I pielikums

Veterinaro zalu nosaukumi, zalu formas, veterinaro zalu

stiprumi, dzivnieku sugas, pieteikuma
iesniedzéji/registracijas apliecibas ipasnieki dalibvalstis



Dalibvalsts Pieteikuma Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku
ES/EEZ iesniedzéjs/registracijas apliecibas suga
ipasnieks
Belgija Merial Belgium SA Captalin Spiramycin | 1 000 000 IU/ml Skidums Liellopi
Culliganlaan 1c injekcijam
1831 Diegem
Belgija
Bulgarija Ceva Animal Health Bulgaria Ltd Spirovet 600 000 1U/ml Spiramycin | 600 000 IU/ml Skidums Liellopi
26 Elemag Str., ent.B, app.1 WHXXEKLUWOHEH pa3pBop 3a injekcijam Cuakas
Sofia 1113 roeesa un cemHe/ Spirovet
Bulgarija 600 000 1U/ml solution for
injection for cattle and pigs
Cehijas Merial SUANOVIL 20 injek¢ni roztok | Spiramycin | 600 000 1U/ml Skidums Liellopi
Republika 29 avenue Tony Garnier injekcijam Cukas
69007- Lyon
Francija
Cehijas Ceva Sante Animale SPIROVET 600 000 IU/ml Spiramycin | 600 000 1U/ml élﬂdums Liellopi
Republika Z.l. La Ballastiere solution for injection for cattle injekcijam Cukas
Libourne and pigs
Francija
lgaunija Merial Suanovil 20 Spiramycin | 600 000 IU/ml Skidums Liellopi
29 avenue Tony Garnier injekcijam Cukas
69007 Lyon
Francija
Igaunija Ceva Sante Animale Spirovet Spiramycin | 600 000 1U/ml Skidums Liellopi
10 avenue de la Ballastiere injekcijam Cikas

33500 Libourne
Francija
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Dalibvalsts Pieteikuma Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku

ES/EEZ iesniedzéjs/registracijas apliecibas suga
ipasnieks

Francija Merial Suanovil 20 Spiramycin | 600 000 IU/ml Skidums Liellopi
29 avenue Tony Garnier injekcijam Cukas
69007 Lyon
Francija

Francija Merial Captalin Spiramycin | 1 000 000 IU/ml Skidums Liellopi
29 avenue Tony Garnier injekcijam
69007 Lyon
Francija

Francija Ceva Sante Animale Spirovet Spiramycin | 600 000 1U/ml §I§Tdums Liellopi
10 avenue de la Ballastiere injekcijam Cikas
33500 Libourne
Francija

Francija Ceva Sante Animale Spiramycine CEVA Spiramycin | 600 000 1U/ml élﬂdums Liellopi
10 avenue de la Ballastiere 600 000 UI/ML solution injekcijam Cukas
33500 Libourne injectable pour bovins et
Francija porcins

Griekija Merial Suanovil 20 Spiramycin | 600 000 IU/ml Skidums Liellopi
29 avenue Tony Garnier injekcijam Cikas
69007 Lyon
Francija

Ungarija Merial Suanovil 20% injekcio Spiramycin | 600 000 IU/ml Skidums Liellopi
29 avenue Tony Garnier injekcijam Cukas
69007 Lyon
Francija

3/25




Dalibvalsts Pieteikuma Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku

ES/EEZ iesniedzéjs/registracijas apliecibas suga
ipasnieks

Ungarija Ceva-Phylaxia Zrt. Spirovet 600 000 NE/ml, Spiramycin | 600 000 1U/ml Skidums Liellopi
Szallas u. 5 injekcié szarvasmarha és injekcijam Cukas
1107 Budapest sertés részére
Ungarija

Irija Ceva Sante Animale SPIROVET 600 000 1U/ml Spiramycin | 600 000 1U/ml Skidums Liellopi
10 avenue de la Ballastiere solution for injection for cattle injekcijam Cukas
33500 Libourne and pigs
Francija

Italija Merial Italia S.p.A. Captalin Spiramycin | 1 000 000 IU/ml Skidums Liellopi
Via Vittor Pisani 16 injekcijam
20124 Milano
Italija

Italija Merial Italia S.p.A. Spiramin Spiramycin | 600 000 1U/ml Skidums Liellopi
Via Vittor Pisani 16 injekcijam Cukas
20124 Milano
Italija

Italija Ceva Salute Animale S.p.A. Spiravet 20 Spiramycin | 600 000 IU/ml Skidums Liellopi
Viale Colleoni, 15 injekcijam Cikas
20864 Agrate Brianza (MB)
Italija

Latvija Merial Suanovil 20 Spiramycin | 600 000 IU/ml Skidums Liellopi
29 avenue Tony Garnier injekcijam Cikas
69007 Lyon
Francija

Lietuva Ceva Sante Animale SPIROVET 600 000 TV/ml, Spiramycin | 600 000 1U/ml élﬂdums Liellopi
Z.l. La Ballastiere injekcinis tirpalas galvijams ir injekcijam Cukas

33500 Libourne
Francija

kiauléms
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Dalibvalsts Pieteikuma Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku

ES/EEZ iesniedzéjs/registracijas apliecibas suga
ipasnieks

Portugale Merial Portuguesa - Saude Animal, LDA | Suanovil 20 Spiramycin | 600 000 1U/ml Skidums Liellopi

injekcijam Cukas

Av. Maria Lamas, lote 19 - BL. A Piso 2
Parque Industrial e Comercial Serra
das Minas
2635-432 Rio de Mouro
Portugale

Portugale Ceva Saude Animal - Produtos SPIROVET 600 000 Ul/ml Spiramycin | 600 000 1U/ml élﬂdums Liellopi
Farmacéuticos e Imunolégicos, Lda. solugéo injetavel para bovinos injekcijam Cukas
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, e suinos
9/9A, 9°A Miraflores
1495-131 Algés
Portugale

Rumanija, Ceva Sante Animale Spirovet Spiramycin | 600 000 1U/ml §I§Tdums Liellopi
Z.1. de la Ballastiere, BP 126 injekcijam Cukas
33500 Libourne Cedex
FRANCIJA

Rumanija Merial Suanovil 20 Spiramycin | 600 000 IU/ml Skidums Liellopi
Rue de Bourgelat 17 injekcijam Cukas
69002 Lyon
Francija

Slovakija Merial Suanovil 20 injekény roztok Spiramycin | 600 000 1U/ml Skidums Liellopi
29 avenue Tony Garnier injekcijam Cukas

69007 Lyon
Francija
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Dalibvalsts Pieteikuma Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku

ES/EEZ iesniedzéjs/registracijas apliecibas suga
ipasnieks

Slovénija Ceva Sante Animale SPIROVET 600 000 IU/ml Spiramycin | 600 000 1U/ml élﬂdums Liellopi
10 avenue de la Ballastiere raztopina za injiciranje za injekcijam Cukas
33500 Libourne govedo in prasice
Francija

Spanija Merial Laboratorios S.A. Suanovil 20 Spiramycin | 600 000 IU/ml Skidums Liellopi
Tarragona, N° 161 - Locales D/E 08820 injekcijam Cikas
Barcelona
Spanija

Apvienota Ceva Animal Health Ltd Spirovet Spiramycin | 600 000 1U/ml Skidums Liellopi

Karaliste Unit 3 injekcijam Cikas

Anglo Office Park
White Lion Road
Amersham
Buckinghamshire
HP7 9FB

Apvienota karaliste
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Il pielikums

Zinatniskie secinajumi un zalu apraksta, markejuma teksta
un lietoSanas instrukcijas grozijumu pamatojums



Visparejais kopsavilkums par Suanovil 20 un to sinonimisko
nosaukumu, Captalin un to sinonimisko nosaukumu un to
dgeneériskajam zalem (skatit I pielikumu)

1. levads

Veterinaras zales Suanovil 20 Skidums injekcijam un ta genériskas zales Spirovet ir Skidums injekcijam
100 ml skiduma satur 20 g spiramicina, atbilstosi 600 000 IU spiramicina uz mililitru.

Captalin skidums injekcijam 100 ml satur 31,25 mg spiramicina, atbilstosi 1 000 000 IU spiramicina uz
mililitru.

Spiramicins ir makrolidu grupas antibiotika, kas bakteriostatiski iedarbojas pret mikoplazmam,
gramnegativam un grampozitivam baktérijam, kas liellopiem un cikam izraisa infekcijas.

Veterinaras zales Suanovil 20 un to sinonimiskie nosaukumi ir apstiprinati vairakas dalibvalstis,
lietosanai liellopiem, arstéjot elpcelu un kundga — zarnu trakta infekcijas, mastitu, metritu, omfalitu un
omfaloflebitu, artritu un starppirkstu abscesus un to profilaksei, pieaugusiem liellopiem izmantojot
devu 30 000 IU/kg kermena svara vienu vai divas reizes ar 24 stundu intervalu un teliem 75 000 1U/kg
kermena svara vienu vai divas reizes ar 24 stundu intervalu. Cikam zales ir apstiprinatas elpcelu
infekciju, cuku kats klepus, atrofiska rinita, Streptococcus spp. izraisitu infekciju, sarkangulas, artrita,
mastita arstéSanai un profilaksei, ka ari jaundzimusu sivénu infekciju un infekcioza enterita profilaksei,
izmantojot 75 000 IU/kg kermena svara vienu vai divas reizes ar 24 stundu intervalu.

Ir jaatzime, ka genériskas zales, Spirovet, vairakas dalibvalstis ir apstiprinatas ar ierobezotu indikaciju
sarakstu, tikai, pieméram, pieaugusiem liellopiem elpcelu slimibu, mastita, metrita un starppirkstu
nekrobacilozes arstésanai, izmantojot 30 000 1U/kg devu vienu vai divas reizes ar 24 stundu intervalu.
Dazas valstis to apstiprinats izmantot mastita arstéSanai ar 75 000 1U/kg devu vienu vai divas reizes ar
24 stundu intervalu.

Captalin Skidums injekcijam ir apstiprinats dazas dalibvalstis, liellopu arstésanai no elpcelu slimibam,
izmantojot 100 000 IU/kg kermena svara divas reizes ar 48 stundu intervalu un elpcelu slimibu
profilaksei ievadot vienu devu 100 000 IU/kg kermena svara.

Attieciba uz bazam, kas saistitas ar efektivitati, mikrobu rezistenci un izdaliSanas periodu, 2012. gada
12. septembri atbilstosi Direktivas 2001/82/EK 35. pantam Vacija Adentirai iesniedza parvértésanas
pazinojumu par Suanovil 20 un to sinonimiskajiem nosaukumiem, Captalin un to sinonimiskajiem
nosaukumiem un to genériskajam zalém. Lai nodrosinatu efektivu arstésanu un pazeminatu mikrobu
rezistences rasanas risku pret spiramicinu, Veterinaro zalu komitejai (CVMP) bija jasniedz viedoklis par
indikacijam, devu reZzimiem un izdaliSsanas periodiem liellopiem un cikam, nemot véra pieejamos
datus, ka ari Sim zalém javienado izdalisanas periodi liellopiem un ctikam.

2. Pieejamo datu apsprieSana
Iedarbiguma aspekti

Liellopi (teli)

Elpcelu infekcijas, ko izraisijusi Pasteurella multocida un Mannheimia haemolytica, arstésana,
izmantojot devu 100 000 IU/kg kermena svara divas reizes ar 48 stundu intervalu.

Indikaciju pamatoja in vitro jutibas dati Pasteurella multocida un Mannheimia haemolytica un
farmakokinétiskie dati par spiramicina mérka sugam. Pamatojoties uz to, tika veikta detalizeta
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farmakokinétiska/farmakodinamiska (PK/PD) izvértéSana. Turklat tika iesniegti kliniskas efektivitates
dati, kas atbalsta ieprieks minéto indikaciju.

No liela daudzuma celmu, kas ieguti no liellopiem vairakas ES dalibvalstis, tika iegiti agraki un jaunaki
mérka patogénu in vitro jutibas dati. Lai gan dazadu laboratoriju rezultatus var salidzinat tikai ar
atrunu, jo tiek izmantotas dazadas metodes, spiramicina minimalas inhibicijas koncentracijas (MIC)
attiecigajiem elpcelu patogéniem, pieméram, Pasteurella un Mannheimia spp. galvenokart bija
sadalitas monomodala veida MIC sadalijuma liknes labaja pusé un govju izolatiem MICgq,-vértibas bija
aptuveni 64 pg/mil, liecinot, ka Sim baktérijam pret spiramicinu ir ierobezots in vitro jutigums.

Noteiktos pétijumos ieglitas farmakokinétiskas ipasibas liecinaja, ka plazma relativi zemu spiramicina
[imeni (Cmax: 6—10 1U/ml, kas atbilst 2—3 pg/ml) sasniedza, ievérojot arstéSanas rezZimu, bet
nozimigu augstaku spiramicina lTmeni ieguva veicot bronhoalveolaro lavazu (4-5 reizes vairak par
plazmas [imeni) un plausu audos (100 reizes vairak par plazmas limeni). Plausu limeni, kas tika
noteikti péc ST arstésanas rezima, 4 stundas péc injekcijas un ilgak vairakas reizes parsniedza
atbilsto$o lTmeni plazma un péc vienas injekcijas augstais [imenis saglabajas 32 stundas. Ipasi liela
spiramicina koncentracija tika noteikta plausu makrofagos. Kad spiramicins tika injicéts otro reizi péc
48 stundam, ta limenis audos un skidrumos vél palielinajas.

Izmantojot iepriekS minétos farmakodinamikas un farmakokinétiskos datus, veica PK/PD izvértésanu,
pamatojoties uz diviem parametriem: T>MIC (laiks, kura koncentracija parsniedz MIC), kas ir
ieteicamais antibiotikam, kas ir atkarigas no laika, pieméram, makrolidi, un AUC/MIC (laukums zem
liknes lidz MIC), kas ir ieteicamais specifiskiem makrolidiem, pieméram, azitromicinam. Sliktakaja
gadijuma ka meérkis spiramicinam tika piedavata AUC/MIC attieciba 100-125 stundas.

Piemérojot Sis koncepcijas, tika secinats, ka PK/PD apsvérumi liellopiem péc 2 injekcijam ar devu

100 000 IU/kg kermena svara ar 48 stundu intervalu, spiramicina koncentracijas plausas, makrofagos
un bronhoalveolaraja lavaza sasniedza elpcelu patogénus ar MIC lidz 128 pg/ml. Tika pienemts, ka
salidzinajuma ar liellopiem, spiramicina farmakokinétiskais profils teliem ir lidzigs vai vél labvéligaks.

Goviju elpcelu slimibu arstésana ir iesniegti vairaki atbilstosi kliniski p&tljumi no 1988. un 1989. gada,
kuros izmantoti devas rezimi ar 100 000 IU/kg kermena svara vienu vai divas reizes ar 48 stundu
intervalu. Sajos pé&tijumos spiramicina efektivitate tika salidzinata ar negativajam kontrolém vai citam
antibiotika, kas Sim indikacijam ir apstiprinatas (oksitetraciklins un tilosins). Salidzinajuma ar
pozitivajam kontrolém, spiramicins izradijas efektivaks un ar zemaku recidivu biezumu.

Laktéjosas govis

Akiita kliniska mastita arstésana laktéjosam govim, ko izraisijusi Staphylococcus aureus celmi, kas ir
jutigi pret spiramicinu, izmantojot devas rezimu 30 000 IU/kg kermena svara divas reizes ar 24 stundu
intervalu.

Indikaciju pamatoja in vitro jutibas dati Staphylococcus aureus celmiem un spiramicina PK dati par
mérka sugam. Pamatojoties uz to, tika veikts PK/PD izvértéjums. Turklat tika iesniegti kliniskas
efektivitates dati, kas atbalsta iepriekS minéto indikaciju.

Dati no kliniskas novérosanas monitoringa programmam (VetPath I: 1997-2004, VetPath I11: 2007-
2012) liecina, ka nozimiga dala no govju mastita izraisitajiem S. aureus celmiem bija in vitro jutigi pret
spiramicinu, attiecigi MICs, un MICgq bija 4 pg/ml un 8 pg/ml. Virs 64 ug/ml tika novérota ierobezota
rezistenta populacija. Péd&jos gados MIC sadalijums nav nozimigi mainijies.

Viena pétijuma ir pétitas spiramicina farmakokinétiskas ipasibas, lietojot devu 30 000 IU/kg kermena
svara. Saja pétijuma iegiitas farmakokinétiskas ipasibas pieradija, ka tika sasniegti relativi zemi
spiramicina limeni plazma (Cmax: 1,44 1U/ml atbilstosi 0,45 pg/ml), ievérojot arstéSanas rezimu,
tomeér piena tika sasniegti ievérojami augstaki spiramicina Iimeni (50 reizes vairak par plazmas limeni).
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Izmantojot iepriekSs minétos farmakodinamikas un farmakokinétiskos datus, veica detalizé&tu PK/PD
izvértésanu, pamatojoties uz diviem parametriem: T>MIC, kas ir ieteicamais antibiotikam, kas ir
atkarigas no laika, pieméram, makrolidi, un AUC/MIC, kas ir ieteicamais specifiskiem makrolidiem,
pieméram, azitromicinam.

Kliniskie dati par govju mastitu galvenokart sastav€ja no eksperimentala S. aureus mastita pétijuma,
kura tika izmantots izmé&ginajuma celms ar spiramicina MIC 4 pg/ml. Neraugoties uz vairakiem
ierobezojumiem, jo ipasi nelielo dzivnieku skaitu un 1so (14 dienas) novérosanas periodu, pétijumu
atzina par pamatotu, lai attaisnotu indikaciju “akdts S. aureus mastits”, jo rezultati primaraja beigu
punkta (bakteriologiska arstésana tika iegiita 7 no 8 testa govim, bet nevienai no 9 kontroles govim)
un dazi no sekundarajiem gala punktiem (jo Tpasi somatisko Siinu skaits) bija parliecinosi. Tomér dati
nebija atbilstosi, lai atbalstitu subkliniska vai kliniska vai citu baktériju, piemé&ram, S. uberis, izraisita
mastita arstésanu.

Citas indikacijas liellopiem un visas indikacijas cukam

Visam paréjam indikacijam un devas rezZimiem liellopiem (t. i., metrits, zarnu infekcijas, omfalits,
omfaloflebits, artrits, starppirkstu abscesi) un visam indikacijam cukam dati nav pietiekami vai tie nav
pieejami vispar.

Rezistence pret mikrobiem

Attieciba uz liellopu elpcelu patogéniem, pieméram, Pasteurella multocida un Mannheimia haemolytica,
spiramicina MIC vértibas in vitro kopuma ir augstas, bet to monomodalais sadalijuma modelis
nenorada uz nozimigu rezistences dalu. Agraku MIC datu salidzinaSanu ar jaunakiem apgrdtina
dazadas izmantotas laboratorijas metodes un fakts, ka veterinarijas zalém nepastav apstiprinati
IGzuma punkti. Tadé| Sobrid Sim baktérijam nav iesp&jams pilniba izvertét rezistences attistibas risku.

Ka liecina nesen veiktas novérosanas programmas, attieciba uz liellopu mastita patogéniem,
pieméram, S. aureus un S. uberis, jau pastav rezistenta dala celmu. Ja S. aureus Si dala bija mazaka
par 10 % no izmeklétajiem celmiem, S. uberis iegutais trimodalais MIC izkliedes modelis liecina, ka
papildus jutigajai dalai 10 % izmekl€to celmu bija dal€ji jutigi un 20 % bija rezistenti.

Izdalisanas periodi
Suanovil 20

Turpinot efektivitates novertéjumu, liellopiem ieteicama deva elpcelu infekciju gadijuma ir
100 000 IU/kg kermena svara intramuskulari divas reizes ar 48 stundu intervalu.

Laktéjosam govim Staphylococcus aureus celmu, kas ir jutigi pret spiramicinu, izraisita akGta kliniska
mastita arstésanai ieteicama deva 30 000 IU/kg kermena svaru intramuskulari divas reizes ar
24 stundu intervalu.

Pieaugusiem liellopiem bija pieejami atlieku noardiSanas pétijumi, kuros tika izmantota deva

100 000 IU/kg kermena svara intramuskulari ar 48 stundu intervalu. IzdaliSanas periodu noteikSana
tika balstita uz labak veikto un uzticamako pétijumu. Izmantojot statistisko analizil, tika noteikts, ka
atliekas injekcijas vieta liecina par 52 dienu izdalisanas periodu. Tomér ta ka novértéjuma konstatéja
dazas nepilnibas, pieméram, pieaugusiem liellopiem parauga no audiem ap injekcijas vietu, bija
nepiecieams izmantot citu pieeju’ un pievienot 20 % dro$ibas diapazonu. Tadé| galai un
subproduktiem ieteicamais izdalisanas periods ir 62 dienas. Maksimalais injicéjamais apjoms ir 20 ml
viena injekcijas vieta, jo tas bija maksimalais tilpums, kas tika ievadits atlieku izdaliSanas pétijuma.

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
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Saskana ar jaunakajam vadlinijam? tika veikta atlieku izdalidanas pétijums, lai noteiktu izdali$anas
periodu pienam, kas ir ieteicams 27 slauk3anas reizes (13,5 dienas). Sis izdali$anas periods ir derigs,
ja Suanovil 20 ievadita deva ir 30 000 IU/kg kermena svara divas reizes ar 24 stundu intervalu.

Ta ka péc devas 100 000 IU/kg intramuskulari divas reizes ar 48 stundu intervalu ievadiSanas netika
veiktas atlieku izdaliSanas pétijums, Sim devas rezimam netiek ieteikts izdaliSanas periods. Tad€]
Suanovil 20 nedrikst izmantot elpcelu infekciju arstésanai dzivniekiem, kas cilvéka patérinam razo
pienu.

Spirovet

Turpinot efektivitates novértéjumu, liellopiem ieteicama deva elpcelu infekciju gadijuma ir
100 000 IU/kg kermena svara intramuskulari divas reizes ar 48 stundu intervalu.

Lakt&josam govim Staphylococcus aureus celmu, kas ir jutigi pret spiramicinu, izraisita akdta kliniska
mastita arstésanai ieteicama deva 30 000 IU/kg kermena svaru intramuskulari divas reizes ar
24 stundu intervalu.

Ir pieradits, ka Spirovet ir bioekvivalents ar Suanovil 20 un secigi var pienemt, ka abam zalém atlieku
limenu laiks muskulos, kas nav injekcijas vieta, aknas, taukaudos, nieré€s un piena, ir vienadi. Tomér
saskana ar CVMP vadliniju par bioekvivalences pétijumu veikSanu veterinarijas medikamentiem
(EMA/CVMP/016/00)3, lai noteiktu atlieku samazinasanas profilu injekcijas vieta, nepiecie$ami
specifiski dati.

Izmantojot ieteicamo devu 100 000 IU/kg kermena svara divas reizes ar 48 stundu intervalu, tika
veikts viens pétijums, kura bija redzams, ka 49. diena péc arstésanas injekcijas vietas muskulos
atliekas vél bija lielakas par maksimalo atlieku ierobezojumu muskuliem (200 pg/kg). Izmantojot
statistikas analizi, tika aprékinats, ka liellopu galai un subproduktiem izdaliSsanas periods ir 75 dienas.
Sis izdalidanas periods ir derigs, ja tiek ievaditas 100 000 IU/kg kermena svara divas reizes ar

48 stundu intervalu. Maksimalais injicéjamais apjoms ir 15 ml viena injekcijas vieta, jo tas bija
maksimalais tilpums, kas tika ievadits atlieku izdaliSsanas pétijuma.

Nav pieejami dati par atlieku izdaliSanos péc Spirovet devas 30 000 IU/uz kg kermena svara
ievadiSanas intramuskulari divas reizes ar 24 stundu intervalu. Tomér ta ka Spirovet ir bioekvivalents ar
Suanovil 20, ieteicams tads pats izdaliS$anas periods — 27 slauk3anas reizes (13,5 dienas). Sis
izdaliSanas periods ir derigs, ja Spirovet ievadita deva ir 30 000 IU/uz kermena kilogramu
intramuskulari divas reizes ar 24 stundu intervalu.

Ta ka péc devas 100 000 IU/kg intramuskulari divas reizes ar 48 stundu intervalu ievadiSanas netika
veiktas atlieku izdaliSanas pétijums, Sim devas rezimam netiek ieteikts izdaliSanas periods. Tad€]
Spirovet nedrikst izmantot elpceju infekciju arstésanai dzivniekiem, kas cilvéka patérinam razo pienu.

Captalin

Liellopiem ieteicama deva elpcelu infekciju gadijuma ir 100 000 IU/kg kermena svara intramuskulari
divas reizes ar 48 stundu intervalu.

Viena péetijuma, kas tika veikts ar ieteikto devu, tik atklats, ka 52. diena atliekas injekcijas vietas
muskulos bija mazakas par maksimalo atlieku ierobezojumu (200 pg/kg). Ta ka pétijumam bija
trdkumi (nav dati par citiem audiem, tikai par injekcijas vietu un dazos paraugos atliekas no audiem ap
injekcijas vietu bija lielakas neka “kodola”), bija nepiecieSams izmantot citu pieeju un pievienot 30 %
drosSibas diapazonu, ka rezultata liellopu gala un subproduktiem izdaliSanas periods ir 68 dienas.

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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Maksimalais injicéjamais apjoms ir 15 ml viena injekcijas vieta, jo tas bija maksimalais tilpums, kas
tika ievadits atlieku izdalisanas pétijuma.

Nav nodrosinats pétijums par atlieku izdaliSanos, tadé] pienam netiek ieteikts izdaliSanas periods.
Tadé| Captalin nedrikst izmantot dzivniekiem, kas cilvéka patérinam razo pienu.

3. Ieguvumu un riska novertejums

Kopuma visu attiecigo zalu ieguvuma un riska attieciba uzskatama par pozitivu, ja Sis zales tiks
ierobezotas liellopu elpcelu infekciju arstésana, ko izraisijusi jutigi Pasteurella multocida un
Mannheimia haemolytica celmi, ievérojot devu 100 000 IU/kg, kas ievadita intramuskulari divas reizes
ar 48 stundu intervalu.

Suanovil 20 un Spirovet ieguvumu un riska ltdzsvars tiek uzskatits par pozitivu, ja to izmantoSana
mastita arstéSana tiks ierobezota, arstéjot mastitu, kuru izraisijusi jutigi S. aureus celmi, izmantojot
devu 30 000 IU/kg, kas ievadita intramuskulari divas reizes ar 24 stundu intervalu.

Visam paréjam indikacijam un devas rezimiem liellopiem (t. i., metrits, zarnu infekcijas, omfalits,
omfaloflebits, artrits, starppirkstu abscesi) un visam indikacijam cukam dati nav pietiekami vai tie nav
pieejami vispar. Tadg| ieguvumu un riska lidzsvars $im indikacijam un visam indikacijam ctkam tiek
uzskatits par negativu. Secigi Sis indikacijas/devu rezimi liellopiem un dazam ciku sugam ir jadzés no
zalu apraksta.

Ka ierosinats, jagroza izdaliSanas periodi liellopu galai un pienam, lai nodrosinatu parliecibu par
patérétaju drosibu.

Saja parvértésanas procediira netika izvértéta kvalitate, mérka dzivnieku drosiba, lietotaja drosiba un
vides riski.

Saskana ar So procediru kopé&ja ieguvumu un riska lidzsvars tika uzskatits par pozitivu, tas attiecas uz
ieteiktajam izmainam zalu informacija (skatit III pielikumu).
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Zalu apraksta, markejuma teksta un lietosanas instrukcijas
grozijumu pamatojums

Ta ka:

pamatojoties uz pieejamajiem datiem, CVMP uzskatija, ka III pielikuma noteiktas indikacijas tika
pamatotas;

pamatojoties uz pieejamajiem datiem, CVMP uzskatija, ka visas citas indikacijas un devu rezimi
liellopiem un visas indikacijas ctikam ir jadzés no zalu informacijas;
pamatojoties uz pieejamajiem atlieku izdaliSanas datiem liellopiem, CVMP uzskatija, ka ir jagroza

izdaliSanas periodi, lai nodrosinatu parliecibu par patérétaju drosibu;

CVMP uzskatija, ka kopé&ja ieguvumu un riska attieciba veterinarajam zalém (skatit I pielikumu),
tas attiecas uz grozijumiem zalu informacija;

CVMP iesaka veikt izmainas Suanovil 20 un to sinonimisko nosaukumu, Captalin un to sinonimisko
nosaukumu un to genérisko zalu registracijas apliecibas, lai zalu apraksti, markéjuma teksti un
lietoSanas instrukcijas tiktu laboti, ka noradits III pielikuma.
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111 pielikums

Zalu apraksta, markéjuma teksta un lietoSanas instrukcijas
attiecigo apaksSpunktu grozijumi



A. Suanovil 20 un 1 pielikuma uzskaitito to sinonimisko
nosaukumu, kas satur 600 000 IU spiramicina uz vienu
mililitru

Zalu apraksta dzést mérka sugu cikas un visu informaciju, kas ir saistita ar So sugu.
Zalu apraksts

4.1. Meérka sugas

Liellopi

4.2, Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugu

Pasteurella multocida un Mannheimia haemolytica izraisitas elpcelu infekcijas.

Akita kliniska mastita arstésanai laktéjosSam govim, ko izraisijis pret spiramicinu jutigs Staphylococcus
aureus celms.

4.5. Ipasi piesardzibas pasiakumi lietosana
Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Viena injekcijas vieta nedrikst ievadit vairak par 20 ml.

Zalu lietoSanas pamata ir jabdt no dzivnieka iegitu baktériju jutibas testéSanai. Ja tas nav iesp&jams,
terapijas pamata ir jabat viet&jai (redgionalai, fermas liment) epidemiologiskai informacijai par mérka
baktérijas jutibu. Ja zales tiek izmantotas atskirigi no zalu apraksta noradijumiem, var palielinaties
baktériju rezistence pret spiramicinu. Lietojot zales, ir janem véra oficiala, valsts un redgionala
pretmikrobu politika.

S. aureus izraisits mastits ir jaarsté, kolidz tiek noverotas kliniskas pazimes.

Jaarsté tikai akdti S. aureus izraisiti mastita gadijumi, ja kliniskas pazimes ir novérotas mazak neka
24 stundas.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Intramuskulara lietosana.

Lai novérstu pardozesanu, kermena svars ir janosaka péc iespé&jas precizi.

Mastits: 30 000 IU spiramicina uz kg kermena svara (t. i., 5 ml zaJu uz 100 kg kermena svara) divas
reizes ar 24 stundu intervalu.

Elpcelu infekcijas: 10 000 IU spiramicina uz kg kermena svara (t. i., 5 ml zalu uz 30 kg kermena
svara) divas reizes ar 48 stundu intervalu.

Viena injekcijas vieta nedrikst ievadit vairak par 20 ml. Ja tadé| deva ir jasadala divas injekcijas, tas
jaievada abas pusés kaklam. Ja nepiecieSams ievadit vairak neka divas injekcijas, ievadot tas viena
pusé kaklam, starp injekcijam jaieveéro vismaz 15 cm atstarpe.

Ievadot otru devu (péc 24 vai 48 stundam), jaievéro identiska prakse, nodrosinot, ka starp visam
arstésanas laika ievaditajam injekcijam ir vismaz 15 cm attalums. Si proceddra ir nepiecie$ama, lai
nodalitu atseviskas injekcijas vietas. Neievérojot Sos noradijumus, atliekas muskulos var bt lielakas
par noteiktu maksimalo atlieku ierobezojumu 200 pg/kg.

15/25



4.11. lerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Mastits:
Gala un subprodukti: 62 dienas.
Piens: 13,5 dienas.

Elpcelu infekcijas:

Gala un subprodukti: 62 dienas.

Piens: Ja arstésana javeic ar elpcelu slimibam nepiecieSamo devu, zales nav apstiprinatas lietoSanai
dzivniekiem, kas cilvéku patérinam razo pienu.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Spiramicins iedarbojas uz baktérijas olbaltumvielu sintézi, saistoties ar 50S ribosomu apaksvienibam,
inhib&jot translokacijas darbibu. Spiramicins var sasniegt tik lielu koncentraciju audos, ka tas ieklust
slinas, lai saistitos ar 50S ribosomu apaksvienibam.

Spiramicins ir antibiotika, kas bakteriostatiski iedarbojas pret mikoplazmam, gramnegativam un
grampozitivam baktérijam.

Spiramicins ir aktivs pret Staphylococcus aureus, Mannheimia haemolytica un Pasteurella multocida.
Spiramicinam Eiropas izolatos, kas ieguti no slimiem dzivniekiem no 2007 lidz 2012 gadam, Minimalas
inhibicijas koncentracijas (Minimum Inhibitory Concentrations — MIC) ir $adas:

Spiramicina MIC (ug/ml)
. Celmu
Bakterijas suga Izcelsme daudzums

Diapazons MICso MICgo
Pasteurella multocida Liellopi 129 1-=512 16 32
Mannheimia haemolytica Liellopi 149 4-512 64 128
Staphylococcus aureus Liellopi 211 1-=>64 4 8

5.2. Farmakokinétiskie dati

Péc intramuskularas injekcijas spiramicins tiek atri uzsukts un 3 stundu laika sasniedz maksimalo
koncentraciju plazma. Spiramicins ir vaja baze, tas nav jonizéts un ir taukos Skistoss; tas pasivas
diflizijas cela viegli Skérso Sinu membranas. Spiramicins vaji saistas ar plazmas olbaltumvielam. Tas
plasi izkliedéjas audos, augstas koncentracijas galvenokart tiek sasniegtas bronhu sekréta, plausu
parenhima, alveolu makrofagos, tesmenos un piena.
Spiramicinu metabolizé aknas, ta primarajam metabolitam neospiramicinam ir pretmikrobu iedarbiba.
Spiramicins galvenokart tiek izvadits ar Zulti.
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Markeéjums:

| 5. MERKA SUGAS

Liellopi

| 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Mastits:
Gala un subprodukti: 62 dienas.
Piens: 13,5 dienas.

Elpcelu infekcijas:

Gala un subprodukti: 62 dienas.

Piens: Ja arstésSana javeic ar elpcelu slimibam nepiecieSamo devu, zales nav apstiprinatas lietoSanai
dzivniekiem, kas cilvéku patérinam razo pienu.

LietoSanas instrukcija:
4. INDIKACIJAS
Pasteurella multocida un Mannheimia haemolytica izraisitas elpcelu infekcijas.

Akita kliniska mastita arstésanai laktéjosam govim, ko izraisijis pret spiramicinu jutigs Staphylococcus
aureus celms.

7. MERKA SUGAS
Liellopi
8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Intramuskulara lietosana.

Lai novérstu pardozesanu, kermena svars ir janosaka péc iespé&jas precizi.

Mastits: 30 000 IU spiramicina uz kg kermena svara (t. i., 5 ml zaJu uz 100 kg kermena svara) divas
reizes ar 24 stundu intervalu.

Elpcelu infekcijas: 10 000 IU spiramicina uz kg kermena svara (t. i., 5 ml zalu uz 30 kg kermena
svara) divas reizes ar 48 stundu intervalu.

Viena injekcijas vieta nedrikst ievadit vairak par 20 ml. Ja tadé| deva ir jasadala divas injekcijas, tas
jaievada abas pusés kaklam. Ja nepiecieSams ievadit vairak neka divas injekcijas, ievadot tas viena
pusé kaklam, starp injekcijam jaieveéro vismaz 15 cm atstarpe.

Ievadot otru devu (péc 24 vai 48 stundam), jaievéro identiska prakse, nodrosinot, ka starp visam
arstésanas laika ievaditajam injekcijam ir vismaz 15 cm attalums. Si proceddra ir nepiecie$ama, lai
nodalitu atseviskas injekcijas vietas. Neievérojot Sos noradijumus, atliekas muskulos var bt lielakas
par noteiktu maksimalo atlieku ierobezojumu 200 pg/kg.
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10.  IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Mastits:
Gala un subprodukti: 62 dienas.
Piens: 13,5 dienas.

Elpcelu infekcijas:

Gala un subprodukti: 62 dienas.

Piens: Ja arstésana javeic ar elpcelu slimibam nepiecieSamo devu, zales nav apstiprinatas lietoSanai
dzivniekiem, kas cilvéku patérinam razo pienu.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi noradijumi lietodanai dzivniekiem:

Viena injekcijas vieta nedrikst ievadit vairak par 20 ml.

Zalu lietosanas pamata ir jabdt no dzivnieka iegltu baktériju jutibas testéSanai. Ja tas nav iespé&jams,
terapijas pamata ir jabit viet&jai (redionalai, fermas [Imeni) epidemiologdiskai informacijai par mérka
baktérijas jutibu. Ja zales tiek izmantotas atskirigi no zalu apraksta noradijumiem, var palielinaties
baktériju rezistence pret spiramicinu. Lietojot zales, ir janem véra oficiala, valsts un regionala
pretmikrobu politika.

S. aureus izraisits mastits ir jaarsté, kolidz tiek novérotas kliniskas pazimes.

Jaarste tikai akuti S. aureus izraisiti mastita gadijumi, ja kliniskas pazimes ir novérotas mazak neka
24 stundas.
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B. Spirovet un | pielikuma uzskaitito to sinonimisko
nosaukumu, kas satur 600 000 IU spiramicina uz vienu
mililitru

Zalu apraksta dzést mérka sugu cikas un visu informaciju, kas ir saistita ar So sugu.

Zalu apraksts

4.1. Meéerka sugas
Liellopi

4.2, Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugu

Pasteurella multocida un Mannheimia haemolytica izraisitas elpcelu infekcijas.

Akta kliniska mastita arstésanai lakt&josam govim, ko izraisijis pret spiramicinu jutigs Staphylococcus
aureus celms.

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietosana
Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Viena injekcijas vieta nedrikst ievadit vairak par 15 ml.

Zalu lietoSanas pamata ir jabdt no dzivnieka iegitu baktériju jutibas testéSanai. Ja tas nav iesp&jams,
terapijas pamata ir jabat viet&jai (redgionalai, fermas liment) epidemiologiskai informacijai par mérka
baktérijas jutibu. Ja zales tiek izmantotas atskirigi no zalu apraksta noradijumiem, var palielinaties
baktériju rezistence pret spiramicinu. Lietojot zales, ir janem véra oficiala, valsts un redgionala
pretmikrobu politika.

S. aureus izraisits mastits ir jaarsté, kolidz tiek novérotas kliniskas pazimes.

Jaarsté tikai akdti S. aureus izraisiti mastita gadijumi, ja kliniskas pazimes ir novérotas mazak neka
24 stundas.

4.9. Ievadamie daudzumi un ievadiSsanas veids

Intramuskulara lietoSana.

Lai novérstu pardozésanu, kermena svars ir janosaka péc iespé&jas precizi.

Mastits: 30 000 IU spiramicina uz kg kermena svara (t. i., 5 ml zaJu uz 100 kg kermena svara) divas
reizes ar 24 stundu intervalu.

Elpcelu infekcijas: 10 000 IU spiramicina uz kg kermena svara (t. i., 5 ml zalu uz 30 kg kermena
svara) divas reizes ar 48 stundu intervalu.

Viena injekcijas vieta nedrikst ievadit vairak par 15 ml.

Ja tade| deva ir jasadala divas injekcijas, tas jaievada abas pusés kaklam. Ja nepiecieSams ievadit
vairak neka divas injekcijas, ievadot tas viena pusé kaklam, starp injekcijam jaievéro vismaz 15 cm
atstarpe.

Ievadot otru devu (péc 24 vai 48 stundam), jaievéro identiska prakse, nodrosinot, ka starp visam
arstésanas laika ievaditajam injekcijam ir vismaz 15 cm attalums. Si procediira ir nepiecie$ama, lai
nodalitu atseviskas injekcijas vietas. Neievérojot Sos noradijumus, atliekas muskulos var bt lielakas
par noteiktu maksimalo atlieku ierobeZzojumu 200 pg/kg.
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4.11. lerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Mastits:
Gala un subprodukti: 75 dienas.
Piens: 13,5 dienas.

Elpcelu infekcijas:

Gala un subprodukti: 75 dienas.

Piens: Ja arstésana javeic ar elpcelu slimibam nepiecieSamo devu, zales nav apstiprinatas lietoSanai
dzivniekiem, kas cilvéku patérinam razo pienu.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Spiramicins iedarbojas uz baktérijas olbaltumvielu sintézi, saistoties ar 50S ribosomu apaksvienibam,
inhib&jot translokacijas darbibu. Spiramicins var sasniegt tik lielu koncentraciju audis, ka tas iek|ust
slinas, lai saistitos ar 50S ribosomu apaksvienibam.

Spiramicins ir antibiotika, kas bakteriostatiski iedarbojas pret mikoplazmam, gramnegativam un
grampozitivam baktérijam.

Spiramicins ir aktivs pret Staphylococcus aureus, Mannheimia haemolytica un Pasteurella multocida.
Spiramicinam Eiropas izolatos, kas ieguti no slimiem dzivniekiem no 2007 lidz 2012 gadam, Minimalas
inhibicijas koncentracijas (Minimum Inhibitory Concentrations — MIC) ir $adas:

Spiramicina MIC (ug/ml)
. Celmu
Bakterijas suga Izcelsme daudzums

Intervals MIC5o MICgo
Pasteurella multocida Liellopi 129 1-=512 16 32
Mannheimia haemolytica Liellopi 149 4-512 64 128
Staphylococcus aureus Liellopi 211 1-=>64 4 8

5.2. Farmakokinétiskie dati

Pé&c intramuskularas injekcijas spiramicins tiek atri uzsukts un 3 stundu laika sasniedz maksimalo
koncentraciju plazma. Spiramicins ir vaja baze, tas nav jonizéts un ir taukos Skistoss; tas pasivas
diflizijas cela viegli Skérso Sinu membranas. Spiramicins vaji saistas ar plazmas olbaltumvielam. Tas
plasi izkliedéjas audos, augstas koncentracijas galvenokart tiek sasniegtas bronhu sekréta, plausu
parenhima, alveolu makrofagos, tesmenos un piena.
Spiramicinu metabolizé aknas, ta primarajam metabolitam neospiramicinam ir pretmikrobu iedarbiba.
Spiramicins galvenokart tiek izvadits ar zulti.
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Markeéjums:

| 5. MERKA SUGAS

Liellopi

| 8. ZALU IZDALISANAS PERIODS

Mastits:
Gala un subprodukti: 75 dienas.
Piens: 13,5 dienas.

Elpcelu infekcijas:

Gala un subprodukti: 75 dienas.

Piens: Ja arstéSana javeic ar elpcelu slimibam nepiecieSamo devu, zales nav apstiprinatas lietosanai
dzivniekiem, kas cilvéku patérinam razo pienu.

LietoSanas instrukcija:
4. INDIKACIJAS
Pasteurella multocida un Mannheimia haemolytica izraisitas elpcelu infekcijas.

Akita kliniska mastita arstésanai laktéjosSam govim, ko izraisijis pret spiramicinu jutigs Staphylococcus
aureus celms.

7. MERKA SUGAS
Liellopi.
8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Intramuskulara lietosana.

Lai novérstu pardozésanu, kermena svars ir janosaka péc iespé&jas precizi.

Mastits: 30 000 IU spiramicina uz kg kermena svara (t. i., 5 ml zaJu uz 100 kg kermena svara) divas
reizes ar 24 stundu intervalu.

Elpcelu infekcijas: 10 000 IU spiramicina uz kg kermena svara (t. i., 5 ml zalu uz 30 kg kermena
svara) divas reizes ar 48 stundu intervalu.

Viena injekcijas vieta nedrikst ievadit vairak par 15 ml.

Ja tadé| deva ir jasadala divas injekcijas, tas jaievada abas pusés kaklam. Ja nepiecieSams ievadit
vairak neka divas injekcijas, ievadot tas viena pusé kaklam, starp injekcijam jaievéro vismaz 15 cm
atstarpe.

Ievadot otru devu (péc 24 vai 48 stundam) jaievéro identiska prakse, nodrosinot, ka starp visam
arstésanas laika ievaditajam injekcijam ir vismaz 15 cm attalums. Si proceddra ir nepiecie$ama, lai
nodalitu atseviskas injekcijas vietas. Neievérojot Sos noradijumus, atliekas muskulos var bt lielakas
par noteiktu maksimalo atlieku ierobezojumu 200 pg/kg.
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10.  IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Mastits:
Gala un subprodukti: 75 dienas.
Piens: 13,5 dienas.

Elpcelu infekcijas:

Gala un subprodukti: 75 dienas.

Piens: Ja arstésana javeic ar elpcelu slimibam nepiecieSamo devu, zales nav apstiprinatas lietoSanai
dzivniekiem, kas cilvéku patérinam razo pienu.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasdi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Viena injekcijas vieta nedrikst ievadit vairak par 15 ml.

Zalu lietosanas pamata ir jabdt no dzivnieka iegltu baktériju jutibas testéSanai. Ja tas nav iespé&jams,
terapijas pamata ir jabit viet&jai (redionalai, fermas lTmeni) epidemiolodiskai informacijai par mérka
baktérijas jutibu. Ja zales tiek izmantotas atskirigi no zalu informacijas noradijumiem, var palielinaties
baktériju rezistence pret spiramicinu. Lietojot zales, ir janem véra oficiala, valsts un regionala
pretmikrobu politika.

S. aureus izraisits mastits ir jaarsté, kolidz tiek novérotas kliniskas pazimes.

Jaarste tikai akuti S. aureus izraisiti mastita gadijumi, ja kliniskas pazimes ir novérotas mazak neka
24 stundas.
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C. Captalin un 1 pielikuma uzskaitito to sinonimisko
nosaukumu, kas satur 1 000 000 IU spiramicina uz vienu
mililitru

Zalu apraksts
4.1. Meéerka sugas
Liellopi

4.2. Lietosanas indikacijas, noradot méerka sugu
Pasteurella multocida un Mannheimia haemolytica izraisitas elpcelu infekcijas.

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietosana
Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Viena injekcijas vieta nedrikst ievadit vairak par 15 ml.

Zalu lietosanas pamata ir jabat no dzivnieka iegltu baktériju jutibas testéSanai. Ja tas nav iespé&jams,
terapijas pamata ir jabit vietéjai (redionalai, fermas limeni) epidemiologiskai informacijai par mérka
baktérijas jutibu. Ja zales tiek izmantotas atskirigi no zalu apraksta noradijumiem, var palielinaties
baktériju rezistence pret spiramicinu. Lietojot zales, ir janem véra oficiala, valsts un redionala
pretmikrobu politika.

4.9. Ievadamie daudzumi un ievadisanas veids

Intramuskulara lietosana.

Lai novérstu pardozésanu, kermena svars ir janosaka péc iesp&jas precizi.

10 000 IU spiramicina uz kg kermena svara (t.i., 1 ml zalu uz 10 kg kermena svara) divas reizes ar
48 stundu intervalu.

Viena injekcijas vieta nedrikst ievadit vairak par 15 ml. Ja tadé| deva ir jasadala divas injekcijas, tas
jaievada abas pusés kaklam. Ja nepiecieSams ievadit vairak neka divas injekcijas, ievadot tas viena
pusé kaklam, starp injekcijam jaieveéro vismaz 15 cm atstarpe.

Ievadot otru devu (péc 48 stundam), jaievéro identiska prakse, nodrosinot, ka starp visam arstésanas
laika ievaditajam injekcijam ir vismaz 15 cm attalums. Si procediira ir nepiecie$ama, lai nodalitu
atseviskas injekcijas vietas. Neievérojot Sos noradijumus, atliekas muskulos var bt lielakas par
noteiktu maksimalo atlieku ierobeZzojumu 200 pg/kg.

4.11. lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana)

Gala un subprodukti: 68 dienas.
Nav apstiprinatas lietoSanai dzivniekiem, kas cilvéku patérinam razo pienu.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Spiramicins iedarbojas uz baktérijas olbaltumvielu sintézi, saistoties ar 50S ribosomu apaksvienibam,
inhib&jot translokacijas darbibu. Spiramicins var sasniegt tik lielu koncentraciju audis, ka tas iek|ust
slinas, lai saistitos ar 50S ribosomu apaksvienibam.

Spiramicins ir antibiotika, kas bakteriostatiski iedarbojas pret mikoplazmam, gramnegativam un
grampozitivam baktérijam.
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Spiramicins ir aktivs pret Mannheimia haemolytica un Pasteurella multocida.
Spiramicinam Eiropas izolatos, kas iegiti no slimiem dzivniekiem no 2007 lidz 2012 gadam, Minimalas
inhibicijas koncentracijas (Minimum Inhibitory Concentrations — MIC) ir Sadas:

Spiramicina MIC (ug/ml)
g Celmu
Bakterijas suga Izcelsme daudzums

Intervals MIC5o MICgo
Pasteurella multocida Liellopi 129 1->512 16 32
Mannheimia haemolytica Liellopi 149 4-512 64 128

5.2. Farmakokinétiskie dati

P&c intramuskularas injekcijas spiramicins tiek atri uzstkts un 3 stundu laika sasniedz maksimalo
koncentraciju plazma. Spiramicins ir vaja baze, tas nav jonizéts un ir taukos Skistoss; tas pasivas
diflizijas cela viegli Skérso Sinu membranas. Spiramicins vaji saistas ar plazmas olbaltumvielam. Tas
plasi izkliedéjas audos, augstas koncentracijas galvenokart tiek sasniegtas bronhu sekréta, plausu
parenhima, alveolu makrofagos, tesmenos un piena.

Spiramicinu metabolizé aknas, ta primarajam metabolitam neospiramicinam ir pretmikrobu iedarbiba.
Spiramicins galvenokart tiek izvadits ar zulti.

Markeéjums:

5. MERKA SUGAS

Liellopi

8. ZALU IZDALISANAS PERIODS

Gala un subprodukti: 68 dienas.
Nav apstiprinatas lietoSanai dzivniekiem, kas cilvéku patérinam raZzo pienu.

LietoSanas instrukcija:

4. INDIKACIJAS

Pasteurella multocida un Mannheimia haemolytica izraisitas elpcelu infekcijas.

7. MERKA SUGAS
Liellopi
8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Intramuskulara lietosana.

Lai novérstu pardozésanu, kermena svars ir janosaka péc iespéjas precizi.

10 000 IU spiramicina uz kg kermena svara (t. i., 1 ml zalu uz 10 kg kermena svara) divas reizes ar
48 stundu intervalu.
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Viena injekcijas vieta nedrikst ievadit vairak par 15 ml.

Ja tadé| deva ir jasadala divas injekcijas, tas jaievada abas pusés kaklam. Ja nepiecieSams ievadit
vairak neka divas injekcijas, ievadot tas viena pusé kaklam, starp injekcijam jaievéro vismaz 15 cm
atstarpe.

Ievadot otru devu (péc 48 stundam), jaievéro identiska prakse, nodrosinot, ka starp visam arstésanas
laika ievaditajam injekcijam ir vismaz 15 cm attalums. Si procediira ir nepiecie$ama, lai nodalitu
atseviskas injekcijas vietas. Neievérojot Sos noradijumus, atliekas muskulos var bat lielakas par
noteiktu maksimalo atlieku ierobezojumu 200 pg/kg.

10.  IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Gala un subprodukti: 68 dienas.
Nav apstiprinatas lietoSanai dzivniekiem, kas cilvéku patérinam razo pienu.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Viena injekcijas vieta nedrikst ievadit vairak par 15 ml.

Zalu lietoSanas pamata ir jabdt no dzivnieka iegltu baktériju jutibas testéSanai. Ja tas nav iesp&jams,
terapijas pamata ir jabit viet&jai (redionalai, fermas [Tmeni) epidemiologdiskai informacijai par mérka
baktérijas jutibu. Ja zales tiek izmantotas atskirigi no zalu informacijas noradijumiem, var palielinaties
baktériju rezistence pret spiramicinu. Lietojot zales, ir janem véra oficiala, valsts un redionala
pretmikrobu politika.
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