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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

S\

Stomorgyl 2 comprimate filmate pentru cdini i pisici
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Spiramicind 150 000 UI
Metronidazol 25 mg
Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Oxid de aluminiu (hidratat)
Sorbitol

Dextrind

Gelatind

Acid citric (monohidrat)

Stearat de magneziu

Amidon din grau

Film:

Rosu cochineal A(E124)
Dioxid de titan (E171)

Hipromeloza

Polietilen glicol 20000

Comprimate filmate si marcate, de culoare roz.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Céini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

In tratamentul infectiilor datorate bacteriilor aerobe si anaerobe susceptibile la spiramicina i
metronidazol, in special infectiile din cavitatea bucald, cum ar fi: stomatite, gingivite, boli
periodontale, pioreea alveolard si halitoza.

Spectrul bacterian include: Stapylococcus spp., Streptococcus spp., Actinobacillus spp., Bacteroides

spp., Fusobacterium spp., Campylobacter spp., Clostridium spp. si Actinomyces spp. Metronidazol
este activ atit impotriva Treponema cét si a protozoarelor Trichomonas si Histomonas.



3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii agentului
(agentilor) patogen (patogeni) tintd. Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se
bazeze pe informatiile epidemiologice si cunoasterea susceptibilitatii agentilor patogeni tinta la
nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si fie conforma cu politicile antimicrobiene oficiale,

nationale si regionale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

fn caz de auto-ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la spiramicind si/sau metronidazol trebuie sa administreze cu
atentie produsul.

A se spila mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Specii tinta: Caini si pisici

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei sau lactatiei.
Studiile de laborator efectuate pe soareci, sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene,
fetotoxice, maternotoxice.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat concomitent cu alte antibiotice din clasa macrolidelor.

3.9 Ciide administrare si doze

Administrare orala.



Doza recomandata: 75 000 UI spiramicind §i 12,5 mg metronidazol / kg greutate corporald’ zjlnic,
echivalent cu 1 comprimat / 2 kg greutate corporala zilnic tlmp de 5 pana la 10 zile. s ;
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd c4t mai precis greutatea corporali. e

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Administrarea zilnici pe cale orald a produsului nu a declansat efecte toxice la ciini tratati cu doze de
pana la 5 ori mai mari decat doza terapeutica recomandata, pe o durati de 3 ori mai mare decit perioada
de tratament recomandata.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QJO1RA04 si QAO01AB17.

4.2 Farmacodinamie

Produsul este o combinatie de doua antibiotice: spiramicina i metronidazol.

Spiramicina

Spiramicina este un antibiotic bacteriostatic apartindnd familiei macrolidelor. Este activd impotriva unei
game largi de bacterii Gram pozitive inclusiv a Mycoplasmei spp. De asemenea este activa impotriva
unei game limitate de bacterii Gram negative.

Asemenea altor macrolide, spiramicina inhiba sinteza proteinelor si se fixeazi de ribozomii bacterieni
(subunitatea 508 a ribozomilor bacterieni) provocéand inhibarea sintezei proteinelor la nivel bacterian.
Spiramicina ca si alte macrolide poate exercita activitate bacteriostatica la o concentratie sub nivelul
CMI (concentratiei minime inihibitorie) a microorganismelor demonstrind un efect antibacterian
intarziat.

Metronidazol:

Metronidazol este un antibiotic derivat de nitroimidazol. Este activ impotriva bacteriilor anaerobe Gram
negative si Gram pozitive (Bacteroides, Fusobacterium). De asemenea este activ impotriva
spirochetelor si a unor protozoare (Trichomonas si Histomonas).

Bolile periodontale sunt foarte importante la cini. Acestea sunt asociate cu dezvoltarea plicii bacteriene
care este colonizata succesiv atiat de microorganisme aerobe cét si anaerobe.

In infectiile din cavitatea bucala a carnivorelor a fost raportati preponderenta streptococilor, Pasteurella
multocida, stafilococilor si anaerobelor. Spirochetele si microorganismele fusiforme sunt de asemenea
adesea intélnite la animalele cu infectii in cavitatea bucala.

Prin asocierea metronidazolului cu spiramicina se obtine un spectru complementar, astfel toate bacteriile
patogene sunt inhibate fie de una, fie de cealalti substanti activa.



4.3  Farmacocinetica

Dupi adiinistrarea pe cale orald, varful concentratiei plasmatice la spiramicind este atins intre 2-4 ore
de la administrare (astfel Cmax este 2,29 + 0,59 Ul/ml in urma administririlor repetate) si varful
concentratiei spiramicinei in saliva este atins la 4-8 ore dupd administrare. Concentratia din saliva este

de aproximativ 3 ori mai mare decat cea plasmatica (respectiv Cmax este 2,86 + 0,80 Ul/ml in urma
administrérilor repetate).

Varful concentratiei de metronidazol in salivi este atins la 1 ord dupi administrare §i este identic cu cel
plasmatic (respectiv Cmax este 7,07 + 2,55 pg/ml in urma administrarilor repetate)

Volumul de distributie este 7,84 + 1,01 L-kg pentru spiramicind si respectiv 0,7 L/kg pentru
metronidazol. Timpul de injumititire aparent este de 8,10 + 1,31 h pentru spiramicina si respectiv 5,69
+ 2,08 h pentru metronidazol. Eliminarea este de 0,823 L/kg.h-1 pentru spiramicina si 0,081 L/kg.h-1
pentru metronidazol. Principala cale de eliminare a spiramicinei este bila, in timp ce metronidazolul este
eliminat atit prin urin cét si prin fecale.

Ambele substante active ajung in cavitatea bucald in cantitati suficiente care asigura depdsirea CMI
(concentratia minima inhibitorie) a bacteriilor rispunzitoare de conditiile patologice ale acestei zone.
5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul este ambalat in blistere termoformate. Blisterele sunt ambalate in cutii de carton, fiecare cutie
continand 2 blistere x 10 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

55 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite

din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130245



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

22/02/1996

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

LL/AAAA

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton x 20 comprimate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Stomorgyl 2 comprimate filmate

D. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Spiramicina 150 000 UL
Metronidazol 25 mg

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 comprimate

4. SPECIH TINTA

Ciini si pisici

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Orala

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

’ 10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

130245

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Blister cp 10 comprimate

(1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B
Stomorgyl 2

(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE J
Spiramicind 150 000 UI
Metronidazol 25 mg

[3.  NUMARUL SERIEI ]
Lot {numar}

(4. DATA EXPIRARII B

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECT

]

1.  Déifumirea produsului medicinal veterinar

Stomorgyl 2 comprimate filmate pentru cdini si pisici

2, Compozitie

Fiecare comprimat contine:
Substante active:

Spiramicina 150 000 UI
Metronidazol 25 mg

Comprimate filmate gi marcate, de culoare roz.

3. Specii tinta

Caini si pisici.

4.  Indicatii de utilizare

In tratamentul infectiilor datorate bacteriilor aerobe si anaerobe susceptibile la spiramicind si
metronidazol, in special infectiile din cavitatea bucald, cum ar fi: stomatite, gingivite, boli

periodontale, pioreea alveolar si halitoza.

Spectrul bacterian include: Stapylococcus spp., Streptococcus spp., Actinobacillus spp., Bacteroides
spp., Fusobacterium spp., Campylobacter spp., Clostridium spp. si Actinomyces spp.. Metronidazol
este activ atdt impotriva Treponema cét si a protozoarelor Trichomonas si Histomonas.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii a
(agentilor) patogen (patogeni) tintd. Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s& se bazeze

local/regional.

tii agentilor patogeni tintd la nivel

Utilizarea produsului trebuie si fie conformi cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale i regionale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:;

in caz de auto-ingestie accidentali solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.
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Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la spiramicina si/sau metronidazol trebuie si administreze cu
atentie produsul. ,
A se spila méinile dupa utilizare. )

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei sau lactatiei.
Studiile de laborator efectuate pe soareci, sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene,
fetotoxice, maternotoxice.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat concomitent cu alte antibiotice din clasa macrolidelor.

Supradozare:

Administrarea zilnicd pe cale orald a produsului nu a declansat efecte toxice la caini tratati cu doze de
pina la 5 ori mai mari decit doza terapeutici recomandati, pe o durati de 3 ori mai mare decat perioada
de tratament recomandata.

Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Specii tinta: Caini si pisici

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugam si contactati mai intai medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Administrare orala.

Doza recomandata: 75 000 Ul spiramicind si 12,5 mg metronidazol / kg greutate corporali zilnic,
echivalent cu 1 comprimat / 2 kg greutate corporala zilnic timp de 5 pina la 10 zile.

9, Recomandairi privind administrarea corecti

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.
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10. Perioade de agteptare

Nu este tazul.

t1. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
130245

Produsul este ambalat in blistere termoformate. Blisterele sunt ambalate in cutii de carton, fiecare cutie
continand 2 blistere x 10 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{LIL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon, Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
4 Chemin du Calquet, 31100 Toulouse,

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Veteco Interservices SRL

Piata Presei Libere nr.1, 013701, Bucuresti

Tel: 021 3170380
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