Bilaga |

Forteckning 6ver namn, lakemedelsformer, de
veterinarmedicinska lakemedlens styrkor, djurart,
sOkande/innehavare av godkannande for forsaljning i
medlemsstaterna



Medlemsstat | SOkande/innehavare av Lakemedlets namn INN- Styrka Lakemedelsform | Djurart

EU/EES godké&nnande for forsaljning namn

Belgien Merial Belgium SA Captalin Spiramycin | 1 000 000 IU/ml Injektionsvatska, Notkreatur
Culliganlaan 1c 16sning
1831 Diegem
Belgien

Bulgarien Ceva Animal Health Bulgaria Ltd Spirovet 600 000 1U/ml Spiramycin | 600 000 IU/ml Injektionsvétska, Notkreatur
26 Elemag Str., ent.B, app.1 MHXXeKLUWOHEeH pa3pBop 3a I6sning Svin
Sofia 1113 roeesa un ceBuHe/ Spirovet 600
Bulgarien 0001U/ml solution for

injection for cattle and pigs

Tjeckien Merial SUANOVIL 20 injekéni roztok | Spiramycin | 600 000 1U/ml Injektionsvatska, NoOtkreatur
29 avenue Tony Garnier I6sning Svin
69007- Lyon
Frankrike

Tjeckien Ceva Sante Animale SPIROVET 600 000 IU/ml Spiramycin | 600 000 IU/ml Injektionsvatska, Notkreatur
Z.l. La Ballastiere solution for injection for cattle 16sning Svin
Libourne and pigs
Frankrike

Estland Merial Suanovil 20 Spiramycin | 600 000 IU/ml Injektionsvétska, Notkreatur
29 avenue Tony Garnier I6sning Svin
69007 Lyon
Frankrike

Estland Ceva Sante Animale Spirovet Spiramycin | 600 000 IU/ml Injektionsvétska, Notkreatur
10 avenue de la Ballastiere I6sning Svin

33500 Libourne
Frankrike

2/25




Medlemsstat | SOkande/innehavare av Lakemedlets namn INN- Styrka Lakemedelsform | Djurart

EU/EES godké&nnande for forsaljning namn

Frankrike Merial Suanovil 20 Spiramycin | 600 000 IU/ml Injektionsvétska, Notkreatur
29 avenue Tony Garnier I6sning Svin
69007 Lyon
Frankrike

Frankrike Merial Captalin Spiramycin | 1 000 000 IU/ml Injektionsvatska, Notkreatur
29 avenue Tony Garnier I6sning
69007 Lyon
Frankrike

Frankrike Ceva Sante Animale Spirovet Spiramycin | 600 000 IU/ml Injektionsvatska, Notkreatur
10 avenue de la Ballastiere I6sning Svin
33500 Libourne
Frankrike

Frankrike Ceva Sante Animale Spiramycine CEVA 600 000 Spiramycin | 600 000 IU/ml Injektionsvétska, Notkreatur
10 avenue de la Ballastiere UI/ML solution injectable pour I6sning Svin
33500 Libourne bovins et porcins
Frankrike

Grekland Merial Suanovil 20 Spiramycin | 600 000 IU/ml Injektionsvétska, Notkreatur
29 avenue Tony Garnier I6sning Svin
69007 Lyon
Frankrike

Ungern Merial Suanovil 20% injekcio Spiramycin | 600 000 IU/ml Injektionsvéatska, Notkreatur
29 avenue Tony Garnier I6sning Svin
69007 Lyon
Frankrike

ungern Ceva-Phylaxia Zrt. Spirovet 600 000 NE/ml, Spiramycin | 600 000 IU/ml Injektionsvétska, Notkreatur
Széllas u. 5 injekcié szarvasmarha és 16sning Svin

1107 Budapest
ungern

sertés részére
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Medlemsstat | SOkande/innehavare av Lakemedlets namn INN- Styrka Lakemedelsform | Djurart

EU/EES godké&nnande for forsaljning namn

Irland Ceva Sante Animale SPIROVET 600 000 IU/ml Spiramycin | 600 000 IU/mi Injektionsvétska, Notkreatur
10 avenue de la Ballastiere solution for injection for cattle 16sning Svin
33500 Libourne and pigs
Frankrike

Italien Merial Italia S.p.A. Captalin Spiramycin | 1 000 000 IU/ml Injektionsvatska, Notkreatur
Via Vittor Pisani 16 I6sning
20124 Milano
Italien

Italien Merial Italia S.p.A. Spiramin Spiramycin | 600 000 IU/mI Injektionsvéatska, Notkreatur
Via Vittor Pisani 16 16sning Svin
20124 Milano
Italien

Italien Ceva Salute Animale S.p.A. Spiravet 20 Spiramycin | 600 000 IU/ml Injektionsvétska, Notkreatur
Viale Colleoni, 15 16sning Svin
20864 Agrate Brianza (MB)
Italien

Lettland Merial Suanovil 20 Spiramycin | 600 000 IU/ml Injektionsvétska, Notkreatur
29 avenue Tony Garnier I6sning Svin
69007 Lyon
Frankrike

Litauen Ceva Sante Animale SPIROVET 600 000 TV/ml, Spiramycin | 600 000 IU/ml Injektionsvatska, Notkreatur
Z.1. La Ballastiere injekcinis tirpalas galvijams ir I6sning Svin

33500 Libourne
Frankrike

kiauléms
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EU/EES godké&nnande for forsaljning namn

Portugal Merial Portuguesa - Saude Animal, LDA | Suanovil 20 Spiramycin | 600 000 IU/ml Injektionsvétska, Notkreatur
Av. Maria Lamas, lote 19 - BL. A Piso 2 I6sning Svin
Parque Industrial e Comercial Serra
das Minas
2635-432 Rio de Mouro
Portugal

Portugal Ceva Saude Animal - Produtos SPIROVET 600 000 Ul/ml Spiramycin | 600 000 IU/ml Injektionsvétska, Notkreatur
Farmacéuticos e Imunolégicos, Lda. solucdo injetavel para bovinos 16sning Svin
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, e suinos
9/9A, 9°A Miraflores
1495-131 Algés
Portugal

Rumaénien Ceva Sante Animale Spirovet Spiramycin | 600 000 IU/ml Injektionsvétska, Notkreatur
Z.1. de la Ballastiere, BP 126 I6sning Svin
33500 Libourne Cedex
FRANKRIKE

Rumaénien Merial Suanovil 20 Spiramycin | 600 000 IU/ml Injektionsvatska, Notkreatur
Rue de Bourgelat 17 I6sning Svin
69002 Lyon
Frankrike

Slovakien Merial Suanovil 20 injekény roztok Spiramycin | 600 000 IU/ml Injektionsvatska, Notkreatur
29 avenue Tony Garnier I6sning Svin
69007 Lyon
Frankrike

Slovenien Ceva Sante Animale SPIROVET 600 000 IU/ml Spiramycin | 600000 1U/ml Injektionsvétska, Notkreatur
10 avenue de la Ballastiere raztopina za injiciranje za I6sning Svin

33500 Libourne
Frankrike

govedo in prasice
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EU/EES godké&nnande for forsaljning namn

Spanien Merial Laboratorios S.A. Suanovil 20 Spiramycin | 600 000 IU/ml Injektionsvétska, Notkreatur
Tarragona, N°© 161 - Locales D/E 08820 I6sning Svin
Barcelona
Spanien

Storbritannien | Ceva Animal Health Ltd Spirovet Spiramycin | 600 000 IU/ml Injektionsvétska, Notkreatur
Unit 3 I6sning Svin

Anglo Office Park
White Lion Road
Amersham
Buckinghamshire
HP7 9FB
Storbritannien
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Bilaga 11

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av
produktresumeéer, markning och bipacksedlar



Overgripande slutsatser av den vetenskapliga utvarderingen
av Suanovil 20 och associerade namn, Captalin och
associerade namn samt generiska produkter av dessa (se
bilaga I)

1. Inledning

De veterinarmedicinska lakemedlen Suanovil 20 injektionsvatska, l6sning, samt dess generiska
produkt Spirovet ar injektionsvatskor, l6sningar, som innehaller 20 g spiramycin per 100 ml, vilket
motsvarar 600 000 IE spiramycin per ml.

Captalin injektionsvatska, l6sning, innehaller 31,25 g spiramycin per 100 ml, vilket motsvarar
1 000 000 IE spiramycin per ml.

Spiramycin ar ett makrolidantibiotikum som har bakteriostatisk effekt p& mykoplasma och pa
gramnegativa och grampositiva bakterier som orsakar infektioner hos notkreatur och svin.

Det veterinarmedicinska lakemedlet Suanovil 20 och dess associerade namn har godkants av flera
medlemsstater for anvandning till ndtkreatur vid behandling och férebyggande av luftvagsinfektioner
och magtarminfektioner, mastit, metrit, omfalit och omfaloflebit, artrit och interdigitala abscesser vid
dosen 30 000 IE/kg kroppsvikt en eller tva ganger med 24 timmars mellanrum till vuxna nétkreatur och
75 000 IE/kg kroppsvikt en eller tva ganger med 24 timmars mellanrum till kalvar. Hos svin har
lakemedlen godkants for behandling av luftvagsinfektioner, svinstallhosta (”pig house cough”), atrofisk
rinit, infektioner orsakade av Streptococcus spp., rodsjuka, artrit, behandling och férebyggande av
mastit, forebyggande av neonatala infektioner hos smagrisar och infektits gastroenterit vid

75 000 IE/kg kroppsvikt en eller tva ganger med 24 timmars mellanrum.

Det bor noteras att den generiska produkten, Spirovet, har godkants i flera medlemsstater bara fér en
begransad forteckning 6ver indikationer, dvs. till vuxna notkreatur for att behandla luftvédgssjukdomar,
mastit, metrit och interdigital nekrobacillos vid dosen 30 000/kg en eller tvd gadnger med 24 timmars
mellanrum. Hos suggor har den godkéants fér behandling av mastit vid 75 000 IE/kg en eller tva ganger
med 24 timmars mellanrum.

Captalin injektionsvatska, I6sning, har godkénts av flera medlemsstater for anvandning till ndtkreatur
vid behandling av luftvagssjukdomar vid dosen 100 000 IE/kg kroppsvikt tvd ganger med 48 timmars
mellanrum och vid metafylax av luftvagssjukdomar vid en enstaka dos p& 100 000 IE/kg kroppsvikt.

Till foljd av betankligheter dver effekt, antimikrobiell resistens och karenstider lamnade Tyskland in en
anmalan om hanskjutning den 12 september 2012 i enlighet med artikel 35 i direktiv 2001/82/EG for
Suanovil 20 och associerade namn, Captalin och associerade namn, samt generiska produkter av
dessa. Kommittén for veterindrmedicinska lakemedel (CVMP) ombads uttala sig om indikationerna,
doseringsschemana och karenstiderna fér ndtkreatur och svin, for att sédkra en effektiv behandling och
minska risken for att utveckla antimikrobiell resistens mot spiramycin med hansyn till de tillgangliga
uppgifterna och &ven harmonisera karenstiderna for ndtkreatur och svin for de berérda produkterna.

2. Diskussion om tillgangliga data
Effektfragor
Notkreatur (kalvar)

Behandling av luftvagsinfektioner orsakade av Pasteurella multocida och Mannheimia haemolytica vid

doseringsschemat 100 000 IE/kg kroppsvikt tvd ganger med 48 timmars mellanrum.
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Indikationen styrktes av in vitro-kanslighetsuppgifter for Pasteurella multocida och Mannheimia
haemolytica och av farmakokinetiska data om spiramycin hos malarten, utifran vilka en utforlig
farmakokinetisk/farmakodynamisk (PK/PD) beddmning har utférts. Dessutom har kliniska effektdata
lagts fram till stéd foér denna indikation.

Tidigare och nyare in vitro-kanslighetsuppgifter om malpatogenerna harrorde fran ett storre antal
stammar som samlats in fran notkreatur i flera medlemsstater i EU. Trots att resultat fran olika
laboratorier bara kan jamforas med férbehall pa grund av de olika anvanda metoderna, sa férdelades
spiramycins minsta hdammande koncentration (MIC, Minimum Inhibitory Concentration) fér de relevanta
luftvagspatogenerna sadsom Pasteurella och Mannheimia spp. i allméanhet i ett monomodalt ménster pa
MIC-distributionskurvans hégra sida med MICgy-varden runt 64 pg/ml foér nétkreaturisolat, vilket tyder
pa att dessa bakterier har begransad in vitro-kanslighet for spiramycin.

Enligt de farmakokinetiska egenskaperna fran specifika studier uppnaddes relativt laga halter av
spiramycin i plasma (Cmax: 6-10 IE/ml, motsvarande 2—3 pg/ml) med doseringsschemat, medan
avsevart hogre halter av spiramycin uppnaddes vid bronkoalveolar lavage (4-5 ganger halterna i
plasma) och i lungvavnad (100 ganger halterna i plasma). Halterna i lunga som bestamdes enligt detta
doseringsschema nadde en multipel av de motsvarande halterna i plasma fran och med fyra timmar
efter injektion och kvarstod vid en hdg niva under 32 timmar efter en enda injektion. Sarskilt héga
koncentrationer av spiramycin bestdmdes i lungmakrofager. Halterna av spiramycin i vdvnader och
vatskor 6kade &nnu mer nar spiramycin injicerades en andra gang efter 48 timmar.

Med hjalp av ovanstaende farmakodynamiska och farmakokinetiska uppgifter utférdes en utforlig
PK/PD-bedémning, som baserades pa tva parametrar: T>MIC (den tid under vilken koncentrationen
overskrider MIC), vilken rekommenderas for tidsberoende antibiotika sdsom makrolider, samt AUC/MIC
(area under kurvan till MIC), vilken rekommenderas for specifika makrolider sdsom azitromycin. | ett
varsta scenario har en AUC/MIC-kvot p& 100-125 timmar foreslagits som mal for spiramycin.

Baserat pa PK/PD-6vervaganden i nétkreatur fann man vid tillampningen av dessa begrepp att
koncentrationerna av spiramycin i lunga, makrofager och bronkoalveolar lavage nadde
luftvagspatogenerna med MIC-varden upp till 128 pug/mil, efter tva injektioner pa 100 000 IE/kg
kroppsvikt med 48 timmars mellanrum. Det antas att spiramycins farmakokinetiska profil hos kalvar
skulle likna den hos ndtkreatur eller vara annu gynnsammare.

For behandlingen av luftvagssjukdomar hos ndtkreatur har flera lampliga kliniska studier lagts fram
frdn 1988 och 1989 dar doseringsschemat 100 000 IE/kg kroppsvikt en eller tva ganger med

48 timmars mellanrum anvandes. | dessa studier hade spiramycins effekt jamférts med negativa
kontroller eller med andra antibiotika som godkéants for dessa indikationer (oxytetracyklin och tylosin).
Spiramicin visade sig vara effektivare och ha en lagre aterfallsfrekvens an de positiva kontrollerna.

Lakterande kor

Behandling av akut klinisk mastit hos lakterande kor orsakad av spiramycinkansliga Staphylococcus

aureus-stammar vid doseringsschemat 30 000 IE/kg kroppsvikt tva gdnger med 24 timmars mellanrum.

Indikationen styrktes av in vitro-kanslighetsuppgifter fér Staphylococcus aureus-stammar och av PK-
data om spiramycin hos malarten, utifran vilka en utférlig PK/PD-bedémning har utforts. Dessutom har
kliniska effektdata lagts fram till stéd foér denna indikation.

Data fran kontrollprogram for klinisk 6vervakning (VetPath I: 1997-2004, VetPath 111: 2007-2012)
visar att en avsevard andel mastitstammar av S. aureus hos notkreatur var kansliga for spiramycin in
vitro, med MICsy och MICgo pa 4 pg/mil respektive 8 pg/ml. En begransad resistent population sags
over 64 pg/ml. MIC-distributionsmonstret har inte forandrats markbart de senaste aren.
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Spiramycins farmakokinetiska egenskaper vid dosen 30 000 IE/kg kroppsvikt har undersokts i en
studie. Enligt de farmakokinetiska egenskaperna fran denna studie uppnaddes relativt laga halter av
spiramycin i plasma (Cmax: 1,44 IE/ml, motsvarande 0,45 pg/ml) med doseringsschemat, medan
avsevart hogre halter av spiramycin uppnaddes i mjolk (50 ganger halterna i plasma).

Med hjalp av ovanstdende farmakodynamiska och farmakokinetiska uppgifter utfordes en utforlig
PK/PD-beddmning, som baserades pa tva parametrar: T>MIC, vilken rekommenderas for tidsberoende
antibiotika sdsom makrolider, samt AUC/MIC, vilken rekommenderas for specifika makrolider sdsom
azitromycin.

De kliniska uppgifterna om mastit hos ndtkreatur bestod framst av en experimentell S. aureus-
mastitstudie som anvande en exponeringsstam med en spiramycin-MIC pa 4 pg/ml. Trots flera
begransningar, i synnerhet ett lagt antal djur och en kort (14 dagar) observationsperiod, fann man att
studien kunna motivera indikationen “akut S. aureus-mastit”, eftersom resultaten var dvertygande i det
primara effektmattet (bakteriologisk lakning uppnaddes hos 7 av 8 testade kor, men hos ingen av de 9
kontrollkorna) och i vissa av de sekundara effektmatten (i synnerhet det somatiska cellantalet).
Uppgifterna passade dock inte for att stédja subklinisk eller kronisk mastit eller mastit orsakad av andra
bakterier sdsom S. uberis.

Andra indikationer hos nodtkreatur och samtliga indikationer hos svin

Det finns otillrackliga data eller inga data alls for alla andra indikationer och doseringsscheman hos
notkreatur (dvs. metrit, enteriska infektioner, omfalit, omfaloflebit, artrit, interdigitala abscesser) och
samtliga indikationer hos svin.

Antimikrobiell resistens

Vad galler luftvagspatogener hos notkreatur sdsom Pasteurella multocida och Mannheimia haemolytica
ar MIC-vardena in vitro for spiramycin i allmanhet hdga, men deras monomodala distributionsmonster
uppvisar ingen relevant resistent fraktion. Jamforelsen mellan tidigare och senare bestamda MIC-data
kompliceras dessutom av de olika laboratoriemetoder som anvénts och av att det saknas brytpunkter
som validerats for veterindrmedicin. Det &r darfor inte mojligt att fullstandigt utvardera risken for
resistensutveckling bland dessa bakterier for tillfallet.

Vad galler mastitpatogener hos notkreatur sdsom S. aureus och S. uberis, finns det redan en resistent
andel stammar, vilket framgar av aktuella dvervakningsprogram. Samtidigt som denna fraktion
utgjorde mindre an 10 procent av de understkta stammarna for S. aureus, visade det trimodala MIC-
distributionsmonstret for S. uberis att 10 procent av de undersokta stammarna hade intermediar
kanslighet och 20 procent var resistenta, utdver den kansliga fraktionen.

Karenstider
Suanovil 20

Vad galler effektbeddmningen ar den rekommenderade dosen for luftvagsinfektioner hos ndtkreatur
100 000 IE/kg kroppsvikt, intramuskulart, tva gadnger med 48 timmars mellanrum.

Den rekommenderade dosen for akut klinisk mastit hos lakterande kor orsakad av spiramycinkénsliga
Staphylococcus aureus-stammar ar 30 000 IE/kg kroppsvikt, intramuskulart, tva ganger med
24 timmars mellanrum.

Studier av restmangdseliminering som utférts vid dosen 100 000 IE/kg kroppsvikt, intramuskulart,
med 48 timmars mellanrum, fanns tillgéngliga for vuxna nétkreatur. Inrattandet av karenstider
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baserades p& den battre utférda och mest tillforlitliga studien. Efter statistisk analys® tydde
restmangdselimineringen vid injektionsstallena pa en 52 dagar lang karenstid. Men eftersom
bedémningen visade pa vissa brister, t.ex. inga prov fran injektionsstallenas omgivande vavnad hos
vuxna nétkreatur, fann man det nédvandigt att anvéanda det alternativa forfaringssattet® och att lagga
till ett sakerhetsspann pa 20 procent. Darfor rekommenderas en 62 dagar lang karenstid for kott och
slaktbiprodukter. Den maximala volym som far injiceras &r 20 ml per injektionsstélle eftersom detta
var den maximala volym som tillférdes vid studien av restméngdseliminering.

Baserat p& en studie av restmangdseliminering som utférts i enlighet med den aktuella riktlinjen? for
att bestamma karenstider for mjolk kan en karenstid pa 27 mjolkningar (13,5 dagar) rekommenderas
for mjolk. Denna karenstid galler for Suanovil 20 administrerat vid dosen 30 000 IE/per kg kroppsvikt,
intramuskulart, tva ganger med 24 timmars mellanrum.

Eftersom ingen studie av restmangdseliminering lamnades in efter att 100 000 IE/kg tillforts
intramuskulart, tva ganger med 48 timmars mellanrum, rekommenderas ingen karenstid for mjolk for
detta doseringsschema. Suanovil 20 far darfor inte anvandas for att behandla luftvagsinfektion hos
djur som producerar mjolk féor humankonsumtion.

Spirovet

Vad galler effektbeddmningen ar den rekommenderade dosen for luftvagsinfektioner hos ndtkreatur
100 000 IE/kg kroppsvikt, intramuskulart, tva ganger med 48 timmars mellanrum.

Den rekommenderade dosen for akut klinisk mastit hos lakterande kor orsakad av spiramycinkansliga
Staphylococcus aureus-stammar ar 30 000 IE/kg kroppsvikt, intramuskulart, tva ganger med
24 timmars mellanrum.

Spirovet har visat sig vara bioekvivalent med Suanovil 20 och darfér kan tiden for halter av
restméangder i muskulatur, lever, fett, njure och mjélk vid icke-injektionsstéallena antas vara samma
som for de tva produkterna. Men i linje med CVMP:s riktlinje om utférandet av bioekvivalensstudier for
veterinarmedicinska lakemedel (EMA/CVMP/016/00)2 kravs det dock produktspecifika data for att
faststalla profilen for restmangdseliminering vid injektionsstallet.

En studie utfordes vid den rekommenderade dosen 100 000 IE/kg kroppsvikt tvd ganger med

48 timmars mellanrum. Den visade att restmangderna i muskulatur vid injektionsstallet fortfarande
overskred gransvardet for hogsta tillatna restmangder for muskulatur (200 pg/kg) pad dag 49 efter
behandling. Efter statistisk analys ar den beraknade karenstiden 75 dagar for kdtt och slaktbiprodukter
fran notkreatur. Denna karenstid galler efter att 100 000 IE/per kg kroppsvikt tillforts tva ganger med
48 timmars mellanrum. Den maximala volym som far injiceras ar 15 ml per injektionsstélle eftersom
detta var den maximala volym som tillférdes vid studien av restmangdseliminering.

Inga uppgifter tillhandahdlls om restmangdseliminering i mjélk efter att Spirovet tillférts vid dosen
30 000 IE/per kg kroppsvikt intramuskulart tvad ganger med 24 timmars mellanrum. Men eftersom
Spirovet ar bioekvivalent med Suanovil 20 kan samma karenstid pa 27 mjolkningar (13,5 dagar)
rekommenderas. Denna karenstid galler fér Spirovet administrerat vid dosen 30 000 IE/per kg
kroppsvikt, intramuskulart, tva ganger med 24 timmars mellanrum.

Eftersom ingen studie av restmangdseliminering lamnades in efter att 100 000 IE/kg tillforts
intramuskulart, tvd ganger med 48 timmars mellanrum, rekommenderas ingen karenstid for mjolk for

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

2 CVMP:s 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:s Guideline on the conduct of bioequivalence studies for 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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detta doseringsschema. Spirovet far darfor inte anvandas for att behandla luftvagsinfektion hos djur
som producerar mjolk for humankonsumtion.

Captalin

Den rekommenderade dosen for luftvagsinfektioner hos nétkreatur &r 100 000 IE/kg kroppsvikt,
intramuskulart, tva ganger med 48 timmars mellanrum.

En studie som utférdes vid den rekommenderade dosen visade att restmangderna i muskulatur vid
injektionsstallet 1&g under gransvardet for hogsta tillatna restmangder (200 pg/kg) vid dag 52. Till foljd
av studiens brister (data saknades for andra vavnader an injektionsstallet och i vissa prov var
restmangderna fran injektionsstallets omgivande vavnad hogre &n i kdrnan), ansags det nédvandigt att
anvanda det alternativa forfaringssattet och att lagga till ett sakerhetsspann pa 30 procent, vilket ledde
till en 68 dagar lang karenstid for kott och slaktbiprodukter fran nétkreatur. Den maximala volym som
far injiceras ar 15 ml per injektionsstalle eftersom detta var den maximala volym som tillférdes vid
studien av restméngdseliminering.

Ingen studie av restmangdseliminering i mjélk lamnades in, varfor ingen karenstid rekommenderas for
mjolk. Captalin far darfor inte anvandas till djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

3. Beddbmning av nytta-riskforhallandet

Totalt sett betraktas nytta-riskforhallandet for alla berérda produkter som positivt forutsatt att deras
anvandning begransas till behandling av luftvagssjukdomar hos noétkreatur orsakade av kansliga
stammar av Pasteurella multocida och Mannheimia haemolytica administrerat intramuskulért vid dosen
100 000 IE/per kg kroppsvikt tvd ganger med 48 timmars mellanrum.

Nytta-riskforhallandet for Suanovil 20 och Spirovet betraktas som positivt férutsatt att deras
anvandning vid behandling av mastit begrénsas till behandling av akut S. aureus-mastit hos notkreatur
orsakad av kansliga stammar vid dosen 30 000 IE/per kg kroppsvikt administrerat intramuskulart tva
ganger med 24 timmars mellanrum.

Det finns otillrackliga data eller inga data alls for alla andra indikationer och doseringsscheman hos
notkreatur (dvs. metrit, enteriska infektioner, omfalit, omfaloflebit, artrit, interdigitala abscesser) och
samtliga indikationer hos svin. Darfor betraktas nytta-riskforhallandet som negativt for dessa
indikationer hos nétkreatur och alla indikationer hos svin. Dessa indikationer/doseringsscheman for
notkreatur och malarten svin ska darfor tas bort fran produktinformationen.

Karenstiderna for kott och mjélk fran nétkreatur bor andras i enlighet med forslaget for att sakerstalla
konsumentsékerheten.

Kvalitet, maldjurets sékerhet, anvandarsakerhet och miljérisk bedomdes inte vid detta
hanskjutningsforfarande.

Det totala nytta-riskforhallandet for lakemedlen enligt detta forfarande ansags vara positivt forutsatt
att de rekommenderade @ndringarna infors i produktinformationen (se bilaga I111).
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Skal till &ndring av produktresumeéer, markning och
bipacksedlar

Skélen ar foéljande:

Utifran de tillgangliga uppgifterna fann CVMP att indikationerna i bilaga 11l var motiverade.

Utifran de tillgangliga uppgifterna fann CVMP att alla andra indikationer och doseringsscheman hos
notkreatur och alla indikationer hos svin ska tas bort fran produktinformationen.

Utifran de tillgangliga uppgifterna om restmangdseliminering hos notkreatur fann CVMP att
karenstiderna bor &ndras fér att garantera konsumentsakerheten.

CVMP ansag att det totala nytta-riskforhallandet ar positivt for de veterinarmedicinska lakemedlen
(se bilaga I), forutsatt att andringar infors i produktinformationen.

CVMP rekommenderade andringar av godkdnnandena for forsaljning av Suanovil 20 och associerade
namn, Captalin och associerade namn, samt generiska produkter av dessa, i syfte att &ndra

produktresuméerna, markningen och bipacksedeln i enlighet med bilaga IlI.
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Bilaga 111

Andringar i de relevanta avsnitten av produktresuméer,
markning och bipacksedlar



A. FOor Suanovil 20 och dess associerade namn i bilaga |
innehallande 600 000 IE spiramycin per ml

Malarten svin och all information avseende denna art ska strykas ur produktinformationen.
Produktresume

4.1 Malart

Notkreatur.

4.2 Indikationer for anvandning, med specificerad malart

Behandling av luftvagsinfektioner orsakade av Pasteurella multocida och Mannheimia haemolytica.
Behandling av akut klinisk mastit hos lakterande kor orsakad av spiramycinkénsliga Staphylococcus
aureus-stammar.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Administrera inte mer an 20 ml per injektionsstalle.

Produktens anvandning ska baseras pa kanslighetstester av bakterien som isolerats fran djuret. Om
detta inte ar mojligt ska behandlingen baseras pa lokal (regional, jordbruksnivd) epidemiologisk
information om malbakteriernas kanslighet. Om produkten anvands pa ett satt som avviker fran
anvisningarna i produktinformationen kan prevalensen av spiramycinresistenta bakterier 6ka. Hansyn
ska tas till officiell, nationell och regional antimikrobiell policy nar produkten anvands.

Mastit orsakad av S. aureus ska behandlas direkt efter att kliniska tecken ses.

Endast akuta fall av mastit orsakad av S. aureus med kliniska tecken som setts under kortare tid an
24 timmar ska behandlas.

4.9 Dos och administreringsséatt

Intramuskular anvandning.

Kroppsvikten ska bestammas s& exakt som mgjligt for att undvika underdosering.

Mastit: 30 000 IE spiramycin per kg kroppsvikt (dvs. 5 ml produkt per 100 kg kroppsvikt) tva ganger
med 24 timmars mellanrum.

Luftvagsinfektioner: 100 000 IE spiramycin per kg kroppsvikt (dvs. 5 ml produkt per 30 kg kroppsvikt)
tva ganger med 48 timmars mellanrum.

Administrera inte mer 4n 20 ml per injektionsstalle. Om detta innebar att dosen maste delas upp pa
tva injektioner, ska injektionerna ges pa vardera sidan om halsen. Om fler &n tva injektioner behovs
ska ett avstand p& minst 15 cm upprétthallas mellan injektioner som ges pa samma sida av halsen.
Samma praxis ska foljas for den andra dosen (efter 24 eller 48 timmar), samtidigt som ett avstand pa
minst 15 cm uppratthalls mellan alla injektioner som ges som del av behandlingen. Detta forfarande ar
nddvandigt for att separera enskilda injektionsstallen. Om inte dessa anvisningar f6ljs kan restmangder
uppsta som oOverskrider gransvardet for hogsta tillatna restmangder pa 200 pg/kg for muskulatur.

4.11 Karenstid(er)

Mastit:
Kott och slaktbiprodukter: 62 dagar.
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Mjo6lk: 13,5 dagar.

Luftvagsinfektioner:

Kott och slaktbiprodukter: 62 dagar.

Mjolk: Om behandling ges vid den dos som kravs for luftvagssjukdomar far produkten inte ges till djur
som producerar mjolk for humankonsumtion.

51 Farmakodynamiska egenskaper

Spiramycin verkar pa den bakteriella proteinsyntesen genom att binda till 50S-subenheterna i
bakteriens ribosomer, vilket hammar translokationssteget. Spiramycin kan nd sa hoga
vavnadskoncentrationer att det lyckas tranga in i cellerna for att binda till ribosomernas 50S-
subenheter.

Spiramycin ar ett antimikrobiellt medel som har bakteriostatisk effekt p& mykoplasma och pa
gramnegativa och grampositiva bakterier.

Spiramycin ar aktivt mot Staphylococcus aureus, Mannheimia haemolytica och Pasteurella multocida.
Foljande minsta hammande koncentrationer (MIC, Minimum Inhibitory Concentration) har bestamts i
europeiska isolat som insamlats fran avlidna djur mellan 2007 och 2012:

MIC f6r spiramycin (ug/mil)
. Antal
Bakterieart Ursprung stammar
Intervall MICsg MICgo
Pasteurella multocida Notkreatur 129 1- 2512 16 32
Mannheimia haemolytica | Notkreatur 149 4 -512 64 128
Staphylococcus aureus Notkreatur 211 1- =64 4 8
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter intramuskular injektion absorberas spiramycin snabbt och maximala plasmakoncentrationer
uppnas inom tre timmar. Spiramycin ar en svag bas, ej joniserad och fettloslig, som latt passerar éver
cellmembran genom passiv diffusion. Spiramycin binds svagt till plasmaproteiner. Dess
vavnadsdistribution &r stor, med sarskilt hog koncentration i bronkiellt sekret, lungparenkym, alveoléra
makrofager, juver och mjolk.

Spiramycin metaboliseras i levern; dess primara metabolit, neospiramycin, har antimikrobiell aktivitet.
Spiramycin elimineras framst genom utsodndring via gallan.
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Méarkning:

| 5. MALART

Notkreatur.

8. KARENSTID

Mastit:
Kott och slaktbiprodukter: 62 dagar.
Mjo6lk: 13,5 dagar.

Luftvégsinfektioner:

Kott och slaktbiprodukter: 62 dagar.

Mjolk: Om behandling ges vid den dos som kravs for luftvagssjukdomar far produkten inte ges till djur
som producerar mjolk for humankonsumtion.

Bipacksedel:
4. INDIKATIONER
Behandling av luftvagsinfektioner orsakade av Pasteurella multocida och Mannheimia haemolytica.

Behandling av akut klinisk mastit hos lakterande kor orsakad av spiramycinkénsliga Staphylococcus
aureus-stammar.

7. MALART
Notkreatur.
8. DOSERING FOR VARJE ART, ADMINISTRERINGSVAG OCH ADMINISTRERINGSSATT

Intramuskul&r anvandning.

Kroppsvikten ska bestammas sa exakt som mojligt for att undvika underdosering.

Mastit: 30 000 IE spiramycin per kg kroppsvikt (dvs. 5 ml produkt per 100 kg kroppsvikt) tva ganger
med 24 timmars mellanrum.

Luftvagsinfektioner: 100 000 IE spiramycin per kg kroppsvikt (dvs. 5 ml produkt per 30 kg kroppsvikt)
tva ganger med 48 timmars mellanrum.

Administrera inte mer 4n 20 ml per injektionsstalle. Om detta innebar att dosen maste delas upp pa
tva injektioner, ska injektionerna ges pa vardera sidan om halsen. Om fler &n tva injektioner behévs
ska ett avstand p& minst 15 cm upprétthallas mellan injektioner som ges pa samma sida av halsen.
Samma praxis ska foljas for den andra dosen (efter 24 eller 48 timmar), samtidigt som ett avstand pa
minst 15 cm uppratthalls mellan alla injektioner som ges som del av behandlingen. Detta forfarande ar
nddvandigt for att separera enskilda injektionsstallen. Om inte dessa anvisningar f6ljs kan restmangder
uppsta som overskrider gransvardet for hogsta tillatna restmangder pa 200 pg/kg for muskulatur.
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10. KARENSTID

Mastit:
Kott och slaktbiprodukter: 62 dagar.
Mjo6lk: 13,5 dagar.

Luftvégsinfektioner:

Kott och slaktbiprodukter: 62 dagar.

Mjolk: Om behandling ges vid den dos som kravs for luftvagssjukdomar far produkten inte ges till djur
som producerar mjolk for humankonsumtion.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:
Administrera inte mer an 20 ml per injektionsstalle.

Produktens anvandning ska baseras pa kanslighetstester av bakterien som isolerats fran djuret. Om
detta inte ar mojligt ska behandlingen baseras pa lokal (regional, jordbruksnivd) epidemiologisk
information om malbakteriernas kanslighet. Om produkten anvands pa ett satt som avviker fran
anvisningarna i produktinformationen kan prevalensen av spiramycinresistenta bakterier 6ka. Hansyn
ska tas till officiell, nationell och regional antimikrobiell policy nar produkten anvands.

Mastit orsakad av S. aureus ska behandlas direkt efter att kliniska tecken ses.

Endast akuta fall av mastit orsakad av S. aureus med kliniska tecken som setts under kortare tid &n
24 timmar ska behandlas.
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B. FOr Spirovet och dess associerade namn i bilaga |
innehallande 600 000 IE spiramycin per ml

Malarten svin och all information avseende denna art ska strykas ur produktinformationen.

Produktresumé

4.1 Malart
Notkreatur.

4.2 Indikationer for anvandning, med specificerad malart

Behandling av luftvagsinfektioner orsakade av Pasteurella multocida och Mannheimia haemolytica.
Behandling av akut klinisk mastit hos lakterande kor orsakad av spiramycinkénsliga Staphylococcus
aureus-stammar.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Administrera inte mer an 15 ml per injektionsstélle.

Produktens anvandning ska baseras pa kanslighetstester av bakterien som isolerats fran djuret. Om
detta inte ar mojligt ska behandlingen baseras pa lokal (regional, jordbruksnivd) epidemiologisk
information om malbakteriernas kanslighet. Om produkten anvands pa ett satt som avviker fran
anvisningarna i produktinformationen kan prevalensen av spiramycinresistenta bakterier 6ka. Hansyn
ska tas till officiell, nationell och regional antimikrobiell policy nar produkten anvands.

Mastit orsakad av S. aureus ska behandlas direkt efter att kliniska tecken ses.

Endast akuta fall av mastit orsakad av S. aureus med kliniska tecken som setts under kortare tid &n
24 timmar ska behandlas.

4.9 Dos och administreringssatt

Intramuskulér anvandning.

Kroppsvikten ska bestammas sa exakt som mojligt for att undvika underdosering.

Mastit: 30 000 IE spiramycin per kg kroppsvikt (dvs. 5 ml produkt per 100 kg kroppsvikt) tva ganger
med 24 timmars mellanrum.

Luftvagsinfektioner: 100 000 IE spiramycin per kg kroppsvikt (dvs. 5 ml produkt per 30 kg kroppsvikt)
tva ganger med 48 timmars mellanrum.

Administrera inte mer an 15 ml per injektionsstalle.

Om detta innebar att dosen maste delas upp pa tva injektioner, ska injektionerna ges pa vardera sidan
om halsen. Om fler an tva injektioner behovs ska ett avstand pa minst 15 cm uppratthallas mellan
injektioner som ges pa samma sida av halsen.

Samma praxis ska foljas for den andra dosen (efter 24 eller 48 timmar), samtidigt som ett avstand pa
minst 15 cm uppratthalls mellan alla injektioner som ges som del av behandlingen. Detta forfarande ar
nddvandigt for att separera enskilda injektionsstallen. Om inte dessa anvisningar f6ljs kan restméangder
uppsta som overskrider gransvardet for hogsta tillatna restmangder pa 200 pg/kg for muskulatur.
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4.11 Karenstid(er)

Mastit:
Kott och slaktbiprodukter: 75 dagar.
Mjo6lk: 13,5 dagar.

Luftvégsinfektioner:

Kott och slaktbiprodukter: 75 dagar.

Mjolk: Om behandling ges vid den dos som kravs for luftvagssjukdomar far produkten inte ges till djur
som producerar mjolk for humankonsumtion.

51 Farmakodynamiska egenskaper

Spiramycin verkar pa den bakteriella proteinsyntesen genom att binda till 50S-subenheterna i
bakteriens ribosomer, vilket hammar translokationssteget. Spiramycin kan na sa hoga
vavnadskoncentrationer att det lyckas tranga in i cellerna for att binda till ribosomernas 50S-
subenheter.

Spiramyecin ar ett antibiotikum som har bakteriostatisk effekt pA mykoplasma och p& gramnegativa och
grampositiva bakterier.

Spiramycin ar aktivt mot Staphylococcus aureus, Mannheimia haemolytica och Pasteurella multocida.
Foljande minsta hAmmande koncentrationer (MIC, Minimum Inhibitory Concentration) har bestamts i
europeiska isolat som insamlats fran avlidna djur mellan 2007 och 2012:

MIC for spiramycin (ug/mil)
. Antal
Bakterieart Ursprung stammar
Intervall MICso MICgo
Pasteurella multocida Notkreatur 129 1-2>=512 16 32
Mannheimia haemolytica | NOtkreatur 149 4 -512 64 128
Staphylococcus aureus Notkreatur 211 1- =64 4 8
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter intramuskular injektion absorberas spiramycin snabbt och maximala plasmakoncentrationer
uppnas inom tre timmar. Spiramycin ar en svag bas, ej joniserad och fettloslig, som latt passerar éver
cellmembran genom passiv diffusion. Spiramycin binds svagt till plasmaproteiner. Dess
vavnadsdistribution ar stor, med sarskilt hdga koncentrationer i bronkiellt sekret, lungparenkym,
alveolara makrofager, juver och mjolk.

Spiramycin metaboliseras i levern; dess primara metabolit, neospiramycin, har antimikrobiell aktivitet.
Spiramycin elimineras framst genom utsodndring via gallan.
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Méarkning:

| 5. MALART

Notkreatur.

8. KARENSTID

Mastit:
Kott och slaktbiprodukter: 75 dagar.
Mjo6lk: 13,5 dagar.

Luftvégsinfektioner:

Kott och slaktbiprodukter: 75 dagar.

Mjolk: Om behandling ges vid den dos som kravs for luftvagssjukdomar far produkten inte ges till djur
som producerar mjolk for humankonsumtion.

Bipacksedel:
4. INDIKATIONER
Behandling av luftvagsinfektioner orsakade av Pasteurella multocida och Mannheimia haemolytica.

Behandling av akut klinisk mastit hos lakterande kor orsakad av spiramycinkénsliga Staphylococcus
aureus-stammar.

7. MALART
Notkreatur.
8. DOSERING FOR VARJE ART, ADMINISTRERINGSVAG OCH ADMINISTRERINGSSATT

Intramuskul&r anvandning.

Kroppsvikten ska bestammas sa exakt som mojligt for att undvika underdosering.

Mastit: 30 000 IE spiramycin per kg kroppsvikt (dvs. 5 ml produkt per 100 kg kroppsvikt) tva ganger
med 24 timmars mellanrum.

Luftvagsinfektioner: 100 000 IE spiramycin per kg kroppsvikt (dvs. 5 ml produkt per 30 kg kroppsvikt)
tva ganger med 48 timmars mellanrum.

Administrera inte mer &n 15 ml per injektionsstalle.

Om detta innebéar att dosen maste delas upp pa tva injektioner, ska injektionerna ges pa vardera sidan
om halsen. Om fler an tva injektioner behovs ska ett avstand pa minst 15 cm uppratthallas mellan
injektioner som ges pa samma sida av halsen.

Samma praxis ska foljas for den andra dosen (efter 24 eller 48 timmar), samtidigt som ett avstand pa
minst 15 cm uppratthalls mellan alla injektioner som ges som del av behandlingen. Detta forfarande ar
nédvandigt for att separera enskilda injektionsstallen. Om inte dessa anvisningar f6ljs kan restmangder
uppsta som overskrider gransvardet for hogsta tillatna restmangder pa 200 pg/kg for muskulatur.
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10. KARENSTID

Mastit:
Kott och slaktbiprodukter: 75 dagar.
Mjo6lk: 13,5 dagar.

Luftvégsinfektioner:

Kott och slaktbiprodukter: 75 dagar.

Mjolk: Om behandling ges vid den dos som kravs for luftvagssjukdomar far produkten inte ges till djur
som producerar mjolk for humankonsumtion.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:
Administrera inte mer an 15 ml per injektionsstalle.

Produktens anvandning ska baseras pa kanslighetstester av bakterien som isolerats fran djuret. Om
detta inte ar mojligt ska behandlingen baseras pa lokal (regional, jordbruksnivd) epidemiologisk
information om malbakteriernas kanslighet. Om produkten anvands pa ett satt som avviker fran
anvisningarna i produktinformationen kan prevalensen av spiramycinresistenta bakterier 6ka. Hansyn
ska tas till officiell, nationell och regional antimikrobiell policy nar produkten anvands.

Mastit orsakad av S. aureus ska behandlas direkt efter att kliniska tecken ses.

Endast akuta fall av mastit orsakad av S. aureus med kliniska tecken som setts under kortare tid &n
24 timmar ska behandlas.
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C. For Captalin och dess associerade namn i bilaga |
innehallande 1 000 000 IE spiramycin per ml

Produktresumeé
4.1 Malart
Notkreatur.

4.2 Indikationer for anvandning, med specificerad malart
Behandling av luftvagsinfektioner orsakade av Pasteurella multocida och Mannheimia haemolytica.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Administrera inte mer an 15 ml per injektionsstélle.

Produktens anvandning ska baseras pa kanslighetstester av bakterien som isolerats fran djuret. Om
detta inte ar mojligt ska behandlingen baseras pa lokal (regional, jordbruksnivd) epidemiologisk
information om malbakteriernas kanslighet. Om produkten anvands pa ett satt som avviker fran
anvisningarna i produktinformationen kan prevalensen av spiramycinresistenta bakterier 6ka. Hansyn
ska tas till officiell, nationell och regional antimikrobiell policy nar produkten anvands.

4.9 Dos och administreringssatt

Intramuskulér anvandning.

Kroppsvikten ska bestammas sd exakt som mojligt for att undvika underdosering.

100 000 IE spiramycin per kg kroppsvikt (dvs. 1 ml produkt per 10 kg kroppsvikt) tvd ganger med
48 timmars mellanrum.

Administrera inte mer an 15 ml per injektionsstalle. Om detta innebér att dosen maste delas upp pa
tva injektioner, ska injektionerna ges pa vardera sidan om halsen. Om fler &n tva injektioner behovs
ska ett avstand p& minst 15 cm upprétthallas mellan injektioner som ges pa samma sida av halsen.
Samma praxis ska foljas for den andra dosen (efter 24 timmar), samtidigt som ett avstand pa minst
15 cm uppratthalls mellan alla injektioner som ges som del av behandlingen. Detta forfarande ar
nddvandigt for att separera enskilda injektionsstallen. Om inte dessa anvisningar f6ljs kan restmangder
uppsta som overskrider gransvardet for hogsta tillatna restmangder pa 200 pg/kg for muskulatur.

4.11 Karenstid(er)

Koétt och slaktbiprodukter: 68 dagar.
Ej godkant for anvandning till djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

51 Farmakodynamiska egenskaper

Spiramycin verkar pa den bakteriella proteinsyntesen genom att binda till 50S-subenheterna i
bakteriens ribosomer, vilket hammar translokationssteget. Spiramycin kan na sa hoga
vavnadskoncentrationer att det lyckas tranga in i cellerna for att binda till ribosomernas 50S-
subenheter.

Spiramycin ar ett antimikrobiellt medel som har bakteriostatisk effekt pA mykoplasma och pa
gramnegativa och grampositiva bakterier.
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Spiramycin ar aktivt mot Mannheimia haemolytica och Pasteurella multocida.
Foljande minsta hAmmande koncentrationer (MIC, Minimum Inhibitory Concentration) har bestamts i
europeiska isolat som insamlats fran avlidna djur mellan 2007 och 2012:

MIC foér spiramycin (ug/mil)
. Antal
Bakterieart Ursprung stammar
Intervall MICso MICgo
Pasteurella multocida Notkreatur 129 1-2>=512 16 32
Mannheimia haemolytica | Notkreatur 149 4 -512 64 128
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter intramuskular injektion absorberas spiramycin snabbt och maximala plasmakoncentrationer
uppnas inom tre timmar. Spiramycin ar en svag bas, ej joniserad och fettloslig, som latt passerar éver
cellmembran genom passiv diffusion. Spiramycin binds svagt till plasmaproteiner. Dess
vavnadsdistribution ar stor, med sarskilt hdga koncentrationer i bronkiellt sekret, lungparenkym,
alveolédra makrofager, juver och mjolk.

Spiramycin metaboliseras i levern; dess primara metabolit, neospiramycin, har antimikrobiell aktivitet.
Spiramycin elimineras framst genom utsondring via gallan.

Méarkning:

5. MALART

Notkreatur.

8. KARENSTID

Koétt och slaktbiprodukter: 68 dagar.
Ej godkéant for anvandning till djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

Bipacksedel:

4. INDIKATIONER

Behandling av luftvagsinfektioner orsakade av Pasteurella multocida och Mannheimia haemolytica.

7. MALART
Notkreatur.
8. DOSERING FOR VARJE ART, ADMINISTRERINGSVAG OCH ADMINISTRERINGSSATT

Intramuskul&r anvandning.

Kroppsvikten ska bestammas sa exakt som mojligt for att undvika underdosering.

100 000 IE spiramycin per kg kroppsvikt (dvs. 1 ml produkt per 10 kg kroppsvikt) tva ganger med
48 timmars mellanrum.
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Administrera inte mer an 15 ml per injektionsstalle.

Om detta innebar att dosen maste delas upp pa tva injektioner, ska injektionerna ges pa vardera sidan
om halsen. Om fler an tva injektioner behovs ska ett avstand pa minst 15 cm uppratthallas mellan
injektioner som ges pa samma sida av halsen.

Samma praxis ska foljas for den andra dosen (efter 24 timmar), samtidigt som ett avstand pa minst
15 cm uppréatthalls mellan alla injektioner som ges som del av behandlingen. Detta férfarande ar
nddvandigt for att separera enskilda injektionsstallen. Om inte dessa anvisningar foljs kan restméngder
uppsta som 6verskrider gransvardet for hogsta tillatna restmangder pa 200 pg/kg for muskulatur.

10. KARENSTID

Kott och slaktbiprodukter: 68 dagar.
Ej godkant for anvandning till djur som producerar mjoélk for humankonsumtion.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Administrera inte mer an 15 ml per injektionsstalle.

Produktens anvandning ska baseras pa kanslighetstester av bakterien som isolerats fran djuret. Om
detta inte ar mojligt ska behandlingen baseras pa lokal (regional, jordbruksnivd) epidemiologisk
information om malbakteriernas kanslighet. Om produkten anvands pa ett satt som avviker fran
anvisningarna i produktinformationen kan prevalensen av spiramycinresistenta bakterier 6ka. Hansyn
ska tas till officiell, nationell och regional antimikrobiell policy nar produkten anvands.
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