CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Spizobactin vet 1 500 000 1U/250 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

Spizobactin 1 500,000 1U/250 mg chewable tablets for dogs

(AT, BE, BG, CY, CZ, DE, EL, ES, FR, HR, HU, IE, IT, LU, NL, PT, RO, SI, SK, UK(NI))
Spizobactin vet 1 500,000 1U/250 mg chewable tablets for dogs (DK, Fl, IS, NO, EE, LT, LV)
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Spiramycyna 1500 000 1U

Metronidazol 250 mg

Substancje pomochicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do rozgryzania i zucia.

Jasnobrazowa z brazowymi kropkami, okragla i wypukta, aromatyzowana tabletka z linig podziatu
w ksztatcie krzyza z jednej strony.

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 rowne czgéci.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do stosowania wspomagajaco W mechanicznej lub chirurgicznej terapii periodontologicznej

w leczeniu wielobakteryjnych zakazen przyzgbia i powigzanych chor6b (okoto)ustnych, takich jak:
zapalenie dzigset, zapalenie jamy ustnej, zapalenie jezyka, zapalenie przyzgbia, zapalenie migdatkow,
przetoka zgbowa i inne rany przetokowe w jamie ustnej, zapalenie warg i zapalenie zatok u psow
wywotanych przez mikroorganizmy wrazliwe na polaczenie spiramycyny i metronidazolu, takie jak
bakterie Gram-dodatnie i beztlenowce (patrz rowniez punkt 4.4 i 4.5) .

4.3 Przeciwwskazania

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

44  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

W wielu przypadkach choroby endodontycznej i (lub) 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 zebow, zwlaszcza w przypadku zaawansowanej



choroby. Wtascicieli psow nalezy zachgcac do regularnego szczotkowania zgbow pséw w celu
usunigcia plytki nazgbnej, aby zapobiegac lub kontrolowaé choroby przyzebia.

45 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Polaczenia spiramycyny i metronidazolu nie nalezy stosowac¢ jako leczenia empirycznego pierwszego
rzutu.

W miare mozliwosci metronidazol i spiramycyng nalezy stosowaé wylacznie w oparciu o badanie
lekowrazliwosci patogenow.

W przypadku stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uwzglednia¢ oficjalne,
krajowe 1 regionalne wytyczne dotyczace lekow przeciwbakteryjnych.

Ograniczenie czasu trwania leczenia metronidazolem jest konieczne, poniewaz nie mozna wykluczy¢
uszkodzenia komorek rozrodczych. Rowniez w badaniach dtugoterminowych z duzymi dawkami
obserwowano zwickszenie wystepowania okreslonych nowotwordw u gryzoni.

Tabletki do Zucia sg aromatyzowane. Aby uniknagé przypadkowego potknigcia, przechowu;j tabletki
poza zasiggiem zwierzat.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Metronidazol ma potwierdzone wlasciwosci mutagenne i genotoksyczne u zwierzat laboratoryjnych
I U ludzi. Jest tez potwierdzonym czynnikiem rakotworczym u zwierzat laboratoryjnych i ma
potencjalne dzialanie rakotworcze u ludzi. Brak jest jednak wystarczajacych dowodow na
rakotworczo$¢ metronidazolu u ludzi.

Metronidazol moze by¢ szkodliwy dla ptodu. Kobiety w cigzy powinny zachowac ostroznos¢ podczas
obchodzenia si¢ z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Spiramycyna i metronidazol mogg w rzadkich przypadkach wywolywa¢ reakcje nadwrazliwosci, np.
kontaktowe zapalenie skory.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skora lub blonami Sluzowymi podajacego ze wzgledu na
ryzyko uczulenia. Nie podawa¢ produktu leczniczego weterynaryjnego w przypadku znanej
nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje pomocnicza.

Podczas podawania produktu leczniczego weterynaryjnego 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, zwlaszcza przez dziecko, niezuzyte czesci
tabletki nalezy wtozy¢ z powrotem do otwartego blistra i do pudetka tekturowego.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Umy¢ doktadnie rece po podaniu tabletek.

4.6 Dzialania niepozadane (czestoS¢ i stopien nasilenia)

Wymioty obserwowano rzadko u psow.

Nadwrazliwo$¢ moze wystepowaé 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.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguia:

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

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 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, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci
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Nie wykazano dziatania teratogennego ani dziatania toksycznego Spiramycyny na zarodek i ptod.
Badania na zwierzgtach laboratoryjnych wykazaly 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.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ jednoczesnie z antybiotykami bakteriobojczymi.

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

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

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie doustne.

75 000 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 ciezkich przypadkach mozna rozpocza¢ od wiekszej dawki i w trakcie leczenia powrdci¢ do dawki
mniejszej.

Dawke dobowa mozna podawac raz na dobg lub rowno podzielong podawac¢ dwa razy na dobg.
Leczenie nalezy zawsze kontynuowaé przez 1-2 dni po ustgpieniu objawow w celu zapobiegnigcia
nawrotom. Tabletki nalezy podawa¢ gleboko do jamy ustnej (przy podstawie jezyka) lub z mata
iloécig pozywienia zawierajgcego tabletke, aby zapewni¢ spozycie catej tabletki.

W celu zapewnienia podawania prawidlowej dawki nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata, aby
unikng¢ podawania zbyt matych dawek. Ponizsza tabela stuzy jako wskazdéwka odnosnie podawania
produktu w przyblizeniu w standardowej dawce 75 000 IU spiramycyny + 12,5 mg metronidazolu na
kg masy ciata na dobe.
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410 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

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

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, spiramycyna
I metronidazol
Kod ATCvet: QI01RA04

51 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Spiramycyna jest antybiotykiem z grupy makrolidow. Dziata wyraznie bakteriostatycznie poprzez
zahamowanie syntezy biatek (zaklocajac reakcje translacji na rybosomie). Spektrum dziatania
obejmuje glownie bakterie Gram-dodatnie. Trzy r6zne mechanizmy odpowiadajg za opornos$¢ bakterii
na dziatanie makrolidow: (1) metylacja rRNA, (2) aktywne wypompowywanie z komorki bakteryjnej
i (3) inaktywacja enzymatyczna. Dwa pierwsze mechanizmy sa najczestsze. Geny kodujace te
mechanizmy znajduja si¢ czgsto na elementach ruchomych. Metylacja rRNA, kodowana przez geny
opornosci na erytromycyng o aktywnosci metylazy (ang. erythromycin-resistant methylase, erm)
prowadzi do opornosci krzyzowej na makrolidy, linkozamidy i streptogramine B (opornos¢ MLSB).

Metronidazol jest pochodng imidazolu i dziata przeciwko przedstawicielom pierwotniakow
(wiciowcom i petzakom) i przeciwko beztlenowcom Gram-dodatnim i Gram-ujemnym.



Potaczenie spiramycyny i metronidazolu rozszerza spektrum dziatania dzigki uzupekniajacemu si¢
dziataniu przeciwbakteryjnemu tych dwoch lekow. Wykazano dziatania synergiczne u niektorych
patogenow w badaniach in vitro i w zakazeniach eksperymentalnych zwierzat laboratoryjnych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym szczytowe stezenie spiramycyny-I (gldéwnego sktadnika spiramycyny) w osoczu
wynoszace 4,4 ug/ml jest osiggane w ciggu 1,3 godziny. Spiramycyna szybko osigga wysokie stezenie
w tkankach, 10-15-krotnie wigksze niz w osoczu. Stezenie w btonach §luzowych i §linie jest
szczegblnie wysokie. Po pojedynczej dawce doustnej stezenie spiramycyny pozostaje obecne przez
okoto 30-40 godzin.

Spiramycyna jest wydalana u psow z zo6lcig. Koncowy okres pottrwania wynosi okoto 8,6 godziny.

Po podaniu doustnym szczytowe stezenie metronidazolu w osoczu wynoszace 18 pg/ml jest osiggane
w ciagu 1,4 godziny. Po spozyciu doustnym metronidazol przenika szybko i calkowicie do wszystkich
tkanek organizmu. Po 24 godzinach st¢zenie we krwi >0,5 pg/ml jest nadal wykrywalne u wigkszosci
psow. Wydalanie odbywa si¢ z moczem. Koncowy okres pottrwania wynosi okoto 5,3 godziny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia wstepnie zelowana
Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna
Hydroksypropyloceluloza
Drozdze (suszone)

Aromat kurczaka

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy.
Okres waznosci podzielonych tabletek po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 dni.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.
6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezposSredniego

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, zawierajacych po 1 blistrze po
10 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow



Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny
Z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandia

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2766/18

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 13/04/2018

Data przedtuzenia pozwolenia 30/12/2022

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

29/01/2024

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



