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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Skiad
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:
Spiramycyna 1 500 000 1U
Metronidazol 250 mg

Jasnobragzowa z brazowymi kropkami, okragta i wypukta tabletka do rozgryzania i zucia z linig
podziatu w ksztalcie krzyza z jednej strony.
Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czesci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4, Wskazania lecznicze

Do stosowania wspomagajaco W mechanicznej lub chirurgicznej terapii periodontologicznej w
leczeniu wielobakteryjnych zakazen przyzgbia i powigzanych chorob (okoto)ustnych, takich jak:
zapalenie jamy ustnej,

zapalenie dzigset,

zapalenie jezyka,

zapalenie przyzgbia,

zapalenie migdatkow,

przetoka zebowa i inne rany przetokowe w jamie ustnej,

zapalenie warg

i zapalenie zatok u psow wywotanych przez mikroorganizmy wrazliwe na potaczenie spiramycyny i
metronidazolu, takie jak bakterie Gram-dodatnie i beztlenowce (patrz rowniez punkt 6 ,,Specjalne
ostrzezenia”).

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach zaburzen czynno$ci watroby.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

W wielu przypadkach choroby endodontycznej i (lub) periodontologicznej leczenie podstawowe jest
niefarmakologiczne i nie wymaga podawania lekow przeciwbakteryjnych.
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W czasie lub przed leczeniem przeciwbakteryjnym choroby przyzebia nalezy przeprowadzi¢ leczenie
endodontyczne i (lub) profesjonalne czyszczenie zebdéw, zwlaszcza w przypadku zaawansowanej
choroby. Wtascicieli pséw nalezy zachegcac do regularnego szczotkowania zgbow psow w celu
usunigcia ptytki nazgbnej, aby zapobiegac¢ lub kontrolowac choroby przyzebia.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Potaczenia spiramycyny i metronidazolu nie nalezy stosowac¢ jako leczenia empirycznego pierwszego
rzutu. W miar¢ mozliwos$ci metronidazol i spiramycyne nalezy stosowa¢ wytacznie w oparciu o
badanie lekowrazliwo$ci patogenow.

Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi i lokalnymi wytycznymi
dotyczacymi lekow przeciwbakteryjnych.

Ograniczenie czasu trwania leczenia metronidazolem jest konieczne, poniewaz nie mozna wykluczy¢
uszkodzenia komorek rozrodczych. Rowniez w badaniach dlugoterminowych z duzymi dawkami
obserwowano zwigkszenie wystepowania okreslonych nowotworow u gryzoni. Tabletki do zucia sa
aromatyzowane. Aby unikna¢ przypadkowego potkniecia, przechowuj tabletki poza zasiegiem
zwierzat.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Metronidazol ma potwierdzone wtasciwosci mutagenne i genotoksyczne u zwierzat laboratoryjnych i
u ludzi. Jest tez potwierdzonym czynnikiem rakotworczym u zwierzat laboratoryjnych i ma
potencjalne dziatanie rakotwoércze u ludzi. Brak jest jednak wystarczajacych dowodow na
rakotworczo$¢ metronidazolu u ludzi.

Metronidazol moze by¢ szkodliwy dla ptodu. Kobiety w cigzy powinny zachowa¢ ostrozno$¢ podczas
obchodzenia si¢ z tym produktem leczniczym weterynaryjnym. Spiramycyna i metronidazol moga w
rzadkich przypadkach wywotywacé reakcje nadwrazliwosci, np. kontaktowe zapalenie skory.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skoéra lub btonami §luzowymi podajacego ze wzgledu na
ryzyko uczulenia. Osoby 0 znanej nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkow ochrony osobiste;j,
na ktore sktadajg si¢ NIEPRZEPUSZCZALNE REKAWICE, w celu uniknigcia stycznosci skory lub
kontaktu reka-usta z weterynaryjnym produktem leczniczym.

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

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Umy¢ doktadnie r¢ce po podaniu tabletek.

Cigza i laktacja:

Nie wykazano dziatania teratogennego ani dziatania toksycznego spiramycyny na zarodek i ptod.
Badania na zwierzetach laboratoryjnych wykazaty niespdjne wyniki w odniesieniu do teratogennego i
toksycznego dla zarodka dziatania metronidazolu. Metronidazol i spiramycyna przenikaja do mleka.
Nie zaleca si¢ stosowania podczas cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowa¢ jednocze$nie z antybiotykami bakteriobojczymi.

Makrolidy, takie jak np. spiramycyna, dziatajg antagonistycznie do penicylin i cefalosporyn.
Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z innymi antybiotykami z
grupy makrolidow.

Metronidazol moze mie¢ hamujacy wptyw na rozklad innych lekow w watrobie, takich jak fenytoina,
cyklosporyna i warfaryna.

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

Przedawkowanie:
W przypadku wystgpienia objawdw neurologicznych nalezy przerwac leczenie, a pacjenta nalezy
leczy¢ objawowo.
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7. Zdarzenia niepozadane

Psy:
Rzadko Wymioty
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Nadwrazliwos¢?
zwierzat):
Bardzo rzadko Krwiomocz (krew w moczu)
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Zaburzenia meskiego uktadu rozrodczego®
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

& W przypadku reakcji nadwrazliwo$ci nalezy przerwac leczenie.
b Zaburzenia spermatogenezy

Zglaszanie 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
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie doustne.

75 000 IU spiramycyny + 12,5 mg metronidazolu na kg masy ciala, w ciezszych przypadkach 100 000
IU spiramycyny + 16,7 mg metronidazolu na kg masy ciata, podawane codziennie przez 6-10 dni w
zalezno$ci od nasilenia choroby. W cig¢zkich przypadkach mozna rozpoczac od wigkszej dawki i w
trakcie leczenia powrdci¢ do dawki mniejsze;j.

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

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia.
Ponizsza tabela stuzy jako wskazowka odno$nie podawania weterynaryjnego produktu leczniczego 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 /125 mg 1500 000 1U/250 mg 3000 000 1U/500 mg
dla pséw dla pséw dla pséw
2,5 kg W
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5,0 kg
7,5 kg
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

N

DOOD
S o PPT
SODO
ST P & @
OO
ST P & @

L. Y4 tabletki B: % tabletki CBz ¥, tabletki @: 1 tabletka

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Tabletki nalezy podawac gleboko do jamy ustnej (przy podstawie jezyka) lub podawac z mala iloscig
pozywienia zawierajacego tabletke, aby zapewni¢ spozycie catej tabletki.

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

( ™
—\ fl Potoéwki: nacisna¢ kciukami po obu stronach tabletki.
i . ’:\\ ‘,-”I; A \ |_Jl> @] H)
L @_E‘f:@ LS
~ Cwiartki: nacisna¢ kciukiem na $rodku tabletki.
. Ve /

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
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Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i blistrze, po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci podzielonych tabletek: 3 dni.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chronié srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
2766/18

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 wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
06/10/2025

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia

Genera d.d.
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Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Chorwacja

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:
Dechra Veterinary Products sp. z 0.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 431 28 90

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje

Podzielna tabletka.

==

=
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