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I. NAZTVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

Stomorgyl 20, I 500 000 ij./250 mg, filmom obloZena tableta, za pse

2. KVALITATTVNI I I(VANTITATNTNI SASTAV

Jedna filmom obloZena tableta sadrLava:

Djelatne tvari
Spiramicin
Metronidazol

l s00 000 ij
250 mg

Pomo6ne tvari:
Potpuni popis pomodnih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Filmom obloZena tableta.
RuZidasta" okrugla, konveksna filmom obloZena tableta s razdjelnim urezom.

4. KLIIYIEKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste iivotinja

Pas.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste iivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje za lijedenje upala u pasa uzrokovanih
aerobnim i anaerobnim bakterijama osjetljivim na spiramicin/metronidazol, a posebno upala usne
Supljine: stomatitis, gingivitis, periodontitis, halitoza (neugodan zadah iz usta), piorej a (lat. pyorrhoea
- gnojna upala zubnog periosta s progresivnom nekrozom alveole i gubitkom zuba), dentalni apscesi,
sinusitis, infekcije obrazne stjenke nakon ozljede te upala Zdrijela, tonzila i dr.

4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na spiramicin, metronidazol ili na bilo koju pomodnu tvar.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta iivotinja

Nema.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama
Filmom obloZene tablete ne smiju se lomiti i usitnjavati.

Zivotinjama
Nakon primjene filmom obloZenih tableta, ruke i dijelove koZe koji su do5li u dodir s ovim VMp-om
treba oprati vodom. U sludaju unosa filmom obloZenih tableta kroz usta treba potraiiti savjeUpomo6
lijednika.
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4.6 Nuspojave (uiestalost i ozbiljnost)

Poreme6aji probavnog sustava (povradanje, proljev, anoreksija) mogu se pojaviti vrlo rijetko.
Vrlo rijetko je u pasa i madaka zabtljeLena prolazna slabost ili porast koncentracije jetrenih enzima u

serumu.

Udestalost nuspojava je odredena sukladno sljede6im pravilima:
- vrlo deste (viSe od I na l0 Zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))
- deste (viSe od l, ali manje od l0 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- manje deste (viSe od l, alimanje od 10 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojimaje primijenjen VMP)
- rijetke (viSe od 1, ali manje od l0 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- vrlo rijetke (manje od I Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljuduju6i
izolirane sludajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja

Nije utvrrleno da spiramicin ima teratogene, embriotoksidne ili fetotoksidne udinke.

Laboratorijski pokusi na Zivotinjamaizazvali su proturjedne rezultate s obzirom na

teratogene/embriotoksidne udinke metronidazola, stoga se ne preporuduje primjena ovog VMP-a
tijekom graviditeta. S obzirom na to da se metronidazol i spiramicin izlu6uju u mlijeku ne preporuduje

se njihova primjena tijekom laktacije.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

VMP se ne smije primjenjivati istovremeno s drugim antibioticima iz skupine makrolida.

4.9 Koliiine koje se primjenjuju i put primjene

VMP se primjenjuje kroz usta.

Preporudena dozazapse je 75 000 ij./kg t.m. (23,4 mgkg t.m.) spiramicina i 12,5 mg/kg t.m.

metronidazola tj. I filmom obloZena tabletal2} kg t.m. jednom na dan tijekom 5-10 dana.

Potrebno je Sto preciznije odreditidelesnu masu kako bise osigurala Sto todnija dozai kako bi se

sprijed ilo subdoziranj e.

4.10. Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako ie nuino

Neurolo5ki poreme6aji(tremor, konvulzije, ataksija) mogu se pojaviti nakon primjene doza vedih od

preporudene ili u sludaju produZene primjene.

4.11. Karencija

Nije primjenjivo.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: antibakterijski lijekovi za sustavne infekcije, kombinacije antibiotika,

spiramicin i metronidazol

ATCvet kod: QJO1RA04
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VMP sadrZava kombinaciju antibiotika spiramicina i metronidazola. Mefonidazol i spiramicin
nadopunjuju se u antimikrobnom spektru, a u kombinaciji djeluju sinergistidki na brojne uzrodnike
upale usne Supljine.

5.1 Farmakodinamiikasvojstva

Spiramicin djeluje bakteriostatski na nadin da se u bakterijama veZe naribosomsku po-djedinicu 50 S,
te inhibira sintezu proteina. Na taj nadin ometa rast i prekomjerno umnaZanje brojnih gram-pozitivnih
aerobnih vrsta (Staphylococcus, Streptococcus, Bacillus spp.) i mikoplazama te nekih anaerobnih
mikroba (Actinomyces, Clostridium i Bacteroide.s spp.). Udinak spiramicina protiv ve6ine gram-
negativnih uzrodnika je slabiji. Metronidazol djeluje protiv ve6ine gram-negativnih i gram-pozitivnih
anaerobnih bakterij a (B ac t ero ide s, Fus ob act e r ium spp., spirohete).

5.2 Farmakokinetiikipodtaci

Nakon primjene VMP-a kroz usta, spiramicin najviSu koncentraciju u plazmi postiZe nakon 2-4 sata
(C^u:2,29 ij./mL), a najve6a koncentracija u slini je izmedu 4. i 8. sata. Pri tome su koncentracije 3 x
ve6e nego u plazmi. Najvi5e koncentracije metronidazola u slini postiZu se ranije tj. nakon jednog sata,
a one su identidne onima u krvi. Obje djelatne tvari u slini postiZu razine koje su ve6e od prosjednih
MIKso za mikroorganizme uzrodnike upala usne Supljine u pasa i madaka. Volumen raspodjele (Va)
spiramicinajeT,S4Lkg, ametronidazola0,T Lkg. Poluvrijeme eliminacije (tyzp) spiramicina iz
plazme je 8, I sati, a metronidaz ola 5,69 sati. Spiramicin i metron idazol najve6im dijelom se izluduju
izmetom i mokra6om.

Svojstva koja se tiiu za5tite okoli5a
Nema opasnosti ako se VMP koristi u skladu s uputom.

6. FARMACEUTSKI PODATCI

6.1 Popis pomodnih tvari

Jezgra:
Aluminij ev oksid, hidratizirani
Sorbitol
Dekstrin
1elatina
Citratna kiselina hidrat
Magnezijev stearat
P5enidni Skrob

Ovojnica:
Hipromeloza
Polietilenglikol 2000
Koienilcrveno A(8124)
Titanijev dioksid

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.
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6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.

6.4 Posebne mjere pri iuvanju

euvati na temperaturi ispod 25 "C.
Zaitititi od svjetla.
iuvati na suhom.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Aluminij - polivinilklorid/acetoklorid mlijedno bijeli blisteri s l0 filmom obloZenih tableta.

Kartonska kutija s blisterom s l0 filmom obloZenih tableta.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrijebtjenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadnimaterijali dobiveni primjenom

tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

7. NOSITELJ ODOBRENJAZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon
Francuska

8. BROJ ODOBRENJAZA STAVIJAIIJE U PROMET

uP tr-322-0 s I t 7 -0 I 13 t I

9. DATUMPRVOGODOBRENJA/PRODULJENJAODOBRENJA

6. srpnja 2022. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

3. prosinca 2024. godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE IIILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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