Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
MASTISPiRO
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel
BILESIMI
Mastispiro Enjeksiyonluk Cozelti, sar1 renkli, berrak, steril bir ¢ozelti olup, beher ml’de etkin
madde olarak 600.000 IU Spiramisin ve yardimci madde olarak antimikrobiyal koruyucu
amagli Benzil alkol igerir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
Farmakodinamik 6zellikler: Spiramisin ribozomun 50S alt initesine baglanarak ve
translokasyon adimini engelleyerek bakteriyel protein sentezi iizerine etki eder. Spiramisin bu
ribozom 50S alt birimine baglanmak {izere hiicrelere girebilmek icin dokularda yiiksek
konsantrasyonlara ulasabilir. Spiramisin, Mycoplasma, Gram-negatif ve Gram-pozitif
bakterilere karsi bakteriyostatik etki gosteren bir antimikrobiyal ajandir. Spiramisin
Staphylococcus aureus, Mannheimia haemolytica ve Pasteurella multocida bakterilerine karsi
etkilidir. 2007 ve 2012 yillar1 arasinda Avrupa’da hayvanlardan izole edilen bakterilere karsi
spiramisinin saptanan minimum inhibitoér konsantrasyonu (MIK) asagidaki gibidir:
Sus Spiramisin MIK (ug/ml)

Bakteri tird Kaynak sayist  Arahk MIKso MI Koo
Pasteurella multocida Sigir 129 1->512 16 32
Mannheimia haemolytica Sigir 149 4 -512 64 128
Staphylococcus aureus Sigir 211 1->64 4 8

Makrolitlere direng farklt mekanizmalarla olabilmektedir. Makrolitlerin hedef bolgesi olan
ribozomlarda degisime neden olan mutasyonlar, ilaclar1 etkisiz kilan enzimler veya ilaci etki
yeri olan bakteri sitoplazmasindan disa atim (efluks) gibi mekanizmalarla direng gelismesi s6z
konusudur. Antibiyotiklerin ribozomlara baglanmasini azaltan ve ribozomda hedefini bozan
metilaz enzimleri [bu enzimler eritromisine direngli metilaz geni tarafindan kodlanir ve
erythromycin resistant methylase, erm olarak ifade edilir] yapisal veya indiiklenebilir sekilde
iiretilmesi ile ribozomal baglanmada azalmada onemli bir diren¢ mekanizmasidir. Capraz
direncten bu enzim sorumludur ve buna makrolitler, linkosamidler ve streptogramin B direnci
(MLSB) adi verilmektedir. Bir makrolit tiirevine direng gelismesi diger makrolit grubu
iiyelerine de direng gelisimine neden olabilmektedir, bu ¢apraz diren¢ durumu saptandiginda
bu grup dis1 alternatiflerin denenmesi onerilmektedir.

Farmakokinetik ozellikler: Kas i¢i enjeksiyonun ardindan spiramisin hizla emilir ve
maksimum plazma konsantrasyonuna 3 saatte ulasilir. Spiramisin zayif bir bazdir, iyonize
degildir ve yagda erir; bu nedenle hiicre membranlarint pasif difiizyon ile kolayca geger.
Spiramisin plazma proteinlerine diisiik oranda baglanir. Onemli derecede doku dagilimia
sahiptir; ozellikle brongial sivida, akciger parenkiminde, alveolar makrofajlarda, memede ve
siitte yiiksek konsantrasyonda bulunur. Spiramisin karacigerde metabolize olur, birincil
metaboliti neospiramisin antimikrobiyal etkinlige sahiptir. Spiramisin esas olarak safra salgisi
ile atilir. Uygulama sonrasi 1,34 IU/ml’lik pik konsantrasyona 3,07 saatte (tmax)
ulagilmaktadir. Kas i¢i uygulamayi takiben 1.saatte siitte serum degerine esit veya daha ytiksek
konsantrasyonlara ulasilmaktadir. Uygulamadan 1 giin sonra bronsial mukozada plazmaya
kiyasla 49 akciger dokusunda ise 137 kat yiikksek yogunluklarda bulunur. Bronsial
sekresyonlarda da bu oran 4-7 arasindadir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Sigirlarda:

- Pasteurella multocida ve Mannheimia haemolytica kaynakli solunum yolu enfeksiyonlarinin
tedavisi



- Siit ineklerinde spiramisine duyarli Staphylococcus aureus suslarinin neden oldugu akut klinik
mastitis tedavisi

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Veteriner hekim tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Mastitis: 30.000 IU/kg spiramisin (5 ml/100 kg viicut agirligi) 24 saat ara ile 2 kez kas ici
uygulanir. Solunum yolu enfeksiyonlari: 100.000 IU/kg spiramisin (5 ml/30 kg viicut agirlig)
48 saat ara ile iki kez kas ici uygulanir. Terapotik konsantrasyonlara ulasilamamasi nedeniyle
olas1 tedavide basarisizlik ve direng gelisimi riskinden kag¢inmak ig¢in viicut agirlig
olabildigince dogru bi¢cimde saptanmalidir. Uygulama sirasinda asepsi ve antisepsiye uyunuz.
Dozun iki enjeksiyon halinde uygulanmasi gerektiginde enjeksiyonlar boynun her iki tarafina
uygulanmalidir. Ikiden fazla enjeksiyon gerektiginde boynun bir tarafinda iki enjeksiyon yeri
arasinda en az 15 cm mesafe olmalidir. Ikinci doz igin (24 ya da 48 saat sonra) benzer uygulama
yapilmali ve tiim tedavi bolgelerinde enjeksiyon yerleri arasinda en az 15 cm mesafe olmasi
saglanmalidir. Bu prosediir enjeksiyon yerlerinin birbirinden ayrilabilmesi i¢in gereklidir. Bu
yonergeye uyulmamasi halinde kaslar i¢in saptanmis olan maksimum kalint1 sinir1 (200 pg/kg)
asilabilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCIN UYARILAR

Enjeksiyon bolgesine 15 ml’nin {izerinde enjeksiyon uygulamayiniz. Bu {iriiniin kullanimi
hayvandan izole edilen bakterilerin duyarlilik testine dayali olmalidir. Bu miimkiin degilse,
tedavi hedef bakterilerin duyarliligina iliskin yerel (bdlgesel, ¢iftlik diizeyinde) epidemolojik
bilgilere dayali olmalidir. Uriin bilgisinde yer alan talimatlara uygun olmayan kullanimlar
spiramisine direngli bakterilerin goriilme sikligii artirabilir. Uriiniin kullanimi sirasinda
antimikrobiyal kullanimina iliskin resmi, ulusal ve bolgesel politikalar dikkate alinmalidir. S.
aureus kaynakli mastitis klinik belirtiler gériildigiinde tedavi edilmelidir. 24 saatten kisa siire
klinik belirti veren S. aureus kaynakli akut mastitis olgular1 da tedavi edilmelidir. Hayvanlarda
hastaliklarin olusmamasi i¢in iyi hayvan yetistiriciligi uygulamalar1 kapsaminda veteriner
hekim tarafindan diizenli olarak saglik kontrolleri yapilmali, beslenme, barinma, nakil, sagim
v.b. islemleri sirasinda hayvanlarin refahinin uygun bi¢cimde siirdiiriilmesini saglamak i¢in 6zel
tedbirler alinmalidir.

Gebelik ve Laktasyonda Kullanim: Farelerde yiiriitiilen calismalarda teratojenik etki
bildirilmemistir. Tavsanlarda embriyotoksik etkiler maternal toksik oral dozlarda gézlenmistir.
Kopek ve siganlarda spermatogenez lizerine etkiler gézlenmistir. Bogalarda 6zel olarak iiriiniin
givenliligi c¢alistlmamistir. Bu hayvanlarda veteriner tarafindan yapilan fayda/risk
degerlendirmesinin ardindan kullanilmalidir.

ISTENMEYEN/YAN ETKILER

Uygulamadan sonra enjeksiyon bolgesinde makroskobik lezyonlar meydana gelebilir. Bu
lezyonlar enjeksiyondan 42 giin sonrasina kadar goriilebilir.

ILAC ETKILESIMLERI

50S ribozomal alt {initeye baglanan antibiyotikler birlikte kullanildiklarinda (eritromisin,
klindamisin, spiramisin gibi) aralarinda etkilesme meydana geldigi bilinmektedir, bu nedenle
eritromisin, klindamisin, spiramisinin birlikte kullanilmasi tavsiye edilmez. Spiramisin
makrolit bir antibiyotiktir ve eritromisine benzer etkilesim gostermektedir. Mikroorganizmaya
bagli olarak bir makrolitle bir florokinolon kombinasyonu sinerjik, antagonistik veya
aldirmazlik tipinde bir etkilesme gosterebilir.

GIDALARDA ILAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR

Ila¢ kalint1 arinma siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra eti
icin yetistirilen sigirlar 75 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Mastitis tedavisinde
(30.000 IU/kg canh agirhik): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasini takiben elde edilen
inek siitleri 13,5 giin (27 sagim) ge¢cmeden insan tiiketimine sunulmamahdir. Solunum



yolu enfeksiyonlar1 tedavisinde (100.000 1U/kg canh agirhk): siitii insan tiiketimine
sunulan hayvanlarda kullanmilmamahdir.

KONTRENDIKASYONLAR

Spiramisine asir1 duyarlilig1 olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Spiramisin toksisitesi diigiiktiir, doz asimi toksik etki gdstermez. Doz asiminda genis bir
giivenlik marj1 olan spiramisinde tavsiye edilenin 12-18 kati kadar dozlarda herhangi bir belirti
gbzlenmemistir. Daha yiiksek dozlarda, salivasyon, sinirlilik ve tremorlar gozlenebilir.
KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICiN UYARILAR
Kullanilmamis veteriner tibbi iirlin veya bu iirlinden arta kalan atilacak materyalleri yerel
yonetmeliklere uygun sekilde imha edilmelidir. Atik su veya drenaj sistemlerine atilmamalidir.
GENEL UYARILAR

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICiN
UYARILAR

Uriin uygulamas1 sirasinda iiriinii uygulayan kisi yanlishkla kendine uygulamaktan
kaginmalidir. Byle bir durumda iiriiniin prospektiisii ile doktora daniginiz. Uriiniin igerigindeki
herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarliligs olan kisiler {iriin ile temastan kaginmalidir. Uriin
uygulandiktan sonra eller yikanmalidir. Goze temas halinde bol temiz su ile yikayiniz.
MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, orijinal ambalajinda saklandiginda raf émrii 36 aydir. Uriin
acildiktan sonra 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklandiginda raf omrii 28 giindiir.
Buzdolabinda ve/veya derin dondurucuda saklanmamalidir. Kontaminasyondan koruyunuz.
Uriiniin tipas1 en fazla 40 kez delinebilir.

TiCARI TAKDIM SEKLI

Karton kutu igerisinde 50 ml, 100 ml ve 250 mlI’lik seffaf renkli, Tip II cam flakonlarda satisa
sunulmaktadir. 50 ve 100 m1’lik flakonlar kirmiz1 renkli lastik tipa ve beyaz flip-off kapak ile
kapatilmigtir. 250 ml’lik flakonlar ise gri renkli lastik tipa ve beyaz flip-off kapak ile
kapatilmistir.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner muayenehane ve polikliniklerinde satilir
(VHR).
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