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PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
BELCOSPIRA ORAL prášek pro perorální roztok

2.
KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ
1 gram přípravku obsahuje

Léčivé látky:

Colistinum (ut sulfas)
500 000 IU

Spiramycinum (ut adipas)
650 000 IU    

Úplný seznam pomocných látek viz bod 6.1.

3.
LÉKOVÁ FORMA
Prášek pro perorální roztok

Jemný bílý až nažloutlý prášek

4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Cílové druhy zvířat
Telata, selata, hříbata, kur domácí

4.2
Indikace s upřesněním pro cílový druh zvířat 
Prevence a léčba:

Infekce způsobené bakteriálními kmeny citlivými na kombinaci kolistinu a spiramycinu, zvláště:

Kur domácí: CRD a komplikace způsobené kmeny E.coli, cholera drůbeže (pasterelóza), koliformní 

enteritis.

Telata, selata, hříbata: smíšené bakteriální infekce dýchacího traktu, gastroenteritis a enteritis.

4.3
Kontraindikace
Známá přecitlivělost na účinné látky. 

4.4
Zvláštní upozornění pro každý cílový druh

Nejsou.

4.5
Zvláštní opatření pro použití
Zvláštní opatření pro použití u zvířat

Ujistěte se o homogenitě roztoku ve vodě.

Zvláštní opatření určené osobám, které podávají veterinární léčivý přípravek zvířatům

V průběhu aplikace přípravku nekuřte, nejezte a nepijte.

Po manipulaci s přípravkem si důkladně umyjte ruce vodou a mýdlem.

Zabraňte kontaktu přípravku s pokožkou. V případě zasažení pokožky opláchněte

exponovanou část velkým množstvím vody. V případě expozice očí vypláchněte zasažené oko 

proudem čisté vody. Pokud se dostaví potíže, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou 

informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat gumové či latexové rukavice. 

Lidé se známou přecitlivělostí na léčivé látky by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým 

přípravkem.

4.6
Nežádoucí účinky (frekvence a závažnost)
Nejsou známy.

4.7
Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky
Studie na laboratorních zvířatech neprokázaly žádný teratogenní a embryotoxický účinek. Nebylo 

stanoveno žádné upozornění pro používání přípravku během březosti a laktace.

4.8
Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce
Nejsou známy.

4.9
Podávané množství a způsob podání

Perorální podání v pitné vodě.

Kur domácí: 25 000 – 50 000 IU kolistinu a 32 500 – 65 000 IU spiramycinu na 1 kg ž.hm., což 

odpovídá 0,5 – 1,0 g přípravku na litr pitné vody po dobu 2-5 dnů.

Telata, selata, hříbata: 50 000 – 100 000 IU kolistinu a 65 000 – 130 000 IU spiramycinu na 1 kg ž.hm., což odpovídá 1-2 g přípravku na 10 kg živé hmotnosti a den, v pitné vodě po dobu 2-5 dnů.

Vodu připravujte denně čerstvou.

4.10
Předávkování (symptomy, první pomoc, antidota), pokud je to nutné
Perorální podávání přípravku je velmi dobře snášeno.

4.11
Ochranné lhůty
Telata a selata: maso: 21 dnů

Kur domácí: maso: 10 dnů

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

Nepoužívat u koní, jejichž maso je určeno pro lidský konzum.

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI
Farmakoterapeutická skupina: antibakteriální léčiva pro systémovou aplikaci, kombinace antibakteriálních léčiv

ATCvet kód: QJ01RA04

5.1
Farmakodynamické vlastnosti

Spiramycin je bakteriostatické antibiotikum ze skupiny makrolidů. Je účinný proti řadě grampozitivních bakterií, mykoplasmatům a je účinný proti některým gramnegativním bakteriím.

Tak jako ostatní makrolidy i spiramycin inhibuje syntézu bílkovin. Tím, že se váže na bakteriální ribosomy (50S ribosomální subjednotku), dochází k inhibici syntézy bakteriálních proteinů.

Kolistin je polypeptidové antibiotikum. Je účinný proti gramnegativním bakteriím, zvláště pseudomonádám a enterobakteriím. Má baktericidní účinek. Destabilizuje membránu bakteriální buňky a tím způsobuje její lýzu.

Kombinace těchto dvou antibiotik rozšiřuje bakteriální spektrum a má dokonce jistý synergický účinek.

5.2
Farmakokinetické údaje
Po perorálním podání se spiramycin rychle absorbuje a pevně se váže ve tkáních; ve srovnání s plasmou byly zvláště ve tkáních detekovány vyšší koncentrace.

Nejvyšších koncentrací je dosaženo v plicích, ledvinách, játrech a kostech. Také se nachází v sekretech jako žluč, sliny, mléko, synoviální tekutina.

Kolistin se z gastrointestinálního traktu velice těžce vstřebává.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Seznam pomocných látek

Koloidní bezvodý oxid křemičitý  

Monohydrát laktózy

6.2
Inkompatibility
Nejsou známy.

6.3
Doba použitelnosti
Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 2 roky

Doba použitelnosti po rozpuštění podle návodu: 24 hodin

6.4
Zvláštní opatření pro uchovávání
Uchovávejte při teplotě do 25°C. 

Uchovávejte v suchu. 

Po rozpuštění chraňte připravený roztok před světlem.

6.5
Druh a složení vnitřního obalu
Lakovaná hliníková krabice a obal o obsahu 100g nebo 1 kg.

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.
7.
DRŽITEL ROZHODNUTÍ O REGISTRACI 

MERIAL 29, Avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francie 

8.
Registrační číslo(a)

96/189/91-C

9.
Datum registrace/ prodloužení registrace

Datum registrace: 5.6.1991

Datum posledního prodloužení: 20.12.2011

10. 
DATUM REVIZE TEXTU

 Prosinec 2015

DALŠÍ  INFORMACE

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.
