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1. DENUMIRE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR -
SPECTAM SCOUR HALT, 50 mg/ml, solutie orald pentru purcei, miei si iezi
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml produs contine:
Substanta activa:

Spectinomicina (sub forma de dihidroclorid pentahidrat) ............ 50,0 mg
Excipienti:
ACIA DENZOIC. . ccvieiieeeiieeeee ettt s 1'mg

Pentru lista completd a éxcipien;ilor, vezi sectiunea 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala.
Solutie vascoasa limpede, de culoare galben-aurie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Purcei, miei si iezi.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

a) Pentru tratamentul gastroenteritelor cauzate de tulpini de Escherichia coli la purcei, sensibile la
spectinomicin;

b) Pentru prevenirea (in efectivele in care dlagnostlcul a fost confirmat) bolilor bacteriene neonatale
la miei si iezi privati de consumul de colostru.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
i) Precautii speciale pentru utilizare la animale

La administrarea produsului trebuie sa se {ind cont de politicile antimicrobiene oficiale si locale.
Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate. Daca
acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la
susceptibilitate bacteriilor izolate. Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce
la cresterea prevalentei rezistentei la substanta activa si poate determina scaderea eficacitatii
tratamentelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

Se recomandd administrarea unei cantitafi suficiente de lichide pentru evitarea cristaluriei.




ii) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medncma
veterinar la animale - )

Persoanele cunoscute cu hipersensibilitate la spectinomicina vor evita contactul cu produsul.

in cazul contactului accidental cu ochii, clatiti cu multd apa, solicitai imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Dupé administrarea produsului, se recomanda spilarea mainilor.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu s-au raportat.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu este cazul.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare sau alte forme de interactiune
Nu s-au raportat.

4.9 Cantitiiti de administrat §i calea de administrare
Se administreaza pe cale orald cu ajutorul pompei dozatoare, astfel:
- curativ:
- pentru animalele cu varsta cuprinsa intre 1- 7 zile: o doza de doua ori pe zi timp de 2 -5
zile consecutive;
- pentru animalele cu varsta peste 7 zile: doua doze de doua ori pe zi timp de 3 — 5 zile
consecutive
- preventiv: aceleasi doze administrate timp de 2 zile consecutive. -
Introduceti dozatorul in flacon si apasati mansa pompei de citeva ori pand si pompa si tubul
prelungitor sunt pline cu produs.
Produsul trebuie administrat la baza limbii.
Fiecare apasare a mangei pompei elibereaza 1 ml produs (50 mg spectinomicind).

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)
Nu se vor depasi dozele recomandate

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 10 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, alte antibacteriene spectinomicina
Codul veterinar ATC: QJ01XX04

5.1. Proprietiiti farmacodinamice

Spectinomicina este un antibiotic bactericid inrudit cu aminozidele, actionand prin inhibarea sintezei
proteinelor. Are un spectru larg impotriva bacteriilor Gram-negative, cum ar fi Pasteurela spp.,
Enterobacterii, Hemophylus spp. si impotriva unor bacterii Gram-pozitive — Streptococi, Stafilococi
si Micoplasma spp.

Concentratia minima inhibitorie (MIC) a spectinomicinei este:




MIC90 = 15 pg/ml )
MIC90 = 31 pg/ml
MIC90 = 4 pg/ml

Pasteurella multocida ' MIC90 = 26 pug/ml
5.2. Proprietati farmacocinetice

Spectinomicina este absorbita in procent foarte mic din tractul digestiv
Spectinomicina este eliminata in principal pe cale urinard, nemodificata. Mecanismul de filtrare
glomerulara, fara secretie tubulara, este principalul motiv al elimindrii antibioticului la nivel renal.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid benzoic
Tartrazina (E102)
Hipromeloza
Apa purificati

spsya g

in lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu va fi amestecat cu alte
produse medicinale veterinare

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra in loc uscat si racoros.
6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar :
Flacon de polictilena de densitate inalta de 100 ml si 1 litru, inchis cu capac infiletat din polietilena de
densitate Tnalti cu pompi autodozatoare din polietilend de densitate inaltd. Pompa este prevazuta cu o
mansa si un tub prelungitor. Fiecare apasare a mansei pompei elibereaza 1 ml produs (50 ml
spectinomicin).
Ambalaj secundar : Cutie de carton x 1 flacon x 100 ml

Flacon de 1 litru

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de/produse trebuie
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale

10 avenue de la Ballastiere
33500 Libourne

FRANTA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
18.07.2003

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon de polietilena de densitate inalta x 100 ml; x 1 litru

Cutie de carton x 100 ml; x 1 litru

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SPECTAM SCOUR HALT, 50 mg/ml, solutie orald pentru purcei, miei si iezi
Spectinomicind

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml produs contine:
Substanta activa

Spectinomicina (sub forma de dihidroclorid pentahidrat) ............ 50,0 mg
Excipienti:
ACIAd DENZOIC.c...eiiiieiiiiiiciicct ettt 1 mg

3. FORMA FARMACEUTICA |

Solutie orala

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ' ]

100 ml
1 litru

|5.  SPECII TINTA ]

Purcei, miei si iezi ,
| 6. INDICATIE (INDICATII) |

a) Pentru tratamentul gastroenteritelor cauzate de tulpini de Escherichia coli la purcei, sensibile la
spectinomicina;

b) Pentru prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) bolilor bacteriene neonatale
la mieli si iezi privati de consumul de colostru.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE B
Cititi prospectul produsului.

B TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organe: 10 zile

| 9. ATENTIONARI SPECIALE




Cititi prospectul inainte de utilizare.

10.  DATA EXPIRARII J

EXP {luna/an}
A se utiliza imediat dupi deschidere.

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra in loc uscat si racoros.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” \

A nu se lasa la indemaéna si vederea copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Ceva Sante Animale
10 avenue de la Ballastiere, 33500, Libourne
FRANTA

|16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numir}
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‘- PROSPECT
"AM SCOUR HALT, 50 mg/ml solutie orala pentru purcei, miei si iezi

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIIOR DE PRODUS

Detinatorul autorizatiei de comercializare si Producétor pentru eliberarea seriei
Ceva Sante Animale, 10 avenue de la Ballastiere, 33500, Libourne, Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
SPECTAM SCOUR HALT, 50 mg/ml solutie orala pentru purcei, miei si iezi
Spectinomicind

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
1 ml produs contine:
Substanta activa:

Spectinomicina (sub forma de dihidroclorid pentahidrat) ............ 50,0 mg
Excipienti:
ACIA DENZOIC.....coiiiiiiiiiiiiticccir s 1mg

4. INDICATII

- a) Pentru tratamentul gastroenteritelor cauzate de tulpini de Escherichia coli la purcei, sensibile la
spectinomicind;

b) Pentru prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) bolilor bacteriene neonatale
la miei si iezi privati de consumul de colostru.

5. CONTRAINDICATII
A nu se utiliza 1n caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Nu s-au raportat.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Purcei, miei si iezi.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE
Se administreaza pe cale oralad cu ajutorul pompei dozatoare, astfel:
- curativ:
- pentru animalele cu vérsta cuprinsa intre 1- 7 zile: o doza de doua ori pe zi timp de 2 -5
zile consecutive;
- pentru animalele cu vérsta peste 7 zile: doua doze de doua ori pe zi timp de 3 — 5 zile
consecutive
- preventiv: aceleasi doze administrate timp de 2 zile consecutive.
Introduceti dozatorul in flacon si apasati mansa pompei de cateva ori pana si pompa si tubul
prelungitor sunt pline cu produs.
Produsul trebuie administrat la baza limbii.




Fiecare apasare a mansei pompei elibereaza 1 ml produs (50 mg spectinomicina).
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA - S
Asigurati-va ca pompa si tubul prelungitor din plastic sunt pline cu solutie inaintea inceperii
tratamentului. Cand nu se utilizeaza pompa dozatoare si tubul prelungitor din plastic trebuie
demontate si clatite cu multa apa. -

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 10 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A nu se depozita la temperaturi mai mari de 25°C.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe ambalaj.

A se utiliza imediat dupa deschidere.

A se pastrati in loc uscat si racoros.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

La administrarea produsului trebuie sé se {ind cont de politicile antimicrobiene oficiale si locale.
Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate. Daca
acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la
susceptibilitate bacteriilor izolate. Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce
la cresterea prevalentei rezistentei la substanta activa si poate determina scaderea eficacitatii
tratamentelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

Se recomanda administrarea unei cantititi suficiente de lichide pentru evitarea cristaluriei.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Persoanele cunoscute cu hipersensibilitate la spectinomicind vor evita contactul cu produsul.

In cazul contactului accidental cu ochii, clatifi cu multd apa, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Dupa administrarea produsului, se recomanda spalarea méinilor.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu este cazul.

Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare sau alte forme de interactiune
Nu s-au raportat.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi) .
Nu se vor depési dozele recomandate.




lnc“’ompa tibi itati
In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu va fi amestecat cu alte
produse medicinale veterinare

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA
UNOR ASTFEL DE PRODUSE

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului
veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului

14. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
15. ALTE INFORMATII
Mirimea ambalajului:

Ambalaj primar :
Flacon de polietilena de densitate inalta de 100 ml si 1 litru, inchis cu capac infiletat din polietileni de
densitate inaltd cu pompa autodozatoare din polietilena de densitate inaltd. Pompa este prevazuta cu o
mansgd si un tub prelungitor. Fiecare apdsare a mansei pompei elibereaza 1 ml produs (50 ml
spectinomicini).
Ambalaj secundar : Cutie de carton x 1 flacon x 100 ml

Flacon de 1 litru
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare: »

Ceva Sante Animale Romania, Str. Chindiei nr.5, sector 4, Bucuresti, Romania






