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ULOTKA INFORMACYJNA

Spizobactin 750 000 1U /125 mg
Tabletki do rozgryzania i Zucia dla pséw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Nazwa: Le Vet Beheer B.V.
Adres: Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Holandia

Wrytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Nazwa: LelyPharma B.V.
Adres: Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia

Nazwa: Genera Inc.

Adres: Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica
10436 Rakov Potok
Chorwacja

Jedynie miejsce testowania i zwalniania partii produktu bedzie wymienione na wydrukowanej ulotce.

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Spizobactin vet 750 000 1U/125 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:
Spiramycyna 750 000 IU
Metronidazol 125 mg

Jasnobrazowa z bragzowymi kropkami, okragla i wypukta, aromatyzowana tabletka do rozgryzania
1 Zucia z linig podzialu w ksztalcie krzyza z jednej strony.
Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czesci.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Do stosowania wspomagajaco w mechanicznej lub chirurgicznej terapii periodontologicznej w
leczeniu wielobakteryjnych zakazen przyzebia i powigzanych chordb (okoto)ustnych, takich jak:
zapalenie dzigset, zapalenie jamy ustnej, zapalenie jezyka, zapalenie przyzebia, zapalenie migdatkow,
przetoka zebowa i inne rany przetokowe w jamie ustnej, zapalenie warg i zapalenie zatok u pséw
wywolanych przez mikroorganizmy wrazliwe na polaczenie spiramycyny i metronidazolu, takie jak
bakterie Gram-dodatnie i beztlenowce (patrz rowniez punkt 12 Specjalne ostrzezenia) .
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5! PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach zaburzen czynno$ci watroby.
Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Wymioty obserwowano rzadko u psoéw.

Nadwrazliwo$¢ moze wystgpowac w rzadkich przypadkach. W przypadkach reakcji nadwrazliwosci
nalezy przerwac leczenie.

Zaburzenia spermatogenezy moga wystapi¢ W bardzo rzadkich przypadkach.

Hematuri¢ mozna byto zaobserwowa¢ w bardzo rzadkich przypadkach.

Czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane),
- czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat),

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1 000 leczonych zwierzat),

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat),

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania {www.urpl.gov.pl}.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne.

75000 IU spiramycyny + 12,5 mg metronidazolu na kg masy ciata, w ciezszych przypadkach 100 000
IU spiramycyny + 16,7 mg metronidazolu na kg masy ciata, podawane codziennie przez 6-10 dni

w zaleznosci od nasilenia choroby. W cigzkich przypadkach mozna rozpocza¢ od wigkszej dawki

i w trakcie leczenia powr6ci¢ do dawki mniejsze;.

Dawke dobowa mozna podawac raz na dobg lub rowno podzielong podawac¢ dwa razy na dobg.
Leczenie nalezy zawsze kontynuowac przez 1-2 dni po ustgpieniu objawoéw w celu zapobiegnigcia
nawrotom.

W celu zapewnienia podawania prawidtowej dawki nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata, aby
unikng¢ podawania zbyt matych dawek. Ponizsza tabela stuzy jako wskazowka odnosnie podawania
produktu w przyblizeniu w standardowej dawce 75 000 IU spiramycyny + 12,5 mg metronidazolu na
kg masy ciata na dobe.

Spizobactin Spizobactin Spizobactin
Masa ciala 750000 IU/125mg 1500 000 1U/250 mg 3000 000 1U/500 mg
dla pséw dla pséw dla pséw
2,5kg U/
5,0 kg D D
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7,5kg
10 kg
12,5 kg
15 kg
17,5 kg
20 kg
25 kg
30 kg
35 kg
40 kg
50 kg
60 kg
70 kg
80 kg
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9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Tabletki nalezy podawa¢ glgboko do jamy ustnej (przy podstawie jezyka) lub podawa¢ z matg iloscig
pozywienia zawierajgcego tabletke, aby zapewni¢ spozycie calej tabletki.

Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsci w celu zapewnienia wiasciwego dawkowania. Tabletke
umiesci¢ na ptaskiej powierzchni ze strong z linig podziatu skierowang do gory i strong wypukia
(zaokraglona) skierowana do powierzchni.

~ N
ol el Polowki: nacisng¢ kciukami po obu stronach tabletki.
</ ng:@ L
A Cwiartki: nacisng¢ kciukiem na $rodku tabletki.
. VS J

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWY WANIA
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Okres waznosci podzielonych tabletek po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 dni.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
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Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
pudetku i blistrze po uptywie "Termin waznosci (EXP)". Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
danego miesiaca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specijalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

W wielu przypadkach choroby endodontycznej i (Iub) periodontologicznej leczenie podstawowe jest
niefarmakologiczne i nie wymaga podawania lekow przeciwbakteryjnych.

W czasie lub przed leczeniem przeciwbakteryjnym choroby przyzebia nalezy przeprowadzi¢ leczenie
endodontyczne i (lub) profesjonalne czyszczenie zgbow, zwlaszcza w przypadku zaawansowanej
choroby. Wtascicieli psow nalezy zachgca¢ do regularnego szczotkowania zgbow pséw w celu
usuni¢cia plytki nazebnej, aby zapobiega¢ lub kontrolowaé choroby przyzebia.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Polaczenia spiramycyny i metronidazolu nie nalezy stosowac jako leczenia empirycznego pierwszego
rzutu. W miare mozliwos$ci metronidazol i spiramycyne nalezy stosowaé wytacznie w oparciu

0 badanie lekowrazliwosci patogenow.

Ograniczenie czasu trwania leczenia metronidazolem jest konieczne, poniewaz nie mozna wykluczy¢
uszkodzenia komoérek rozrodczych. Rowniez w badaniach dtugoterminowych z duzymi dawkami
obserwowano zwigkszenie wystgpowania okreslonych nowotworéw u gryzoni. Tabletki do Zucia s3
aromatyzowane. Aby unikna¢ przypadkowego potknigcia, przechowuj tabletki poza zasiegiem
zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Metronidazol ma potwierdzone whasciwosci mutagenne i genotoksyczne u zwierzgt laboratoryjnych
i U ludzi. Jest tez potwierdzonym czynnikiem rakotworczym u zwierzat laboratoryjnych i ma
potencjalne dziatanie rakotworcze u ludzi. Brak jest jednak wystarczajacych dowodoéw na
rakotworczos$¢ metronidazolu u ludzi.

Metronidazol moze by¢ szkodliwy dla ptodu. Kobiety w cigzy powinny zachowac ostroznos¢ podczas
obchodzenia sie z tym produktem leczniczym weterynaryjnym. Spiramycyna i metronidazol moga
w rzadkich przypadkach wywolywac¢ reakcje nadwrazliwosci, np. kontaktowe zapalenie skory.
Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg lub btonami sluzowymi podajacego ze wzgledu na
ryzyko uczulenia. Nie podawac produktu w przypadku znanej nadwrazliwosci na substancje czynne
lub na dowolng substancje pomocnicza. Podczas podawania produktu NALEZY UZYWAC
NIEPRZEPUSZCZALNYCH REKAWIC w celu uniknigcia stycznosci skory lub kontaktu reka-
usta z produktem.

Metronidazol moze wywota¢ niepozadane (neurologiczne) skutki w przypadku spozycia przez
dziecko. W celu uniknigcia przypadkowego potkniecia, zwtaszcza przez dziecko, niezuzyte czesci
tabletki nalezy wtozy¢ z powrotem do otwartego blistra i do pudetka tekturowego.

Po przypadkowym potkni¢ciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Umy¢ doktadnie rece po podaniu tabletek.

Cigza i laktacja.

Nie wykazano dziatania teratogennego ani dziatania toksycznego spiramycyny na zarodek i ptod.
Badania na zwierzgtach laboratoryjnych wykazaty niespdjne wyniki w odniesieniu do teratogennego
i toksycznego dla zarodka dziatania metronidazolu. Z tego powodu nie zaleca si¢ stosowania tego
produktu w czasie cigzy. Metronidazol i spiramycyna przenikaja do mleka i z tego powodu nie zaleca
si¢ stosowania w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
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Nie stosowaé jednoczesnie z antybiotykami bakteriobdjczymi.

Makrolidy, takie jak np. spiramycyna, dziatajg antagonistycznie do penicylin i cefalosporyn.
Produktu nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z innymi antybiotykami z grupy makrolidow.
Metronidazol moze mie¢ hamujacy wptyw na rozktad innych lekow w watrobie, takich jak fenytoina,
cyklosporyna i warfaryna.

Fenobarbital moze zwigksza¢ metabolizm watrobowy metronidazolu, prowadzac do zmniejszonego
stezenia metronidazolu w surowicy.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

W przypadku wystapienia objawow neurologicznych nalezy przerwaé leczenie, a pacjenta nalezy
leczy¢ objawowo.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunac¢ w sposéb zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
29.01.2024
15. INNE INFORMACJE

Blister aluminiowy - PCV/PE/PVDC.
Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1, 2, 3 lub 10 blistry po 10 tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajace 10 oddzielnych pudetek tekturowych, zawierajgcych po 1 blistrze po
10 tabletek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, ﬂ
=
=

nalezy kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego. QZ’

7
Dechra Veterinary Products sp. z o.0., ul. Modlinska 61, 03-199 Warszawa, Polska
Podzielna tabletka
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