Priloha 1

Zoznam nazvov, liekové formy, sily veterinarnych liekov,
druhy zvierat a ziadatelia/drzitelia povolenia na uvedenie
na trh v ¢lenskych statoch



Clensky $tat | Ziadatel’/Drzitel’ povolenia na Nazov lieku INN Sila Liekova forma Druh

EU/EHP uvedenie na trh zvierata

Belgicko Merial Belgium SA Captalin Spiramycin | 1 000 000 IU/ml Injekény roztok Hovadzi
Culliganlaan 1c dobytok
1831 Diegem
Belgicko

Bulharsko Ceva Animal Health Bulgaria Ltd Spirovet 600 000 1U/ml Spiramycin | 600 000 1U/ml Injekény roztok Hovadzi
26 Elemag Str., ent.B, app.1 MHXXEKLUMOHEH pa3pBop 3a dobytok
Sofia 1113 roeega un ceuHe/ Spirovet 600 OSipané
Bulharsko 0001U/ml solution for injection

for cattle and pigs

Ceska Merial SUANOVIL 20 injekéni roztok Spiramycin | 600 000 1U/ml Injekény roztok Hovadzi

republika 29 avenue Tony Garnier dobytok
69007- Lyon OSipané
Francuzsko

Ceska Ceva Sante Animale SPIROVET 600 000 1U/ml Spiramycin | 600 000 1U/ml Injekény roztok Hovadzi

republika Z.l. La Ballastiere solution for injection for cattle dobytok
Libourne and pigs OSipané
Francuzsko

Estonsko Merial Suanovil 20 Spiramycin | 600 000 1U/ml Injekény roztok Hovadzi
29 avenue Tony Garnier dobytok
69007 Lyon OSipané
Francuzsko

Estonsko Ceva Sante Animale Spirovet Spiramycin | 600 000 IU/ml Injekcény roztok Hovadzi
10 avenue de la Ballastiere dobytok
33500 Libourne OSipané

Francuizsko
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Clensky $tat | Ziadatel’/Drzitel’ povolenia na Nazov lieku INN Sila Liekova forma Druh

EU/EHP uvedenie na trh zvierata

Franctzsko Merial Suanovil 20 Spiramycin | 600 000 1U/ml Injekcény roztok Hovadzi
29 avenue Tony Garnier dobytok
69007 Lyon OSipané
Francuzsko

Franctzsko Merial Captalin Spiramycin | 1 000 000 IU/ml Injekcény roztok Hovadzi
29 avenue Tony Garnier dobytok
69007 Lyon
Francuzsko

Francuzsko Ceva Sante Animale Spirovet Spiramycin | 600 000 1U/ml Injekény roztok Hovadzi
10 avenue de la Ballastiere dobytok
33500 Libourne OSipané
Francuzsko

Francuizsko Ceva Sante Animale Spiramycine CEVA 600 000 Spiramycin | 600 000 1U/ml Injekény roztok Hovadzi
10 avenue de la Ballastiere UI/ML solution injectable pour dobytok
33500 Libourne bovins et porcins OSipané
Francuzsko

Grécko Merial Suanovil 20 Spiramycin | 600 000 1U/ml Injekcény roztok Hovadzi
29 avenue Tony Garnier dobytok
69007 Lyon OSipané
Francuzsko

Madarsko Merial Suanovil 20% injekcid Spiramycin | 600 000 1U/ml Injekény roztok Hovadzi
29 avenue Tony Garnier dobytok
69007 Lyon OSipané
Francuzsko

Madarsko Ceva-Phylaxia Zrt. Spirovet 600 000 NE/ml, Spiramycin | 600 000 1U/ml Injekény roztok Hovadzi
Széallas u. 5 injekcié szarvasmarha és dobytok
1107 Budapest sertés részére OSipané

Madarsko
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Clensky $tat | Ziadatel’/Drzitel’ povolenia na Nazov lieku INN Sila Liekova forma Druh

EU/EHP uvedenie na trh zvierata

irsko Ceva Sante Animale SPIROVET 600 000 1U/ml Spiramycin | 600 000 1U/ml Injekény roztok Hovadzi
10 avenue de la Ballastiere solution for injection for cattle dobytok
33500 Libourne and pigs OSipané
Francuzsko

Taliansko Merial Italia S.p.A. Captalin Spiramycin | 1 000 000 IU/ml Injekcény roztok Hovadzi
Via Vittor Pisani 16 dobytok
20124 Milano
Taliansko

Taliansko Merial Italia S.p.A. Spiramin Spiramycin | 600 000 1U/ml Injekény roztok Hovadzi
Via Vittor Pisani 16 dobytok
20124 Milano OSipané
Taliansko

Taliansko Ceva Salute Animale S.p.A. Spiravet 20 Spiramycin | 600 000 1U/ml Injekény roztok Hovadzi
Viale Colleoni, 15 dobytok
20864 Agrate Brianza (MB) OSipané
Taliansko

Loty3sko Merial Suanovil 20 Spiramycin | 600 000 1U/ml Injekcény roztok Hovadzi
29 avenue Tony Garnier dobytok
69007 Lyon OSipané
Francuzsko

Litva Ceva Sante Animale SPIROVET 600 000 TV/ml, Spiramycin | 600 000 1U/ml Injekény roztok Hovadzi
Z.1. La Ballastiere injekcinis tirpalas galvijams ir dobytok
33500 Libourne kiauléms OSipané

Francuzsko
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Clensky $tat | Ziadatel’/Drzitel’ povolenia na Nazov lieku INN Sila Liekova forma Druh

EU/EHP uvedenie na trh zvierata

Portugalsko Merial Portuguesa - Satde Animal, LDA | Suanovil 20 Spiramycin | 600 000 1U/ml Injekény roztok Hovadzi

dobytok

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

Portugalsko Ceva Saude Animal - Produtos SPIROVET 600 000 Ul/ml Spiramycin | 600 000 1U/ml Injekény roztok Hovadzi
Farmacéuticos e Imunoldégicos, Lda. solugéo injetavel para bovinos dobytok
Rua Doutor Antonio Loureiro Borges, e suinos OSipané
9/9A, 9°A Miraflores
1495-131 Algés
Portugalsko

Rumunsko Ceva Sante Animale Spirovet Spiramycin | 600 000 1U/ml Injekény roztok Hovadzi
Z.l. de la Ballastiere, BP 126 dobytok
33500 Libourne Cedex OSipané
FRANCUZSKO

Rumunsko Merial Suanovil 20 Spiramycin | 600 000 1U/ml Injekény roztok Hovadzi
Rue de Bourgelat 17 dobytok
69002 Lyon OSipané
Francuzsko

Slovensko Merial Suanovil 20 injekény roztok Spiramycin | 600 000 1U/ml Injekcény roztok Hovadzi
29 avenue Tony Garnier dobytok
69007 Lyon OSipané
Francuzsko

Slovinsko Ceva Sante Animale SPIROVET 600 000 1U/ml Spiramycin | 600000 1U/ml Injekény roztok Hovadzi
10 avenue de la Ballastiere raztopina za injiciranje za dobytok
33500 Libourne govedo in prasice Osipané

Francuzsko
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Clensky $tat | Ziadatel’/Drzitel’ povolenia na Nazov lieku INN Sila Liekova forma Druh

EU/EHP uvedenie na trh zvierata

Spanielsko Merial Laboratorios S.A. Suanovil 20 Spiramycin | 600 000 1U/ml Injekcény roztok Hovadzi
Tarragona, N° 161 - Locales D/E 08820 dobytok
Barcelona OSipané
Spanielsko

Spojené Ceva Animal Health Ltd Spirovet Spiramycin | 600 000 1U/ml Injekcény roztok Hovadzi

kralovstvo Unit 3 dobytok
Anglo Office Park OSipané

White Lion Road
Amersham
Buckinghamshire
HP7 9FB

Spojené kralovstvo
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Priloha 11

Vedecké zavery a odévodnenie zmien a doplneni v suhrnoch
charakteristickych vlastnosti lieku, oznaceniach obalu
a pisomnych informaciach pre pouzivatel'ov



Celkovy suhrn vedeckého hodnotenia lieku Suanovil 20
a suvisiace nazvy, lieku Captalin a suvisiace nazvy a ich
generickych vyrobkov (pozri prilohu 1)

1. Uvod

Veterinarny liek Suanovil 20 injekény roztok a jeho genericky vyrobok Spirovet st injekéné roztoky,
ktoré obsahuju 20 g spiramycinu v 100 ml, ¢o zodpoveda 600 000 IU spiramycinu v 1 ml.

Liek Captalin injek¢ény roztok obsahuje 31,25 g spiramycinu v 100 ml, ¢o zodpoveda 1 000 000 IU
spiramycinu v 1 ml.

Spiramycin je makrolidové antibiotikum, ktoré ma bakteriostaticky ucinok proti mykoplazme,
gramnegativnym a grampozitivnym baktériam, ktoré spdsobuju infekcie u hovadzieho dobytka
a oSipanych.

Veterinarny liek Suanovil 20 a suvisiace nazvy bol povoleny v niektorych ¢lenskych Statoch na pouzitie
u hovadzieho dobytka na lieCbu a prevenciu respiracnych infekcii a gastrointestinalnych infekcii,
mastitidy, metritidy, omfalitidy a omfaloflebitidy, artritidy a interdigitalnych abscesov v davke

30 000 1U/kg telesnej hmotnosti raz alebo dvakrat v intervale 24 hodin pre dospely hovadzi dobytok
a v davke 75 000 1U/kg telesnej hmotnosti raz alebo dvakrat v intervale 24 hodin pre telata.

U osSipanych boli tieto lieky povolené na lieCbu respiracnych infekcii, kasla, atrofickej rinitidy, infekcii
zapri¢inenych druhom Streptococcus, ruze, artritidy, na lieCbu a prevenciu mastitidy, na prevenciu
neonatalnych infekcii u prasiatok a infekénej gastroenteritidy v davke 75 000 1U/kg telesnej hmotnosti
raz alebo dvakrat v intervale 24 hodin.

Treba poznamenat, Ze genericky vyrobok Spirovet bol povoleny v niektorych &lenskych $tatoch pre
obmedzeny zoznam indikacii, t. j. len u dospelého hovadzieho dobytka na lie¢bu respiraénych ochoreni,
mastitidy, metritidy a interdigitalnej nekrobacil6zy v davke 30 000 1U/kg, raz alebo dvakrat v intervale
24 hodin. U prasnic bol liek povoleny na lieCbu mastitidy v davke 75 000 IU/kg, raz alebo dvakrat

v intervale 24 hodin.

Liek Captalin injekény roztok bol povoleny v niektorych Clenskych Statoch na pouzitie u hovédzieho
dobytka na lie¢bu respiracnych ochoreni v davke 100 000 IU/kg telesnej hmotnosti, dvakrat v intervale
48 hodin, a na metafylaxiu respiracnych ochoreni v jednej davke 100 000 IU/kg telesnej hmotnosti.

Dna 12. septembra 2012 Nemecko predloZilo agentlire oznamenie o postUpeni veci podla ¢lanku 35
smernice 2001/82/ES pre liek Suanovil 20 a suvisiace nazvy, pre liek Captalin a sGvisiace nazvy a pre
ich generické vyrobky z dovodu vyhrad tykajucich sa Ucinnosti, antimikrobidlnej rezistencie

a ochrannych leh6t. Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) bol poziadany, aby vydal stanovisko
k indikaciam, davkovacim rezimom a ochrannym lehotam u hovéadzieho dobytka a oSipanych, aby sa
zabezpedila ucinna liecba a znizilo riziko rozvoja antimikrobialnej rezistencie voci spiramycinu s ohfadom
na dostupné Udaje a aby sa harmonizovali ochranné lehoty u hovadzieho dobytka a oSipanych pre
dotknuté lieky.

2. Diskusia o dostupnych udajoch
Otazky ucinnosti
Hovadzi dobytok (tel'ald)

Liecba respiracnych infekcii zapri¢inenych mikroorganizmmami Pasteurella multocida a Mannheimia
haemolytica v davkovacom rezime 100 000 1U/kg telesnej hmotnosti, dvakrat v intervale 48 hodin.
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Tato indikacia bola odévodnena udajmi o citlivosti in vitro pre mikroorganizmy Pasteurella multocida
a Mannheimia haemolytica a farmakokinetickymi Udajmi o spiramycine u cielovych druhov, na zaklade
ktorych sa uskutocnilo dékladné posudenie farmakokinetiky/farmakodynamiky (PK/PD). Na podporu
uvedenej indikacie boli predlozené aj udaje o klinickej ucinnosti.

Starsie a novsie Udaje o citlivosti cielovych patogénov in vitro boli odvodené z velkého poctu kmeriov
ziskanych od hovadzieho dobytka v niekolkych &lenskych $tatoch EU. Aj ked mozu byt vysledky

z roznych laboratérii vzhladom na odliSné pouzité metddy porovnavané len s vyhradou, minimalne
inhibi¢né koncentracie (MIC) spiramycinu pre prislusné patogény dychacieho traktu, ako je
mikroorganizmus Pasteurella a druh Mannheimia, boli zvy¢ajne distribuované v monomodalnom vzorci
na pravej strane distribu¢nej krivky MIC s hodnotami MICy, okolo 64 pg/ml pre izolaty z hovadzieho
dobytka, ¢o naznacuje obmedzend citlivost tychto baktérii na spiramycin v podmienkach in vitro.

Farmakokinetické charakteristiky odvodené z konkrétnych studii preukazali, ze pri lieCebnom reZime sa
v plazme dosiahli relativne nizke hladiny spiramycinu (Cmax: 6-10 IU/ml, ¢o zodpoveda 2—3 pg/ml),
zatial' ¢o ovela vyssie hladiny spiramycinu sa dosiahli v bronchoalveolarnom vyplachu (4-5-nasobok
plazmatickej hladiny) a v plicnom tkanive (100-ndsobok plazmatickej hladiny). Hladiny v pltcach
stanovené po tomto lieCebnom rezime dosiahli niekolkondsobok zodpovedajlcej plazmatickej hladiny

4 hodiny a viac po podani injekcie a vysoké hladiny pretrvavali 32 hodin po podani jednej injekcie.
Mimoriadne vysoké koncentracie spiramycinu boli stanovené v plticnych makrofagoch. Hladina
spiramycinu v tkanivach a tekutinach sa dalej zvySovala, ked' sa spiramycin podal injek¢éne druhy raz po
48 hodinéach.

S pomocou uvedenych farmakodynamickych a farmakokinetickych Udajov sa uskutocnilo dokladné
posudenie farmakokinetiky/farmakodynamiky, ktoré bolo zalozené na dvoch parametroch: T>MIC
(doba, pocas ktorej koncentracia prekracuje hodnotu MIC), ktora sa odporuca pre antibiotika zavislé
od ¢asu, ako s makrolidy, a AUC/MIC (oblast pod krivkou MIC), ktora sa odportca pre Specifické
makrolidy, ako je azitromycin. V scenari najhorsieho mozného pripadu, ako ciel pre spiramycin bol
navrhnuty pomer AUC/MIC 100-125 hodin.

Pri aplikacii tychto koncepcii sa dospelo k zaveru, Ze na zaklade
farmakokinetickych/farmakodynamickych Gvah v pripade hovadzieho dobytka, koncentracia spiramycinu
v plicach, makrofagoch a bronchoalveolarnom vyplachu po 2 injekciach v davke 100 000 1U/kg telesnej
hmotnosti v intervale 48 hodin dosahuje respiracné patogény s hodnotami MIC az 128 ug/ml.
Predpoklada sa, ze farmakokineticky profil spiramycinu u teliat bude podobny alebo eSte priaznivejsi
ako u hovéadzieho dobytka.

Pokial ide o lie¢bu respiracnych ochoreni hovéadzieho dobytka, bolo predlozenych niekolko nalezitych
klinickych studii uskutonenych v rokoch 1988 az 1989, v ktorych bol pouzity davkovaci rezim

100 000 1U/kg telesnej hmotnosti, raz alebo dvakrat v intervale 48 hodin. V tychto Stddiach sa
porovnavala Gdinnost spiramycinu s negativnymi kontrolami alebo s inymi antibiotikami povolenymi pre
tieto indikacie (oxytetracyklin a tylozin). Preukazalo sa, ze spiramycin je ucinnejsi v porovnani

s pozitivnymi kontrolami a pri jeho pouziti sa pozoruje nizSia miera relapsov.

Laktujuce kravy

Liecba akutnej klinickej mastitidy u laktujucich krav zapri¢inenej kmerimi mikroorganizmu
Staphylococcus aureus citlivymi na spiramycin v ddvkovacom rezime 30 000 1U/kg telesnej hmotnosti,
dvakréat v intervale 24 hodin.

Tato indikacia bola odévodnena udajmi o citlivosti v podmienkach in vitro pre kmene mikroorganizmu
Staphylococcus aureus a farmakokinetickymi tdajmi o spiramycine u cielovych druhov, na zaklade
ktorych sa uskutocnilo dokladné posudenie farmakokinetiky/farmakodynamiky. Na podporu uvedenej
indikacie boli predlozené aj udaje o klinickej ucinnosti.
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Na zéklade adajov z programov sledovania v ramci klinického dohladu (VetPath I: 1997-2004, VetPath
111: 2007-2012) sa dokazalo, Ze na spiramycin v podmienkach in vitro citlivo reaguje znac¢ny podiel
kmenov mikroorganizmu S. aureus spOsobujlcich mastitidu hovadzieho dobytka, pricom hodnota MICs,
dosiahla 4 pg/mil a hodnota MICg4, dosiahla 8 pg/mil. Pri vy$Sich hodnotach ako je 64 pg/ml sa
pozorovala obmedzena rezistentna populacia. Vzorec distriblcie MIC sa v poslednych rokoch velmi
nezmenil.

V jednej Studii sa skimali farmakokinetické vlastnosti spiramycinu v davke 30 000 1U/kg telesnej
hmotnosti. Na zadklade farmakokinetickych charakteristik odvodenych z tejto Studie sa preukazalo, ze
pri lieCebnom rezime sa v plazme dosiahli relativne nizke hladiny spiramycinu (Cmax: 1,44 1U/ml, ¢o
zodpoveda 0,45 pg/ml), zatial ¢o znacne vyssie hladiny spiramycinu sa dosiahli v mlieku (50-nasobok
plazmatickej hladiny).

S pomocou uvedenych farmakodynamickych a farmakokinetickych Udajov sa uskutocnilo dokladné
posudenie famakokinetiky/farmakodynamiky, ktoré bolo zalozené na dvoch parametroch: T>MIC,
ktorad sa odporuca pre antibiotika zavislé od ¢asu, ako st makrolidy, a AUC/MIC, ktora sa odporuca
pre Specifické makrolidy, ako je azitromycin.

Klinické Gdaje o mastitide hovadzieho dobytka pozostavali najma z experimentalnej Studie skimajucej
mastitidu zapri¢inenli mikroorganizmmom S. aureus, v ktorej bol pouzity infekény kmer s hodnotou MIC
pre spiramycin 4 pg/ml. Napriek niekolkym nedostatkom, ako je najméa maly pocet zvierat a kratka
doba (14 dni) pozorovania, Studia sa povazovala za vhodnu na odévodnenie indikacie ,,akdtna mastitida
zapric¢inena mikroorganizmom S. aureus®, kedZe vysledky v primarnom parametri (bakteriologické
uzdravenie sa dosiahlo u 7 testovanych krav z 8, ale u ziadnej z 9 kontrolnych krav) a niektoré
sekundarne parametre (najma pocet somatickych buniek) boli presvedcivé. Tieto Udaje v3ak neboli
vhodné na podporu subklinickej alebo chronickej mastitidy alebo mastitidy zapri¢inenej inymi
baktériami, ako je napriklad S. uberis.

Dalsie indikacie u hoviadzieho dobytka a vetky indikacie u os$ipanych

K dispozicii nie su dostatocné Udaje alebo nie su vobec ziadne Udaje pre vsetky dalsie indikacie
a davkovacie rezimy u hovadzieho dobytka (t. j. metritida, ¢revné infekcie, omfalitida, omfaloflebitida,
artritida, interdigitalne abscesy) a vSetky indikacie u oSipanych.

Antimikrobialna rezistencia

Pokial' ide o respiracné patogény u hovadzieho dobytka, ako su Pasteurella multocida a Mannheimia
haemolytica, hodnoty MIC pre spiramycin in vitro st zvycajne vysoké, ale ich vzorec monomodalnej
distribucie nenaznacuje relevantnu rezistentnu frakciu. Porovnanie star$ich a novsich udajov MIC
okrem toho komplikuju odlidné pouzité laboratérne metddy a skutocnost, Ze nie su k dispozicii ziadne
body zlomu platné pre veterinarny liek. Riziko rozvoja rezistencie u tychto baktérii sa preto

v stcasnosti nemoéze Uplne vyhodnotit.

Pokial' ide o patogény spOsobujlce mastitidu hovadzieho dobytka, ako su S. aureus a S. uberis,
existuju uz rezistentné kmene, ako to vyplyva z nedavno uskutoc¢nenych programov v ramci dohladu.
Zatial' ¢o pre mikroorganizmus S. aureus tato frakcia predstavuje menej ako 10 % skiimanych
kmerov, vzorec trimodalnej distriblcie MIC ziskany pre mikroorganizmus S. uberis naznacuje, Ze
okrem citlivej frakcie malo 10 % skUmanych kmerov prechodnu citlivost a 20 % kmeriov bolo
rezistentnych.
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Ochranné lehoty
Suanovil 20

Pokial' ide o posudenie Gcinnosti, odporucana davka pre respiracné infekcie u hovadzieho dobytka je
100 000 1U/kg telesnej hmotnosti intramuskularne, dvakrat v intervale 48 hodin.

Odporucana davka pre akutnu klinickd mastitidu u laktujicich krav zapri¢inend kmenmi
mikroorganizmu Staphylococcus aureus citlivymi na spiramycin je 30 000 1U/kg telesnej hmotnosti
intramuskularne, dvakrat v intervale 24 hodin.

K dispozicii boli studie skimajuce vycCerpavanie rezidui u dospelého hovadzieho dobytka, v ktorych bola
pouzita davka 100 000 IU/kg telesnej hmotnosti intramuskularne, v intervale 48 hodin. Stanovenie
ochrannych lehot bolo zaloZzené na lepsie vedenej a najspolahlivejsej studii. Na zaklade Statistickej
analyzy® vyéerpdvanie rezidui z miest podania injekcie viedlo k ochrannej lehote 52 dni. KedZe sa vak
pri posudzovani zistili urité nedostatky, napriklad nepritomnost vzoriek tkaniva obklopujliceho miesto
podania injekcie u dospelého hovédzieho dobytka, povaZovalo sa potrebné pouZit iny pristup® a pridat
bezpecnostné rozpatie 20 %. Pre maso a vnutornosti sa preto odporica ochranna lehota 62 dni.
Maximalny objem, ktory sa ma injikovat na jedno miesto podania injekcie, je 20 ml, pretoZze to bol
maximalny objem podavany v Studii skimajlcej vycerpavanie rezidui.

Na zaklade $tidie skimajlcej vy&erpavanie rezidui uskutoénenej v sulade s aktudlnym usmernenim?

k stanoveniu ochrannych lehdt pre mlieko, mbze byt odporuéena ochranna lehota 27 dojeni (13,5 dni)
pre mlieko. Tato ochranna lehota plati pre liek Suanovil 20 podavany v davke 30 000 IU/na kg telesnej
hmotnosti intramuskularne, dvakrat v intervale 24 hodin.

KedZe nebola predlozena ziadna studia skimajldca vycerpavanie rezidui po podani davky

100 000 1U/kg intramuskularne, dvakrat v intervale 48 hodin, pre tento davkovaci rezim sa
neodporica Ziadna ochranna lehota pre mlieko. Liek Suanovil 20 sa preto nema pouzivat na lie¢bu
respiracnych infekcii u zvierat produkujicich mlieko na ludsku spotrebu.

Spirovet

Pokial' ide o posudenie ucinnosti, odporucana davka pre respiracné infekcie u hovadzieho dobytka je
100 000 1U/kg telesnej hmotnosti intramuskularne, dvakrat v intervale 48 hodin.

Odporucana davka pre akutnu klinickd mastitidu u laktujlucich krav zapri¢inend kmenmi
mikroorganizmu Staphylococcus aureus citlivymi na spiramycin je 30 000 1U/kg telesnej hmotnosti
intramuskularne, dvakrat v intervale 24 hodin.

Preukazalo sa, Ze liek Spirovet je biologicky rovnocenny s liekom Suanovil 20, a preto sa mdze
predpokladat, Ze ¢as potrebny na dosiahnutie hladiny rezidui vo svale, do ktorého nebola podana
injekcia, v peceni, tuku, oblicke a mlieku bude rovnaky ako v pripade tychto dvoch liekov. V sulade

s usmernenim vyboru CVMP k vedeniu Stadii biologickej rovnocennosti v pripade veterinarnych liekov
(EMA/CVMP/016/00)° st vSak na stanovenie profilu vylerpévania rezidui na mieste podania injekcie
potrebné Udaje pre konkrétne lieky.

Uskutocnila sa jedna Studia s odporucanou davkou 100 000 IU/kg telesnej hmotnosti, podanou dvakrat
v intervale 48 hodin, ktorou sa preukazalo, Ze hladina rezidui vo svale, do ktorého bola podana
injekcia, je na 49. den po lieCbe stale vyssia ako maximalny limit rezidui pre sval (200 pg/kg).

1 Poznédmka vyboru CVMP k usmerneniu pre pristup k harmonizacii ochrannych lehét (EMEA/CVMP/036/95) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004428.pdf

2 poznamka vyboru CVMP k usmerneniu pre stanovenie ochrannych lehét pre mlieko (EMEA/CVMP/473/98) -
(EMEA/CVMP/473/98) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004496.pdf

3 Usmernenie vyboru CVMP k vedeniu tadii biologickej rovnocennosti v pripade veterinarnych liekov (EMA/CVMP/016/00) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2011/04/WC500105372.pdf
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Vypocitana ochranna lehota pre méso a vnutornosti hovadzieho dobytka na zéklade sStatistickej analyzy
je 75 dni. Tato ochranna lehota plati pre podavanie davky 100 000 1U/kg telesnej hmotnosti, dvakrat
v intervale 48 hodin. Maximalny objem, ktory sa ma injikovat na jedno miesto podania injekcie, je

15 ml, pretoZe to bol maximalny objem podavany v studii skimajucej vycerpavanie rezidui.

Neboli predlozené Ziadne Udaje o vycerpavani rezidui v mlieku po podani lieku Spirovet v davke

30 000 IU/na kg telesnej hmotnosti intramuskularne, dvakrat v intervale 24 hodin. Ale kedZe liek
Spirovet je biologicky rovnocenny s liekom Suanovil 20, mdze byt odporuc¢ena rovnaka ochranna lehota
27 dojeni (13,5 dni). Tato ochranna lehota plati pre liek Spirovet podavany v davke 30 000 IU/na kg
telesnej hmotnosti intramuskularne, dvakrat v intervale 24 hodin.

KedZe nebola predlozena Ziadna studia skimajluca vycerpavanie rezidui po podani davky 100 000 1U/kg
intramuskularne, dvakrat v intervale 48 hodin, pre tento davkovaci rezim sa neodporuca Ziadna
ochranna lehota pre mlieko. Liek Spirovet sa preto nema pouzivat na lie¢bu respira¢nych infekcii

u zvierat produkujutcich mlieko na lfudsku spotrebu.

Captalin

Odporucana davka pre respiracné infekcie u hovadzieho dobytka je 100 000 1U/kg telesnej hmotnosti
intramuskularne, dvakrat v intervale 48 hodin.

Na zéklade jednej studie , v ktorej bola pouzitd odporicana davka, sa preukazalo, Ze hladina rezidui
vo svale, do ktorého bola podand injekcia, je na 52. def nizSia ako hodnota maximalneho limitu rezidui
(200 pg/kg). KedzZe tato studia ma nedostatky (nie su k dispozicii Ziadne Udaje pre iné tkaniva ako je
miesto podania injekcie a hladina rezidui v niektorych vzorkach tkaniva obklopujiceho miesto podania
injekcie bola vyssia ako v strede), povazovalo sa za potrebné pouzit iny pristup a pridat bezpeénostné
rozpéatie 30 %, Co viedlo k ochrannej lehote pre méaso a vnutornosti hovadzieho dobytka 68 dni.
Maximalny objem, ktory sa ma injikovat na jedno miesto podania injekcie, je 15 ml, pretoZze to bol
maximalny objem podavany v Studii skimajlcej vycerpavanie rezidui.

Nebola predlozena Ziadna Studia skimajuica vyCerpavanie rezidui v mlieku, a preto sa neodporuca
Ziadna ochranna lehota pre mlieko. Liek Captalin sa preto nema pouzivat u zvierat produkujtcich
mlieko na ludskud spotrebu.

3. Posudenie prinosu a rizika

Pomer prinosu a rizika pre vsetky dotknuté lieky sa povazuje celkovo za pozitivny, ak sa pouzitie
tychto liekov obmedzi na lieCbu respiracnych infekcii hovéadzieho dobytka zapriCinenych citlivymi
kmefmi mikroorganizmov Pasteurella multocida a Mannheimia haemolytica v davke 100 000 1U/kg
podanej intramuskularne, dvakrat v intervale 48 hodin.

Pomer prinosu a rizika pre lieky Suanovil 20 a Spirovet sa povazuje za pozitivny, ak sa ich pouzitie pri
lieCbe mastitidy obmedzi na lie¢bu akutnej mastitidy hovadzieho dobytka zapricinenej citlivymi kmefimi
mikroorganizmu S. aureus v davke 30 000 IU/kg podanej intramuskularne, dvakrat v intervale

24 hodin.

K dispozicii nie si dostatoCné Udaje alebo nie su vobec Ziadne Udaje pre vSetky dalsie indikacie

a davkovacie rezimy u hovadzieho dobytka (t. j. metritida, ¢revné infekcie, omfalitida, omfaloflebitida,
artritida, interdigitalne abscesy) a vSetky indikacie u oSipanych. Pomer prinosu a rizika pre tieto
indikacie u hovadzieho dobytka sa preto povazuje za negativny, ako aj pre vSetky indikacie

u osipanych. Tieto indikacie/davkovacie rezimy u hovadzieho dobytka a cielového druhu osipané sa
preto maju vypustit v informaciach o vyrobku.
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Ochranné lehoty pre maso a mlieko hovadzieho dobytka sa maju upravit podla navrhu pre uistenie
o bezpeclnosti spotrebitelov.

V tomto konani o postipeni veci sa neposudzovala kvalita, bezpecnost pre cielové zvieratd, bezpecnost
pre pouzivatelov ani riziko pre zivotné prostredie.

Celkovy pomer prinosu a rizika pre lieky, ktorych sa tyka tento postup, sa povazoval za pozitivny
a podlieha odporac¢anym zmenam v informaciach o vyrobku (pozri prilohu I11).
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Odbévodnenie zmien a doplneni v suhrnoch charakteristickych
vlastnosti lieku, oznaceniach obalu a pisomnych informéaciach
pre pouzivatel'ov

Kedze
e na zaklade dostupnych udajov vybor CVMP usudil, Ze indikacie uvedené v prilohe 111 sU
odovodnené,

e na zaklade dostupnych Gdajov vybor CVMP usudil, Ze v informaciach o vyrobku sa maju vypustit
vSetky dalSie indikacie a davkovacie rezimy u hovadzieho dobytka a vSetky indikacie u osipanych,

e na zaklade dostupnych Udajov o vycCerpavani rezidui u hovadzieho dobytka vybor CVMP usudil, ze
ochranné lehoty sa majd zmenit pre uistenie o bezpeénosti spotrebitelov,

e vybor CVMP usudil, Ze celkovy pomer prinosu a rizika pre veterinarne lieky je pozitivny (pozri
prilohu 1) a podlieha zmenam a doplneniam v informaciach o vyrobku,

vybor CVMP odporucil zmeny v povoleniach na uvedenie na trh pre liek Suanovil 20 a sUvisiace nazvy,
pre liek Captalin a savisiace nazvy a pre ich generické vyrobky, aby sa zmenili doplnili sahrny
charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomné informacie pre pouzivatelov uvedené

v prilohe 111.
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Priloha 111

Zmeny a doplnenia v prislusnych castiach sithrnov
charakteristickych vlastnosti lieku, oznaceni obalu
a pisomnych informacii pre pouzivatel'ov



A. Pre liek Suanovil 20 a suvisiace nazvy uvedené v prilohe |
obsahujuce 600 000 1U spiramycinu v 1 ml

V informécii o vyrobku treba vypustit cielovy druh oSipané a vsetky informacie tykajlce sa tohto
druhu.

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.1 Ciel'ovy druh
Hovadzi dobytok.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel'ového druhu

LieCba respiracnych infekcii zapric¢inenych mikroorganizmami Pasteurella multocida a Mannheimia
haemolytica.

Liecba akutnej klinickej mastitidy u laktujlcich krav zapri¢inenej kmernmi mikroorganizmu
Staphylococcus aureus citlivymi na spiramycin.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nepodavat viac ako 20 ml na jedno miesto podania injekcie.

Pouzitie lieku ma byt zalozené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo zvierata. Ak to nie je
mozné, terapia ma byt zalozend na miestnych (regionalnych, na Grovni fariem) epidemiologickych
informaciach o citlivosti cielovych baktérii. Pouzitie lieku, ktoré sa odchyluje od pokynov uvedenych
v informaciach o vyrobku, mdze zvysit rozsirenie baktérii rezistentnych voci spiramycinu. Pri pouziti
lieku treba vziat na vedomie oficidlne, vnitrostatne a regiondlne postupy tykajlce sa antimikrobidlnych
latok.

Mastitida zapri¢inena mikroorganizmom S. aureus sa ma liecit, akonahle sa spozoruju klinické
priznaky.

Lied¢it sa maju len ak(tne pripady mastitidy zapri¢inenej mikroorganizmom S. aureus s klinickymi
priznakmi pozorovanymi menej ako 24 hodin.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Intramuskularne pouzitie.

Treba ¢o najpresnejsie stanovit telesni hmotnost, aby sa zabranilo nedostatoénému davkovaniu.
Mastitida: 30 000 IU spiramycinu na kg telesnej hmotnosti (t. j. 5 ml lieku na 100 kg telesnej
hmotnosti), dvakrat v intervale 24 hodin.

Respiracné infekcie: 100 000 IU spiramycinu na kg telesnej hmotnosti (t. j. 5 ml lieku na 30 kg
telesnej hmotnosti), dvakrat v intervale 48 hodin.

Nepodavat viac ako 20 ml na jedno miesto podania injekcie. Ak to znamena, Ze davka sa musi rozdelit
do dvoch injekcii, injekcie sa maju podat na opacné strany krku. Ak treba podat viac ako dve injekcie,
medzi injekciami podanymi na rovnaku stranu krku sa ma zachovat vzdialenost najmenej 15 cm.

V pripade druhej davky (po 24 hodinach alebo 48 hodinach) treba dodrzat rovnaky postup, pri¢om
treba zabezpedit, aby sa medzi vietkymi injekciami podanymi v ramci lie¢by zachovala vzdialenost
najmenej 15 cm. Tento postup je potrebny, aby sa zachovala prislu$na vzdialenost medzi jednotlivymi
miestami podania injekcie. NedodrZanie tychto pokynov mézZe viest k vy$sej hladine rezidui ako je
stanoveny maximalny limit rezidui 200 pg/kg pre sval.
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4.11 Ochranna (-€é) lehota (-y)

Mastitida:
Maso a vnutornosti: 62 dni.
Mlieko: 13,5 dni.

Respiracné infekcie:

Mé&so a vnutornosti: 62 dni.

Mlieko: V pripade lieCby v davke potrebnej na respiracné ochorenia liek nie je povoleny na pouzitie
u zvierat produkujucich mlieko na ludsku spotrebu.

51 Farmakodynamické vlastnosti

Spiramycin p6ésobi na bakterialnu proteosyntézu tak, Ze sa naviaze na ribozomalne podjednotky 50S
a inhibuje krok translokacie. Spiramycin méze dosiahnut v tkanivach takd vysokd koncentraciu, Ze
Uspesne prenikne do buniek a naviaze sa na ribozomalne podjednotky 50S.

Spiramycin je antimikrobidlna latka, ktora ma bakteriostaticky uc¢inok proti mykoplazme,
gramnegativnym a grampozitivnym baktériam.

Spiramycin ucinkuje proti mikroorganizmom Staphylococcus aureus, Mannheimia haemolytica

a Pasteurella multocida.

Pre spiramycin v eurdpskych izolatoch ziskanych od chorych zvierat v rokoch 2007 az 2012 boli
stanovené nasledujuce minimalne inhibi¢né koncentracie (MIC):

Po& MIC spiramycinu (pug/ml)
L . ocet
Bakterialny druh P6évod KkmeRov
Rozsah MICsg MICgg
Pasteurella multocida Hovadz 129 1-2=512 16 32
dobytok
Mannheimia haemolytica Hovadzi 149 4 -512 64 128
dobytok
Hovadzi
- >
Staphylococcus aureus dobytok 211 1- =64 4 8
5.2 Farmakokinetické tudaje

Po intramuskularnej injekcii sa spiramycin rychlo absorbuje a maximalna plazmaticka koncentracia sa
dosiahne do 3 hodin. Spiramycin je slaba zdsada, nie je ionizovany a rozpusta sa v tukoch, pri¢om
lahko prechadza cez bunkové membrany pasivnou difdziou. Spiramycin sa slabo viaze na plazmatické
proteiny. Distriblcia spiramycinu v tkanivach je rozsiahla, s vysokou koncentraciou najma

v bronchidlnych sekrétoch, plicnom parenchyme, alveoldarnych makrofagoch, vemenach a mlieku.
Spiramycin sa metabolizuje v peceni; jeho hlavny metabolit, neospiramycin, ma antimikrobialny
ucinok.

Spiramycin sa vylucuje najma bilidrnou exkréciou.
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Oznacenie obalu:

| 5. CIELOVY DRUH

Hovéadzi dobytok.

8. OCHRANNA LEHOTA

Mastitida:
Maso a vnutornosti: 62 dni.
Mlieko: 13,5 dni.

Respiracné infekcie:

Maso a vnutornosti: 62 dni.

Mlieko: V pripade lieCby v davke potrebnej na respiracné ochorenia liek nie je povoleny na pouzitie
u zvierat produkujucich mlieko na ludsku spotrebu.

Pisomna informacia pre pouzivatel'ov:

4. INDIKACIE

Liecba respiracnych infekcii zapri¢inenych mikroorganizmami Pasteurella multocida a Mannheimia
haemolytica.

LiecCba akutnej klinickej mastitidy u laktujucich krav zapri¢inenej kmenmi mikroorganizmu
Staphylococcus aureus citlivymi na spiramycin.

7. CIEIOVY DRUH

Hovéadzi dobytok.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (CESTY) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne pouZzitie.

Treba ¢o najpresnejsie stanovit telesni hmotnost, aby sa zabranilo nedostatoé¢nému davkovaniu.
Mastitida: 30 000 IU spiramycinu na kg telesnej hmotnosti (t. j. 5 ml lieku na 100 kg telesnej
hmotnosti), dvakrat v intervale 24 hodin.

Respiracné infekcie: 100 000 IU spiramycinu na kg telesnej hmotnosti (t. j. 5 ml lieku na 30 kg
telesnej hmotnosti), dvakrat v intervale 48 hodin.

Nepodavat viac ako 20 ml na jedno miesto podania injekcie. Ak to znamena, Zze davka sa musi rozdelit
do dvoch injekcii, injekcie sa maju podat na opacné strany krku. Ak treba podat viac ako dve injekcie,
medzi injekciami podanymi na rovnak( stranu krku sa ma zachovat vzdialenost najmenej 15 cm.

V pripade druhej davky (po 24 hodinach alebo 48 hodinach) treba dodrzat rovnaky postup, pricom
treba zabezpedit, aby sa medzi vietkymi injekciami podanymi v ramci lie¢by zachovala vzdialenost
najmenej 15 cm. Tento postup je potrebny, aby sa zachovala prislusna vzdialenost medzi jednotlivymi
miestami podania injekcie. Nedodrzanie tychto pokynov mdze viest k vy$éej hladine rezidui ako je
stanoveny maximalny limit rezidui 200 pg/kg pre sval.
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10. OCHRANNA LEHOTA

Mastitida:
Maso a vnutornosti: 62 dni.
Mlieko: 13,5 dni.

Respiracné infekcie:

Mé&so a vnutornosti: 62 dni.

Mlieko: V pripade lieCby v davke potrebnej na respiracné ochorenia liek nie je povoleny na pouzitie
u zvierat produkujucich mlieko na ludsku spotrebu.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Nepodavat viac ako 20 ml na jedno miesto podania injekcie.
Pouzitie lieku ma byt zalozené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo zvierata. Ak to nie je

mozné, terapia ma byt zaloZzena na miestnych (regionalnych, na Grovni fariem) epidemiologickych
informaciach o citlivosti cielovych baktérii. Pouzitie lieku, ktoré sa odchyluje od pokynov uvedenych

v informaciach o vyrobku, mbze zvysit rozsirenie baktérii rezistentnych vodi spiramycinu. Pri pouziti
lieku treba vziat na vedomie oficidlne, vnitrostatne a regionalne postupy tykajlce sa antimikrobidlnych
latok.

Mastitida zapri¢inenad mikroorganizmom S. aureus sa ma liecit, akonahle sa spozoruju klinické
priznaky.

Lie¢it sa maju len akitne pripady mastitidy zapri¢inenej mikroorganizmom S. aureus s Kklinickymi
priznakmi pozorovanymi menej ako 24 hodin.
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A. Pre liek Spirovet a suvisiace nazvy uvedeneé v prilohe 1
obsahujuce 600 000 1U spiramycinu v 1 ml

V informécii o vyrobku treba vypustit ciefovy druh o$ipané a vsetky informacie tykajlce sa tohto
druhu.

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.1 Ciel'ovy druh
Hovéadzi dobytok.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel'ového druhu

Liecba respiracnych infekcii zapri¢inenych mikroorganizmami Pasteurella multocida a Mannheimia
haemolytica.

Liecba akutnej klinickej mastitidy u laktujlcich krav zapri¢inenej kmefnmi mikroorganizmu
Staphylococcus aureus citlivymi na spiramycin.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nepodavat viac ako 15 ml na jedno miesto podania injekcie.

Pouzitie lieku ma byt zalozené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo zvierata. Ak to nie je
mozné, terapia ma byt zaloZena na miestnych (regionalnych, na Grovni fariem) epidemiologickych
informaciach o citlivosti cielovych baktérii. Pouzitie lieku, ktoré sa odchyluje od pokynov uvedenych
v informaciach o vyrobku, mbze zvysit rozsirenie baktérii rezistentnych vodi spiramycinu. Pri pouziti
lieku treba vziat na vedomie oficialne, vnitrostatne a regionalne postupy tykajlce sa antimikrobialnych
latok.

Mastitida zapri¢inenad mikroorganizmom S. aureus sa ma liecit, akonahle sa spozoruju klinické
priznaky.

Lied¢it sa maju len akUtne pripady mastitidy zapri¢inenej mikroorganizmom S. aureus s klinickymi
priznakmi pozorovanymi menej ako 24 hodin.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Intramuskularne pouZzitie.

Treba ¢o najpresnejsie stanovit telesni hmotnost, aby sa zabranilo nedostatoénému davkovaniu.
Mastitida: 30 000 IU spiramycinu na kg telesnej hmotnosti (t. j. 5 ml lieku na 100 kg telesnej
hmotnosti), dvakrat v intervale 24 hodin.

Respiracné infekcie: 100 000 IU spiramycinu na kg telesnej hmotnosti (t. j. 5 ml lieku na 30 kg
telesnej hmotnosti), dvakrat v intervale 48 hodin.

Nepodavat viac ako 15 ml na jedno miesto podania injekcie.

Ak to znamena, Ze davka sa musi rozdelit do dvoch injekcii, injekcie sa maju podat na opacné strany
krku. Ak treba podat viac ako dve injekcie, medzi injekciami podanymi na rovnaku stranu krku sa ma
zachovat vzdialenost najmenej 15 cm.

V pripade druhej davky (po 24 hodinach alebo 48 hodinach) treba dodrzat rovnaky postup, pricom
treba zabezpedit, aby sa medzi vietkymi injekciami podanymi v ramci lie¢by zachovala vzdialenost
najmenej 15 cm. Tento postup je potrebny, aby sa zachovala prislusna vzdialenost medzi jednotlivymi
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miestami podania injekcie. Nedodrzanie tychto pokynov mdze viest k vy$sej hladine rezidui ako je
stanoveny maximalny limit rezidui 200 pg/kg pre sval.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Mastitida:
Maso a vnutornosti: 75 dni.
Mlieko: 13,5 dni.

Respiracné infekcie:

Maso a vnutornosti: 75 dni.

Mlieko: V pripade lieCby v davke potrebnej na respiracné ochorenia liek nie je povoleny na pouzitie
u zvierat produkujutcich mlieko na ludsku spotrebu.

51 Farmakodynamické vlastnosti

Spiramycin pdsobi na bakterialnu proteosyntézu tak, Ze sa naviaze na ribozomalne podjednotky 50S
a inhibuje krok translokacie. Spiramycin mdze dosiahnut v tkanivach takd vysoki koncentraciu, ze
Uspesne prenikne do buniek a naviaze sa na ribozomalne podjednotky 50S.

Spiramycin je antimikrobidlna latka, ktord ma bakteriostaticky ucinok proti mykoplazme,
gramnegativnym a grampozitivnym baktériam.

Spiramycin Gcinkuje proti mikroorganizmom Staphylococcus aureus, Mannheimia haemolytica

a Pasteurella multocida.

Pre spiramycin v eurépskych izolatoch ziskanych od chorych zvierat v rokoch 2007 az 2012 boli
stanovené nasledujuce minimalne inhibi¢né koncentracie (MIC):

Podet MIC spiramycinu (ug/ml)
Bakterialny druh P6évod Kkmeriov
Rozsah MICso MICgo

Pasteurella multocida Hovadz 129 1- 2512 16 32

dobytok
Mannheimia haemolytica Hovadzi 149 4 -512 64 128

dobytok

Hovadzi

->

Staphylococcus aureus dobytok 211 1- =64 4 8

5.2 Farmakokinetické udaje

Po intramuskularnej injekcii sa spiramycin rychlo absorbuje a maximalna plazmaticka koncentracia sa
dosiahne do 3 hodin. Spiramycin je slaba zasada, nie je ionizovany a rozpusta sa v tukoch, pri¢om
lahko prechadza cez bunkové membrany pasivnou difaziou. Spiramycin sa slabo viaZze na plazmatické
proteiny. Distribulcia spiramycinu v tkanivach je rozsiahla, s vysokou koncentraciou najma

v bronchidlnych sekrétoch, plicnom parenchyme, alveolarnych makrofagoch, vemenach a mlieku.
Spiramycin sa metabolizuje v peceni; jeho hlavny metabolit, neospiramycin, ma antimikrobialny
ucinok.

Spiramycin sa vylucuje najma biliarnou exkréciou.
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Oznacenie obalu:

| 5. CIELOVY DRUH

Hovéadzi dobytok.

8. OCHRANNA LEHOTA

Mastitida:
Maso a vnutornosti: 75 dni.
Mlieko: 13,5 dni.

Respiracné infekcie:

Maso a vnutornosti: 75 dni.

Mlieko: V pripade lieCby v davke potrebnej na respiracné ochorenia liek nie je povoleny na pouzitie
u zvierat produkujucich mlieko na ludsku spotrebu.

Pisomna informacia pre pouzivatel'ov:

4. INDIKACIE

Liecba respiracnych infekcii zapri¢inenych mikroorganizmami Pasteurella multocida a Mannheimia
haemolytica.

LiecCba akutnej klinickej mastitidy u laktujucich krav zapri¢inenej kmenmi mikroorganizmu
Staphylococcus aureus citlivymi na spiramycin.

7. CIELOVY DRUH

Hovéadzi dobytok.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (CESTY) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne pouzitie.

Treba ¢o najpresnejsie stanovit telesni hmotnost, aby sa zabranilo nedostatoé¢nému davkovaniu.
Mastitida: 30 000 IU spiramycinu na kg telesnej hmotnosti (t. j. 5 ml lieku na 100 kg telesnej
hmotnosti), dvakrat v intervale 24 hodin.

Respiracné infekcie: 100 000 IU spiramycinu na kg telesnej hmotnosti (t. j. 5 ml lieku na 30 kg
telesnej hmotnosti), dvakrat v intervale 48 hodin.

Nepodavat viac ako 15 ml na jedno miesto podania injekcie.

Ak to znamend, Ze davka sa musi rozdelit do dvoch injekcii, injekcie sa maju podat na opac¢né strany
krku. Ak treba podat viac ako dve injekcie, medzi injekciami podanymi na rovnaku stranu krku sa ma
zachovat vzdialenost najmenej 15 cm.

V pripade druhej davky (po 24 hodinach alebo 48 hodinach) treba dodrzat rovnaky postup, pri¢om
treba zabezpedit, aby sa medzi vdetkymi injekciami podanymi v ramci lie¢by zachovala vzdialenost
najmenej 15 cm. Tento postup je potrebny, aby sa zachovala prislusna vzdialenost medzi jednotlivymi
miestami podania injekcie. Nedodrzanie tychto pokynov mdze viest k vy$sej hladine rezidui ako je
stanoveny maximalny limit rezidui 200 pg/kg pre sval.
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10. OCHRANNA LEHOTA

Mastitida:
Maso a vnutornosti: 75 dni.
Mlieko: 13,5 dni.

Respiracné infekcie:

Maso a vnutornosti: 75 dni.

Mlieko: V pripade lieCby v davke potrebnej na respiracné ochorenia liek nie je povoleny na pouzitie
u zvierat produkujucich mlieko na ludsku spotrebu.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpednostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Nepodavat viac ako 15 ml na jedno miesto podania injekcie.

Pouzitie lieku ma byt zalozené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo zvierata. Ak to nie je
mozné, terapia ma byt zalozend na miestnych (regionalnych, na Grovni fariem) epidemiologickych
informaciach o citlivosti cielovych baktérii. Pouzitie lieku, ktoré sa odchyluje od pokynov uvedenych

v informaciach o vyrobku, mdze zvysit rozsirenie baktérii rezistentnych voci spiramycinu. Pri pouziti
lieku treba vziat na vedomie oficialne, vnitrostatne a regionalne postupy tykajlice sa antimikrobialnych
latok.

Mastitida zapri¢inena mikroorganizmom S. aureus sa ma liecit, akonahle sa spozoruju klinické

priznaky.
Lie¢it sa maju len akitne pripady mastitidy zapri¢inenej mikroorganizmom S. aureus s Kklinickymi
priznakmi pozorovanymi menej ako 24 hodin.
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A. Pre liek Captalin a suvisiace nazvy uvedené v prilohe |
obsahujuce 1 000 000 11U spiramycinu v 1 ml

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.1 Ciel'ovy druh
Hovadzi dobytok.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel'ového druhu
Liecba respiracnych infekcii zapric¢inenych mikroorganizmami Pasteurella multocida a Mannheimia
haemolytica.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nepodavat viac ako 15 ml na jedno miesto podania injekcie.

Pouzitie lieku ma byt zalozené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo zvierata. Ak to nie je
mozné, terapia ma byt zalozend na miestnych (regionalnych, na Grovni fariem) epidemiologickych
informaciach o citlivosti cielovych baktérii. Pouzitie lieku, ktoré sa odchyluje od pokynov uvedenych

v informaciach o vyrobku, mdze zvysit rozsirenie baktérii rezistentnych voci spiramycinu. Pri pouZiti
lieku treba vziat na vedomie oficialne, vnitrostatne a regionalne postupy tykajlice sa antimikrobialnych
latok.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Intramuskularne pouzitie.

Treba ¢o najpresnejsie stanovit telesni hmotnost, aby sa zabranilo nedostatoé¢nému davkovaniu.

100 000 IU spiramycinu na kg telesnej hmotnosti (t. j. 1 ml lieku na 10 kg telesnej hmotnosti),
dvakrat v intervale 48 hodin.

Nepodavat viac ako 15 ml na jedno miesto podania injekcie. Ak to znamena, Zze davka sa musi rozdelit
do dvoch injekcii, injekcie sa maju podat na opacné strany krku. Ak treba podat viac ako dve injekcie,
medzi injekciami podanymi na rovnaku stranu krku sa ma zachovat vzdialenost najmenej 15 cm.

V pripade druhej davky (po 48 hodinach) treba dodrzat rovnaky postup, pri¢om treba zabezpe’it, aby
sa medzi véetkymi injekciami podanymi v rémci lie¢by zachovala vzdialenost najmenej 15 cm. Tento
postup je potrebny, aby sa zachovala prisluéna vzdialenost medzi jednotlivymi miestami podania
injekcie. Nedodrzanie tychto pokynov méze viest k vy$dej hladine rezidui ako je stanoveny maximalny
limit rezidui 200 pg/kg pre sval.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

M&so a vnutornosti: 68 dni.
Liek nie je povoleny na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na ludskd spotrebu.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Spiramycin pésobi na bakterialnu proteosyntézu tak, Ze sa naviaZze na ribozomalne podjednotky 50S

a inhibuje krok translokéacie. Spiramycin mdze dosiahnut v tkanivach tak( vysokd koncentraciu, ze
UspesSne prenikne do buniek a naviaze sa na ribozomalne podjednotky 50S.
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Spiramycin je antimikrobialna latka, ktord ma bakteriostaticky ucinok proti mykoplazme,
gramnegativnym a grampozitivnym baktériam.

Spiramycin ucinkuje proti mikroorganizmom Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida.
Pre spiramycin v eurdpskych izolatoch ziskanych od chorych zvierat v rokoch 2007 az 2012 boli
stanovené nasledujuce minimalne inhibi¢né koncentracie (MIC):

Pocdet MIC spiramycinu (pg/ml)
Bakterialny druh P6vod Kkmernov
Rozsah MICsg MICgo

Pasteurella multocida Hovadzi 129 1- 2512 16 32

dobytok
Mannheimia haemolytica Hovadz 149 4 -512 64 128

dobytok
5.2 Farmakokinetické udaje

Po intramuskularnej injekcii sa spiramycin rychlo absorbuje a maximalna plazmaticka koncentracia sa
dosiahne do 3 hodin. Spiramycin je slaba zasada, nie je ionizovany a rozpusta sa v tukoch, pri¢om
lahko prechddza cez bunkové membrany pasivnou difdziou. Spiramycin sa slabo viaze na plazmatické
proteiny. Distriblcia spiramycinu v tkanivach je rozsiahla, s vysokou koncentraciou najma

v bronchidlnych sekrétoch, plicnom parenchyme, alveolarnych makrofagoch, vemenach a mlieku.
Spiramycin sa metabolizuje v peceni; jeho hlavny metabolit, neospiramycin, ma antimikrobialny
ucinok.

Spiramycin sa vylucuje najma bilidrnou exkréciou.

Oznacenie obalu:

5. CIEI'OVY DRUH

Hovéadzi dobytok.

8. OCHRANNA LEHOTA

Mé&so a vnutornosti: 68 dni.
Liek nie je povoleny na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na lfudskud spotrebu.

Pisomna informacia pre pouzivatel'ov:
4, INDIKACIE

LieCba respiracnych infekcii zapric¢inenych mikroorganizmami Pasteurella multocida a Mannheimia
haemolytica.

7. CIELOVY DRUH

Hovadzi dobytok.
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (CESTY) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne pouZzitie.

Treba ¢o najpresnejsie stanovit telesni hmotnost, aby sa zabranilo nedostatoénému davkovaniu.

100 000 IU spiramycinu na kg telesnej hmotnosti (t. j. 1 ml lieku na 10 kg telesnej hmotnosti),
dvakrat v intervale 48 hodin.

Nepodavat viac ako 15 ml na jedno miesto podania injekcie.

Ak to znamena, Ze davka sa musi rozdelit do dvoch injekcii, injekcie sa maji podat na opacné strany
krku. Ak treba podat viac ako dve injekcie, medzi injekciami podanymi na rovnaku stranu krku sa ma
zachovat vzdialenost najmenej 15 cm.

V pripade druhej ddvky (po 48 hodinach) treba dodrzat rovnaky postup, pricom treba zabezpedit, aby
sa medzi vSetkymi injekciami podanymi v rdmci lie¢by zachovala vzdialenost najmenej 15 cm. Tento
postup je potrebny, aby sa zachovala prisluéna vzdialenost medzi jednotlivymi miestami podania
injekcie. NedodrZanie tychto pokynov méze viest k vys$sej hladine rezidui ako je stanoveny maximalny
limit rezidui 200 pg/kg pre sval.

10. OCHRANNA LEHOTA

Mé&so a vnutornosti: 68 dni.
Liek nie je povoleny na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na ludskd spotrebu.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Nepodavat viac ako 15 ml na jedno miesto podania injekcie.

Pouzitie lieku ma byt zalozené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo zvierata. Ak to nie je
mozné, terapia ma byt zalozend na miestnych (regionalnych, na Grovni fariem) epidemiologickych
informaciach o citlivosti cielovych baktérii. Pouzitie lieku, ktoré sa odchyluje od pokynov uvedenych

v informaciach o vyrobku, méze zvysit rozsirenie baktérii rezistentnych vodi spiramycinu. Pri pouziti
lieku treba vziat na vedomie oficidlne, vnitrostatne a regiondlne postupy tykajlce sa antimikrobidlnych
latok.

26/26



	Celkový súhrn vedeckého hodnotenia lieku Suanovil 20 a súvisiace názvy, lieku Captalin a súvisiace názvy a ich generických výrobkov (pozri prílohu I)
	1.  Úvod
	2.  Diskusia o dostupných údajoch
	3.  Posúdenie prínosu a rizika
	Odôvodnenie zmien a doplnení v súhrnoch charakteristických vlastností lieku, označeniach obalu a písomných informáciách pre používateľov

