| priedas
Veterinariy vaisty pavadinimy, farmaciniy formy, stiprumy,
gyvuny rasiy ir pareiskéjy ir (arba) rinkodaros teisés
turétojy valstybése narése sarasas



Valstybeé Pareiskéjas/rinkodaros teisés Vaisto pavadinimas Tarptautinis Stiprumas Vaisto forma Gyvuny
naré turétojas nepatentuotas rasis
ES/EEE pavadinimas
(INN)
Belgija Merial Belgium SA Captalin Spiramycin 1 000 000 1U/ml Injekcinis tirpalas | Galvijai
Culliganlaan 1c
1831 Diegem
Belgija
Bulgarija Ceva Animal Health Bulgaria Ltd Spirovet 600 000 1U/ml Spiramycin 600 000 1U/ml Injekcinis tirpalas | Galvijai
26 Elemag Str., ent.B, app.1 MHXEeKLWOHEH pa3pBop 3a Kiaulés
Sofia 1113 roeega un ceuHe/ Spirovet 600
Belgija 0001U/ml solution for
injection for cattle and pigs
Cekija Merial SUANOVIL 20 injekéni roztok | Spiramycin 600 000 1U/ml Injekcinis tirpalas | Galvijai
29 avenue Tony Garnier Kiaulés
69007- Lyon
Pranctzija
Cekija Ceva Sante Animale SPIROVET 600 000 IU/ml Spiramycin 600 000 1U/ml Injekcinis tirpalas | Galvijai
Z.l. La Ballastiere solution for injection for Kiaulés
Libourne cattle and pigs
Prancuzija
Estija Merial Suanovil 20 Spiramycin 600 000 1U/ml Injekcinis tirpalas | Galvijai
29 avenue Tony Garnier Kiaulés
69007 Lyon
Prancizija
Estija Ceva Sante Animale Spirovet Spiramycin 600 000 IU/ml Injekcinis tirpalas | Galvijai
10 avenue de la Ballastiere Kiaulés

33500 Libourne
Prancizija
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Valstybeé Pareiskéjas/rinkodaros teisés Vaisto pavadinimas Tarptautinis Stiprumas Vaisto forma Gyvuny

naré turétojas nepatentuotas rasis

ES/EEE pavadinimas

(INN)

Prancuzija Merial Suanovil 20 Spiramycin 600 000 1U/ml Injekcinis tirpalas | Galvijai
29 avenue Tony Garnier Kiaulés
69007 Lyon
Prancizija

Prancuzija Merial Captalin Spiramycin 1 000 000 1U/ml Injekcinis tirpalas | Galvijai
29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon
Prancuzija

Prancuzija Ceva Sante Animale Spirovet Spiramycin 600 000 1U/ml Injekcinis tirpalas | Galvijai
10 avenue de la Ballastiere Kiaulés
33500 Libourne
Prancuzija

Prancuzija Ceva Sante Animale Spiramycine CEVA 600 000 Spiramycin 600 000 IU/ml Injekcinis tirpalas | Galvijai
10 avenue de la Ballastiere UI/ML solution injectable Kiaulés
33500 Libourne pour bovins et porcins
Prancizija

Graikija Merial Suanovil 20 Spiramycin 600 000 1U/ml Injekcinis tirpalas | Galvijai
29 avenue Tony Garnier Kiaulés
69007 Lyon
Prancuzija

Vengrija Merial Suanovil 20% injekcio Spiramycin 600 000 1U/ml Injekcinis tirpalas | Galvijai
29 avenue Tony Garnier Kiaulés
69007 Lyon
Prancuzija
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Valstybeé Pareiskéjas/rinkodaros teisés Vaisto pavadinimas Tarptautinis Stiprumas Vaisto forma Gyvuny

naré turétojas nepatentuotas rasis

ES/EEE pavadinimas

(INN)

Vengrija Ceva-Phylaxia Zrt. Spirovet 600 000 NE/ml, Spiramycin 600 000 IU/ml Injekcinis tirpalas | Galvijai
Széllas u. 5 injekcié szarvasmarha és Kiaulés
1107 Budapest sertés részére
Vengrija

Airija Ceva Sante Animale SPIROVET 600 000 IU/ml Spiramycin 600 000 1U/ml Injekcinis tirpalas | Galvijai
10 avenue de la Ballastiere solution for injection for Kiaulés
33500 Libourne cattle and pigs
Prancuzija

Italija Merial Italia S.p.A. Captalin Spiramycin 1 000 000 IU/ml Injekcinis tirpalas | Galvijai
Via Vittor Pisani 16
20124 Milano
Italija

Italija Merial Italia S.p.A. Spiramin Spiramycin 600 000 IU/ml Injekcinis tirpalas | Galvijai
Via Vittor Pisani 16 Kiaulés
20124 Milano
Italija

Italija Ceva Salute Animale S.p.A. Spiravet 20 Spiramycin 600 000 1U/ml Injekcinis tirpalas | Galvijai
Viale Colleoni, 15 Kiaulés
20864 Agrate Brianza (MB)
Italija

Latvija Merial Suanovil 20 Spiramycin 600 000 1U/ml Injekcinis tirpalas | Galvijai
29 avenue Tony Garnier Kiaulés

69007 Lyon
Prancuzija
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Valstybeé Pareiskéjas/rinkodaros teisés Vaisto pavadinimas Tarptautinis Stiprumas Vaisto forma Gyvuny
naré turétojas nepatentuotas rasis
ES/EEE pavadinimas
(INN)
Lietuva Ceva Sante Animale SPIROVET 600 000 TV/ml, Spiramycin 600 000 IU/ml Injekcinis tirpalas | Galvijai
Z.1. La Ballastiere injekcinis tirpalas galvijams ir Kiaulés
33500 Libourne kiauléms
Prancizija
Portugalija Merial Portuguesa - Saude Animal, Suanovil 20 Spiramycin 600 000 1U/ml Injekcinis tirpalas | Galvijai
LDA Kiaulés
Av. Maria Lamas, lote 19 - BL. A Piso 2
Parque Industrial e Comercial Serra
das Minas
2635-432 Rio de Mouro
Portugalija
Portugalija Ceva Saude Animal - Produtos SPIROVET 600 000 Ul/ml Spiramycin 600 000 1U/ml Injekcinis tirpalas | Galvijai
Farmacéuticos e Imunolégicos, Lda. solucgéo injetavel para Kiaulés
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, bovinos e suinos
9/9A, 9°A Miraflores
1495-131 Algés
Portugalija
Rumunija Ceva Sante Animale Spirovet Spiramycin 600 000 IU/ml Injekcinis tirpalas | Galvijai
Z.1. de la Ballastiere, BP 126 Kiaulés
33500 Libourne Cedex
Prancuzija
Rumunija Merial Suanovil 20 Spiramycin 600 000 1U/ml Injekcinis tirpalas | Galvijai
Rue de Bourgelat 17 Kiaulés

69002 Lyon
Prancizija
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Valstybeé Pareiskéjas/rinkodaros teisés Vaisto pavadinimas Tarptautinis Stiprumas Vaisto forma Gyvuny
naré turétojas nepatentuotas rasis
ES/EEE pavadinimas
(INN)
Slovakija Merial Suanovil 20 injekény roztok Spiramyecin 600 000 1U/ml Injekcinis tirpalas | Galvijai
29 avenue Tony Garnier Kiaulés
69007 Lyon
Prancizija
Slovénija Ceva Sante Animale SPIROVET 600 000 IU/ml Spiramycin 600000 Iu/ml Injekcinis tirpalas | Galvijai
10 avenue de la Ballastiere raztopina za injiciranje za Kiaulés
33500 Libourne govedo in prasice
Prancuzija
Ispanija Merial Laboratorios S.A. Suanovil 20 Spiramycin 600 000 1U/ml Injekcinis tirpalas | Galvijai
Tarragona, N° 161 - Locales D/E Kiaulés
08820 Barcelona
Ispanija
Jungtiné Ceva Animal Health Ltd Spirovet Spiramycin 600 000 IU/ml Injekcinis tirpalas | Galvijai
Karalysté Unit 3 Kiaulés

Anglo Office Park
White Lion Road
Amersham
Buckinghamshire
HP7 9FB

Jungtine Karalyste
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Il priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas is dalies keisti preparato
charakteristiky santraukas, zenklinima ir pakuotés lapelius



Suanovil 20 ir susijusiy pavadinimy, Captalin ir susijusiuy
pavadinimy bei jy generiniy atitikmeny (zr. I priedq)
mokslinio vertinimo bendroji santrauka

1. Ivadas

Veterinariniai vaistai Suanovil 20 injekcinis tirpalas ir jo generinis atitikmuo Spirovet — tai injekciniai
tirpalai, kuriy 100 ml yra 20 g spiramicino, o tai atitina 600 000 TV spiramicino mililitre tirpalo.

100 ml Captalin injekcinio tirpalo yra 31,25 g spiramicino, o tai atitinka 1 000 000 TV spiramicino
mililitre tirpalo.

Spiramicinas — tai makrolidy grupés antibiotikas, bakteriostatiSkai veikiantis infekcijas galvijams ir
kiauléms sukeliancias mikoplazmas ir gramneigiamas bei gramteigiamas bakterijas.

Veterinarinis vaistas Suanovil 20 ir susije pavadinimai jregistruoti keliose valstybése narése pagal
galvijy kvépavimo taky ir virSkinimo trakto infekcijy, mastito, metrito, omfalito ir omfaloflebito, artrito
ir tarpupirscio flegmonos gydymo ir prevencijos indikacijas ir naudojami suaugusiems galvijams po

30 000 TV/kg kiuno svorio karta arba du kartus 24 valandy intervalu, o verSeliams — po 75 000 TV/kg
kdino svorio kartg arba du kartus 24 valandy intervalu. Kiauléms Sie vaistai jregistruoti pagal
kvépavimo taky infekciju, kiaulidziy kosulio, atrofinio rinito, Streptococcus spp. sukeliamy_infekciju,
rozés, artrito gydymo, mastito gydymo ir prevencijos, naujagimiy parseliy infekcijy_ ir infekcinio
gastroenterito prevencijos indikacijas ir naudojami po 75 000 TV/kg kino svorio kartg arba du kartus
24 valandy intervalu.

Reikéty atkreipti démesj | tai, kad generinis vaistas Spirovet jregistruotas keliose valstybése narése
pagal apribotg indikacijy sarasa, t. y. ji galima naudoti tik suaugusiems galvijams gydant kvépavimo
sistemos ligas, mastitg, metritg ir tarpupirscio nekrobacilioze po 30 000 TV/kg kiino svorio kartg arba
du kartus 24 valandy intervalu. Parsavedéms Sis vaistas jregistruotas pagal mastito gydymo indikacijq
ir naudojamas po 75 000 TV/kg kluno svorio kartg arba du kartus 24 valandy intervalu.

Captalin injekcinis tirpalas jregistruotas keliose valstybése narése pagal galvijy kvépavimo sistemos
ligy gydymo indikacijq (du kartus 48 valandy intervalu suleidziama po 100 000 TV/kg kino svorio) ir
pagal galvijy kvépavimo sistemos ligy metafilaktikos indikacijg (suleidziama viena 100 000 TV/kg kiino
svorio doze).

ISkilus abejonéms, susijusioms su veiksmingumu, bakterijy atsparumu antimikrobinéms medziagoms ir
iSlaukos laikotarpiais, 2012 m. rugséjo 12 d. Vokietija pagal Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnj
pateiké agentirai kreipimosi pranesima deél Suanovil 20 ir susijusiy pavadinimuy, Captalin ir susijusiy
pavadinimy bei jy generiniy atitikmeny. Veterinariniy vaisty komiteto (CVMP) buvo paprasyta pateikti
savo nuomone dél galvijams ir kiauléms taikytiny indikacijy, dozavimo rezimy ir iSlaukos laikotarpiu,
kad, atsizvelgiant | turimus duomenis, bty galima uztikrinti veiksminga gydyma ir mazesne bakterijy
atsparumo spiramicinui iSsivystymo rizika, taip pat suderinti galvijams ir kiauléms naudojant
atitinkamus vaistus taikomus iSlaukos laikotarpius.

2. Turimy duomeny aptarimas
Veiksmingumo klausimai
Galvijai (verseliai)

Pasteurella multocida ir Mannheimia haemolytica sukelty kvépavimo taky infekcijy gydymas, du kartus
48 valandy intervalu suleidZiant 100 000 TV/kg kino svorio doze.

8/26



Si indikacija buvo pagrista Pasteurella multocida ir Mannheimia haemolytica in vitro jautrumo tyrimy
duomenimis ir spiramicino farmakokinetiniais paskirties gyviiny organizme duomenimis, kuriais
remiantis buvo atliktas iSsamus farmakokinetiniy (FK) ir farmakodinaminiy (FD) savybiy vertinimas. Be
to, minétai indikacijai pagristi pateikti klinikiniy veiksmingumo tyrimy duomenys.

Ankstesni ir naujesni tiksliniy patogeny in vitro jautrumo duomenys gauti iStyrus daug padermiy
bakteriju, surinkty i$ galvijy keliose ES valstybése narése. Nors dél taikyty skirtingy metody
skirtingose laboratorijose gautus rezultatus galima lyginti tik su tam tikromis iSlygomis, atitinkamus
kvépavimo taky ligy sukéléjus, kaip antai Pasteurella ir Mannheimia spp., veikiancios maziausios
spiramicino slopinamosios koncentracijos (MSK) vertés daugiausia sudaré monomodalinj skirstinj
desinéje MSK pasiskirstymo kreivés puséje, kur is galvijy iSskirty izoliaty atveju MSKq, vertés sieké
mazdaug 64 pg/ml, o tai leidzia manyti, kad Siy bakterijy in vitro jautrumas spiramicinui yra nedidelis.

IS specialiy tyrimy metu nustatyty farmakokinetiniy charakteristiky buvo matyti, kad taikant gydymo
rezimg, plazmoje susidaré palyginti nedidelé spiramicino koncentracija (Cmax: 6—10 TV/ml, o tai
atitinka 2—3 pg/ml), tuo tarpu bronchoalveoliniame lavaze ir plauciy audinyje susidaré gerokai didesné
spiramicino koncentracija (atitinkamai 4-5 ir 100 karty didesné, nei plazmoje). Taikant $j gydymo
rezima, spiramicino koncentracija plauciuose buvo daug didesné uz jo koncentracijg plazmoje praéjus
4 valandoms po injekcijos ir iSliko didelé 32 valandas po vienintelés injekcijos. Ypac didelés spiramicino
koncentracijos vertés nustatytos plauciy makrofaguose. Po 48 valandy spiramicino suleidus antrg,
kartg, jo koncentracija audiniuose ir skysciuose dar labiau padidéjo.

Naudojant pirmiau minétus farmakodinaminius ir farmakokinetinius duomenis buvo atliktas iSsamus FK
ir FD savybiy vertinimas, kuris buvo pagrjstas dviem parametrais: T>MSK (laiku, per kurj vaisto
koncentracija perkopia MSK ribg), kurj rekomenduojama naudoti vertinant antibiotikus, kuriy veikimas
priklauso nuo laiko, pvz., makrolidus, ir ploto po kreive (angl. AUC) ir MSK santykiu, kurj
rekomenduojama naudoti vertinant tokius specifinius makrolidus, kaip azitromicinas. Esant blogiausiam
atvejui sitlomas tikslinis spiramicino ploto po kreive ir MSK santykis — 100—125 valandos.

Taikant Sias salygas prieita prie iSvados, kad, atsiZvelgiant | spiramicino FK ir FD charakteristikas
galvijy organizme, 48 valandy intervalu suleidus dvi 100 000 TV/kg kiino svorio dozes plauciuose,
makrofaguose ir bronchoalveoliniame lavaze susidariusi spiramicino koncentracija paveiké kvépavimo
ligas sukeliancias bakterijas, o jas paveikusios MSK vertés sieké iki 128 pg/ml. Daroma prielaida, kad,
palyginti su galvijais, farmakokinetinés spiramicino charakteristikos gydant verselius bity panasios
arba palankesnes.

Siekiant pagristi galvijy kvépavimo sistemos ligy gydymo indikacijg, buvo pateikti keli tinkami 1988 ir
1989 m. atlikti klinikiniai tyrimai, kuriy metu galvijams kartg arba du kartus 48 valandy intervalu buvo
suleista 100 000 TV/kg kiino svorio dozé. Atliekant Siuos tyrimus, spiramicino veiksmingumas buvo
lyginamas su neveiksmingais kontroliniais preparatais arba kitais pagal Sias indikacijas jregistruotais
antibiotikais (oksitetraciklinu ir tilozinu). Irodyta, kad spiramicinas yra veiksmingesnis uz veiksmingus

kontrolinius preparatus ir kad ji naudojant kvépavimo sistemos ligos recidyvuoja reciau.
Pieningos karvés

Spiramicinui jautriy Staphylococcus aureus padermiy bakterijy sukeltu dmiu klinikiniu mastitu
sergandiy pieningy karviy gydymas, du kartus 24 valandy intervalu suleidziant 30 000 TV/kg kino
svorio doze.

Si indikacija buvo pagrista Staphylococcus aureus padermiy bakterijy in vitro jautrumo tyrimy
duomenimis ir spiramicino farmakokinetikos paskirties gyviny organizme duomenimis, kuriais
remiantis atliktas iSsamus FK ir FD savybiy vertinimas. Be to, minétai indikacijai pagristi pateikti
klinikiniy veiksmingumo tyrimy duomenys.
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IS klinikinés priezitros stebésenos programy (VetPath I: 1997-2004, VetPath I11: 2007-2012)
duomeny matyti, kad didelé dalis galvijy mastita sukeélusiy S. aureus padermiy buvo in vitro jautrios
spiramicinui (MSKsq sieké 4 ug/ml, o MSKgy — 8 pg/ml). Spiramicino koncentracijai virsijus 64 pug/ml,
Siy bakterijy atsparumas buvo nedidelis. Per pastaruosius kelerius metus MSK pasiskirstymo ypatumai
smarkiai nepasikeite.

Spiramicino farmakokinetinés savybés, kai doze sudaro 30 000 TV/kg kino svorio, buvo tiriamos
atliekant vieng tyrima. IS Sio tyrimo metu nustatyty farmakokinetiniy charakteristiky matyti, kad
taikant gydymo rezimaq, plazmoje susidaré palyginti nedidelé spiramicino koncentracija (Cmax:
1,44 TV/ml, o tai atitinka 0,45 pg/ml), o piene susidaré gerokai didesné spiramicino koncentracija
(50 karty didesne, nei plazmoje).

Naudojant pirmiau minétus farmakodinaminius ir farmakokinetinius duomenis, atliktas iSsamus FK ir
FD savybiy vertinimas, kuris buvo pagristas dviem parametrais: T>MSK, kurj rekomenduojama naudoti
vertinant antibiotikus, kuriy veikimas priklauso nuo laiko, pvz., makrolidus, ir ploto po kreive ir MSK
santykiu, kurj rekomenduojama naudoti vertinant tokius specifinius makrolidus, kaip azitromicinas.

Su galvijy mastitu susijusius klinikinius duomenis pirmiausiai sudaré eksperimentinio S. aureus sukelto
mastito tyrimo duomenys; Sio tyrimo metu dirbtiniam uzkrétimui naudotos bakterijos, kurias veikianti
spiramicino MSK sieké 4 pug/ml. Nepaisant keliy trikumuy, visy pirma nedidelio gyviny skaiciaus ir
trumpo (14 pary) stebé&jimo laikotarpio, nuspresta, kad Sis tyrimas yra tinkamas Gmaus S. aureus
sukelto mastito indikacijai pagristi, nes pagal pirmine vertinamajg baigtj (bakteriologinis iSgijimas
nustatytas 7 is$ 8 tirty karviy, bet nenustatytas né vienai i$ 9 kontroliniy karviy) ir pagal kai kurias
antrines vertinamasias baigtis (ypac¢ somatiniy lasteliy skaiciy) tyrimo rezultatai buvo jtikinami. Taciau
Sie duomenys netiko besimptomio arba létinio mastito arba kity bakterijuy, pvz., S. uberis, sukelto
mastito indikacijoms pagristi.

Kitos galvijy indikacijos ir visos kiauliy indikacijos

Duomeny, kuriais bty galima pagristi visas kitas galvijy indikacijas (t. y. metrito, zarnyno infekciju,
omfalito, omfaloflebito, artrito, tarpupirscio flegmonos) ir jiems taikytinus dozavimo reZimus bei visas
kiauliy indikacijas, nepakanka arba tokiy duomeny néra.

Atsparumas antimikrobinéms medziagoms

Galvijy kvépavimo sistemos ligas sukeliancias bakterijas, kaip antai Pasteurella multocida ir
Mannheimia haemolytica veikiancios spiramicino in vitro MSK vertés apskritai yra didelés, taciau is
monomodalinio MSK skirstinio matyti, kad atspariy bakterijy dalis yra nereikSminga. Be to, dél
laboratorijose taikomy skirtingy metody ir del to, kad néra patvirtinty atsparumo veterinariniams
vaistams |Gzio tasky, palyginti ankstesnius ir véliau gautus MSK duomenis yra sunku. Todél Siuo metu
visapusiskai jvertinti Siy bakterijy atsparumo iSsivystymo rizikos negalima.

IS neseniai vykdyty prieziliros programy duomeny matyti, kad jau yra spiramicinui atspariy galvijy,
mastitg sukelianciy bakteriju, kaip antai S. aureus ir S. uberis padermiy. Nors i$ visy istirty, atsparios
buvo maziau nei 10 % S. aureus padermiy, i$ trimodalinio S. uberis MSK pasiskirstymo pobldzio
matyti, kad be spiramicinui jautriy padermiy, dar yra 10 % spiramicinui vidutiniskai jautriy ir 20 %
spiramicinui atspariy S. uberis padermiy.

I1Slauka
Suanovil 20

Ivertinus vaisto veiksmingumga, rekomenduojama dozé gydant kvépavimo taky infekcijomis sergancius
galvijus yra 100 000 TV/kg kiino svorio, kurig reikia susvirksti | raumenis du kartus 48 valandy,
intervalu.
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Rekomenduojama dozé gydant spiramicinui jautriy Staphylococcus aureus padermiy bakterijy sukeltu
dmiu klinikiniu mastitu sergancias pieningas karves yra 30 000 TV/kg kiino svorio, kurig reikia
susvirksti | raumenis du kartus 24 valandy intervalu.

Buvo pateikti su suaugusiais galvijais atlikti likuciy pasisalinimo i$ audiniy tyrimai, kuriy metu
gyvinams | raumenis 48 intervalu buvo leidziama 100 000 TV/kg kino svorio dozé. Nustatant iSlaukg
remtasi geriau atliktu ir patikimiausiu tyrimu. Naudojant statistine analize?!, pagal likudiy pasi$alinima
iS audiniy injekcijos vietose turéjo biti taikoma 52 pary iSlauka. Bet atlikus vertinima buvo nustatyta
tam tikry trikumuy, pvz., nepaimta méginiy iS suaugusiy galvijy injekcijos vietos pakrasdciy, todél
nuspresta, kad bitina pritaikyti pakaitinj metoda® ir prie ilaukos laikotarpio pridéti 20 % atsargine
laiko atkarpg. Todél skerdienai ir subproduktams rekomenduojama taikyti 62 pary iSlauka. DidZiausias
vaisto kiekis, kurj galima suleisti vienoje injekcijos vietoje, yra 20 ml, nes tai yra didziausias kiekis,
kuris buvo naudojamas atliekant vaisto likuciy pasisalinimo i$ audiniy tyrima.

Remiantis likuciy pasisalinimo i$ audiniy tyrimu, kuris buvo atliktas vadovaujantis Siuo metu
patvirtintomis pienui taikytinos i§laukos nustatymo gairémis?, pienui galima rekomenduoti taikyti 27
melzimuy (13,5 paros) i$lauka. Si i$lauka Suanovil 20 taikytina tuomet, kai | raumenis du kartus 24
valandy intervalu Svirks¢iama 30 000 TV/kg kiino svorio dozé.

Rekomendacijy dél pienui taikytinos iSlaukos, kai gyvinui | raumenis du kartus 48 valandy intervalu
suleidZiama 100 000 TV/kg dozé, nepateikiama, nes tyrimy, kuriy metu bty taikomas toks dozavimo
rezimas, nepateikta. Todél Suanovil 20 negalima gydyti kvépavimo taky infekcijomis serganciy gyvinu,
kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

Spirovet

Ivertinus vaisto veiksmingumg, rekomenduojama dozé gydant kvépavimo taky infekcijomis sergancius
galvijus yra 100 000 TV/kg kiino svorio; ja reikia susvirksti | raumenis du kartus 48 valandy intervalu.

Rekomenduojama dozé gydant spiramicinui jautriy Staphylococcus aureus padermiy bakterijy sukeltu
miu klinikiniu mastitu sergancias pieningas karves yra 30 000 TV/kg kiino svorio, kurig reikia
susvirksti | raumenis du kartus 24 valandy intervalu.

Irodyta, kad Spirovet yra biologiskai ekvivalentiSkas Suanovil 20, todél galima daryti prielaida, kad Siy
dviejy vaisty likuciy kiekis raumeniniame, kepenu, riebaliniame, inksty audiniuose ne injekcijos vietoje
bei piene yra toks pat. Taciau, remiantis CVMP veterinariniy vaisty biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy
gairémis (EMA/CVMP/016/00)3, siekiant nustatyti liku¢iy pasialinimo i$ injekcijos vietos
charakteristikas, reikia surinkti konkretaus vaisto duomenis.

Buvo atliktas vienas tyrimas, kurio metu du kartus 48 valandy intervalu gyvinams buvo Svirks¢iama
rekomenduojama 100 000 TV/kg kiino svorio dozé; tyrimas parode, kad 49-3 dieng po gydymo likuciy
kiekis raumeniniame audinyje injekcijos vietoje vis dar virsijo didziausig leisting likuciy kiekj
raumeniniame audinyje (200 ug/kg). Taikant statistine analize apskaiciuota galvijy skerdienai ir
subproduktams taikytina iSlauka yra 75 paros. Si ilauka taikytina tuomet, kai du kartus 48 valandy
intervalu gyvinui susvirks¢iama 100 000 TV/kg kiino svorio dozé. Didziausias vaisto kiekis, kurj galima
suleisti vienoje injekcijos vietoje, yra 15 ml, nes tai yra didziausias kiekis, kuris buvo naudojamas
atliekant vaisto likuciy pasisalinimo i$ audiniy tyrima.

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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Duomeny apie likuciy pasiSalinima i$ pieno, kai 30 000 TV/kg kiino svorio Spirovet dozé suleidZziama |
raumenis du kartus 24 valandy intervalu, nepateikta. Taciau Spirovet yra biologiskai ekvivalentiSkas
Suanovil 20, todél galima rekomenduoti tokig pat iSlauka, t. y. 27 melzimus (13,5 paros). Si iSlauka
Spirovet taikytina tuomet, kai | raumenis du kartus 24 valandy intervalu SvirkS¢iama 30 000 TV/kg
kino svorio dozeé.

Rekomendacijy dél pienui taikytinos iSlaukos, kai gyvinui | raumenis du kartus 48 valandy intervalu
suleidziama 100 000 TV/kg doze, nepateikiama, nes tyrimy, kuriy metu bty taikomas toks dozavimo
rezimas, nepateikta. Todél Spirovet negalima gydyti kvépavimo taky infekcijomis serganciy gyviny,
kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

Captalin

Rekomenduojama dozé gydant kvépavimo taky infekcijomis sergancius galvijus yra 100 000 TV/kg
kdino svorio, kurig reikia susvirksti | raumenis du kartus 48 valandy intervalu.

Atlikus vieng tyrima, kurio metu buvo naudojama rekomenduojama vaisto dozé, nustatyta, kad 52-g9
dieng vaisto likuciy kiekis injekcijos vietos raumeniniame audinyje nevirsijo didziausio leistino likuciy,
kiekio(200 pg/kg). Kadangi tyrimas turéjo tam tikry trikumy (nesurinkti duomenys apie vaisto likucius
ne injekcijos vietos audiniuose, be to, tiriant kai kuriuos méginius, likuciy kiekis injekcijos vietos
pakrasciuose buvo didesnis, nei jos centre), nuspresta, kad bdtina pritaikyti pakaitini metoda ir prie
iSlaukos laikotarpio pridéti 30 % atsargine laiko atkarpa, todél galvijy skerdienai ir subproduktams
rekomenduota taikyti 68 pary islauka. Didziausias vaisto kiekis, kurj galima suleisti vienoje injekcijos
vietoje, yra 15 ml, nes tai yra didziausias kiekis, kuris buvo naudojamas atliekant vaisto likuciy
pasiSalinimo i$ audiniy tyrima.

Likuciy pasisalinimo i$ pieno tyrimy nepateikta, todél rekomendacijy dél pienui taikytinos iSlaukos
nepateikiama. Todél Captalin negalima naudoti gyviinams, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

3. Naudos ir rizikos jvertinimas

Apskritai laikomasi nuomonés, kad visy susijusiy vaisty naudos ir rizikos balansas yra teigiamas, jeigu
jie bus naudojami tik jautriy Pasteurella multocida ir Mannheimia haemolytica padermiy bakterijy
sukelty galvijy kvépavimo taky infekcijy gydymui du kartus 48 valandy intervalu | raumenis suleidziant
100 000 TV/kg vaisto doze.

Laikomasi nuomoneés, kad Suanovil 20 ir Spirovet naudos ir rizikos balansas yra teigiamas, jeigu esant
mastito gydymo indikacijai jie bus naudojami tik jautriy S. aureus padermiy bakterijy sukelto amaus
galvijy mastito gydymui du kartus 24 valandy intervalu | raumenis suleidziant 30 000 TV/kg vaisto
doze.

Duomeny, kuriais blty galima pagristi visas kitas galvijy indikacijas (t. y. metrito, zarnyno infekciju,
omfalito, omfaloflebito, artrito, tarpupirscio flegmonos) ir jiems taikytinus dozavimo rezimus bei visas
kiauliy indikacijas, nepakanka arba tokiy duomeny néra. Todél laikomasi nuomonés, kad esant Sioms
galvijy indikacijoms ir visoms kiauliy indikacijoms vaisto naudos ir rizikos balansas yra neigiamas. Dél
Sios priezasties Sias su galvijais ir paskirties gyviny rasimi kiaulémis susijusias indikacijas ir (arba)
dozavimo rezimus reikia iSbraukti i$ preparato informaciniy dokumenty.

Siekiant uztikrinti vartotojy sauguma, galvijy skerdienai ir pienui taikytinus i$laukos laikotarpius reikia
iS dalies pakeisti taip, kaip pasialyta.

Kokybe, paskirties gyviny saugumas, naudotojy saugumas ir aplinkai keliama rizika nebuvo vertinami
Sios kreipimosi procediros metu.
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Nuspresta, kad bendras | Sig procediirg jtraukty vaisty naudos ir rizikos balansas yra teigiamas, jeigu
bus padaryti rekomenduojami preparato informaciniy dokumenty pakeitimai (zr. III priedq).
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Pagrindas iS dalies keisti preparato charakteristiky
santraukas, zenklinima ir pakuotés lapelius

Kadangi

remdamasis turimais duomenimis, CVMP laikési nuomonés, kad III priede nurodytos indikacijos yra
pagristos;

remdamasis turimais duomenimis, CVMP laikési nuomonés, kad visos kitos galvijams taikytinos
indikacijos ir dozavimo rezimai ir visos kiauléms taikytinos indikacijos turéty bdti iSbrauktos is
preparato informaciniy dokumentuy;

remdamasis turimais vaisty likuciy pasisalinimo iS galvijy audiniy duomenimis, CVMP laikési
nuomonés, kad, siekiant uztikrinti vartotojy sauguma, islaukos laikotarpius reikia i§ dalies pakeisti;

CVMP nuomone, bendras veterinariniy vaisty (zr. I priedq) naudos ir rizikos balansas yra
teigiamas, jeigu bus iS dalies pakeisti preparato informaciniai dokumentai;

CHMP rekomendavo keisti Suanovil 20 ir susijusiy pavadinimy, Captalin ir susijusiy pavadinimy bei jy
generiniy atitikmenuy rinkodaros leidimy salygas, kad preparato charakteristiky santraukos, Zenklinimas
ir pakuotés lapeliai blty iS dalies pakeisti, kaip iSdéstyta III priede.
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111 priedas

Atitinkamy preparato charakteristiky santrauky, Zenklinimo
ir pakuoteés lapeliy skyriy pakeitimai



A. | priede nurodyti Suanovil 20 ir susije pavadinimai, kuriy
sudétyje yra 600 000 TV spiramicino mililitre tirpalo

ISbraukite paskirties gyviiny rasj kiaules ir visg su Sia gyviny risimi susijusig informacijq iS preparato
informaciniy dokumenty.

Preparato charakteristiky santrauka
4.1 Paskirties gyviiny rasys
Galvijai.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Pasteurella multocida ir Mannheimia haemolytica sukelty kvépavimo taky infekcijy gydymas.
Spiramicinui jautriy Staphylococcus aureus padermiy bakterijy sukeltu Gmiu klinikiniu mastitu
serganciy pieningy karviy gydymas.

4.5 Specialus naudojimo reikalavimai
Specialus vaisto naudojimo gyviinams reikalavimai

1 vieng injekcijos vietg galima suleisti ne daugiau kaip 20 ml

Vaistas turi bati naudojamas remiantis i$ gyvino isskirty bakterijy jautrumo tyrimy rezultatais. Jeigu
tai nejmanoma, terapija turi bati grindZziama vietos (regiono, Gkio) lygmens epidemiologine informacija
apie tiksliniy bakterijy jautruma. Nukrypus nuo preparato informaciniuose dokumentuose pateiktos
vaisto naudojimo instrukcijos, gali padideéti spiramicinui atspariy bakterijy paplitimas. Naudojant
vaisty, reikia laikytis oficialios nacionalinés ir regiono politikos antimikrobiniy medZziagy naudojimo
klausimais.

daugiau kaip 24 val.
4.9 Dozés ir patekimo j organizma budas

Svirksti | raumenis.

Reikia kuo tiksliau nustatyti gyvuno kidno svorj, kad nebuty gydoma nepakankama vaisto doze.
Mastitas: 30 000 TV spiramicino/kg kano svorio (t. y. 5 ml vaisto/100 kg kino svorio) du kartus 24
valandy intervalu.

Kvépavimo taky infekcijos: 100 000 TV spiramicino/kg kiino svorio (t. y. 5 ml vaisto/30 kg kiino
svorio) du kartus 48 valandy intervalu.

1 vieng injekcijos vietg galima suleisti ne daugiau kaip 20 ml. Jeigu tai reiSkia, kad vaisto doze butina
padalinti | dvi dalis, tai injekcijos atliekamos priesingose kaklo pusése. Jeigu gyvinui reikia daugiau
kaip dviejy injekcijy, toje pacioje kaklo puséje injekcijos atliekamos ne mazesniu kaip 15 cm atstumu.
Antrajq vaisto doze (po 24 arba 48 val.) reikia susvirksti laikantis ty paciy nurodymy, uztikrinant, kad
visos $iai procediirai skirtos injekcijos biity atliekamos ne mazesniu kaip 15 cm atstumu. Sios
proceddros batina laikytis, kad pavienés injekcijos vietos bty atskirtos viena nuo kitos. Nesilaikant Siy
nurodymuy, vaisto likudciai gali virSyti didziausig leisting likuciy kiekj (200 pg/kg) raumeniniame
audinyje.
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4.11 I1Slauka

Mastitas:
Skerdiena ir subproduktai — 62 paros.
Pienas — 13,5 paros.

Kvépavimo taky infekcijos:

Skerdiena ir subproduktai — 62 paros.

Pienas — gyviny, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui, negalima gydyti tokiomis vaisto dozémis, kurios
bitinos gydant kvépavimo sistemos ligos.

5.1 Farmakodinaminés savybés

Spiramicinas veikia bakterijy baltymy sinteze jungdamasis prie ribosomos 50S subvieneto ir taip
slopindamas translokacijos etapq. Audiniuose gali susidaryti tokia didelé spiramicino koncentracija, kad
jis gali prasiskverbti  Igsteles, kad prisijungty prie ribosomos 50S subvieneto.

Spiramicinas yra antimikrobiné medziaga, kuri bakteriostatiSkai veikia mikoplazmas ir gramneigiamas
bei gramteigiamas bakterijas.

Spiramicinas veikia Staphylococcus aureus, Mannheimia haemolytica ir Pasteurella multocida.

15tyrus 2007—2012 m. Europoje i$ serganciy gyviany surinktus izoliatus, nustatyta tokia maziausia
slopinamoji spiramicino koncentracija (MSK):

Bakterijuy rusis Kilmé Psak‘:‘?gmlq Spiramicino MSK thg/mb)
Intervalas MSK g MSKgo
Pasteurella multocida Galvijai 129 1-=512 16 32
Mannheimia haemolytica Galvijai 149 4-512 64 128
Staphylococcus aureus Galvijai 211 1->64 4 8

5.2 Farmakokinetinés savybés

Suleistas | raumenis spiramicinas greitai absorbuojamas, o didziausia jo koncentracija kraujo plazmoje
susidaro per 3 valandas. Spiramicinas yra nejonizuota ir riebaluose tirpi silpna bazé, kuri lengvai
prasiskverbia pro lgsteliy membranas pasyvios difuzijos bldu. Spiramicinas silpnai jungiasi su plazmos
baltymais. Jis placiai pasiskirsto audiniuose; didelé jo koncentracija susidaro visy pirma bronchy,
sekrecijoje, plauciy parenchimoje, alveoliy makrofaguose, teSmenyje ir piene.

Spiramicinas metabolizuojamas kepenyse; jo pirminis metabolitas neospiramicinas veikia
antimikrobiskai.

Spiramicinas pasiSalina i$ organizmo daugiausia su tulzimi.
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Zenklinimas:

5. PASKIRTIES GYVUNY RUSYS

Galvijai.

8. ISLAUKA

Mastitas:
Skerdiena ir subproduktai — 62 paros.
Pienas — 13,5 paros.

Kvépavimo taky infekcijos:

Skerdiena ir subproduktai — 62 paros.

Pienas — gyviiny, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui, negalima gydyti tokiomis vaisto dozémis, kurios
bitinos gydant kvépavimo sistemos ligos.

Pakuotés lapelis:

4. INDIKACIJOS

Pasteurella multocida ir Mannheimia haemolytica sukelty kvépavimo taky infekcijy gydymas.
Spiramicinui jautriy Staphylococcus aureus padermiy bakterijy sukeltu Gmiu klinikiniu mastitu
serganciy pieningy, karviy gydymas.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai.

8. DOZES KIEKVIENAI RUSIAI, PATEKIMO I ORGANIZMA BUDAS (-Al) IR VARTOJIMO
METODAS

Svirksti | raumenis.

Reikia kuo tiksliau nustatyti gyvino kidno svorj, kad nebuty gydoma nepakankama vaisto doze.
Mastitas: 30 000 TV spiramicino/kg ktno svorio (t. y. 5 ml vaisto/100 kg kdino svorio) du kartus 24
valandy intervalu.

Kvépavimo taky infekcijos: 100 000 TV spiramicino/kg kino svorio (t. y. 5 ml vaisto/30 kg kiino
svorio) du kartus 48 valandy intervalu.

I vieng injekcijos vietg galima suleisti ne daugiau kaip 20 ml. Jeigu tai reiskia, kad vaisto doze bitina
padalinti | dvi dalis, tai injekcijos atliekamos priesingose kaklo pusése. Jeigu gyvinui reikia daugiau
kaip dviejy injekcijy, toje pacioje kaklo puséje injekcijos atliekamos ne maZesniu kaip 15 cm atstumu.
Antrajg vaisto doze (po 24 arba 48 val.) reikia susvirksti laikantis ty paciy nurodymuy, uztikrinant, kad
visos $iai procedirai skirtos injekcijos baty atliekamos ne mazesniu kaip 15 cm atstumu. Sios
procediros batina laikytis, kad pavienés injekcijos vietos biity atskirtos viena nuo kitos. Nesilaikant Siy
nurodymuy, vaisto likuciai gali virSyti didziausig leisting likuciy kiekj (200 pg/kg) raumeniniame
audinyje.
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10. ISLAUKA

Mastitas:
Skerdiena ir subproduktai — 62 paros.
Pienas — 13,5 paros.

Kvépavimo taky infekcijos:

Skerdiena ir subproduktai — 62 paros.

Pienas — gyviny, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui, negalima gydyti tokiomis vaisto dozémis, kurios
bitinos gydant kvépavimo sistemos ligos.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialls vaisto naudojimo gyvinams reikalavimai

I vieng injekcijos vietg galima suleisti ne daugiau kaip 20 ml

Vaistas turi bati naudojamas remiantis i$ gyvino isskirty bakterijy jautrumo tyrimy rezultatais. Jeigu
tai nejmanoma, terapija turi bati grindZziama vietos (regiono, Tkio) lygmens epidemiologine informacija
apie tiksliniy bakterijy jautruma. Nukrypus nuo preparato informaciniuose dokumentuose pateiktos
vaisto naudojimo instrukcijos, gali padidéti spiramicinui atspariy bakterijy paplitimas. Naudojant
vaista, reikia laikytis oficialios nacionalinés ir regiono politikos antimikrobiniy medziagy naudojimo
klausimais.

daugiau kaip 24 val.
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B. | priede nurodyti Spirovet ir susije pavadinimai, kuriy
sudétyje yra 600 000 TV spiramicino mililitre tirpalo

ISbraukite paskirties gyviiny rsj kiaules ir visg su Sia gyviiny risimi susijusig informacija i$ preparato
informaciniy dokumenty.

Preparato charakteristiky santrauka

4.1 Paskirties gyvinuy riasys
Galvijai.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviny rasis

Pasteurella multocida ir Mannheimia haemolytica sukelty kvépavimo taky infekcijy gydymas.
Spiramicinui jautriy Staphylococcus aureus padermiy bakterijy sukeltu Gmiu klinikiniu mastitu
serganciy pieningy karviy gydymas.

4.5 Specialus naudojimo reikalavimai
Specialus vaisto naudojimo gyviinams reikalavimai

I vieng injekcijos vietg galima suleisti ne daugiau kaip 15 ml.

Vaistas turi bati naudojamas remiantis i$ gyvino isskirty bakterijy jautrumo tyrimy rezultatais. Jeigu
tai nejmanoma, terapija turi bati grindziama vietos (regiono, tGkio) lygmens epidemiologine informacija
apie tiksliniy bakterijy jautruma. Nukrypus nuo preparato informaciniuose dokumentuose pateiktos
vaisto naudojimo instrukcijos, gali padideéti spiramicinui atspariy bakterijy paplitimas. Naudojant
vaista, reikia laikytis oficialios nacionalinés ir regiono politikos antimikrobiniy medziagy naudojimo
klausimais.

daugiau kaip 24 val.

4.9 Dozés ir patekimo j organizma budas

Svirksti | raumenis.

Reikia kuo tiksliau nustatyti gyvino kiuno svorj, kad nebity gydoma nepakankama vaisto doze.
Mastitas: 30 000 TV spiramicino/kg kino svorio (t. y. 5 ml vaisto/100 kg kino svorio) du kartus 24
valandy intervalu.

Kvépavimo taky infekcijos: 100 000 TV spiramicino/kg kiino svorio (t. y. 5 ml vaisto/30 kg kiino
svorio) du kartus 48 valandy intervalu.

I vieng injekcijos vieta galima suleisti ne daugiau kaip 15 ml.

Jeigu tai reiskia, kad vaisto doze batina padalinti | dvi dalis, tai injekcijos atliekamos prieSingose kaklo
pusése. Jeigu gyvinui reikia daugiau kaip dviejy injekcijy, toje pacioje kaklo puséje injekcijos
atliekamos ne mazesniu kaip 15 cm atstumu.

Antrajq vaisto doze (po 24 arba 48 val.) reikia susvirksti laikantis ty paciy nurodymuy, uztikrinant, kad
visos $iai procediirai skirtos injekcijos bty atliekamos ne maZesniu kaip 15 cm atstumu. Sios
procediros batina laikytis, kad pavienés injekcijos vietos biity atskirtos viena nuo kitos. Nesilaikant Siy
nurodymuy, vaisto likuciai gali virSyti didziausig leisting likuciy kiekj (200 pg/kg) raumeniniame
audinyje.
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4.11 18lauka

Mastitas:
Skerdiena ir subproduktai — 75 paros.
Pienas — 13,5 paros.

Kvépavimo taky infekcijos:

Skerdiena ir subproduktai — 75 paros.

Pienas — gyviny, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui, negalima gydyti tokiomis vaisto dozémis, kurios
batinos gydant kvépavimo sistemos ligos.

5.1 Farmakodinaminés savybés

Spiramicinas veikia bakterijy baltymuy sinteze jungdamasis prie ribosomos 50S subvieneto ir taip
slopindamas translokacijos etapa. Audiniuose gali susidaryti tokia didelé spiramicino koncentracija, kad
jis gali prasiskverbti j Iasteles, kad prisijungty prie ribosomos 50S subvieneto.

Spiramicinas yra antibiotikas, kuris bakteriostatiSkai veikia mikoplazmas ir gramneigiamas bei
gramteigiamas bakterijas.

Spiramicinas veikia Staphylococcus aureus, Mannheimia haemolytica ir Pasteurella multocida.

I18tyrus 2007—2012 m. Europoje i$ serganciy gyviny surinktus izoliatus, nustatyta tokia maziausia
slopinamoji spiramicino koncentracija (MSK):

Bakterijy rusis Kilmé Psaki?gmisq Spiramicino MSK (hg/7mb)
Intervalas MSKsqo MSKgo
Pasteurella multocida Galvijai 129 1-=512 16 32
Mannheimia haemolytica Galvijai 149 4-512 64 128
Staphylococcus aureus Galvijai 211 1->64 4 8

5.2 Farmakokinetinés savybés

Suleistas | raumenis spiramicinas greitai absorbuojamas, o didziausia jo koncentracija kraujo plazmoje
susidaro per 3 valandas. Spiramicinas yra nejonizuota ir riebaluose tirpi silpna baze, kuri lengvai
prasiskverbia pro lasteliy membranas pasyvios difuzijos bidu. Spiramicinas silpnai jungiasi su plazmos
baltymais. Jis placiai pasiskirsto audiniuose; didelé jo koncentracija susidaro visy pirma bronchy
sekrecijoje, plauciy parenchimoje, alveoliy makrofaguose, teSmenyje ir piene.

Spiramicinas metabolizuojamas kepenyse; jo pirminis metabolitas neospiramicinas veikia
antimikrobiskai.

Spiramicinas pasiSalina iS organizmo daugiausia su tulzimi.
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Zenklinimas:

5. PASKIRTIES GYVUNUY RUSYS

Galvijai.

8. ISLAUKA

Mastitas:
Skerdiena ir subproduktai — 75 paros.
Pienas — 13,5 paros.

Kvépavimo taky infekcijos:

Skerdiena ir subproduktai — 75 paros.

Pienas — gyviny, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui, negalima gydyti tokiomis vaisto dozémis, kurios
bdtinos gydant kvépavimo sistemos ligos.

Pakuoteés lapelis:

4. INDIKACIJOS

Pasteurella multocida ir Mannheimia haemolytica sukelty kvépavimo taky infekcijy gydymas.
Spiramicinui jautriy Staphylococcus aureus padermiy bakterijy sukeltu Gmiu klinikiniu mastitu
serganciy pieningy, karviy gydymas.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai.

8. DOZES KIEKVIENAI RUSIAI, PATEKIMO I ORGANIZMA BUDAS (-Al) IR VARTOJIMO
METODAS

Svirksti | raumenis.

Reikia kuo tiksliau nustatyti gyvino kiano svorj, kad nebity gydoma nepakankama vaisto doze.
Mastitas: 30 000 TV spiramicino/kg kiino svorio (t. y. 5 ml vaisto/100 kg kiino svorio) du kartus 24
valandy intervalu.

Kvépavimo taky infekcijos: 100 000 TV spiramicino/kg kino svorio (t. y. 5 ml vaisto/30 kg kiino
svorio) du kartus 48 valandy intervalu.

I vieng injekcijos vietg galima suleisti ne daugiau kaip 15 ml.

Jeigu tai reiskia, kad vaisto doze batina padalinti | dvi dalis, tai injekcijos atliekamos priesingose kaklo
pusése. Jeigu gyvinui reikia daugiau kaip dviejy injekcijy, toje pacioje kaklo puséje injekcijos
atliekamos ne mazesniu kaip 15 cm atstumu.

Antrajq vaisto doze (po 24 arba 48 val.) reikia susvirksti laikantis ty paciy nurodymuy, uztikrinant, kad
visos $iai procediirai skirtos injekcijos bty atliekamos ne mazesniu kaip 15 cm atstumu. Sios
procediros batina laikytis, kad pavienés injekcijos vietos biity atskirtos viena nuo kitos. Nesilaikant Siy
nurodymuy, vaisto likuciai gali virSyti didziausig leisting likuciy kiekj (200 pg/kg) raumeniniame
audinyje.
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10. ISLAUKA

Mastitas:
Skerdiena ir subproduktai — 75 paros.
Pienas — 13,5 paros.

Kvépavimo taky infekcijos:

Skerdiena ir subproduktai — 75 paros.

Pienas — gyviny, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui, negalima gydyti tokiomis vaisto dozémis, kurios
batinos kvépavimo sistemos ligos.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

SpecialUs vaisto naudojimo gyvinams reikalavimai

I vieng injekcijos vietg galima suleisti ne daugiau kaip 15 ml.

Vaistas turi biti naudojamas remiantis i$ gyvino iSskirty bakterijy jautrumo tyrimy rezultatais. Jeigu
tai nejmanoma, terapija turi bati grindziama vietos (regiono, tkio) lygmens epidemiologine informacija
apie tiksliniy bakterijy jautruma. Nukrypus nuo preparato informaciniuose dokumentuose pateiktos
vaisto naudojimo instrukcijos, gali padidéti spiramicinui atspariy bakterijy paplitimas. Naudojant
vaista, reikia laikytis oficialios nacionalinés ir regiono politikos antimikrobiniy medziagy naudojimo
klausimais.

daugiau kaip 24 val.
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C. | priede nurodyti Captalin ir susije pavadinimai, kuriy
sudétyje yra 1 000 000 TV spiramicino mililitre tirpalo

Preparato charakteristiky santrauka
4.1 Paskirties gyviiny rasys
Galvijai.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis
Pasteurella multocida ir Mannheimia haemolytica sukelty kvépavimo taky infekcijy gydymas.

4.5 Specialus naudojimo reikalavimai
Specialus vaisto naudojimo gyvunams reikalavimai

1 vieng injekcijos vietg galima suleisti ne daugiau kaip 15 ml.

Vaistas turi biti naudojamas remiantis iS gyvino iSskirty bakterijy jautrumo tyrimy rezultatais. Jeigu
tai nejmanoma, terapija turi bati grindZziama vietos (regiono, Gkio) lygmens epidemiologine informacija
apie tiksliniy bakterijy jautruma. Nukrypus nuo preparato informaciniuose dokumentuose pateiktos
vaisto naudojimo instrukcijos, gali padideti spiramicinui atspariy bakterijy paplitimas. Naudojant
vaisty, reikia laikytis oficialios nacionalinés ir regiono politikos antimikrobiniy medZziagy naudojimo
klausimais.

4.9 Dozés ir patekimo j organizma budas

Svirksti | raumenis.

Reikia kuo tiksliau nustatyti gyvino ktno svorj, kad nebuty gydoma nepakankama vaisto doze.

100 000 TV spiramicino/kg kiuno svorio (t. y. 1 ml vaisto/10 kg kino svorio) du kartus 48 valandy
intervalu.

I vieng injekcijos vietg galima suleisti ne daugiau kaip 15 ml. Jeigu tai reiskia, kad vaisto doze bitina
padalinti | dvi dalis, tai injekcijos atliekamos priesingose kaklo pusése. Jeigu gyviinui reikia daugiau
kaip dviejy injekcijy, toje pacioje kaklo puséje injekcijos atliekamos ne mazesniu kaip 15 cm atstumu.
Antraja vaisto doze (po 48 val.) reikia susvirksti laikantis ty paciy nurodymuy, uZztikrinant, kad visos Siai
procediirai skirtos injekcijos bity atliekamos ne mazesniu kaip 15 cm atstumu. Sios procediiros bitina
laikytis, kad pavienés injekcijos vietos bty atskirtos viena nuo kitos. Nesilaikant Siy nurodymuy, vaisto
likuciai gali virsyti didZiausig leisting likuciy kiekj (200 pg/kg) raumeniniame audinyje.

4.11 18lauka

Skerdiena ir subproduktai — 68 paros.
Neregistruota naudoti gyviinams, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

5.1 Farmakodinaminés savybés
Spiramicinas veikia bakterijy baltymy sinteze jungdamasis prie ribosomos 50S subvieneto ir taip

slopindamas translokacijos etapa. Audiniuose gali susidaryti tokia didelé spiramicino koncentracija, kad
jis gali prasiskverbti  Igsteles, kad prisijungty prie ribosomos 50S subvieneto.
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Spiramicinas yra antimikrobiné medziaga, kuri bakteriostatiSkai veikia mikoplazmas ir gramneigiamas
bei gramteigiamas bakterijas.

Spiramicinas veikia Mannheimia haemolytica ir Pasteurella multocida.

I18tyrus 2007—2012 m. Europoje i$ serganciy gyviny surinktus izoliatus, nustatyta tokia maziausia
slopinamoji spiramicino koncentracija (MSK):

. Spiramicino MSK (pg/mL)
Bakterijy rasis Kilmé Psaki‘?gm;“
Intervalas MSKs5q MSKgo
Pasteurella multocida Galvijai 129 1-=512 16 32
Mannheimia haemolytica Galvijai 149 4-512 64 128

5.2 Farmakokinetinés savybés

Suleistas | raumenis spiramicinas greitai absorbuojamas, o didziausia jo koncentracija kraujo plazmoje
susidaro per 3 valandas. Spiramicinas yra nejonizuota ir riebaluose tirpi silpna baze, kuri lengvai
prasiskverbia pro lasteliy membranas pasyvios difuzijos bidu. Spiramicinas silpnai jungiasi su plazmos
baltymais. Jis placiai pasiskirsto audiniuose; didelé jo koncentracija susidaro visy pirma bronchy
sekrecijoje, plauciy parenchimoje, alveoliy makrofaguose, teSmenyje ir piene.

Spiramicinas metabolizuojamas kepenyse; jo pirminis metabolitas neospiramicinas veikia
antimikrobiskai.

Spiramicinas pasiSalina iS organizmo daugiausia su tulzimi.

Zenklinimas:

5. PASKIRTIES GYVUNUY RUSYS

Galvijai.

8. ISLAUKA

Skerdiena ir subproduktai — 68 paros.
Neregistruota naudoti gyviinams, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

Pakuotés lapelis:

4. INDIKACIJOS

Pasteurella multocida ir Mannheimia haemolytica sukelty kvépavimo taky infekcijy gydymas.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai.

25/26



8. DOZES KIEKVIENAI RUSIAI, PATEKIMO I ORGANIZMA BUDAS (-Al) IR VARTOJIMO
METODAS

Svirksti | raumenis.

Reikia kuo tiksliau nustatyti gyviano kiino svorj, kad nebity gydoma nepakankama vaisto doze.

100 000 TV spiramicino/kg kuno svorio (t. y. 1 ml vaisto/10 kg kiino svorio) du kartus 48 valandy,
intervalu.

I vieng injekcijos vieta galima suleisti ne daugiau kaip 15 ml.

Jeigu tai reiskia, kad vaisto doze bitina padalinti | dvi dalis, tai injekcijos atliekamos prieSingose kaklo
pusése. Jeigu gyvinui reikia daugiau kaip dviejy injekcijy, toje pacioje kaklo puséje injekcijos
atliekamos ne mazesniu kaip 15 cm atstumu.

Antraja vaisto doze (po 48 val.) reikia susvirksti laikantis ty paciy nurodymuy, uZztikrinant, kad visos Siai
procediirai skirtos injekcijos bty atliekamos ne mazesniu kaip 15 cm atstumu. Sios procediiros bitina
laikytis, kad pavienés injekcijos vietos bty atskirtos viena nuo kitos. Nesilaikant Siy nurodymuy, vaisto
likuciai gali virSyti didZiausiq_ leisting likuciy kiekj (200 pg/kg) raumeniniame audinyje.

10. ISLAUKA

Skerdiena ir subproduktai — 68 paros.
Neregistruota naudoti gyviinams, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialus vaisto naudojimo gyvunams reikalavimai

1 vieng injekcijos vietg galima suleisti ne daugiau kaip 15 ml.

Vaistas turi biti naudojamas remiantis iS gyvino iSskirty bakterijy jautrumo tyrimy rezultatais. Jeigu
tai nejmanoma, terapija turi bati grindZziama vietos (regiono, Tkio) lygmens epidemiologine informacija
apie tiksliniy bakterijy jautruma. Nukrypus nuo preparato informaciniuose dokumentuose pateiktos
vaisto naudojimo instrukcijos, gali padidéti spiramicinui atspariy bakterijy paplitimas. Naudojant
vaistg, reikia laikytis oficialios nacionalinés ir regiono politikos antimikrobiniy medziagy naudojimo
klausimais.
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