Souhrn údajů o přípravku.

1. NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

Chemispir 200 mg/ml perorální roztok

2. KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

1 ml obsahuje

Léčivá látka: 

Spiramycinum
200 mg

Úplný seznam pomocných látek viz bod 6.1

3. LÉKOVÁ FORMA

Perorální roztok

Čirý, žlutý roztok

4. KLINICKÉ ÚDAJE

4.1 Cílové druhy zvířat

Brojleři kura domácího 

4.2 Indikace s upřesněním pro cílový druh zvířat
Brojleři kura domácího: bakteriální onemocnění respiračního, gastrointestinálního a pohybového aparátu a sepse vyvolané mikroorganizmy citlivými ke spiramycinu jako například:  Mycoplasma gallisepticum a Mycoplasma synoviae.

4.3 Kontraindikace

Nepodávat v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo některou z pomocných látek.

Nepodávat v případě známé rezistence k makrolidům a linkosamidům.

Nepoužívat u nosnic, jejichž vejce jsou určena pro lidský konzum.

4.4 Zvláštní upozornění pro každý cílový druh

Je nutno sledovat míru příjmu pitné vody zvířaty a adekvátně přizpůsobit finální koncentraci léčiva ve vodě, aby bylo dosaženo cílového dávkování.

4.5 Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro použití u zvířat

Při použití přípravku je nutno vzít v úvahu oficiální a místní pravidla antibiotické politiky.

Kvůli pravděpodobné variabilitě (čas, zeměpisné faktory) v citlivosti bakterií ke spiramycinu (makrolidům obecně) se doporučuje provést odběr bakteriologických vzorků a testování citlivosti mikroorganismů získaných z nemocných zvířat v chovu. Pokud to není možné, je nutné založit terapii na místních (regionální, na úrovni farmy) epizootologických informacích o citlivosti cílové bakterie. 

Použití přípravku, které je odlišné od pokynů uvedených v tomto souhrnu údajů o přípravku (SPC), může zvýšit prevalenci bakterií rezistentních na spiramycin a snížit účinnost terapie ostatními makrolidy či linkosamidy z důvodu možné zkřížené rezistence/ko-selekce rezistence.

Zvláštní opatření určené osobám, které podávají veterinární léčivý přípravek zvířatům
Makrolidy mohou po injekci, inhalaci, požití nebo kontaktu s kůží vyvolat přecitlivost (alergii). Lidé se známou přecitlivělostí na spiramycin by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem. Přípravek může po kontaktu s pokožkou nebo očima vyvolat podráždění. Zabraňte přímému kontaktu s přípravkem. Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat ochranné nepropustné rukavice. V případě náhodného potřísnění kůže ihned opláchněte vodou. V případě náhodného zasažení očí ihned vypláchněte proudem čisté vody.

Pokud se u vás objeví postexpoziční příznaky, jako např. kožní vyrážka, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu lékaři. Otok obličeje, rtů, očí nebo potíže s dýcháním jsou vážné příznaky a vyžadují okamžitou lékařskou pomoc.

V průběhu aplikace přípravku nekuřte, nejezte a nepijte.

Po použití si umyjte ruce a potřísněnou pokožku.

4.6 Nežádoucí účinky

Výjimečně se u léčených zvířat mohou dostavit gastrointestinální potíže.

4.7 Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Přípravek pro brojlery kura domácího, není určen pro chovné jedince či nosnice. 

4.8 Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce

Spiramycin nelze podávat zároveň s baktericidními antibiotiky, jako jsou peniciliny. 

Kombinace spiramycinu, jako zástupce makrolidů působí antagonisticky s linkosamidy 

z důvodu kompetitivní vazby na ribozomální podjednotku 50S bakteriální buňky. 

Existuje možnost vzniku zkřížené rezistence s dalšími makrolidy a linkosamidy.

4.9 Podávané množství a způsob podání

Perorální podání v napájecí vodě.

Brojleři kura domácího:

70 mg léčivé látky/ kg živé hmotnosti/den (což odpovídá 0,35 ml přípravku/ kg živé hmotnosti a den). Denní dávku rozdělit, podávat po12 hodinách.

Celková doba podávání 3 – 5 po sobě jdoucích dnů.

Správné množství přípravku, které je třeba zamíchat do napájecí vody (ke spotřebě do 12 hodin), lze určit s pomocí následujícího vzorce:

	0,175 ml přípravku /kg živé hmotnosti/12h
	X
	průměrná živá hmotnost (kg) léčených zvířat
	=  …. ml přípravku na litr pitné vody 

	průměrná půldenní (12h) spotřeba vody (l) na zvíře 
	


Příjem medikované vody závisí na fyziologickém a klinickém stavu zvířat. Pro zajištění podání správné dávky je třeba odpovídajícím způsobem nastavit poměr přimíchání přípravku do napájecí vody. Aby bylo možné vypočítat poměr přimíchání a vyhnout se poddávkování, je třeba pokud možno co nejpřesněji odhadnout průměrnou živou hmotnost zvířete a průměrnou 12 hodinovou spotřebu vody na zvíře.
Medikovanou vodu připravujte každých 12 hodin čerstvou, bezprostředně před podáním. Medikovaná voda musí být pro zvířata jediným zdrojem pitné vody po celou dobu léčby.

4.10 Předávkování (symptony, první pomoc, antidota)

Údaje nejsou k dispozici. Nepřekračovat doporučené dávkování.

4.11 Ochranná(é) lhůta(y)

Kur domácí: maso: 11 dní

Nepoužívat u nosnic, snášejících nebo určených ke snášce vajec pro lidskou spotřebu.

5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: antibakteriální léčiva pro systémovou aplikaci, makrolidy.

ATCvet kód: QJ01FA02.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Spiramycin patří mezi makrolidy s 16členným laktonovým kruhem. Ovlivňuje syntézu bakteriálních bílkovin vazbou na ribozomální podjednotku 50S. Spiramycin může dosáhnout tak vysokých tkáňových koncentrací, že dokáže penetrovat do buněk a navázat se na ribozomální podjednotky 50S. 

Spiramycin je antibiotikum, které vykazuje bakteriostatické účinky proti mykoplazmatům,

a vybraným gramnegativním (pasterely) a grampozitivním bakteriím (streptokoky,

stafylokoky). 

Jsou známy tři hlavní mechanismy rezistence bakterií k makrolidům: 

A) Modifikace cílového místa účinku zprostředkovaná geny erm; spočívá v metylaci adeninu na 23S ribozomální RNA podjednotce 50S ribozomu. Nejčastější mechanizmus rezistence (tzv. MLSB rezistence zkřížená mezi makrolidy, linkosamidy, streptograminem B).

B) Aktivní eflux neboli vypumpování antibiotika z buňky řízené např. geny mef (u streptokoků) nebo geny msr (u S. aureus); 

C) Vzácně se vyskytující enzymatická degradace makrolidů kódovaná v případě spiramycinu např. geny mph(B) a mph(C).
5.2 Farmakodynamické údaje

Spiramycin je po perorálním podání ze střeva dobře absorbován a distribuován do tkání organismu. Nejvyšší koncentrace jsou dosaženy v ledvinách, játrech, plicích, slezině a rozmnožovacích orgánech. V zásadě je metabolizován v játrech a eliminován především žlučí a výkaly.  U drůbeže dochází k biotransformaci spiramycinu na neospiramycin, přičemž obě látky mají antimikrobní účinek.

6. FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1 Seznam pomocných látek

Kyselina adipová

Čištěná voda

6.2 Hlavní inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.

6.3 Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 1 rok 

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 1 měsíc.

Doba použitelnost po rozpuštění nebo rekonstituci podle návodu: 12 hodin.

6.4 Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte při teplotě do 25 °C

6.5 Druh a složení obalu

Láhev 100, 200 a 1000 ml nebo kanystr 5 litrů. Obaly jsou vyrobeny z vysokohustotního polyethylenu a opatřeny dětským bezpečnostním uzávěrem.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

6.6 Zvláštní opatření pro zneškodňování nepoužitého veterinárního léčivého přípravku nebo odpadu, který pochází z tohoto přípravku

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, musí být likvidován podle místních právních předpisů.
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