| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Spizobactin vet 750 000 1U/125 mg koslajamas tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:

AKktivas vielas:

Spiramicins 750 000 1U
Metronidazols 125 mg
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Ciete, prezelatinéta

Celuloze, mikrokristaliska

Laktozes monohidrats

Hidroksipropilceluloze

Raugs, sausais

Vistas galas aromatizetajs

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens

Magnija stearats

Gaisi bruna ar briiniem plankumiem, apala, izliekta ko§lajama tablete ar krustveida dalfjuma liniju viena
pUuse.

Tabletes iesp&jams sadalit 2 vai 4 vienadas dalas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Papildterapija mehaniskai vai kirurgiskai periodontalai terapijai multibakterialu periodontalu un
saistitu perioralu infekciju, piem&ram, stomatita, gingivita, glosita, periodontita, tonsilita, dentalu
fistulu un citu mutes dobuma fistulu, heilita un sinusita, arsté$anai suniem, ko izraisijusi pret
spiramicinu/metronidazolu jutigi mikroorganismi, pieméram, grampozitivas bakterijas un anaeroba
mikroflora (skatit arT 3.4. un 3.5. apakSpunktu).

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot, ja ir aknu darbibas traucg&jumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no

paligvielam.

3.4. Ipasi bridinajumi



Daudzu endodontisku/periodonta slimibu gadijuma primara arstéSanas metode ir nemedikamentoza un
nav nepieciesama antibakterialu lidzeklu lietoSana.

Antibakterialo arst€Sanu periodonta slimibu gadijuma nozimét kopa ar endodontisku arsteSanu un/vai
profesionalu zobu tiriSanu vai ar1 péc tas, it Tpasi, ja slimiba ir progres€jusi. Suna Tpasniekam ir
ieteicams regulari tirit sunim zobus, lai likvidétu aplikumu un novérstu periodonta slimibas attistibu
vai kontrol&tu tas gaitu.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Spiramicina un metronidazola kombinaciju nelietot ka pirmas izvéles empirisku terapiju.

Kad vien iesp&jams, metronidazolu un spiramicinu lietot, tikai pamatojoties uz patogénu jutibas testu
rezultatiem.

Lietojot §1s veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.
ArstéSanas ilguma ierobezojums ir nepiecieSams tapéc, ka, lietojot metronidazolu, nevar izslegt
dzimumsiinu bojajumus, ka arT ilgstoSos petijumos ar lielam devam grauzgjiem ir konstatéts noteikta
veida audzg&ju sastopamibas pieaugums. Koslajamas tabletes ir aromatiz&tas. Lai izvairitos no nejausas
noriSanas, uzglabat tabletes dzivniekiem nepieejama vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Metronidazolam ir apstiprinata mutagéna un genotoksiska iedarbiba laboratorijas dzivniekiem un
cilvekiem. Metronidazolam ir apstiprinata kancerogéna iedarbiba laboratorijas dzivniekiem, un tam ir
iesp&jama kancerogéna iedarbiba cilvekiem. Tomeér pieradijumi par kancerogénu metronidazola
iedarbibu cilvékiem nav pietiekami.

Metronidazols var bt kaitigs nedzimusam b&rnam. Griitniec€m, rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém,
ieverot piesardzibu.

Spiramicins un metronidazols retos gadijumos var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas, pieméram,
kontaktdermatitu.

Sensibilizacijas riska dél lictotajam jaizvairas no adas vai glotadu tieSas saskares ar §sim veterinarajam
zalém. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam
jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Lai izvairitos no veterinaro zalu saskares ar adu un nonaksanas no rokam mutg, rikojoties ar STm
veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver necaurlaidigus cimdus.
Metronidazols var izraisit blakusparadibas (neirologiskas), ja to norij bérns. Lai izvairitos no nejausas
norisanas, it pasi bérni, neizmantotas tabletes dalas ielikt atvertaja blistera nodalijuma un ievietot
atpakal kastite.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

P&c rikosanas ar §Tm tabletém riipigi nomazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemeérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Reti Vemsana
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem Pastiprinata jutiba®
dzivniekiem):
Loti reti Hematirija
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Reproduktivas sist€émas darbibas traucgjumi
tostarp atseviski zinojumi): virie$u kartas dzivniekiem®

2 Jarodas pastiprinatas jutibas reakcijas, arstéSanu partraukt.



Spermatogenézes traucgjumi.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Grisniba un laktacija:

Spiramicinam nav konstatéta teratogéna vai embriotoksiska, vai fetotoksiska iedarbiba.
Laboratoriskajos pétijumos dzivniekiem tika konstatéti pretrunigi dati par metronidazola
teratog€nu/embriotoksisku iedarbibu. Metronidazols un spiramicins izdalas piena.

Nav ieteicams lietot grisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaicigi ar baktericidam antibiotikam.

Makrolidi ka, piem&ram, spiramicins, darbojas ka penicilinu un cefalosporinu antagonisti.

Sis veterinaras ziles nelietot vienlaicigi ar citam makrolidu grupas antibiotikam.

Metronidazols var kavet citu zalu, pieméram, fenitoina, ciklosporina vai varfarina, noardiSanos aknas.
Fenobarbitals var paatrinat metronidazola metabolismu aknas, tadgjadi samazinot metronidazola
koncentraciju seruma.

3.9. Lietosanas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.

75 000 IU spiramicina + 12,5 mg metronidazola uz kg kermena svara, smagakos gadijumos —

100 000 IU spiramicina + 16,7 mg metronidazola uz kg kermena svara, ko lieto katru dienu

6-10 dienas atkariba no slimibas smaguma pakapes.

Smagos gadijumos lietoSanu var uzsakt ar lielaku devu, ko vélak arstéSanas gaita samazina lidz
mazakai devai.

Dienas devu var lietot vienu reizi diena vai sadalit vienadas devas un lietot divas reizes diena.
ArstéSanu vienmér turpinat 1-2 dienas péc simptomu izzu$anas, lai novérstu recidivu. Tabletes lietot
ievietojot tas dzili mut€ (uz meles pamatnes) vai dodot ar nelielu baribas daudzumu, kura ielikta
tablete, lai nodroSinatu, ka visa tablete tiek norita.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak. Turpmako tabulu var
izmantot ka vadlmijas, lai izvéletos nozim&jamo $o veterinaro zalu daudzumu, lietojot aptuveno
standarta devu 75 000 IU spiramicina + 12,5 mg metronidazola uz kg kermena svara.

Spizobactin vet Spizobactin vet Spizobactin vet
Kermena svars 750 000 1U/125mg 1500 000 1U/250 mg 3 000 000 1U/500 mg
suniem suniem suniem
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Tabletes iesp&jams sadalit 2 vai 4 vienadas dalas, lai lietotu precizu devu. Novietot tableti uz lidzenas
virsmas ar dalfjuma pusi uz augsu un izliekto (noapaloto) pusi pret virsmu.
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3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Ja paradas neirologiski simptomi, arstéSanu partraukt un uzsakt pacienta simptomatisku arstésanu.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods:
QJO1RA04

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Spiramicins ir makrolidu grupas antibiotikas. Tas darbojas izteikti bakteriostatiski, inhib&jot
olbaltumvielu sintezi (traucgjot translacijas procesu ribosomas). Tas darbojas galvenokart pret
grampozitivam bakterijam. Bakt€riju rezistenci pret makrolidiem galvenokart nosaka tris dazadi
mehanismi: 1) rRNS metilacija, 2) izvadiSana ar aktiva sikna mehanismu un 3) inaktivacija ar
enzimiem. Visbiezak ir sastopami pirmie divi mehanismi, un géni, kas kod€ Sos mehanismus, biezi ir
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lokaliz&ti mobilos genétiskos elementos. rRNS metilacija, ko kod€ pret eritromicinu rezistentas
metilazes (erm) géni, izraisa krustenisko rezistenci pret makrolidiem, linkozamidiem un
streptograminu B (MLSB rezistence).

Metronidazols ir imidazola atvasinajums, kas darbojas pret vienStiniem (vicainiem un amé&bam) un
grampozitiviem un gramnegativiem anaerobiem mikroorganismiem.

Spiramicina un metronidazola kombinacija paplasina iedarbibas spektru, jo abam zalém ir papildinosa
antibakteriala iedarbiba. Konstatéts, ka attieciba uz daziem patog€niem vérojama sinergiska iedarbiba
in vitro p&tijumos un eksperimentalu infekciju gadijuma laboratorijas dzivniekiem.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

P&c iekskigas lietoSanas spiramicina-I (galvena spiramicina sastavdala) maksimala koncentracija
plazma 4,4 pg/ml tiek sasniegta 1,3 stundu laika. Spiramicins atri sasniedz augstu koncentraciju audos,
kas ir 10-15 reizes liclaka neka koncentracija plazma. Koncentracija glotadas un siekalas ir ipasi
augsta. P&c vienreizgjas iekskigas spiramicina devas lietoSanas koncentracija ir nosakama aptuveni
30-40 stundas.

Suniem spiramicins izdalas ar zulti. Terminalais eliminacijas pusperiods ir apméram 8,6 stundas.
P&c iekskigas lietoSanas metronidazola maksimala koncentracija plazma 18 pg/ml tiek sasniegta

1,4 stundu laika. Pec iekskigas lietoSanas metronidazols strauji un pilniba izplatas visos kermena
audos. P&c 24 stundam vairumam sunu joprojam iesp&jams noteikt koncentraciju asinis > 0,5 pg/ml.
Zales izdalas ar urinu. Terminalais eliminacijas pusperiods ir apméram 5,3 stundas.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Butiska nesaderiba

Nav piemé&rojama.

5.2.  Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 18 menesi.
Sadalitu tableSu deriguma termins: 3 dienas.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Neuzglabat temperatiira virs 30 °C.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Aluminija — PVH/PE/PVDH blisteris.

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 1, 2, 3 vai 10 blisteriem, kuri katrs satur 10 tabletes.

Kartona kastite, kura ievietotas 10 atseviskas kartona kastites, kas katra satur 1 blisteri ar 10 tabletem.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sist€émam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.



6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Le Vet Beheer B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/17/0037

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas datums: 31/07/2017

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Spizobactin vet 750 000 1U/125 mg koslajamas tabletes

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra tablete satur:

Aktivas vielas:

Spiramicins 750 000 1U
Metronidazols 125 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 tabletes

20 tabletes

30 tabletes

100 tabletes

10 x 10 tabletes

| 4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mé&nesis/gads}
Sadalitu tablesu deriguma termins: 3 dienas.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatiira virs 30 °C.

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Metronidazols var izraisit smagas blakusparadibas. Rikojoties ar $Im veterinarajam zalém, lietot
necaurlaidigus cimdus.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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| 11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

‘ 12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Le Vet Beheer B.V.

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/17/0037

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Aluminija-PVH/PE/PVDH blisteri

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Spizobactin vet

tal

| 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Spiramicins/metronidazols 750 000 1U/125 mg/tablete

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

12



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Spizobactin vet 750 000 1U/125 mg koslajamas tabletes suniem

2. Sastavs
Katra tablete satur:

Aktivas vielas:
Spiramicins 750 000 1U
Metronidazols 125 mg

Gaisi briina ar briniem plankumiem, apala, izliekta koslajama tablete ar krustveida dalijuma liniju
viena puse.
Tabletes iesp&jams sadalit 2 vai 4 vienadas dalas.

i Meérksugas

Suni.

4, LietoSanas indikacijas

Papildterapija mehaniskai vai kirurgiskai periodontalai terapijai multibakterialu periodontalu un
saistttu perioralu infekciju, pieméram, stomatita (mutes dobuma glotadas iekaisums), gingivita
(smaganu iekaisums), glosita (méles iekaisums), periodontita (periodonta iekaisums), tonsilita
(mandelu iekaisums), dentalu fistulu un citu mutes dobuma fistulu, heilita (Iiipu glotadas iekaisums)
un sinustta (deguna blakusdobumu iekaisums) arst€Sanai suniem, ko izraistjusi pret
spiramicinu/metronidazolu jutigi mikroorganismi, piem&ram, grampozitivas baktérijas un anaeroba
mikroflora. Skatit arT 6. punktu (,,Ipasi bridinajumi”).

5. Kontrindikacijas

Nelietot, ja ir aknu darbibas traucgjumi.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Daudzu endodontisku/periodonta slimibu gadijuma primara arstésanas metode ir nemedikamentoza un
nav nepiecieSama antibakterialu lidzeklu lietoSana.

Antibakterialo arstéSanu periodonta slimibu gadijuma nozimét kopa ar endodontisku arstéSanu un/vai
profesionalu zobu tiriSanu vai arT p&c tas, it 1pasi, ja slimiba ir progres€jusi. Suna TpasSniekam ir
ieteicams regulari tirit sunim zobus, lai likvidetu aplikumu un noverstu periodonta slimibas attistibu
vai kontrol&tu tas gaitu.
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Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Spiramicina un metronidazola kombinaciju nelietot ka pirmas izvéles empirisku terapiju. Kad vien
iespgjams, metronidazolu un spiramicinu lietot, tikai pamatojoties uz patogenu jutibas testu
rezultatiem.

Lietojot §Ts veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.
Arst&Sanas ilguma ierobezojums ir nepiecieSams tapéc, ka, lietojot metronidazolu, nevar izslégt
dzimumsiinu bojajumus, ka arT ilgstoSos petijumos ar lielam devam grauzgjiem ir konstatets noteikta
veida audzg&ju sastopamibas pieaugums. Koslajamas tabletes ir aromatiz€tas. Lai izvairitos no nejausas
noriSanas, uzglabat tabletes dzivniekiem nepieejama vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Metronidazolam ir apstiprinata mutagéna un genotoksiska iedarbiba laboratorijas dzivniekiem un
cilvekiem. Metronidazolam ir apstiprinata kancerogéna iedarbiba laboratorijas dzivniekiem, un tam ir
iesp&jama kancerogéna iedarbiba cilvekiem. Tomer pieradijumi par kancerogénu metronidazola
iedarbibu cilvékiem nav pietiekami.

Metronidazols var bt kaitigs nedzimusam b&rnam. Griitniec€m, rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém,
ieverot piesardzibu.

Spiramicins un metronidazols retos gadijumos var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas, piemeéram,
kontaktdermatitu.

Sensibilizacijas riska dgl lietotajam jaizvairas no adas vai glotadu tieSas saskares ar §STm veterinarajam
zalém. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam
jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Lai izvairTtos no veterinaro zalu saskares ar adu un nonaksanas no rokam mutg, rikojoties ar §STm
veterinarajam zalém, IZMANTOT individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver
NECAURLAIDIGUS CIMDUS.

Metronidazols var izraisit blakusparadibas (neirologiskas), ja to norij bérns. Lai izvairitos no nejausas
norisanas, it Tpasi bérni, neizmantotas tabletes dalas ielikt atvértaja blistera nodalijuma un ievietot
atpakal kastite.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

P&c rikosanas ar §Tm tabletém riipigi nomazgat rokas.

Grisniba un laktacija:

Spiramicinam nav konstatéta teratogéna vai embriotoksiska, vai fetotoksiska iedarbiba.
Laboratoriskajos pétijumos dzivniekiem tika konstatéti pretrunigi dati par metronidazola
teratog€nu/embriotoksisku iedarbibu. Metronidazols un spiramicins izdalas piena.

Nav ieteicams lietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot vienlaicigi ar baktericidam antibiotikam. Makrolidi ka, pieméram, spiramicins, darbojas ka
penicilinu un cefalosporinu antagonisti.

Sis veterinaras ziles nelietot vienlaicigi ar citam makrolidu grupas antibiotikam.

Metronidazols var kavét citu zalu, pieméram, fenitotna, ciklosporina vai varfarina, noardiSsanos aknas.
Fenobarbitals var paatrinat metronidazola metabolismu aknas, tad€jadi samazinot metronidazola
koncentraciju seruma.

Pardozesana:
Ja paradas neirologiski simptomi, arstéSanu partraukt un pacientam uzsakt simptomatisku arstésanu.

7. Blakusparadibas

Suni:

Reti Vems§ana

Pastiprinata jutiba?
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(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):

Loti reti Hematiirija (asinis urina)

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Reproduktivas sist€émas darbibas traucgjumi
tostarp atseviski zinojumi): virieSu kartas dzivniekiem®

Ja rodas pastiprinatas jutibas reakcijas, arsté€Sanu partraukt.
Spermatogenézes traucgjumi
Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informégjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinos$anas sisteému: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode
Iekskigai lietoSanai.

75000 IU spiramicina + 12,5 mg metronidazola uz kg kermena svara, smagakos gadijumos —
100 000 IU spiramicina + 16,7 mg metronidazola uz kg kermena svara, ko lieto katru dienu 6-10 dienas
atkariba no slimibas smaguma pakapes.

Smagos gadijumos lietoSanu var uzsakt ar lielaku devu, ko velak arst€Sanas gaita samazina lidz mazakai
devai.

Dienas devu var lietot vienu reizi diena vai sadalit vienadas devas un lietot divas reizes diena.
ArstéSanu vienmér turpinat 1-2 dienas p&c simptomu izzuSanas, lai novérstu recidivu.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak. Turpmako tabulu var
izmantot ka vadlinijas, lai izv€leétos nozimgamo So veterinaro zalu daudzumu, lietojot aptuveno
standarta devu 75 000 IU spiramicina + 12,5 mg metronidazola uz kg kermena svara.

Spizobactin vet Spizobactin vet Spizobactin vet
Kermena svars 750 000 1U/125 mg 1 500 000 1U/250 mg 3000 000 1U/500 mg
suniem suniem suniem

2,5 kg
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
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70 kg @QB
80 kg EB@

L. Y, tabletes B: 5 tabletes QB: ¥, tabletes @z 1 tablete

9. leteikumi pareizai lietosanai

Tabletes lietot ievietojot tas dzili muté (uz méles pamatnes) vai dodot ar nelielu daudzumu baribas,
kura ielikta tablete, lai nodrosinatu, ka ta tiek norita.

Tabletes iesp&jams sadalit 2 vai 4 vienadas dalas, lai lietotu precizu devu. Novietot tableti uz lidzenas
virsmas ar dalfjuma pusi uz augSu un izliekto (noapaloto) pusi pret virsmu.

s ~
P f— SadaliSana uz pusém: ar kskiem uzspiest
( N\ /£ N ﬂ> G] H) uz abam tabletes pusém.
NS\
5 AD Sadali$ana Cetras dalas: ar kski uzspiest
N tabletes vidi.
ASEEAN| ¥
TS
\ J

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neuzglabat temperatra virs 30 °C.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur$ noradits uz kastites un uz blistera pec
Exp. Deriguma termin$ attiecas Uz noradita ménesa pedgéjo dienu.

Sadalitu tableSu deriguma termins: 3 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
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Tirdzniecibas atlaujas numurs:

V/DCP/17/0037

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 1, 2, 3 vai 10 blisteriem, kas katrs satur 10 tabletes

Kartona kastite, kura ievietotas 10 atseviskas kartona kastites, kas katra satur 1 blisteri ar 10 tabletem.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
10/2025

Sikaka informacija par §tTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Niderlande

Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Horvatija

Vietgjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
AJS Dimedium Latvija

Ozolu iela 28

Jaunmarupe, Marupes novads

LV-2166, Latvija

+371 676 10001

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.
17. Cita informacija

Sadalama tablete.

S

S

(=0

18


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

