


















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS



1. VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Spirovet 600 000 IU/ml šķīdums injekcijām liellopiem


2. KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs ml satur:

Aktīvā viela:
Spiramicīns	600 000 IU

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	Benzilspirts (E1519)
	41,6 mg

	Dimetilacetamīds
	

	Ūdens injekcijām
	



Dzidrs, dzeltens šķīdums.


3. KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1. Mērķsugas

Liellopi.

3.2. Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Laktējošām govīm akūta klīniskā mastīta ārstēšanai, ko izraisījuši pret spiramicīnu jutīgi Staphylococcus aureus celmi.

Respiratoro infekciju ārstēšanai, ko izraisījušas baktērijas Pasteurella multocida un Mannheimia haemolytica.

3.3. Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.

3.4. Īpaši brīdinājumi

Nav.

3.5. Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Vienā injekcijas vietā nedrīkst ievadīt vairāk par 15 ml.

Veterināro zāļu lietošana jāpamato ar no dzīvnieka iegūtu baktēriju identifikācijas un jutības testa rezultātiem. Ja tas nav iespējams, ārstēšanas pamatā ir jābūt vietējai epidemioloģiskai informācijai un zināšanām par mērķa patogēnu jutību novietnes vai vietējā/reģionālajā līmenī. Lietojot veterinārās zāles, ir jāņem vērā vispārpieņemtie antibakteriālo zāļu lietošanas pamatprincipi.

Veterināro zāļu lietošana, neievērojot veterināro zāļu aprakstā sniegtos norādījumus, var palielināt baktēriju rezistence pret spiramicīnu.

S. aureus izraisītu mastītu ir jāārstē, tiklīdz tiek novērotas klīniskās pazīmes.

S. aureus izraisītu mastītu ārstēt tikai akūtos gadījumos, kad klīniskās pazīmes ir novērotas laika periodā, kas ir īsāks par 24 stundām.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Personām ar pastiprinātu jutību šīs veterinārās zāles var izraisīt alerģisku reakciju.
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret spiranomicīnu un/vai ar citiem makrolīdiem vai šo veterināro zāļu sastāvdaļām jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Rīkojoties ar veterinārajām zālēm, jāievēro piesardzība, lai nenotiktu pašinjicēšana. Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Veterinārās zāles var izraisīt kairinājumu nonākot saskarē ar ādu vai acīm. Pēc šo veterināro zāļu izmantošanas nomazgāt rokas.
Ja veterinārās zāles nejauši nokļūst acīs, skalot tās ar lielu daudzumu ūdens.
Ja veterinārās zāles nejauši nokļūst uz ādas, nekavējoties skarto vietu noskalot ar ūdeni. Mazgāt rokas un skarto ādu pēc veterināro zāļu lietošanas.

3.6. Blakusparādības

Liellopi:
	Biežums nav zināms (nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem)
	Bojājumi injekcijas vietā1
Pastiprināta siekalošanās2


1 Šīs reakcijas var novērot vēl 42 dienas pēc injekcijas.
2 3 stundas pēc injekcijas.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim, vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7. Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība un laktācija:
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā govīm.
Laboratoriskajos pētījumos trušiem veterinārās zāles lietojot iekšķīgi maternotoksiskā devā, ir konstatēta embriotoksicitāte. 
Laboratoriskajos pētījumos pelēm netika konstatēta teratogenitāte. 
Lietojot veterinārās zāles grūsnības un laktācijas laikā, par toksikoloģisku ietekmi nav jāuztraucas.

Auglība:
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums vīriešu kārtas vaislas dzīvniekiem. 
Laboratoriskajos pētījumos suņiem un žurkām ir konstatēts, ka lietojot ļoti augstās devās 2050000 IU/kg ķermeņa svara 56 dienas, ir novērota ietekme uz spermatoģenēzi.
Šiem dzīvniekiem zāles drīkst lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

3.8. Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Nav zināma.


3.9. Lietošanas veids un devas

Intramuskulārai lietošanai.
Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

Mastīts: 30 000 IU spiramicīna uz kg ķermeņa svara (t. i., 5 ml zāļu uz 100 kg ķermeņa svara) divas reizes ar 24 stundu intervālu.
Elpceļu infekcijas: 100 000 IU spiramicīna uz kg ķermeņa svara (t. i., 5 ml zāļu uz 30 kg ķermeņa svara) divas reizes ar 48 stundu intervālu.
Neievadīt vairāk par 15 ml vienā injekcijas vietā.

Ja deva jāsadala divās injekcijās, tās ir jāveic kakla pretējās pusēs. Ja nepieciešams veikt vairāk nekā divas injekcijas, tad jāievēro, ka attālumam starp injekcijas vietām jābūt vismaz 15 cm vienā kakla pusē. 
Otrajai devai (pēc 24  vai 48 stundām) jāievēro tas pats princips, nodrošinot, ka starp visām ārstēšanas laikā ievadītajām injekcijām, tiek ievērots vismaz 15 cm attālums. Šī procedūra ir nepieciešama, lai nodalītu atsevišķas injekcijas vietas. Neievērojot šos nosacījumus, atliekvielu daudzums muskuļaudos var pārsniegt maksimāli pieļaujamo atliekvielu daudzumu, kas ir 200 μg/kg.
3.10. Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Spiramicīna toksicitāte ir ļoti zema, un tā pārdozēšana nerada toksisku iedarbību.

3.11. Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami. 

3.12. Ierobežojumu periods

Mastīts (30 000 IU spiramicīna uz kg ķermeņa svara (t. i., 5 ml zāļu uz 100 kg ķermeņa svara) divas reizes ar 24 h intervālu):
Gaļai un blakusproduktiem: 75 dienas. Pienam: 13,5 dienas.

Elpceļu infekcijas (100 000 SV spiramicīna uz kg ķermeņa svara (t. i., 5 ml zāļu uz 30 kg ķermeņa svara) divas reizes ar 48 h intervālu):
Gaļai un blakusproduktiem: 75 dienas.
Pienam: Ja ārstēšana jāveic ar elpceļu slimībām nepieciešamo devu, zāles nav reģistrētas lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu paredzēts izmantot cilvēku uzturā.


4. FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1. ATĶvet kods: QJ01FA02.

4.2. Farmakodinamiskās īpašības

Spiramicīns iedarbojas uz baktērijas olbaltumvielu sintēzi, saistoties ar 50S ribosomu apakšvienībām, inhibējot translokācijas darbību. Spiramicīns var sasniegt tik lielu koncentrāciju audos, ka tas iekļūst šūnās, lai saistītos ar 50S ribosomu apakšvienībām.

Spiramicīns ir antibiotikas, kas bakteriostatiski iedarbojas pret mikoplazmām, gramnegatīvām un grampozitīvām baktērijām.

Spiramicīns ir aktīvs pret Staphylococcus aureus, Mannheimia haemolytica un Pasteurella multocida.
Spiramicīnam Eiropas izolātos, kas iegūti no slimiem dzīvniekiem no 2007. līdz 2012. gadam, Minimālās inhibitoru koncentrācijas (Minimum Inhibitory Concentrations — MIC) ir šādas:

	

Baktēriju suga
	
Dzīvnieku suga
	
Ierosinātāju celmu skaits
	Spiramicīna MIC koncentrācija (μg/ml)

	
	
	
	Diapazons
	MIC
50
	MIC
90

	Pasteurella multocida
	
Liellopi
	
129
	1–≥512
	16
	32

	Mannheimia haemolytica
	
Liellopi
	
149
	4–512
	64
	128

	Staphylococcus aureus
	
Liellopi
	
211
	1–≥64
	4
	8



4.3. Farmakokinētiskie dati

Pēc intramuskulāras injekcijas spiramicīns ātri uzsūcas un 3 stundu laikā sasniedz maksimālo koncentrāciju plazmā. Spiramicīns ir vāja bāze, tas nav jonizēts un ir taukos šķīstošs; tas pasīvās difūzijas ceļā viegli šķērso šūnu membrānas. Spiramicīns vāji saistās ar plazmas olbaltumvielām. Tas plaši izkliedējas audos, augstas koncentrācijas galvenokārt tiek sasniegtas bronhu sekrētā, plaušu parenhīmā, alveolu makrofāgos, tesmeņa audos un pienā.
Spiramicīnu metabolizē aknas, tā primārajam metabolītam neospiramicīnam ir pretmikrobu iedarbība.
Spiramicīns primāri tiek izvadīts ar žulti.


5. FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1. Būtiska nesaderība

Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

5.2. Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 3 gadi. 
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.

5.3. Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Nav.

5.4. Tiešā iepakojuma veids un saturs

Iepakojuma raksturojums:
· Bezkrāsains I tipa stikla flakons;
· Caurspīdīgs daudzslāņu plastmasas flakons – polipropilēna/etilēna vinila alkohola (EVOH)/polipropilēna flakons;
· Hlorobutila gumijas korķis;
· Alumīnija un plastmasas noņemamā drošības kapsula.

Iepakojuma lielumi:
Kaste ar vienu 50 ml stikla flakonu. 
Kaste ar vienu 100 ml stikla flakonu. 
Kaste ar vienu 250 ml stikla flakonu. 
Kaste ar vienu 50 ml plastmasas flakonu.
Kaste ar vienu 100 ml plastmasas flakonu. 
Kaste ar vienu 250 ml plastmasas flakonu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6. TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Ceva Santé Animale


7. TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/MRP/12/0056


8. PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 14/08/2012


9. VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

11/2023


10. VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

[bookmark: _Hlk73467306]Recepšu veterinārās zāles.

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kartona kastes 50 ml, 100 ml un 250 ml



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Spirovet 600 000 IU/ml šķīdums injekcijām


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Spiramicīns 600 000 IU/ml


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS

50 ml
100 ml
250 ml


4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi.


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Intramuskulārai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods:
Mastīts:
Gaļai un blakusproduktiem: 75 dienas. Pienam: 13,5 dienas.

Elpceļu infekcijas:
Gaļai un blakusproduktiem: 75 dienas.
Pienam: Ja ārstēšana jāveic ar elpceļu slimībām nepieciešamo devu, veterinārās zāles nav reģistrētas lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu paredzēts izmantot cilvēku uzturā.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}
Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot 28 dienu laikā līdz: 	   /	/	


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI


3. VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


3. VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


3. VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

[image: A blue circle with white text
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14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/MRP/12/0056


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Flakons 100 ml un 250 ml



3. VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Spirovet 600 000 IU/ml šķīdums injekcijām 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVO(-AJĀM) VIELU(-ĀM)

Spiramicīns 600 000 IU/ml


3.	MĒRĶSUGAS

Liellopi. 


4.	LIETOŠANAS VEIDI

Intramuskulārai lietošanai.
Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periods:
Mastīts:
Gaļai un blakusproduktiem: 75 dienas. Pienam: 13,5 dienas.
Elpceļu infekcijas:
Gaļai un blakusproduktiem: 75 dienas.
Pienam: Ja ārstēšana jāveic ar elpceļu slimībām nepieciešamo devu, veterinārās zāles nav reģistrētas lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu paredzēts izmantot cilvēku uzturā.


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}
Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.


7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI


8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS
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9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



	UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Flakons  50 ml



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Spirovet 
[image: A black silhouette of a goat
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2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

600 000 IU/ml


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp.
Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 

1. Veterināro zāļu nosaukums

Spirovet 600 000 IU/ml šķīdums injekcijām liellopiem.

2. Sastāvs

Katrs ml satur:

Aktīvā viela:
Spiramicīns	600 000 IU

Palīgvielas:
Benzilspirts (E1519)	41,6 mg

Dzidrs, dzeltens šķīdums.

3. Mērķsugas

Liellopi.

4. Lietošanas indikācijas

Laktējošām govīm akūta klīniskā mastīta ārstēšanai, ko izraisījuši pret spiramicīnu jutīgi Staphylococcus aureus celmi. 

Respiratoro infekciju ārstēšanai, ko izraisījušas baktērijas Pasteurella multocida un Mannheimia haemolytica.

5. Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.

6. Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Nav.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Vienā injekcijas vietā nedrīkst ievadīt vairāk par 15 ml.
Veterināro zāļu lietošana jāpamato ar no dzīvnieka iegūtu baktēriju identifikācijas un jutības testa rezultātiem. Ja tas nav iespējams, ārstēšanas pamatā ir jābūt vietējai epidemioloģiskai informācijai un zināšanām par mērķa patogēnu jutību novietnes vai vietējā/reģionālajā līmenī. Lietojot veterinārās zāles, ir jāņem vērā vispārpieņemtie antibakteriālo zāļu lietošanas pamatprincipi.
Veterināro zāļu lietošana, neievērojot veterināro zāļu aprakstā sniegtos norādījumus, var palielināt baktēriju rezistence pret spiramicīnu.

S. aureus izraisītu mastītu ir jāārstē, tiklīdz tiek novērotas klīniskās pazīmes.
S. aureus izraisītu mastītu ārstēt tikai akūtos gadījumos, kad klīniskās pazīmes ir novērotas laika periodā, kas ir īsāks par 24 stundām.


Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:

Personām ar pastiprinātu jutību šīs veterinārās zāles var izraisīt alerģisku reakciju.
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret spiranomicīnu un/vai ar citiem makrolīdiem vai šo veterināro zāļu sastāvdaļām jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Rīkojoties ar veterinārajām zālēm, jāievēro piesardzība, lai nenotiktu pašinjicēšana. Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Veterinārās zāles var izraisīt kairinājumu nonākot saskarē ar ādu vai acīm. Pēc šo veterināro zāļu izmantošanas nomazgāt rokas.
Ja veterinārās zāles nejauši nokļūst acīs, skalot tās ar lielu daudzumu ūdens.
Ja veterinārās zāles nejauši nokļūst uz ādas, nekavējoties skarto vietu noskalot ar ūdeni. Mazgāt rokas un skarto ādu pēc veterināro zāļu lietošanas.

Grūsnība un laktācija:
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā govīm.
Laboratoriskajos pētījumos trušiem veterinārās zāles lietojot iekšķīgi maternotoksiskā devā, ir konstatēta embriotoksicitāte. 
Laboratoriskajos pētījumos pelēm netika konstatēta teratogenitāte. 
Lietojot veterinārās zāles grūsnības un laktācijas laikā, par toksikoloģisku ietekmi nav jāuztraucas.

Auglība:
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums vīriešu kārtas vaislas dzīvniekiem. 
Laboratoriskajos pētījumos suņiem un žurkām ir konstatēts, ka lietojot ļoti augstās devās 2050000 IU/kg ķermeņa svara 56 dienas, ir novērota ietekme uz spermatoģenēzi.
Šiem dzīvniekiem zāles drīkst lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Pārdozēšana:
Spiramicīna toksicitāte ir ļoti zema, un tā pārdozēšana nerada toksisku iedarbību.

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

7. Blakusparādības

Liellopi:
	Biežums nav zināms (nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem)
	Bojājumi injekcijas vietā1
Pastiprināta siekalošanās2


1 Šīs reakcijas var novērot vēl 42 dienas pēc injekcijas.
2 3 stundas pēc injekcijas

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tirdzniecības atļaujas turētāja vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu www.pvd.gov.lv.

8. Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Intramuskulārai lietošanai.
Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

Mastīts: 30 000 IU spiramicīna uz kg ķermeņa svara (t. i., 5 ml zāļu uz 100 kg ķermeņa svara) divas reizes ar 24 stundu intervālu.

Elpceļu infekcijas: 100 000 IU spiramicīna uz kg ķermeņa svara (t. i., 5 ml zāļu uz 30 kg ķermeņa svara) divas reizes ar 48 stundu intervālu.
Neievadīt vairāk par 15 ml vienā injekcijas vietā.

[bookmark: _Hlk150946581]Ja deva jāsadala divās injekcijās, tās ir jāveic kakla pretējās pusēs. Ja nepieciešams ievadīt vairāk nekā divas injekcijas, tad jāievēro, ka attālumam starp injekcijas vietām jāievēro vismaz 15 cm vienā kakla pusē. Ievadot otru devu (pēc 24 vai 48 stundām) jāievēro tas pats princips, nodrošinot, ka starp visām ārstēšanas laikā veikto injekciju vietām ir vismaz 15 cm attālums. Šī procedūra ir nepieciešama, lai nodalītu atsevišķas injekcijas vietas. Neievērojot šos nosacījumus, atliekvielu daudzums muskuļaudos var pārsniegt noteikto maksimāli pieļaujamo atliekvielu daudzumu, kas ir 200 μg/kg.

9. Ieteikumi pareizai lietošanai

10. Ierobežojumu periods

Mastīts (30 000 IU spiramicīna uz kg ķermeņa svara (t. i., 5 ml zāļu uz 100 kg ķermeņa svara) divas reizes ar 24 h intervālu):
Gaļai un blakusproduktiem: 75 dienas. Pienam: 13,5 dienas.

Elpceļu infekcijas (100 000 IU spiramicīna uz kg ķermeņa svara (t. i., 5 ml zāļu uz 30 kg ķermeņa svara) divas reizes ar 48 h intervālu):
Gaļai un blakusproduktiem: 75 dienas.
Pienam: Ja ārstēšana jāveic ar elpceļu slimībām nepieciešamo devu, zāles nav reģistrētas lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu paredzēts izmantot cilvēku uzturā.

11. Īpaši uzglabāšanas norādījumi

Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.
Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts uz iepakojuma pēc Exp. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

12.  	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13. Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.

14. Tirdzniecības atļaujas numurs (-i) un iepakojuma lielumi
V/MRP/12/0056
Iepakojuma lielumi:
Kaste ar vienu 50 ml stikla pudeli. Kaste ar vienu 50 ml stikla flakonu. Kaste ar vienu 100 ml stikla flakonu. Kaste ar vienu 250 ml stikla flakonu.
Kaste ar vienu 50 ml plastmasas flakonu. Kaste ar vienu 100 ml plastmasas flakonu. Kaste ar vienu 250 ml plastmasas flakonu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15. Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

06/2025

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)


16. Kontaktinformācija

Tirdzniecības atļaujas turētājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Ceva Santé Animale, 
8 rue de Logrono, 
33500 Libourne, France
Tālr: +800 35 22 11 51
E-pasts: pharmacovigilance@ceva.com

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastière, 33500 Libourne, France

17. Cita informācija
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