B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Stomorgyl 20, 1500000 j.m. + 250 mg, tabletki powlekane dla psow

2. Sklad

Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

— Spiramycyna 1 500 000 j.m.
— Metronidazol 250 mg

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4. Wskazania lecznicze

Produkt jest przeznaczony dla psow do leczenia: chordb przyzebia (zwlaszcza tych, ktorym
towarzyszy przykry zapach z jamy ustnej), zapalenia dzigset, przetok ustno-nosowych, zapalenia
okostnej, zapalenia zatok, ostrych lub przewlektych zapalen jamy ustnej, infekcyjnych komplikacji ran
urazowych policzkoéw, zapalenia gardta, zapalenia migdatkow, infekcji gruczotow slinowych.

Do bakterii wrazliwych na skojarzone dziatanie spiramycyny i metronidazolu naleza: Mycoplasma,
Staphylococcus, Streptococcus, Bacteroides, Clostridium, Fusobacterium.

5. Przeciwwskazania
Uszkodzenie watroby oraz wczesna cigza.
Nie stosowac u zwierzat ze znang nadwrazliwo$cia na spiromycyne lub metronidazol.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Metronidazol moze zmienia¢ kolor moczu na z6tto-brazowy.

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzgtom:

Stosowanie produktu Stomorgyl 20 zgodnie z zaleceniami nie powoduje ryzyka dla os6b podajacych
produkt zwierzetom. W przypadku bezposredniego kontaktu ze skorg, nalezy zmy¢ powierzchnie¢
narazong na kontakt. W przypadku dostania si¢ produktu do oka nalezy natychmiast przeptuka¢ oko
woda i zasiggnac porady lekarza jesli zachodzi taka konieczno$¢. W razie przypadkowego spozycia
zasiggna¢ porady lekarza jesli zachodzi taka potrzeba.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:




Nie dotyczy

Ciaza:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie nalezy stosowa¢ spiramycyny z linkozamidami i chloramfenikolem, poniewaz antybiotyki te
konkurujg o to samo miejsce wigzania — z podjednostka rybosomu bakteryjnego 50-S.

Przedawkowanie:

Nie nalezy przekracza¢ ustalonych dawek, ktore sg w petni skuteczne. Przy znacznym
przedawkowaniu moze wystgpi¢ efekt neurotoksyczny — w wyniku dziatania spiramycyny.
Objawy hepatotoksyczne ustepuja zazwyczaj samoistnie po odstawieniu leku i zastosowaniu
lekkostrawnej diety. Objawy neurotoksycznos$ci znosi si¢ podaniem diazepamu.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania;:
Nie dotyczy

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Srodowisko kwasne obniza aktywno$¢ spiramycyny.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Rzadko Wymioty, rozluznienie katlu lub biegunka oraz ostabienie

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222
Warszawa, Polska Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Stomorgyl 20 nalezy podawaé doustnie psom jeden raz dziennie w standardowej dawce:
75.000 j.m./kg m.c. spiramycyny i 12,5 mg/kg m.c. metronidazolu, tzn. 1 tabletk¢ na 20 kg m.c.
dziennie, przez okres: 5 do 10 dni.



9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Nie nalezy rozkrusza¢ ani dzieli¢ tabletek.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiatlem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu Exp. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Pozwolenie nr: 1186/01

Dostepne opakowania:

Blister zawierajacy 10 tabletek, pakowany pojedynczo w pudetko tekturowe.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francja

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:




Boehringer-Ingelheim Sp. z o.0.
Tel: +48 22 6990699
ahpvpl.waw@boehringer-ingelheim.com

17. Inne informacje

Nie dotyczy

Dodatkowe informacje wystgpujace w ulotce:
Logo Boehringer Ingelheim.
Kod cyfrowy materialu opakowaniowego



