lehetséges, a kezelés a célbaktériumok érzékenységére vonatkozd, helyi (regiondlis, farm
szint(i) epidemioldgiai informacidkon alapuljon. A készitmény terméktajékoztatéban szerepld
utasitasoktodl eltérd alkalmazasa névelheti a spiramicinnel szemben rezisztens baktériumok el6fordulasi
gyakorisagat. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni a hivatalos, nemzeti és regiondlis
antimikrobialis iranyelveket.

A S. aureus altal okozott masztitiszt akkor kell kezelni, ha klinikai tinetek jelentkeznek.

Kizarélag a S. aureus altal okozott, 24 6ranal rovidebb ideje fennallé klinikai tiinetekkel jard, akut
masztitiszt kell kezelni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Intramuszkularis alkalmazéasra.

A testtOmeget a lehet6 legpontosabban kell meghatarozni, hogy elkertiljék az aluladagolast.
Masztitisz: 24 6rds id6kozzel kétszer 30 000 NE spiramicin testtomeg-kilogrammonként (azaz 5 ml
készitmény 100 kg-onként).

Léguti fert6zések: 48 o6ras id6kozzel kétszer 100 000 NE spiramicin testtomeg-kilogrammonként (azaz
5 ml készitmény 30 kg-onként).

Ne adjon be 15 ml-nél tébbet egy injekcidé-beadasi helyre.

Ha ez azt jelenti, hogy az adagot két injekcidra kell osztani, az injekcidkat a nyak ellentétes oldalara
kell beadni. Ha kett6nél tobb injekcidra van sziikség, a nyak azonos oldalan beadott injekciok kozott
legalabb 15 cm-es tavolsagot kell tartani.

A masodik adag (24 vagy 48 6ra mulva) esetén ugyanezt a gyakorlatot kell kévetni, biztositva, hogy
legaldbb 15 cm-es tavolsagot tartsanak minden egyes, a terapia részeként beadott injekcié kozott. Ez
az eljaras azért sziikséges, hogy az egyes injekcio-beadasi helyeket elkilonitsék. Az utasitasok be nem
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tartasa az izom vonatkozasaban megallapitott, 200 ug/kg maximalis maradékanyag-hatarérték feletti
maradékanyagokat eredményezhet.

4.11 Elelmezés-egészségigyi varakozasi idé(k)

Masztitisz:
Hus és bels6ség: 75 nap.
Tej: 13,5 nap.

Léguti fert6zések:

Hus és bels6ség: 75 nap.

Tej: A léguti betegségek esetén szilkséges dozisu kezelés esetén a készitmény alkalmazasa emberi
fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

51 Farmakodinamias tulajdonsagok

A spiramicin azaltal hat a bakterialis fehérjeszintézisre, hogy az 50S riboszéma alegységekhez kotodik,
és gatolja a transzlokacios lépést. A spiramicin olyan magas szdveti koncentracidokat képes elérni, hogy
sikeresen bejut a sejtekbe, és kotddik az 50S riboszoma alegységekhez.

A spiramicin egy antibiotikum, amely bakteriosztatikus hatast a Mycoplasma, a Gram-negativ és
Gram-pozitiv baktériumok ellen.

A spiramicin hatasos a Staphylococcus aureus, a Mannheimia haemolytica és a Pasteurella multocida
ellen.

Az alabbi minimalis inhibitor koncentracidokat (MIC) hataroztak meg a spiramicin vonatkozasaban a
beteg allatokbol 2007-2012 k6zo6tt gyUjtott eurdpai izolatumokban:

Baktériumfaj Eredet Tsszr;;i‘k Splrari'ncm MIC érték (ng/mil)

Tartomany MICso MI1Cgo
Pasteurella multocida Szarvasmarha 129 1- =512 16 32
Mannheimia haemolytica | Szarvasmarha 149 4-512 64 128
Staphylococcus aureus Szarvasmarha 211 1- =64 4 8
5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Az intramuszkularis injekcié beadasat kovetéen a spiramicin gyorsan felszivédik, és 3 oran belul eléri a
maximalis plazmakoncentraciét. A spiramicin egy gyenge bazis, nem ionizalt, zsirban oldédik, és
konnyen atjut a sejtmembranokon passziv diffGzié révén. A spiramicin gyengén koétédik a
plazmafehérjékhez. Széveti eloszlasa kiterjedt, magas koncentraciok alakulnak ki kiilénésen a
bronchidlis valadékban, a tlidészovetben, az alveolaris makrofagokban, a tégyben és a tejben.

A spiramicin a majban metabolizalédik; primer metabolitja, a neospiramicin antimikrobialis hatassal
bir.

A spiramicin elsddlegesen bilidris kivalasztas révén urll ki.
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Cimkeszoveg:

| 5. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Masztitisz:
HUs és bels6ség: 75 nap.
Tej: 13,5 nap.

Léguti fert6zések:

Hus és bels6ség: 75 nap.

Tej: A léguti betegségek esetén szilkséges dozisu kezelés esetén a készitmény alkalmazasa emberi
fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

Hasznalati utasitas:

4. JAVALLATOK

Pasteurella multocida és Mannheimia haemolytica altal okozott 1éguti fert6zések kezelése.
Spiramicinre érzékeny Staphylococcus aureus torzsek altal okozott, akut klinikai masztitisz kezelése
tejel6 teheneknél.

7. CELALLAT FAJOK
Szarvasmarha.
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Intramuszkularis alkalmazasra.

A testtémeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni, hogy elkeriljék az aluladagolast.
Masztitisz: 24 6ras id6kozzel kétszer 30 000 NE spiramicin testtomeg-kilogrammonként (azaz 5 mi
készitmény 100 kg-onként).

Léguti fert6zések: 48 dras id6kozzel kétszer 100 000 NE spiramicin testtémeg-kilogrammonként (azaz
5 ml készitmény 30 kg-onként).

Ne adjon be 15 ml-nél tébbet egy injekcio-beadasi helyre.

Ha ez azt jelenti, hogy az adagot két injekcidra kell osztani, az injekcidkat a nyak ellentétes oldalara
kell beadni. Ha kett6énél tobb injekcidra van szilikség, a nyak azonos oldalan beadott injekcidk kozott
legaldbb 15 cm-es tavolsagot kell tartani.

A masodik adag (24 vagy 48 6ra mulva) esetén ugyanezt a gyakorlatot kell kdvetni, biztositva, hogy
legalabb 15 cm-es tavolsagot tartsanak minden egyes, a terapia részeként beadott injekcio kozott. Ez
az eljaras azért szikséges, hogy az egyes injekcié-beadasi helyeket elkiilonitsék. Az utasitasok be nem
tartasa az izom vonatkozasaban megallapitott, 200 ug/kg maximalis maradékanyag-hatarérték feletti
maradékanyagokat eredményezhet.
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10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Masztitisz:
HUs és bels6ség: 75 nap.
Tej: 13,5 nap.

Léguti fert6zések:

Hus és belséség: 75 nap.

Tej: A léguti betegségek esetén szilkséges dozisu kezelés esetén a készitmény alkalmazasa emberi
fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozé kildnleges évintézkedések:

Ne adjon be 15 ml-nél tébbet egy injekcidé-beadasi helyre.

A készitmény alkalmazasanak az allatbdl izolalt baktériumok érzékenységi vizsgalatan kell alapulnia.
Ha ez nem lehetséges, a kezelés a célbaktériumok érzékenységére vonatkozd, helyi (regiondlis, farm
szint(i) epidemioldgiai informacidkon alapuljon. A készitmény terméktajékoztatéban szerepld
utasitasoktdl eltérd alkalmazasa novelheti a spiramicinnel szemben rezisztens baktériumok eléfordulasi
gyakorisagat. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni a hivatalos, nemzeti és regionalis
antimikrobialis iranyelveket.

A S. aureus altal okozott masztitiszt akkor kell kezelni, ha klinikai tinetek jelentkeznek.

Kizardlag a S. aureus altal okozott, 24 6ranal rovidebb ideje fennallo klinikai tiinetekkel jard, akut
masztitiszt kell kezelni.
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C. A milliliterenként 1 000 000 NE spiramicint tartalmazo
Captalin és az |I. mellékletben felsorolt kapcsoldédd nevek
vonatkozasaban

A készitmény jellemzoinek 6sszefoglaldja
4.1 Célallat fajok
Szarvasmarha.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként
Pasteurella multocida és Mannheimia haemolytica altal okozott 1éguti fert6zések kezelése.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kilonleges 6vintézkedések
A kezelt allatokra vonatkozo6 kilonleges é6vintézkedések

Ne adjon be 15 ml-nél tébbet egy injekci6o-beadasi helyre.

A készitmény alkalmazasanak az allatbdl izolalt baktériumok érzékenységi vizsgalatan kell alapulnia.
Ha ez nem lehetséges, a kezelés a célbaktériumok érzékenységére vonatkozd, helyi (regionalis, farm
szint(i) epidemioldgiai informacidkon alapuljon. A készitmény terméktajékoztatoban szerepld
utasitasoktol eltérd alkalmazasa ndvelheti a spiramicinnel szemben rezisztens baktériumok el6fordulasi
gyakorisagat. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni a hivatalos, nemzeti és regionalis
antimikrobidlis iranyelveket.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Intramuszkularis alkalmazasra.

A testtomeget a lehet6 legpontosabban kell meghatarozni, hogy elkertiljék az aluladagolast.

48 6ras id6kozzel kétszer 100 000 NE spiramicin testtomeg-kilogrammonként (azaz 1 ml készitmény
10 kg-onként).

Ne adjon be 15 ml-nél tdébbet egy injekcid-beadasi helyre. Ha ez azt jelenti, hogy az adagot két
injekcioéra kell osztani, az injekcidkat a nyak ellentétes oldalara kell beadni. Ha ketténél tébb injekciéra
van szukség, a nyak azonos oldalan beadott injekciok kozott legalabb 15 cm-es tavolsagot kell tartani.
A masodik adag (48 6ra mulva) esetén ugyanezt a gyakorlatot kell kévetni, biztositva, hogy legalabb
15 cm-es tavolsagot tartsanak minden egyes, a terapia részeként beadott injekcid kozott. Ez az eljaras
azért szikséges, hogy az egyes injekcio-beadasi helyeket elkiilonitsék. Az utasitasok be nem tartasa
az izom vonatkozasaban megallapitott, 200 pg/kg maximalis maradékanyag-hatarérték feletti
maradékanyagokat eredményezhet.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Hus és bels6ség: 68 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.
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51 Farmakodinamias tulajdonsagok

A spiramicin azaltal hat a bakterialis fehérjeszintézisre, hogy az 50S riboszoma alegységekhez kotodik,
és gatolja a transzlokacios lépést. A spiramicin olyan magas szdveti koncentraciokat képes elérni, hogy
sikeresen bejut a sejtekbe, és kotddik az 50S riboszoma alegységekhez.

A spiramicin egy antimikrobidlis szer, amely bakteriosztatikus hatasu a Mycoplasma, a Gram-negativ
és Gram-pozitiv baktériumok ellen.

A spiramicin hatasos a Mannheimia haemolytica és a Pasteurella multocida ellen.

Az alabbi minimalis inhibitor koncentraciokat (MIC) hataroztak meg a spiramicin vonatkozasaban a
beteg allatokbol 2007-2012 kozott gydjtott eurdpai izoldtumokban:

" Spiramicin MIC érték (pg/mil)
Baktériumfaj Eredet L(;z;zk
Tartomany MIC5q MICgo
Pasteurella multocida Szarvasmarha 129 1-2>=512 16 32
Mannheimia haemolytica | Szarvasmarha 149 4-512 64 128
5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Az intramuszkularis injekcié beadasat kdvetben a spiramicin gyorsan felszivodik, és 3 éran belll eléri a
maximalis plazmakoncentraciét. A spiramicin egy gyenge bazis, nem ionizalt, zsirban oldédik, és
kénnyen atjut a sejtmembranokon passziv diffizié révén. A spiramicin gyengén kotodik a
plazmafehérjékhez. Szbveti eloszlasa kiterjedt, magas koncentraciok alakulnak ki kiilénésen a
bronchialis valadékban, a tlid6észovetben, az alveolaris makrofagokban, a tégyben és a tejben.

A spiramicin a majban metabolizalédik; primer metabolitja, a neospiramicin antimikrobialis hatassal
bir.

A spiramicin elsddlegesen bilidris kivalasztas révén urll ki.

Cimkeszoveg:

5. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

HUus és bels6ség: 68 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

Hasznalati utasitas:

4. JAVALLATOK

Pasteurella multocida és Mannheimia haemolytica altal okozott 1éguti fert6zések kezelése.
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7. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Intramuszkuléris alkalmazéasra.

A testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni, hogy elkeriiljék az aluladagolast.

48 6ras id6kozzel kétszer 100 000 NE spiramicin testtomeg-kilogrammonként (azaz 1 ml készitmény
10 kg-onként).

Ne adjon be 15 ml-nél tébbet egy injekcido-beadasi helyre.

Ha ez azt jelenti, hogy az adagot két injekcidra kell osztani, az injekciékat a nyak ellentétes oldalara
kell beadni. Ha kett6nél tobb injekcidra van szlikség, a nyak azonos oldalan beadott injekcidk kozott
legaldbb 15 cm-es tavolsagot kell tartani.

A masodik adag (48 6ra mulva) esetén ugyanezt a gyakorlatot kell kévetni, biztositva, hogy legalabb
15 cm-es tavolsagot tartsanak minden egyes, a terapia részeként beadott injekcié kdzott. Ez az eljaras
azért szikséges, hogy az egyes injekci6-beadasi helyeket elkilonitsék. Az utasitasok be nem tartasa
az izom vonatkozasaban megallapitott, 200 pg/kg maximalis maradékanyag-hatarérték feletti
maradékanyagokat eredményezhet.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Hus és bels6ség: 68 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozé kildnleges évintézkedések:

Ne adjon be 15 ml-nél tébbet egy injekcido-beadasi helyre.

A készitmény alkalmazasanak az allatbdl izolalt baktériumok érzékenységi vizsgalatan kell alapulnia.
Ha ez nem lehetséges, a kezelés a célbaktériumok érzékenységére vonatkozd, helyi (regionalis, farm
szint(i) epidemioldgiai informacidkon alapuljon. A készitmény terméktajékoztatéban szerepl6
utasitasoktol eltér6 alkalmazasa névelheti a spiramicinnel szemben rezisztens baktériumok el6fordulasi
gyakorisagat. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni a hivatalos, nemzeti és regionalis
antimikrobialis iranyelveket.
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