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Вiдповiдно до Закону Украiни кПро ветеринарну медицину), lrостанови Кабiнету MiHicTpiB
Украiни вiд 21 ,II.2007 р. JФ 1349 <Про затвердження положень про державну реестрацiю
ветеринарних препаратiв, кормових добавок, премiксiв та готових KopMiB> та на пiдставi
експертного висновку 2З,06.2021 J\Ъ 1868-I?0б, рекомендацiй Щержавноi фармакологiчноI
KoMicii ветеринарноi медицини, наказу Щержавноi слу>tсби Украiни з питань безпечностi
харчових продуктiв та захисту споживачiв \2.07.2021 J\Ъ 46З зареестровано:

Спекпtампродукт

форма I' о з,-lu.н 0ля i н' еiсцil1

Власник ресстрацiиного посвlдчення:

себа Санmе Анiмалъ
'].0 абеню de ла балласlltiере,3З500 Лiбцрн, ФРАНЦIЯ

зареестровано в YKpaiHi за JФ АА-021-75-01--1-1 вlд 1-2.07.2021_

Виробник:

СеOа Санlпе Анiлrалъ
10 абеню dе ла балласпliере,33500 Лiбцрн, ФРАНЦUI

При будь-якiй змiнi в реестрацiйному досье власник посвiдчення (виробник) повинен повiдомити
орган ресстрацii.

Обов'язковi додатки:
- коротка характеристика препараry (додаток 1);
- листiвка-вкJIадка препарату (додаток 2);
- етикетка (додаток З).

Реестрацiйне посвiдчення дiйсне до: 11.07.2026

Ще посвiдчення не е зобов'язанням щодо закупiвлi даного продукту.

,l|ltpoKro;l]|clllpI8iiel]t.l бr,lпечltосlirrр.1.,6ц, tlp0ll}ltllB l;l R{lleplrllrpllo'l M(]1.1l11ll|l)ireclllr of I)ераг(mепl for F-orld Safetr апrl lЪterinarr I}tedicirrc
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Коротка характеристика препарату

1. Назва
Спектам
2. Склад
1 мл препарату мiстить дiючу речовину:
спектиномiцин (у формi спектиномiцин дигiдрохлорид пентагiдрату) - 100,0 мг.

,,Щопомiжнi речовини: спирт бензиловий, натрiю метабiсульфiт, цитрат натрiю, безводна
лимонна кислота, вода очищена.

3. Фармацевтична форма
Розчин для iн'екцiй.
4. Фармакологiчнi властивостi
ДТС vet класифiкацiйний код QJ01 - антибактерiальнi ветеринарнi препарати для системного

застосування. QJO1XXO4 - Спектиномiцин.
Спектиномiцин - антибiотик, що наложить до групи амiноглiкозидiв. BiH гальмуе сиIIтез

протеiнiв стiнки бактерii. Препарат володiе бактерицидною дiею проти гр{lI\4позитивних i
грамнегативних мiкроорганiзмiв (Pasteurella spp,, Haemophilus spp,, Mycoplasma spp,, Streptococcus
spp,, Staphylococcus spp.).

При внутрiшньом'язовому введеннi спектиномiцин швидко всмоктуеться i проникае в yci
органи i тканини органiзму. Максимальна концентрацiя спектиномiцину в KpoBi досягаеться через 1

годину пiсля застосування спектиномiцину.
Спектиномiцин розподiляеться piBHoMipHo в позаклiтинному просторi Bcix тканин органiзму,

досягаючи високих концентрацiй в мiжклiтиннiй рiдинi та ceKpeTi бронхiальних залоз.

Спектиномiцин виводиться з органiзму в незмiненому виглядi iз сечею. Видiпення з сечею
проходить завдяки гломерулярнiй фiльтрацii, без впливу активностi ryбулярноi секрецii.

5. Клiнiчнi особливостi
5.1 Вид тварин
Велика рогата худоба, KoHi, свинi, вiвцi, кози, свiйська птиця (кури-бройлери, iндики).
5.2 Показання до застосування
Велика рогата худоба, свинi, вiвцi, кози, KoHi: лiкування тварин при захворюваннях органiв

дихання та травного каналу, що спричиненi мiкроорганiзмами (Mycoplasma spp,, Sаlmопеllа spp,,

Coliform spp, та Pasteurella spp.), чутливими до спектиномiцину.
Кури-бройлери: лiкування птицi, хвороi на мiкопл€lзмоз, сальмонельоз, холеру, синовiт, що

спричиненi мiкроорганiзмалли, чутливими до спектиномiцину.
Iндики: лiкування птицi, хвороi на мiкоплазмоз, синусит, пастерельоз, синовiт, що сприwtненi

мiкроорганiзмалли, чутливими до спектиномiцину.
5.3 Протипоказання
Не застосовувати тваринzilчI iз пiдвищеною чутпивiстю до сгIектиномiцину.
Не застосовувати курям-несучкам, яйця яких використовують для споживання людьми.
5.4 Побiчна дiя
Пiд час проведення токсикологiчних дослiджень побiчноi дii не було виявлено.

Спектиномiцин - слаботоксична речовина, тому побiчна дiя вiдмiчаеться дуже рiдко. У випадку
виникнення побi.шоi дii лiкрання необхiдно припинити.

5.5 Особливi застереtкення при використаннi
Використання цього препарату мае бути припинено в разi, коли виявлена резистентнiсть

збудника до спектиЕомiцину; бiологiчне пiдтвердження дiагнозу та тести на чутливiсть
мiкроорганiзмiв слiд виконувати перед призначенням препарату. ,Щозу препарату на одне введення
слiд роздiлити i вводити у рiзнi дiлянки тiла.

5.6 Застосування пiд час вагiтностi, лактацif, несучостi
У результатi дослiджень, проведених на лабораторних тваринах (щури, мишi, кролi),

тератогенЕоi та/чи ембрiотоксичноi дii виявлено не було. .Щослiдження безпечностi застосування
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препарату вагiтним та лактуючим тваринам не проводились, тому питання про доцiльнiсть
застосування препарату у таких випадках вирiшуе лiкар ветеринарноi медицини iндивiдуально, з

урахуванням ycix користь/ризикiв.
Не застосовувати курям-несучкtlпл, яйця яких використовують для споживання людьми 4

тижнi до початку та пiд час яйцекладки.
5.7 Взаемодiя з iншими засобами та iншi форми взасмодii
Не вiдома.
5.8.Щози i способи введення тваринам рiзного BiKy
Внутрiшньом'язово (велика рогата худоба, вiвцi, кози, KoHi, свинi).
Внутрiшньом'язово або пiдшкiрно (птиця).
Вепика рогата худоба - у випадку респiраторних захворювань, що спричиненi

мiкроорганiзмами, такими як Mycoplasma spp. та Pasteurella spp. доза становить 20 мг
спектиномiцину на 1 кг маси тiла, через кожнi 24 rодини (2 мл препарату на 10 кг маси тiла на
добу) протягом 3 дiб. При лiкуваннi захворювань органiв дихання, травного канаJIу, що спричиненi
iншими мiкроорганiзмами, чутливими до спектиномiцину, доза становить 20 мг спектиномiцину на
1 кг маси тiла, через кожнi 12 годин (2 мл преlrарату на 10 кг маси тtпа2 рu}зи на добу (вранцi i
ввечерi)) протягом 3-х дiб,

Вiвцi, кози, KoHi, свинi - 20 мг спектиномiцину на l кг маси тiла, через кожнi 12 годин (2 мл
препарату на 10 кг маси тiла, два ра:}и на добу (вранцi i ввечерi)) протягом 3-х дiб.

Свiйська птиця (кури-бройлери, iндики) - 20 мг спектиномiцину на 1 кг маси, тiла через кожнi
12 годин (2 мп препарату на 10 кг маси тiла, два ра:}и на добу (вранцi i ввечерi)) протягом 3-х дiб.

5.9 Передозування (симптоми, невiдкладнi заходи, антидоти)
У рекомендованих дозах застосування препарату е безпечним, через низьку токсичнiсть

спектиномiцину.
5.10 Спецiальнi застереження
Вiдсугнi.
5.11 Перiод виведення (каренцir)
Забiй тварин та птицi на м'ясо дозволяють через 30 дiб (велика рогата худоба, вiвцi, свинi,

птиця) пiсля останнього застосування препарату. Споживання молока дозволяють через 3 доби
пiсля останнього застосування препарату. Отримане, до зшначеЕого TepMiHy, м'ясо та молоко

утилiзують або згодовують непродуктивним тваринам, зttлежно вiд висновку лiкаря ветеринарноi
медицини.

5.12 Спецiальнi застереження для осiб i обслуговуючого персоналу
Персонал, який працюе з препаратом, повинен дотримуватись основних правил гiгiени та

безпеки, прийнятих при роботi з ветеринарними препаратаN,Iи, уникати потрапляння препарату на
шкiру чи в очi. Персонал, який мас пiдвищену чутливiсть до компонентiв препарату, не IIовинен
контактувати з препаратом. Пiсля роботи з препаратом слiд ретепьно вимити руки з милом.

б. (Dармацевтичнi особливостi
6.1 Форми HecyMicHocTi
Вiдсугнi.
б.2 TepMiH придатностi
24 мiсяцi.
TepMiH придатностi пiсля першого вiдкритгя первинного упакування: 28 днiв.
б.3 Особливi заходи зберiгання
Зберiгати в недоступIIому для дiтей мiсцi, за температури вiд 5 ОС до 25 "С,
б.4 Природа i склад контейнера первинного пакування
Ск_тrянi флакони, закритi гумовими коркчlN,Iи пiд алюмiнiеву обкатку rrо 20, 100,250, 500 мл.
б.5 Особливi заходи безпеки при поводженнi з невикористаним препаратом або iз його

залишками
ПорожнIо упаковку та залишки невикористаного препарату потрiбно утилiзувати згiдно з

чинним законодавством.
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7. Назва та мiсцезнаходження власника ре€страцiйного посвiдчення
сева Санте Анiмаль ceva sante Animale
10 авеню де ла балластiере, 10 avenue de la ваllаstiёrе
33500 Лiбурн 33500 Libourne
Францiя France
8. Назва та мiсцезнаход}кення виробника готового продукту
сева Санте Анiмаль ceva sante Animale
10 авеню де ла балластiере, 10 ачепuе de la ваllаstiёrе
ЗЗ500 Лiбурн ЗЗ500 Libourne
Францiя FRANCE
9. .Щодаткова iнформацiя

J
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Спектам
(розчин для iн'екцiй)

листiвка-вкладка

Опис
Прозорий розчин свiтло-жовтого кольору.
Склад
1 мл препарату мiстить дiючу речовину:
спектиномiцин (у формi спектиномiцин дигiдрохлорид пентагiдрату) - 100,0 мг.
,Щопомiжнi речовини: спирт бензиловий, натрiю метабiсульфiт, цитрат натрiю, безводна

лимонна кислота, вода очищена.
Фармакологiчнi властивостi
АТС vet класифiкацiйний код QJ01 - антибактерiальнi ветериЕарнi препарати для системного

застосування. QJO 1 ХХ04 - Спектиномiцин.
Спектиномiцин - антибiотик, що нсlлежить до групи амiноглiкозидiв. BiH гальмуе синтез

протеiнiв стiнки бактерii. Препарат володiе бактерицидною дiею проти грампозитивних i
граN,Iнегативних мiкроорганiзмiв (Pasteurella spp., Наеmорhilus spp., Mycoplasma spp., Streptococcus
spp., Staphylococcus spp.).

При внутрiшньом'язовому введеннi спектиномiцин швидко всмоктуеться i проникае в yci
органи i тканини органiзму. Максимальна концентрацiя спектиномiцину в KpoBi досягаеться через 1

годину пiсля застосування спектиномiцину.
Спектиномiцин розподiлясться piBHoMipHo в позаклiтинному просторi Bcix тканин органiзму,

досягаючи високих концентрацiй в мiжклiтиннiй рiдинi та ceKpeTi бронхiальних залоз.
Спектиномiцин виводиться з органiзму в незмiнеIIому виглядi iз сечею. Видiлення з сечею

проходить завдяки гломерулярнiй фiльтрацii, без впливу активностi ryбупярноi секрецii.
Застосування
Велика рогата худоба, свинi, вiвцi, кози, KoHi: лiкування тварин при захворюваннях органiв

дихання, травIIого каналу, що спричиненi мiкроорганiзмами (Mycoplasma spp., SаImопеllа spp.,

Coliform spp. та Pasteurella spp.), чутливими до спектиномiцину.
Кури-бройлери: лiкування птицi, хвороi на мiкоппазмоз, сttльмонельоз, холеру, синовiт, що

спричиненi мiкроорганiзмами, чутливими до спектиномiцину.
Iндики: лiкування птицi, xBopoi на мiкоплазмоз, синусит, пастерельоз, синовiiт, що

спричинонi мiкроорганiзмами, чутливими до спектиномiцину.
.Щозування
Внутрiшньом'язово (велика рогата худоба, вiвцi, кози, KoHi, свинi).
Внутрiшньом'язово або пiдшкiрно (птиця).
Велика рогата худоба - у випадку респiраторних зЕlхворювань, що спричиненi

мiкроорганiзмапrи, такими як Мусорlаsrпа spp. та Pasteurella spp. доза ст€lIIовить 20 мг
спектиномiцину на 1 кг маси тiла, через кожнi 24 rодини (2 мл препарату на 10 кг маси тiла на
лобу) протягом 3 дiб.При лiкуваннi захворювань органiв дихання, травного каналу, що спричиненi
iншими мiкроорганiзмаtrли, чутливими до спектиномiцину, доза становить 20 мг спектиномiцину на
1 кг маси тiла, через кожнi 12 годин (2 мл препарату на 10 кг маси тiла2 рши на добу (вранцi i
ввечерi)) протягом 3-х дiб,

Вiвцi, кози, KoHi, свинi - 20 мг спектиномiцину на 1 кг маси тiла, через кожнi 12 годин (2 мл
препарату на 10 кг маси тiла, два рази на добу (вранцi i ввечерi)) протягом 3-х дiб.

Свiйська птиця (кури-бройлери, iндики) - 20 мг спектиномiцину на 1 кг маси, тiла через кожнi
12 годин (2 мл препарату на 10 кг маси тiла, два ра:}и на добу (вранцi i ввечерi)) протягом 3-х дiб.

Протипоказання
Не застосовувати тваринilм з пiдвищеною чугливiстю до спектиномiцину.
Не застосовувати курям-несучкам, яйця яких використовують дJIя споживання людьми.
Застереження
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побiчна diя
Пiд час проведення токсикологiчних дослiджень побiчноi дii не було виявлено.

Спектиномiцин - слаботоксична речовина, тому побiчна дiя вiдмiчаеться дуже рiдко. У випадку
виникнення побiчноi дii лiкування необхiдно припинити.

Ос о блuвi засmересюення прu вuкорuсmаннi
Використання цього препарату мае бути припинено в разi, коли виявлена резистентнiсть

збудника до спектиномiцину; бiологiчне пiдтвердження дiагнозу та тести на чутливiсть
мiкроорганiзмiв слiд виконувати перед призначенням препарату. ,Щозу препарату на одне введення
слiд роздiлити i вводитиу рiзнi дiлянки тiла.

Засmосування пid час BazimHocmi, лакmацii, несучосmi
У результатi дослiджень, проведених на лабораторних тваринах (щури, мишi, кролi),

тератогенноi таlчи ембрiотоксичноi дii виявлено Ее бупо. ,Щослiдження безпечностi застосування
препарату вагiтним та лактуючим тваринам не проводились, тому питання про доцiльнiсть
застосування препарату у таких випадкtlх вирiшуе лiкар ветеринарноi медицини iндивiдуалrьно, з

урахуванням ycix користь/ризикiв.
П epiod вuвеd ення (каренцit)
Забiй тварин та птицi на м'ясо дозволяють через 30 дiб (велика рогата худоба, вiвцi, свинi,

птиця) пiс.тlя останнього застосування препарату. Споживання молока дозволяють через 3 днi пiсля
останнього застосування препарату. Отримане, до зшначеного TepMiHy, м'ясо та молоко утилiзують
або згодовують непродц/ктивним тваринам, залежно вiд висновку лiкаря ветеринарноi медицини.

Форма випуску
Склянi флакони, закритi гумовими корками пiд алюмiнiеву обкатку по 20, 100, 250, 500 мл.
Зберiгання
Сухе темне, недостуtrне для дiтей мiсце за температури вiд 5 ОС до 25 "С.
TepMiH придатностi -24 мiсяцi.
,Щля застосування у ветеринарнiй медицинi!
Власник реестрацiйного посвiдчення:

сева Санте Анiмаrrь
10 авеню де ла баrrластiере,
33500 Лiбурн
Францiя

Виробник готового продукту:
Сева Санте Анiма-tlь
10 авеню де ла ба.пластiере,
33500 Лiбурн
Францiя

ceva sante Animale
10 avenue de 1а ваllаstiёrе
33500 Libourne
France

ceva sante Animale
10 ачепuе de 1а ваllаstiёrе
33500 Libourne
Frапсе



Щодаток 3

до реестрацiйного посвiдченн я АА-02|75-0 1 - 1 1

l ?, 0 7.2021

VALERIE l710з/2l - 0l l07l2l - o7l07 l2l

СКЛАfl:
(п ектиномlцин (у фор[il спектино[!ц/ н дигlдроtлорщ п ентагiдраф - I 0J,o лf (m9)
Допол!жil речов/ни до 1,0ilfr (ml),

зАстосУвАння: Pnлlla ailaIl ryлппа,.рr,J, Bli|,|, KoIi, лlидJilи тапшl ппl4
захqaрloDаl ilях 0огаlлв лихаl[ п, тпанllоiо каll]лу, цlо crpиLl7llclli мкпоорга]li]цайи
lМуФрlо99о Spp., sоlпопс]lо spp,, arll|xrФ spp -а РбlфIсhо 5рр,), чупинй'Jи ло
aпеитйllомiци ry Купи-бпойлери пi}ува! ,л aill[, хяороl lla м]коппа]моз, сапьsоllпл!оз
хOлOру, сиl l0BlT, ll|0 aпрйtll4l'сl li м кроорга}li}tам/,,lутливиt]и до спскvнпчillй ,у ll пики
Л|(уваlillп пiиl|l, rýapo'l lla iliиопла]цо], a|t y(l|T, пастоосльп],.и|lовil iцо спри!иtlеl]i
п[крOорга ilз[lа[lи чутп/вимйдослпктиllоцtl|4ну

ДОЗУЕДННЯ: ВнWрlшн.оvяrоао (релика рогата \удоба, вiвцi, ко]и, KoHi, Gинl)
Внуфlшньом'я]ово або пИшкiрно lптиця) Перед застосчаанням уважно прочитайте
л7ствку-Еклад(l

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ: Забlй тварин та пйl[ на м?со ло]волiюъ чрре? ]0лlб (врлика рогаrа
худa6а, B,Blli, свинi, пfullя) пlсля ктаннЕого застосуваннs преiарату СлоYиваннq цоiо(а
ЛO]ВOЛЯОЪчерРзiЛнl пirпя оaтаннього заaтоaуваннiпрепаaату,

ЗБЕРlrДННЯ| Зберiгаха 9 недооупномудлядilеi]l йlсцi, ]а lеlпераryри вlд j.a до 25"С
РП 1,10;lИ-02]75-01-1 ]

для здстосувАння у впЕриндрнlй мЕдицинl!

* - 20,100,250, 500

а

{
l

Ё

ETQ SPEсTAM lNJ I00 ML UA
50х l20
CODE ART|CLE;5l536_05
BLAcK

SPEсTAM lNJ l 00 ML UKRA|NE

lD:70з05

corPs : 5,s Pts



до реестрацiйного
Продовження додатку З

посвiдчення АА-021 75-01 - 1 1

1 2, 0 7.202l

щ

i

i

l
J

20, l00,250,500

]

втЕ_5рЕстдмlNJ l00мLUд sрЕстдмlN] looMLUKRд|NE
5]х5зх l02
CoDEART|CLE:5|535-o5 lD:70з05

Black

'!l, corps:7рБ

VALER|E I 7/0]/2l - 0l l07 l7l - o7lo7 t2l

Wед)lац)

спектам

свiйсь(а птиця (кури-6ройлери, iндики)
- 20 Mr (nrg) (пекI/вомillину на 1 Kl (k9)

маси, ilла чепеi <ожlrl l2 годиll (2 мл (ml)

лреlасату на ]0 кг {kg) маси тпа, два рази
на добу (вранцi i ввечерi)) протяrом З-хдlti
Перед застосуванням уважtо прочитайre
листiвку-вкладку|

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ
Забiй тварин та п,ицi на м'ясо дозволяють
чеэез З0 дiб .sепи<а рaгата худоба, вiвцl,
свинl, птиця) пiсля останнього застосування
препарату Споживання молока дозволяють
Через З днi ilсля ocтaHнboio застосування
преrJ9Jту,

зБЕрlгАння
Зберiaаrи в недоступноNlудля дilей мjсцi, за
теvпераiур/ вiд 5'С до 2s.c

РП N0: АА-02] 75-01-1 l

для здстосувАння у вЕтЕринрднlЙ
мЕдицинll
Rласllйк рес(тпацiйliогal по(вlлllс|ш] тi
виробЕик| Сева Санте Анiмаль, l0 авенюде
ла балластjере, ЗЗ5OО Лiбурн, Фра;цiя

, llш|цццl|ilцццilцilil

склАд
Спе{тиномiцин (у формi спектлlномцtлн
л/l lдрохJ орйд псl лJl Цраfу) - l 00,0 Ml (mg)

flопомtжнi речозиаи -ло ],0мл (ml)

ЗАСТОСУВАННЯ
Велика porala худоба. (винl, BiB_i, KoHl:
лlкувJння т8арин iри захворюваннях оргэнlЕ
л/хJtsня, IpJBHOlo bdHJ,y, 5U (llрilчи-цнl
мlксосрrанl:мами (Мусоlэ!аsпо 5рр, sоlmо
лello spp., hh'оlп spp la PrJrэllrel/a 5рр),
чутливими до спектиномiциlу Кури-
бройлери: лjкува$ня iтицi, xвopoi на
мlкоплазмоз, сальмонельоз, холеру, clHoBlT,
що спричиненi мlкроорганiзмами, чутливими
до слеьт|,чомl-иiу lндики, лrнуванн; п,ицr,
хвороl lla MlKo;rlo3iloji (иllусиl, лaclcpeJlboll
сино9il lцо спричиЕенi мiкроорганiзNlами,
чутливими до спектиномiцину,

ДОЗУВАННЯ
ВнутрlшньоfiязоSо /вели<а goiaTa худоба,
вiвцi, (ози, ко, i,ссиlп) Вl]уrрiшllьом'яJовоJбо
пИlUкiрно (птиL(я)

Велика рогата худоба - 20 Mr (mg)
спект/номiцину на ] <г (kg) маси тiла, через
кожнl I 2 або 24 години протягоil1 З дiб
8iвцi, кози, KoHl, сgинi - 20 мг {mg)
спектлномiцину на ] кг (kg) liаси тiла, ч.рез
кожнl 12 годин (2 мл (n]l) лрепар]ту Hi ]О
кl (kg) маlи llла, лва разй lrJ лобу (gр]llцl l

ввечеD )) пDотягом з-хдiб


