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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Spirovet 600.000 Ul/ml, solutie injectabild pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Spiramicingd................ooooiiiiieii e 600 000 Ul

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic (E519) 41,6 mg

Dimetilacetamidi

Apd pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare galbena.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida si Mannheimia haemolytica.
Tratamentul mastitei clinice acute la vaci in perioada de lactatie cauzati de tulpinile de
Staphylococcus aureus susceptibile la spiramicina.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale
Nu existi.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

A nu se administra mai mult de 15 ml per loc de injectare.

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilititii bacteriilor izolate de la animal.
Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatiile epidemiologice locale
(la nivel regional, de ferma) privind susceptibilitatea bacteriilor tinta. Utilizarea produsului care se



abate de la instructiunile furnizate in RCP poate favoriza rispandirea bacteriilor rezistente la
spiramicina §i.ppate scidea eficacitatea tratamentului cu alte macrolide, datorita potentialului de
rezistentd inciicisata.

La utilizarea ?I:Ddusului trebuie sa se tina cont de politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale. 7.}
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Mastita cauzati de S. aureus trebuie tratati din momentul in care sunt observate simptome clinice.

Trebuie tratate numai cazurile acute de mastitd cauzati de S. aureus cu simptome clinice observate
pentru mai putin de 24 de ore.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la spiramicina sau alte macrolide trebuie sa evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

Spilati mainile dupa manipularea produsului.

In cazul contactului accidental cu ochii, spalati cu apa din abundenta.

In cazul contactului accidental cu pielea, clititi imediat cu apa.

Trebuie avut griji la manipularea produsului medicinal veterinar pentru a se evita auto-injectarea.

In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Frecventd nedeterminati (nu poate fi | Leziuni macroscopice la locul injectiei’
estimati pe baza datelor disponibile) | Hipersalivatie 2

LAceste leziuni pot persista mai mult de 42 zile dupa injectare.
2]a 3 ore de la administrare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinté prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Nu au fost raportate fenomene de teratogenitate la soareci. Dozele orale maternotoxice au provocat
embriotoxicitate la iepuri. Siguranta produsului nu a fost stabilita la vaci in timpul gestatiei si lactatiei.
Cu toate acestea, produsul se administreaza in timpul gestatiei si lactatiei .

Studiile de laborator pe caini si sobolani au evidentiat efecte asupra spermatogenezei in cazul utilizarii
dozelor mari de 2 050 000 Ul/kg greutate corporala pe zi, timp de 56 zile.

Siguranta produsului nu a fost stabilita la masculii de reproductie. In cazul acestor animale, utilizarea
produsului se va face dupi evaluarea de citre medicul veterinar a raportului beneficiu/risc.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Caii de administrare si doze

Administrare intramusculari.



Greutatea corporald trebuie determinati cAt mai exact, pentru a se asigura doza corecta.
Mastitd: 30 000 Ul spiramicina per kg greutate corporali (echivalent cu 5 ml produs/ 100 kg
corporald) de doua ori, la interval de 24 ore.
- Infectii respiratorii: 100 000 UI spiramicina per kg greutate corporala (echivalent cu 5 ml pr
kg greutate corporala) de doui ori, la interval de 48 ore.
A nu se administra mai mult de 15 ml produs per loc de injectare.
In cazul in care se impune ca doza si fie administrati in doui locuri de injectare, atunci injectiilg'Gelfsie -
administrate pe partile opuse ale gatului. Daci sunt necesare mai mult de doui injectii, trebuie mén\,\_@ﬁmg,g ».
o distanti de cel putin 15 cm intre injectiile administrate pe aceeasi parte a gatului. L
Pentru a doua doza (dupa 24 h sau 48 h) trebuie utilizats aceeasi procedurd, asigurindu-se mentinerea -~
unei distante de cel putin 15 c¢m intre toate injectiile administrate pe durata tratamentului. Aceasti
procedurd este necesard pentru a se mentine distanta intre locurile individuale de injectare.
Nerespectarea acestor recomandari poate determina niveluri de reziduuri peste limita maximi stabiliti
de 200 pg/kg pentru muschi.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Se vor respecta dozele recomandate.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Mastita:
Carne si organe: 75 zile.
Lapte: 13,5 zile.

Infectii respiratorii:
Carne si organe: 75 zile.
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATI FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:
QJOIFAO02

4.2 Farmacodinamie

Spiramicina actioneaza asupra sintezei proteinei bacteriene prin legarea de subunititile ribozomale 508
si inhibarea etapei de translocare. Spiramicina poate atinge concentratii tisulare atit de mari incat
reuseste sa penetreze in celule pentru a se lega de subunititile ribozomale 508.

Spiramicina este un antibiotic cu actiune bacteriostatici impotriva Mycoplasma spp, bacteriilor Gram-
pozitive si a unor bacterii Gram-negative.

Spiramicina este activd impotriva Staphylococcus aureus, Mannheimia haemolytica si Pasteurella
multocida.

Au fost determinate urmatoarele concentratii minime inhibitorii (CMI) pentru spiramicina in izolatele
europene colectate de la animale bolnave intre 2007 si 2012:

Origi- | Nr de CMI de spiramicini (ng/mL)
ne | tulpini Interval CMls, | CMly

Specia bacteriani




Pasteurellqu multocida Bovine | 129 1->512 16 32

Mannhe@fﬁ%molytica Bovine | 149 4-512 64 128
L7307 2
Stapig%&;socc@f reus Bovine |211 1->64 4 8

tramusculard, spiramicina se absoarbe rapid, iar concentratiile plasmatice maxime
Curs de 3 ore. Spiramicina este o bazi slabd, neionizata si liposolubild, care traverseazi

- P “membranele celulare prin difuzie pasivd. Spiramicina este slab legata de proteinele
plasmatice. Distributia sa in tesuturi este extensiva, cu concentratii mari in special in secretiile bronsice,

parenchimul pulmonar, macrofagele alveolare, uger si lapte.

Spiramicina este metabolizatd la nivel hepatic; metabolitul sau principal, neospiramicina, are activitate
antimicrobiand.

Spiramicina este eliminata in principal prin excretie biliara.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitifi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se feri de lumina.

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar

Natura ambalajului

Flacon de sticla incolora de tip I

Flacon din plastic translucid multi-strat din polipropilen/etilen vinil alcool (EVOH)
Dopuri din cauciuc clorobutilic

Capac din aluminiu cu sigiliu flip-off din plastic

Dimensiunile ambalajului

Cutie din carton cu 1 flacon de sticld de 50 ml
Cutie din carton cu 1 flacon de sticld de 100 ml
Cutie din carton cu 1 flacon de sticla de 250 ml
Cutie din carton cu 1 flacon de plastic de 50 ml
Cutie din carton cu 1 flacon de plastic de 100 ml
Cutie din carton cu 1 flacon de plastic de 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutiliz£k
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. ;
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a desey#

>

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de ¢
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.
6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160181

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

01.02.2007

9. . DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

08/2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETCHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INBRMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

@%Ej ‘din. carton pentru flacon de 50 ml, 100 ml si 250 ml
= i

oot
\(é {1 "DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

vSHpirovet 600.000 Ul/ml, solutie injectabila pentru bovine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

Spiramicind 600 000 UI

(3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

S0ml -
100 ml
250 ml

4. SPECH TINTA | B

Bovine

5. INDICATIE (INDICATI) |

[6.  CAIDE ADMINISTRARE ]

Intramusculara
A se citi prospectul inainte de utilizare.
(7. PERIOADE DE ASTEPTARE B
Mastita:
Carne si organe: 75 zile.
Lapte: 13,5 zile.

Infectii respiratorii:
Carne si organe: 75 zile.
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.

(8. DATA EXPIRARII B

EXP {1l/aaaa}
Dupi deschidere se va utiliza In interval de 28 zile pdndla: __/ _/

[9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE B

A se pistra la temperaturd mai micd de 25°C.
A se feri de lumina.
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I 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZAR;E} A ufx

A se citi prospectul inainte de utilizare. ((,E : j‘%&L

| 11.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” \{\ — "*{’%;‘ " ]
Numai pentru uz veterinar. \Vt . ‘,

[12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[ 13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B
“”

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]

160181

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Fii¢one de 100 §i 250 ml
MOSN_AUTCR A

romwmai e

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Spirovet 600.000 UL/ml, solutie injectabild pentru bovine

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Spiramicina 600 000 Ul/ml

[3.  SPECHITINTA

Bovine

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Intramusculara.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

S. PERIOADE DE ASTEPTARE

Mastita:

Carne si organe: 75 zile.

Lapte: 13,5 zile.

Infectii respiratorii:

Carne si organe: 75 zile.

Lapte:

Nu este autorizata utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere se va utiliza in interval de 28 zile pdnd la: _ /_ /

| 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai micd de 25°C.
A se feri de lumind.

[ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

2

>’

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJHYE PRIMARE
MICI ELy
LY
Flacon de 50 ml S
A\
| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR RN
Spirovet
| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE
600 000UT/ml
| 3.  NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupé deschidere se va utiliza in interval de 28 zilepanila:  / /
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B.PROSPECTUL
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PROSPECTUL
1 Denumirea produsului medicinal veterinar
Spirovet 600.000 Ul/ml, solutie injectabild pentru bovine

2. Compozitie

Fiecare ml produs contine:
Substanta activa:

Spiramicing..............o.ooiiiiiiiiiiiei 600 000 UI
Excipienti:
Alcool benzilic ......oevveeeeeeecrereereeeenn, 41,6 mg

3. Specii tinti

Bovine.

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida si Mannheimia haemolytica.
Tratamentul mastitei clinice acute la vaci in perioada de lactatie cauzata de tulpinile de
Staphylococcus aureus susceptibile la spiramicini.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniiri speciale

Atentioniri speciale:
Nu existi.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

A nu se administra mai mult de 15 ml per loc de injectare.

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilititii bacteriilor izolate de la animal.
Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice locale
(la nivel regional, de ferma) privind susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate favoriza rdspandirea
bacteriilor rezistente la spiramicina si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte macrolide,
datoritd potentialului de rezistenti incrucisata.

La utilizarea produsului trebuie s se tind cont de politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

Mastita cauzatd de S. aureus trebuie tratati din momentul in care sunt observate simptome clinice.

Trebuie tratate numai cazurile acute de mastitd cauzati de S, aureus cu simptome clinice observate
pentru mai putin de 24 de ore.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la spiramicini sau alte macrolide trebuie si evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

Spalati mdinile dupa manipularea produsului.

In cazul contactului accidental cu ochii, spélati cu apa din abundent.
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In cazul cggtﬁcm}\y accidental cu pielea, clatiti imediat cu apa.

Trebuiggavut grijs la manipularea produsului medicinal veterinar pentru a se evita auto-injectarea.
i ‘fte auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
ctit) produsului sau eticheta.
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agstatic si-lactatie: | .
fos_;j;‘,‘irfaﬁortate fenomene de teratogenitate la soareci. Dozele orale maternotoxice au provocat

~ Nu au
embriotoxicitate la iepuri. Siguranta produsului nu a fost stabilitd la vaci in timpul gestatiei si lactatiei.
Cu toate acestea, produsul se administreaza in timpul gestatiei si lactatiei .
Studiile de laborator pe cini si sobolani au evidentiat efecte asupra spermatogenezei in cazul utilizarii
dozelor mari de 2 050 000 Ul/kg greutate corporala pe zi, timp de 56 zile.
Siguranta produsului nu a fost stabilitd la masculii de reproductie. In cazul acestor animale, utilizarea
produsului se va face dupa evaluarea de citre medicul veterinar a raportului beneficiu/risc.

Supradozare:
Se vor respecta dozele recomandate.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine:

Frecventd nedeterminati (nu poate fi | Leziuni macroscopice la locul injectiei'
estimata pe baza datelor disponibile) | Hipersalivatie

!Aceste leziuni pot persista mai mult de 42 zile dupa injectare.
2]a 3 ore de la administrare

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro , icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Administrare intramusculara.

Greutatea corporala trebuie determinata cit mai exact, pentru a seasigura doza corecta.

Mastita: 30 000 UI spiramicind per kg greutate corporald (echivalent cu 5 ml produs/ 100 kg greutate
corporald) de doui ori la interval de 24 ore.

Infectii respiratorii: 100 000 Ul spiramicina per kg greutate corporala (echivalent cu 5 ml produs/ 30
kg greutate corporald) de doua ori la interval de 48 ore.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

A nu se administra mai mult de 15 ml produs per loc de injectare.

In cazul in care se impune ca doza si fie administrata in doua locuri de injectare, atunci injectiile
trebuie administrate pe pértile opuse ale gatului. Daca sunt necesare mai mult de doud injectii, trebuie
mentinuti o distantd de cel putin 15 cm intre injectiile administrate pe aceeasi parte a gtului.

Pentru a doua doza (dupa 24 h sau 48 h) trebuie utilizat aceeasi procedurd, asigurdndu-se mentinerea
unei distante de cel putin 15 cm intre toate injectiile administrate pe durata tratamentului. Aceastd
proceduri este necesard pentru a se mentine distanta intre locurile individuale de injectare.
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Nerespectarea acestor recomandari poate determina niveluri de reziduuri peste limit
de 200 ug/kg, pentru muschi.

10. Perioade de asteptare
Mastita:

Carne si organe: 75 zile.
Lapte: 13,5 zile.

Infectii respiratorii:
Carne si organe: 75 zile.
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman,

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirarii marcati pe eticheti dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12.  Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
160181

Dimensiunile ambalajului

Cutie din carton cu 1 flacon de sticld de 50 ml

Cutie din carton cu 1 flacon de sticld de 100 ml

Cutie din carton cu 1 flacon de sticld de 250 ml

Cutie din carton cu 1 flacon de plastic de 50 ml

Cutie din carton cu 1 flacon de plastic de 100 ml

Cutie din carton cu 1 flacon de plastic de 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
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o Ll}fggmayu detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

< Undunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Date de contact

Detinftorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor
adverse suspectate:

Ceva Santé Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Franta

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale, 10 avenue de La Ballastiére, 33500 Libourne, Franta

Reprezentanti locali si date pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Ceva Sante Animale Romania, Str. Chindiei, Nr. 5, Sector 4, Bucuresti 040185, Romania
Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance(@ceva.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sd contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.






