Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

SPIRAVIL
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BiLESIMI
Spiravil Enjeksiyonluk Cozelti, agik sar1 renkte, berrak, steril enjeksiyonluk ¢ozelti olup, 1 ml’de 600.000 TU
spiramisin igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

SPIRAVIL Enjeksiyonluk Cozelti’nin igerdigi spiramisin makrolid grubu bir antibiyotiktir ve Strep.
ambofaciens Kkiiltiirlerinden elde edilmistir. Bakterilerde 50 S ribozomal alt birimine baglanarak peptid
zincirinin uzamasini engeller ve boylece protein sentezini bozar.

Spiramisin Gram (+) ve Gram (-) bakterilerin yan1 sira Mycoplasma ve Chlamydialara kars1 etkinlik gosterir.
Duyarli olan bakteriler; Staphylococcus sp. (penislinaz iiretenler dahil), Streptococcus sp., Corynebacterium
pyvogenes, Clostridium perfringens ile Mycoplasma sp., ve Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida,
Haemophilus somnus, Fusobacterium necrophorum, Bacteriodes sp., Enterococcus sp., Neisseria
intracellularis, Listeria monocytogenes, Corynebacterium diphteriae, Leptospira ictero-hemorragiae,
Toxoplasma, Brucella ve Ricketsia sp.’ye karsi etkilidir.

Buzagilarda kas i¢i yolla uygulama sonrast 1 saat iginde pik plazma yogunluguna ulasir. Pik plazma
yogunlugu 2.32 pg/ml diizeyindedir. lac tiim viicut kesimlerine dagilir, 6zellikle siit kanallarinda, akciger ve
gogiis zarinda, bronsial sivida yiiksek yogunluklarda bulunur. Ilag viicudu degismemis halde biiyiik oranda
safrayla terk eder.

KULLANIM YERI

SPIRAVIL Enjeksiyonluk Cozelti, sigirlarda spiramisine duyarli mikroorganizmalarin yol agtig1 mastitislerde
(Streptococcus spp, Staphylococcus spp. ve Mycoplasma spp.’lerin neden oldugu), ayak c¢lirigli, solunum
sistemi enfeksiyonlarindan (Pasteurella spp. ve Mycoplasma spp. kaynakli) enzootik pneomonilerin
sagaltiminda, artiritis, metritis, enteritis ve Ompahaloflebitis ve Omphalitis’lerin sagaltiminda kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Veteriner hekim tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde,

Yetiskin sigirlar icin farmakolojik doz: Yetiskin sigirlar icin 30.000 IU Spiramisin/kg canli agirlik dozunda,
tek doz olarak, derin kas i¢i yolla uygulanir. Pratik doz: 1 ml/20 kg canli agirlik dozunda hesaplanir.
Buzagilar icin farmakolojik doz: 75.000 IU Spiramisin/kg canli agirlik dozunda, tek doz olarak, derin kas i¢i
yolla uygulanir.

Pratik doz: 2,5 ml/20 kg canli agirlik dozunda hesaplanir.

Gerekli goriildiigii takdirde 24 saat sonra doz tekrarlanabilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCIN OZEL UYARILAR
Bir enjeksiyon bolgesinde 15 ml’den fazla ilag uygulanmamali, uygulanmas: gerekiyor ise toplam miktar
boliinerek ayri yerlere enjekte edilmelidir.

ISTENMEYEN ETKIiLER
Onerilen dozlarda kullanildiginda herhangi bir yan etkisi goriilmemistir.

ILAC ETKILESIMLERI
Spiravil Enjeksiyonluk Cozelti diger parenteral ¢ozeltilerle karistirlmamalidir. Fenikoller ve linkozamidler ile
beraber kullanildiginda reseptorlere karsi yarigmali ilgi nedeniyle birlikte uygulanmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIiRTILER, TEDBIiRLER

Doz asiminda genis bir giivenlik marji olan Spiramisinde 6nerilen dozlarin 10-15 kat1 kadar kullanildiginda
herhangi bir klinik belirti gézlenmemistir. Cok yiiksek dozlarda sinirsel semptomlar, salivasyon ve tremorlar
gozlenebilir.

GIDALARDA iLAC KALINTI UYARILARI
Ila¢c kahnti armma siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti icin
yetistirilen si@irlar 21 giin ge¢cmeden kesime gonderilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ilag



uygulamasim takiben elde edilen inek siitleri 7 giin (14 sagim) ge¢meden insan tiiketimine
sunulmamahdir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

Gebelikte kullanim: Spiramisinin ratlar iizerinde yapilan ¢alismalarda gebelik iizerine herhangi bir olumsuz
etkisine rastlanamamistir. Hedef hayvan tiirleri iizerinde ¢aligmalar mevcut degildir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin
ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 2 yildir. Isiktan koruyunuz. Oda sicakliginda (15-25°C’de) saklayimiz.

TiCARI TAKDIM SEKLI
50ml, 100 ml ve 250 mI’lik renksiz cam flakonlarda/karton kutulu olarak takdim edilmistir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehanelerinde, polikliniklerinde ve hayvan
hastanelerinde satilir. (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARiHi: 21.10.2008
T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIH VE NO: 26.09.2008 — 020/0055

PAZARLAMA iZNi SAHIBI ADI VE ADRESI
VILSAN Veteriner Ilaglar1 Tic. ve San. A.S.
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Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
SPIRAVIL
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BiLESIMI
1 ml’de 600.000 IU spiramisin igerir.

KULLANIM YERI

Spiravil Enjeksiyonluk Cozelti, sigirlarda spiramisine duyarli mikroorganizmalarin yol agtigi mastitislerde
(Streptococcus spp, Staphylococcus spp. ve Mycoplasma spp.’lerin neden oldugu), ayak ¢iiriigli, solunum
sistemi enfeksiyonlarindan (Pasteurella spp. ve Mycoplasma spp. kaynakli) enzootik pneomonilerin
sagaltiminda, artiritis, metritis, enteritis ve Ompahaloflebitis ve Omphalitis’lerin sagaltiminda kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Veteriner hekim tarafindan basgka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde,

Yetiskin sigirlar icin pratik doz: 1 ml/20 kg canli agirlik tek doz olarak derin kas i¢i yolla uygulanir.
Buzagilar icin pratik doz: 2,5 ml/20 kg canli agirlik tek doz olarak derin kas i¢i yolla uygulanir.
Gerekli goriildiigii takdirde 24 saat sonra doz tekrarlanabilir.

GIDALARDA iLAC KALINTI UYARILARI
Ila¢ kalinti arinma siiresi (i.k.a.s.): Et: 21 giin Siit: 7 giin (14 sagim)

GENEL UYARILAR
Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildigiinde veteriner hekime damisiniz. Cocuklarin
ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 2 yildir. Isiktan koruyunuz. Oda sicakliginda (15-25°C de) saklayimiz.

TiCARI TAKDIM SEKLI
50ml, 100 ml ve 250 ml’lik renksiz cam flakonlarda/karton kutulu olarak takdim edilmistir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir. (VHR).
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