VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Spizobactin vet 1 500 000 IU / 250 mg purutabletit koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Spiramysiini 1 500 000 IU
Metronidatsoli 250 mg
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Téarkkelys, esigelatinoitu

Selluloosa, mikrokiteinen

Laktoosimonohydraatti

Hydroksipropyyliselluloosa

Hiiva (kuivattu)

Kana-aromi

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Magnesiumstearaatti

Vaaleanruskea, pyored ja kupera purutabletti, jossa on ruskeita pilkkuja ja toisella puolella
ristinmuotoinen jakouurre.
Tabletin voi jakaa kahteen tai neljéédn yhtd suureen osaan.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Periodontaalisiin ja (peri)oraalisiin sairauksiin liittyvien usean bakteerilajin yhtdaikaisesti
aiheuttamien tulehdusten liitdnndishoito mekaanisen tai kirurgisen hoidon lisdna koiralla. Esimerkiksi
stomatiitti, gingiviitti, glossiitti, periodontiitti, tonsilliitti, hammasfisteli ja muut fistelihaavat
suuontelossa, keiliitti ja sinuiitti, joita aiheuttavat spiramysiinille/metronidatsolille herkéat mikro-
organismit, kuten Gram-positiiviset ja anaerobiset bakteerit (katso my®s kohdat 3.4 ja 3.5).

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd maksasairauksien yhteydessa.
Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.



3.4 Erityisvaroitukset

Endodontisen/periodontaalisen sairauden hoitoon kédytetdén usein ensisijaisesti muuta kuin ladkehoitoa
eikd se vaadi mikrobilddkettd.

Endodonttisen hoidon ja/tai ammattimaisen hampaiden puhdistuksen tulee edeltdd, tai olla
samanaikaista mikrobilddkehoidon kanssa etenkin, jos sairaus on edennyt pitkélle. Koirien omistajia
on neuvottava harjaamaan koiran hampaat sddnnéllisesti plakin poistamiseksi tai periodontaalisen
sairauden hallitsemiseksi.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytté6n kohde-eldinlajilla:
Spiramysiinin ja metronidatsolin yhdistelmaéa ei tule kdyttdd ensisijaisena empiirisend hoitomuotona.

Mikéli mahdollista, metronidatsolia ja spiramysiinid tulee kdyttdd vain taudinaiheuttajan
herkkyystestien perusteella.

Valmisteen kdyttssd on otettava huomioon viralliset, kansalliset ja alueelliset mikrobildadkkeiden
kayttosuositukset.

Hoidon kestoa on rajoitettava, koska metronidatsolin kdyton yhteydessé ei voida poissulkea
sukusoluille aiheutuvia haittoja ja koska korkeilla annoksilla suoritetuissa pitkdaikaisissa
tutkimuksissa on havaittu tiettyjen tuumorien lisddntymista jyrsijoilla. Purutabletit ovat maustettuja.
Sdilytd tabletit poissa eldinten ulottuvilta vahingossa tapahtuvan nielemisen vélttdmiseksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Metronidatsolilla on osoitettu olevan mutageenisia ja genotoksisia vaikutuksia koe-eldimiin ja

ihmisiin. Metronidatsolin on osoitettu olevan karsinogeeninen koe-eldimille ja silld on mahdollisesti
karsinogeenisia vaikutuksia ihmisiin. Sen karsinogeenisuudesta ihmisille ei kuitenkin ole riittdvéasti
nayttod.

Metronidatsoli voi olla haitallista sikitlle. Raskaana olevien naisten tulee olla varovaisia kasitellessdéan
tatd eldinladkevalmistetta.

Spiramysiini ja metronidatsoli voivat harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita, kuten
kontaktidermatiittia.

Viltd valmisteen suoraa kosketusta ihoon ja limakalvoille herkistymisriskin vuoksi. Henkildiden, jotka
ovat yliherkkia vaikuttaville aineille tai apuaineille, tulee valttda kosketusta eldinlddkkeen kanssa.
Eldinladketta kasiteltdessd on kaytettava henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten ldpaiseméttomia
késineitd, jotta viltetddn ihokosketus ja eldinlddkkeen joutuminen késistd suuhun.

Jos lapsi nielee metronidatsolia, se voi aiheuttaa haitallisia (neurologisia) vaikutuksia. Jotta kukaan ei
padse vahingossa nielemddn valmistetta (koskee etenkin lapsia), tablettien kayttamaéttd jadneet osat on
asetettava takaisin ldpipainopakkauksen tyhjdén kohtaan ja ldpipainopakkaus on pantava takaisin
pahvirasiaan.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomadsti 1ddkarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Pese kddet huolellisesti tablettien késittelyn jélkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Harvinainen Oksentelu
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta Yliherkkyys®
eldimestd):
Hyvin harvinainen Hematuria




(< 1 elédin 10 000 hoidetusta Urosten lisdédntymiselinten héirio”
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

*Jos yliherkkyysreaktioita ilmenee, hoito on lopetettava.
> Spermatogeneesin héiri6

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinladkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelméan
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on my0s pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Spiramysiinin ei ole havaittu olevan teratogeeninen tai toksinen alkiolle tai sikiolle. Koe-eldimilld
tehtyjen laboratoriotutkimusten tulokset metronidatsolin epdmuodostumia aiheuttavien / alkiotoksisten
vaikutusten suhteen ovat eridvid. Metronidatsoli ja spiramysiini erittyvdt maitoon. Kaytt6a ei suositella
tiineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei saa kayttdd samanaikaisesti bakteerisidisten antibioottien kanssa.

Makrolidit, kuten esim. spiramysiini, toimivat penisilliinien ja kefalosporiinien antagonisteina.
Eldinlaéketta ei saa kdyttdd samanaikaisesti muiden makrolidien ryhméé&n kuuluvien antibioottien
kanssa.

Metronidatsoli saattaa estdd muiden ladkkeiden, kuten fenytoiinin, syklosporiinin ja varfariinin,
hajoamista maksassa.

Fenobarbitaali saattaa lisdtd metronidatsolin maksametaboliaa johtaen ndin metronidatsolin
alentuneeseen seerumipitoisuuteen.

3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.

75 000 IU spiramysiinid + 12,5 mg metronidatsolia elopainokiloa kohti, vakavammissa tapauksissa
100 000 IU spiramysiinid + 16,7 mg metronidatsolia elopainokiloa kohti pdivittdin 6-10 pdivén ajan
sairauden vaikeudesta riippuen.

Vaikeissa tapauksissa voidaan aloittaa suuremmalla annoksella ja siirtyd hoidon aikana kayttdméaan
pienempdd annosta.

Péivittdinen annos voidaan antaa kerran pdivdssa tai jakaa kahteen yhtéd suureen osaan ja antaa kaksi
kertaa paivassa.

Hoitoa on aina jatkettava 1-2 pdivad oireiden poistumisen jdlkeen uusiutumisen ehkéisemiseksi.
Tabletit annetaan joko syville suuhun (kielen juureen) tai kitkettynd pieneen maardan ruokaa, jotta
voidaan varmistaa koko tabletin nieleminen.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méiéritettdva mahdollisimman tarkasti.
Seuraava taulukko on tarkoitettu eldinlddkkeen annostelun avuksi, kun tarkoitus on antaa ohjeannos eli
75 000 IU spiramysiinid + 12,5 mg metronidatsolia elopainokiloa kohti.

Spizobactin vet Spizobactin vet

Spizobactin vet 4 540,600 15 /250 mg 3 000 000 TU / 500 mg

Eldimen paino 750 000 IU / 125 mg
koirille koirille koirille
2,5 kg W
5,0 kg B U/



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

OOOO
S o PP

DODD

Shoe® & @

70 kg

DDOD
DEoo® & o

80 kg
U i blettia D14 ablettia D= %4 ablettia D=1 tablet
Tarkan annostelun takaamiseksi tabletin voi jakaa kahteen tai neljaédn yhta suureen osaan. Aseta

tabletti tasaiselle pinnalle siten, ettd sen jakouurteellinen puoli on yléspdin ja kupera (pyored) puoli
pintaa vasten.

Puolikkaat: paina peukaloilla tabletin molempia
sivuja.

Neljannekset: paina peukalolla tabletin keskelta.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatitilanteessa ja vasta-aineet)

Jos potilaalla havaitaan neurologisia oireita, hoito on lopetettava, ja potilasta on hoidettava
oireenmukaisesti.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT



4.1 ATCvet-koodi: QJ01RA04
4.2 Farmakodynamiikka

Spiramysiini on makrolidien ryhméan kuuluva antibiootti. Se vaikuttaa ennen kaikkea
bakteriostaattisesti estden proteiinisynteesid (héiritsemaélla translaatioreaktiota ribosomissa). Se tehoaa
padasiassa Gram-positiivisiin bakteereihin. Resistenssi makrolidien toiminnalle voi kehittya
pddasiallisesti kolmella mekanismilla: (1) rRNA:n metylaatio, (2) aktiivinen effluksi ja (3)
entsymaattinen inaktivaatio. Kaksi ensimmadistd mekanismia ovat yleisimpid ja niiden geenikoodaus
sijaitsee tavallisesti liikkuvissa elementeissda. rRNA:n metylaatio, jota koodaavat erm -geenit, johtaa
ristiresistenssiin makrolideille, linkosamideille ja streptogamiini B:lle (MLSB-resistenssi).

Metronidatsoli on imidatsolin johdannainen ja se vaikuttaa alkueldimiin (flagellaatteihin ja ameboihin)
sekd Gram-positiivisiin ja Gram-negatiivisiin anaerobisiin bakteereihin.

Spiramysiinin ja metronidatsolin yhdistdiminen laajentaa vaikutuskirjoa, silld ndiden lddkkeiden
antibakteriaaliset vaikutukset tdydentdvét toisiaan. Ladkkeiden synerginen vaikutus on ilmennyt
joissakin patogeeneissa in vitro -tutkimuksissa seka koe-eldinten kokeellisissa tartuttamisissa.

4.3 Farmakokinetiikka

Suun kautta antamisen jdlkeen spiramysiini I:n (spiramysiinin tdrkein osa) huippupitoisuus plasmassa
oli 4,4 pg/ml, joka saavutettiin 1,3 tunnissa. Spiramysiini saavuttaa kudoksissa nopeasti korkeat
pitoisuudet, jotka ovat 10-15 kertaa suurempia kuin plasmassa. Pitoisuudet limakalvoissa ja syljessd
ovat erityisen korkeita. Sen jalkeen, kun spiramysiinid on annettu yhden kerran suun kautta,
pitoisuudet sdilyvat noin 30—40 tuntia.

Spiramysiini eliminoituu koirilla sapen kautta. Sen terminaalinen puoliintumisaika on noin 8,6 tuntia.

Suun kautta antamisen jdlkeen metronidatsolin huippupitoisuus plasmassa oli 18 pg/ml, joka
saavutettiin 1,4 tunnissa. Nielemisen jdlkeen metronidatsoli levidd nopeasti ja tdydellisesti elimiston
kaikkiin kudoksiin. 24 tunnin kuluttua useimmilla koirilla havaitaan edelleen >0,5 pg/ml:n arvoja
veressd. Spiramysiini poistuu virtsan mukana. Sen terminaalinen puoliintumisaika on noin 5,3 tuntia.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittiavat yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta.
Osiin jaettujen tablettien kestoaika: 3 vuorokautta.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Al4 sdilytd yli 30 °C.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Alumiini-PVC/PE/PVDC-ldpipainopakkaus

Pakkauskoot:

Pahvirasia, joka siséltda 1, 2, 3 tai 10 1dpipainopakkausta, joissa on kussakin 10 tablettia.
Pahvirasia, joka siséltda 10 erillistd pahvirasiaa, joista jokainen sisdltda 1 lapipainopakkauksen, joka
sisdltda 10 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.



5.5 Erityiset varotoimet kiayttimattomien eldinlaikkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittda talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kédytetddn 1ddkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Le Vet Beheer B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

34488

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaara: 12.12.2018

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

16.09.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Spizobactin vet 1 500 000 [U/250 mg tuggtabletter for hund

2, KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehéller:

Aktiva substanser:

Spiramycin 1 500 000 IU
Metronidazol 250 mg
Hjalpamnen:

Kvalitativ sammanséattning av hjdlpamnen
och andra bestandsdelar

Starkelse, pregelatiniserad

Cellulosa, mikrokristallin

Laktosmonohydrat

Hydroxipropylcellulosa
Jast (torkad)

Kycklingsmak

Kiseldioxid, kolloidal vattenfri

Magnesiumstearat

Ljusbrun med bruna flackar, rund och konvex tuggtablett med en kryssformad brytskara pa den ena
sidan.

Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For tillaggsbehandling vid mekanisk eller kirurgisk parodontal terapi vid behandling av
multibakteriella infektioner av parodontala och relaterade (peri)orala tillstdnd, t.ex. stomatit, gingivit,
glossit, parodontit, tonsillit, dental fistel och andra fistelsar i munhalan, keilit och sinusit, hos hundar
orsakade av mikroorganismer kansliga for spiramycin/metronidazol, sdésom grampositiva och anaeroba
bakterier (se dven avsnitt 3.4 och 3.5).

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid leversjukdom.
Anvind inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4 Sarskilda varningar



Vid endodontisk/parodontal sjukdom &ar den priméra behandlingen ofta icke-medicinsk och kréaver inte
antimikrobiella 1dkemedel.

Antimikrobiell behandling av parodontal sjukdom bor atféljas eller foregas av endodontisk behandling
och/eller professionell tandrengoring, sarskilt om sjukdomen &r avancerad. Hundédgare uppmuntras att
rutinmdssigt borsta sina hundars tdnder for att ta bort plack for att férebygga eller kontrollera
parodontal sjukdom.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:
Kombinationen spiramycin och metronidazol ska inte anvdndas som empirisk férstahandsbehandling.

Nar sa dr mojligt ska spiramycin och metronidazol endast anvdndas baserat pa resistensbestimning av
patogenerna.

Anvéndning av produkten ska ske i enlighet med officiella, nationella och lokala antimikrobiella
foreskrifter.

Det dr nodvandigt att begransa behandlingslangden eftersom skada pa kénscellerna inte kan uteslutas
vid anvdndning av metronidazol och eftersom langvariga studier med héga doser har visat en 6kning
av vissa tumorer hos gnagare. Tuggtabletterna dr smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag, férvara
tabletterna utom rackhall for djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:
Metronidazol har bekréftats ha mutagena och genotoxiska egenskaper bade hos forséksdjur och

manniskor. Metronidazol har bekréaftats vara karcinogent pa forsoksdjur och har eventuellt
karcinogena effekter hos manniskor. Dock saknas tillrdckliga beldgg for karcinogenicitet av
metronidazol hos méanniska.

Metronidazol kan vara skadligt fér det ofédda barnet. Gravida kvinnor bér vara forsiktiga nar de
hanterar detta veterindrmedicinska lakemedel.

Spiramycin och metronidazol kan i sdllsynta fall framkalla 6verkénslighetsreaktioner, t.ex.
kontaktdermatit.

Direktkontakt med anvéndarens hud eller slemhinnor ska undvikas pa grund av risken for
sensibilisering. Personer med kédnd 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av
hjdlpdmnena bor undvika kontakt med lakemedlet.

Skyddsutrustning i form av ogenomtréngliga handskar ska anvéndas vid hantering av 1akemedlet for
att undvika hudkontakt och hand-till-munkontakt med ldkemedlet.

Metronidazol kan orsaka (neurologiska) biverkningar om det intas av ett barn. For att undvika
oavsiktligt intag, framfor allt av ett barn, ska oanvanda delar av tabletterna laggas tillbaka i det 6ppna
blistret och ldggas tillbaka i kartongen.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvétta hdnderna noggrant efter hantering av tabletterna.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:

Séllsynta Krékningar
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Overkénslighet®

Mycket séllsynta Hematuri

(férre @n 1 av 10 000 behandlade Storning i fortplantningsorgan hos hanar®
djur, enstaka rapporterade hdndelser

inkluderade):

a

Vid 6verkanslighetsreaktioner ska behandlingen stoppas.

®  Spermatogenesstorningar.



Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller dggliaggning

Dréktighet och laktation
Spiramycin har inte visat sig vara teratogent eller embryo- eller fetotoxiskt. Laboratoriestudier pa

forsoksdjur har visat inkonsekventa resultat vad géller teratogena/embryotoxiska effekter av
metronidazol. Metronidazol och spiramycin utséndras i mjolk.
Anvindning rekommenderas inte under drdktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Anvind inte samtidigt med baktericida antibiotika.

Makrolider, sasom spiramycin har antagonistisk effekt pa penicilliner och cefalosporiner.
Lakemedlet ska inte anvdndas samtidigt med andra antibiotika i makrolidgruppen.

Metronidazol kan ha en hammande effekt pa nedbrytningen av andra lidkemedel levern, sdsom
fenytoin, ciklosporin och warfarin.

Fenobarbital kan 6ka levermetabolismen av metronidazol och leda till minskade koncentrationer av
metronidazol i serum.

3.9 Administreringsvagar och dosering
Oral anvandning.

75 000 IU spiramycin + 12,5 mg metronidazol per kg kroppsvikt, vid svérare fall 100 000 TU
spiramycin + 16,7 mg metronidazol per kg kroppsvikt, administrerat dagligen under 6-10 dagar
beroende pa sjukdomens svarighetsgrad.

Vid svarare fall kan behandlingen paborjas med den hogre dosen och déarefter aterga till den lagre
dosen under behandlingskuren.

Dygnsdosen kan ges en gang dagligen eller delas upp i tva lika stora doser som ges tva ganger
dagligen.

Behandlingen ska alltid fortsatta 1-2 dagar efter att symtomen férsvunnit for att forhindra recidiv.
Tabletterna administreras antingen djupt i munnen (pa tungbasen) eller tillsammans med en liten
méngd féda som innehéller tabletten for att sdkerstélla att hela tabletten intas.

For att sdkerstdlla att réatt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt. Féljande tabell
ar avsedd som en végledning vid administrering av ldkemedlet vid ungefér standarddosen 75 000 TU
spiramycin + 12,5 mg metronidazol per kg kroppsvikt.

Spizebactin vet Spizobactin vet Spizebactin vet
Kroppsvikt 750 000 IU/125 mg 1500 000 IU/250 mg 3 000 000 IU/500 mg
for hund for hund for hund
2,5 kg ».
5,0 kg B U/
7,5 kg +
10 kg e D D
12,5 kg P o
151g Db D
17,5 kg D,



20 kg I,

25 kg
30 kg
35 kg
40 kg
50 kg

D
60 kg @
D

DODD
S g P

70 kg

80 kg EB@

D= Y4 tablett B= 14 tablett tB: % tablett EB: 1 tablett

Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar for att sékerstélla korrekt dosering. Placera tabletten
pa en plan yta med den skarade sidan uppét och den konvexa (rundade) sidan mot ytan.

Halvor: tryck ned med tummen pa tablettens

%
t> Q] H> bada sidor.

Q D Fjardedelar: tryck ned med tummen mitt pa

tabletten.
> QD

J

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillaimpliga fall akuta atgarder och motgift)

Om neurologiska symtom uppstar ska behandlingen sittas ut och symtomatisk behandling séttas in.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sérskilda villkor for anvandning, inklusive
begrinsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitdra likemedel for att
begridnsa risken for utveckling av resistens

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QJOIRA04

4.2 Farmakodynamik

Spiramycin ér ett antibiotikum i markolidgruppen. Det har en tydlig bakteriostatisk effekt genom att
hdmma proteinsyntesen (paverkar translationen i ribosomen). Dess aktivitetsspektrum inkluderar i
huvudsak grampositiva bakterier. Tre olika mekanismer star for huvuddelen av den bakteriella

resistensen mot makrolider: (1) rRNA-metylering; (2) aktiv efflux och (3) enzymatisk inaktivering. De
forsta tva mekanismerna ar de vanligaste och gener som kodar for dessa mekanismer aterfinns ofta pa
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mobila element. INA-metylering, kodad av erytromycinresistenta metylas (erm)-gener, leder till
korsresistens mot makrolider, linkosamider och streptogramin B (MLSB-resistens).

Metronidazol &r ett imidazolderivat med effekt mot representanter av protozoer (flagellater och
amébor) och mot grampositiva och gramnegativa anaerober.

Kombinationen spiramycin och metronidazol breddar spektrumet pa grund av kompletterande
antibakteriella monster hos de tva lakemedlen. Synergistiska effekter har pavisats i vissa patogener i
in vitro-studier och vid experimentella infektioner pa forsoksdjur.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering nas maximala plasmanivaer av spiramycin-I (huvudkomponenten i
spiramycin) pd 4,4 pg/ml inom 1,3 timmar. Spiramycin nar snabbt héga vavnadsnivder som ar

10-15 ganger hogre dn i plasma. Koncentrationerna i slemhinnorna och saliven &r sarskilt hoga. Efter
en oral engangsdos av spiramycin kvarstar koncentrationerna i cirka 30-40 timmar.

Spiramycin elimineras via gallan i hund. Den terminala halveringstiden &r cirka 8,6 timmar.

Efter oral administrering nds maximala plasmanivaer av metronidazol pa 18 pg/ml inom 1,4 timmar.
Efter oralt intag diffunderar metronidazol snabbt och fullstidndigt i alla vavnader. Efter 24 timmar
detekteras fortfarande blodnivaer > 0,5 pg/ml i de flesta hundar. Utséndring sker via urinen. Den
terminala halveringstiden &r cirka 5,3 timmar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 18 manader.
Hallbarhet for delade tabletter: 3 dagar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Aluminium-PVC/PE/PVDC-blisterforpackning.

Forpackningsstorlekar:

Pappkartong med 1, 2, 3 eller 10 blisterférpackningar med 10 tabletter.

Pappkartong med 10 separata pappkartonger som var och en innehdller 1 blisterférpackning med
10 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant likemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.
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6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Le Vet Beheer B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

34488

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 12.12.2018

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

16.09.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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