SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Spizobactin 750 000 U / 125 mg Zzuvacie tablety pre psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:
Utinné latky:
Spiramycinum 750 000 1U
Metronidazolum 125 mg
Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Zuvacie tablety.
Svetlo hnedé tablety s hnedymi skvrnami, oblé a konvexné, ochutené, s deliacim krizom na jednej
strane.
Tablety sa mézu rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy
Psy.
4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov
Na doplnkovu lie¢bu pri mechanickej alebo chirurgickej periodontalnej lieCbe multibakterialnych
infekcii pri periodontalnych a suvisiacich (peri)peroralnych ochoreniach - napr. gingivitida,
stomatitida, glositida, periodontitida, tonzilitida, zubna fistula a iné fistulézne rany v Ustnej dutine,
cheilitida a sinusitida - U psov, sposobenych mikroorganizmami citlivymi na spiramycin /
metronidazol, ako st grampozitivne baktérie a anaerobne baktérie (pozri aj ast’ 4.4 a 4.5) .

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch poskodenia pecene.
Nepouzivat v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latkyalebo na niektorti z pomocnych latok.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

V mnohych pripadoch endodontickych/periodontalnych ochoreni je primarnou lieCbou bezliekova
lieCba a nevyzaduje sa podavanie antibiotik.

Antibioticka liecba periodontalneho ochorenia ma byt spojena alebo jej ma predchadzat’ endodonticka
lieCba a/alebo profesiondlne Cistenie zubov, a to hlavne pri pokro¢ilom ochoreni. Majitel'om psov sa
odporu¢a pravidelne umyvat’ psom zuby na odstranenie plaku a prevenciu alebo kontrolu
periodontalneho ochorenia.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
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Kombinaciu spiramycinu a metronidazolu nepouzivat’ ako empirickt lie€bu prvej linie.

Vzdy, ked je to mozné, spiramycin a metronidazol pouzit' len na ziklade testovania citlivosti
patogénov.

Pri pouZzivani veterinarneho lieku zohl'adnit’ narodnti a miestnu antimikrobialnu politiku.

Obmedzenie trvania liecby je potrebné, pretoze pri pouzivani metronidazolu sa nedd vylucit
poskodenie zarodoénych buniek, a pretoze v dlhodobych studiach vysokych davok sa u hlodavcov
pozoroval néarast vyskytu uréitych nadorov. Zuvacie tablety su ochutené. Aby sa predislo
akémukol'vek ndhodnému pozitiu, uchovavajte tablety mimo dosahu zvierat.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam

U laboratornych zvierat aj u Tudi boli potvrdené mutagénne a genotoxické vlastnosti metronidazolu.
Metronidazol je potvrdenym karcinogénom u laboratornych zvierat a moéze mat’ karcinogénne ucinky
aj u l'udi. Neexistuje vSak dostato¢ny dokaz karcinogenity metronidazolu u I'udi.

Metronidazol méze byt Skodlivy pre nenarodené dieta. Tehotné Zeny by mali byt opatmé pri
manipulacii s tymto veterinarnym liekom. Spiramycin a metronidazol mézu v zriedkavych pripadoch
spdsobovat reakcie z precitlivenosti, napr. kontaktnt dermatitidu.

Z dovodu rizika senzibilizacie sa treba vyhnuat priamemu kontaktu s koZou alebo sliznicami
pouzivatela. Nemanipulovat’ s lickom, ak je zname, ze ste precitliveni na G¢inné latky alebo na
niektort z pomocnych latok.

Pri podavani veterinarneho lieku nosit’ nepriepustné rukavice, aby sa zabranilo kontaktu s koZou a
kontaktu s liekom z ruk do ust.

Metronidazol moze spdsobit’ nepriaznivé (neurologické) ucinky, ak ho pozije dieta. Aby sa zabranilo
nahodnému pozitiu, hlave det'mi, nepouzité Casti tabliet vratit’ do otvoreného blistra a Skatule.

V pripade nahodného pozitia vyhladat’ ihned lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po manipulacii s tabletami si dokladne umyt ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Zvracanie bolo u psov pozorované len zriedkavo.

Precitlivenost’ sa moze vyskytnut’ v zriedkavych pripadoch. V pripade reakcii z precitlivenosti lie¢bu
prerusit’.

Poruchy spermatogenézy sa mozu vyskytnut’ vo vel'mi zriedkavych pripadoch. Hematuria méze byt
pozorovana VO vel'mi zriedkavych pripadoch.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neZiaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat),

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat),

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PoutZitie pocas gravidity laktacie, znaSky

Nepreukazali sa teratogénne ani embryotoxické ucinky alebo toxické Gcinky spiramycinu na plod.
Stadie na laboratornych zvieratdich ukazali nekonzistentné vysledky ohladne teratogénnych/
embryotoxickych tc€inkov metronidazolu. Preto sa tento liek neodporica pouzivat pocas gravidity.
Metronidazol a spiramycin sa vylucuju do mlieka, preto sa pouzitie pocas laktacie neodporuca.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia

Nepouzivat’ sibezne s baktericidnymi antibiotikami.

Makrolidy, napr. spiramycin, u¢inkuju antagonisticky na peniciliny a cefalosporiny.

Liek nepouzivat’ siibezne s inymi antibiotikami makrolidovej skupiny.

Metronidazol méze mat’ inhibi¢ny G¢inok na odburavanie inych liekov ako su fenytoin, cyklosporin
a warfarin v peceni.
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Fenobarbital moéze zvySovat’ peCeiiovy metabolizmus metronidazolu, ¢o vedie k zniZzenym sérovym
koncentraciam metronidazolu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Na peroralne pouzitie.

75000 IU spiramycinu + 12,5 mg metronidazolu na kg zivej hmotnosti, v zavaznejsich pripadoch
100 000 IU spiramycinu + 16,7 mg metronidazolu na kg zivejj hmotnosti, podavanych denne pocas 6-
10 dni, v zavislosti od zavaznosti ochorenia.

V zavaznych pripadoch sa mdze zacat’ s vysSou davkou, potom sa vratit’ k liecbe nizSou davkou.
Denné davka sa moze podavat’ jedenkrat denne alebo rozdelit’ na podavanie rovnakych davok dvakrat
denne.

V liecbe vzdy pokracovat’ 1-2 dni po vymiznuti priznakov, aby sa zabranilo relapsu. Tablety podavat
hlboko do ustnej dutiny (na zaciatok jazyka) alebo s malym mnoZstvom krmiva, aby sa zebezpecilo
uzitie celej tablety.

Na zabezpecenie spravnej davky a aby sa predislo poddavkovaniu, Zivii hmotnost’ zvierat urcit’ ¢o
najpresnejsie. Nasledujuca tabul’ka je uréena ako pomdcka pri podavani lieku v priblizne $tandardnej
zaciato¢nej davke 75 000 IU spiramycinu + 12,5 mg metronidazolu na kg zZivej hmotnosti.
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Spizobactin 750 000 1U / 125 mg Zuvacie tablety pre psy 3



NS

@

/
~

[

\Y

/

Polovice: zatlacte palcom na oboch stranach
tablety.

Stvrtiny: zatlaéte palcom v strede tablety.

!‘.H I\ I‘.‘I ﬁ>

. /

> (D
an
qD

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné

Ak sa vyskytnll neurologické priznaky, liecbu prerusit’ a zacat’ symptomaticku liecbu.
4.11 Ochranna lehota

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibiotika na systémové pouZitie, spiramycin a metronidazol
ATCvet kod: QJ01RA04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Spiramycin je antibiotikum makrolidovej skupiny. Uginkuje vyrazne bakteriostaticky inhibiciou
proteinovej syntézy (interferenciou translacie na ribozoéme). Jeho spektrum U€inku zahfiia hlavne
grampozitivne baktérie. Tri rozne mechanizmy st zodpovedné za vacsinu bakterialnej rezistencie voci
ucinku makrolidov: (1) metylacia rRNA, (2) aktivny eflux a (3) enzymaticka inaktivacia. Prvé dva
mechanizmy st najcastejSie a gény kodujuce tieto mechanizmy su Casto lokalizované na mobilnych
prvkoch. Metylacia rRNA kddovana génmi pre metylazu rezistentn voci erytromycinu (erm) vedie ku
skrizenej rezistencii vo¢i makrolidom, link6zamidom a streptograminu B (MLSB rezistencia).

Metronidazol je derivaitom imidazolu a ucinkuje proti prvokom (bicikovce a améby) a proti
grampozitivnym a gramnegativnym anaerobnym baktériam.

Kombinacia spiramycinu a metronidazolu rozSiruje spektrum vdaka komplementarnemu
antibakteridlnemu polu poésobnosti tychto dvoch liekov. Pre niektoré patogény sa preukazali
synergistické uéinky v in vitro stadiach a pri experimentalnej infekcii laboratornych zvierat.

5.2  Farmakokinetické udaje

Po peroralnom podani sa dosiahnu maximalne plazmatické hladiny spiramycinu-I (hlavna zlozka
spiramycinu) 4,4 pg/ml do 1,3 hodin. Spiramycin rychlo dosiahne vysoké hladiny v tkanivach, ktoré
si 10-15-nasobne vyssie, ako v plazme. Vysoké su najmé koncentracie v slizniciach a slinach. Po
jednorazovom peroralnom podani zostavaju koncentracie spiramycinu pritomné priblizne 30-40 hodin.
U psov sa spiramycin vylucuje ZI¢ou. Konecny polcas je priblizne 8,6 hodin.

Po peroralnom podani sa dosiahnu maximalne plazmatické hladiny metronidazolu 18 pg/ml do
1,4 hodin. Po peroralnom podani sa metronidazol rychlo a tplne vstrebava do vSetkych telesnych
tkaniv. Po 24 hodinach st u vacsiny psov este vzdy meratel'né krvné hladiny > 0,5 pg/ml. Vylucéuje sa
mocom. Konecny polcas je priblizne 5,3 hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
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Predzelatinizovany $krob
Mikrokrystalické celul6za
Monohydrat laktozy
Hydroxypropylceluloza

Kvasinky (suSené)

Kuracia prichut’

Koloidny oxid kremicity, bezvodny
Magnéziumstearat

6.2 Zavazné inkompatibility
Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti rozdelenych tabliet po prvom otvoreni vnatorného obalu: 3 dni.

6.4 Osobitné bezpefnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Hlinikovy - PVC/PE/PVDC blister.

Balenie:

Lepenkova skatul’a s 1, 2, 3 alebo 10 blistrami po 10 tabletach.

Lepenkova $katul’a obsahujuca 10 individualnych lepenkovych $katal’, kazda obsahujtica 1 blister po
10 tabletach.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodfiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO

96/044/DC/17-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 29/09/2017
Détum posledného prediZenia: 04/10/2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

02/2024
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ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Lepenkova Skatul’a jednotlivych baleni alebo multibaleni

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Spizobactin 750 000 IU / 125 mg zuvacie tablety pre psy
spiramycin / metronidazol

tal

| 2. UCINNE LATKY

Jedna tableta obsahuje:
Spiramycinum 750 000 1U
Metronidazolum 125 mg

| 3.  LIEKOVA FORMA

Zuvacie tablety

| 4. VEDKOST BALENIA

10 tabliet

20 tabliet

30 tabliet

100 tabliet

10 x 10 tabliet

| 5. CIECOVE DRUHY

Psy

| 6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na peroralne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 8. OCHRANNA LEHOTA

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Upozornenie pre pouzivatel'ov: Metronidazol mbze mat’ zavazné neziaduce ucinky. NOSIT
NEPRIEPUSTNE RUKAVICE. Precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.
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10. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Cas pouzitel'nosti rozdelenych tabliet: 3 dni.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30°C.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZ,NAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandsko

16. REGISTRACNE CiSLO

96/044/DC/17-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Hlinikové - PVC/PE/PVDC blistre

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Spizobactin 750 000 1U / 125 mg tablety
spiramycin / metronidazol

tad

\ 2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet. Beheer B.V.

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO SARZE

Lot

| 5.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Spizobactin 750 000 1U / 125 mg Zuvacie tablety pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandsko

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Chorvatsko

V pisomnej informacii bude uvedené len miesto testovania a uvolnenie Sarzi.
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Spizobactin 750 000 1U / 125 mg Zzuvacie tablety pre psy
Spiramycinum/metronidazolum

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda tableta obsahuje:

U&inné latky:
Spiramycinum 750 000 1U
Metronidazolum 125 mg

Svetlo hnedé tablety s hnedymi Skvrnami, oblé a konvexné, ochutené zuvacie tablety, s deliacim
krizom na jedne;j strane.
Tablety sa m6zu rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti.

4. INDIKACIA(-E)

Na doplnkovu lie¢bu pri mechanickej alebo chirurgickej periodontalnej liecbe multibakterialnych
infekcii pri periodontalnych a stvisiacich (peri)peroralnych ochoreniach napr.

stomatitide (zapal ustnej dutiny),

gingivitide (zapal d’asien),

glositide (zépal jazyka),

periodontitide (zapal ozubnice),

tonzilitide (zapal mandli),

zubnej fistule a inych fistuléznych ran v tstnej dutine,

cheilitide (zéapal sliznice pier),

a sinusitide (zapal prinosovych dutin) -

U psov, sposobenych mikroorganizmami citlivymi na spiramycin / metronidazol, ako su grampozitivne
baktérie a anaerdbne baktérie. Pozri tiez Cast’ 12 (Osobitné upozornenia).
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5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripadoch poskodenia pecene.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latkyalebo na niektortt z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Zvracanie bolo u psov pozorované len zriedkavo.

Precitlivenost’ sa méze vyskytnut' v zriedkavych pripadoch. V pripade reakcii z precitlivenosti liecbu
prerusit’.

Poruchy spermatogenézy sa mozu vyskytnut’ vo vel'mi zriedkavych pripadoch. Hematuria méze byt
pozorovana VO vel'mi zriedkavych pripadoch.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- veI'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat),

- menej ¢asté ((u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat),

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce GCinky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Psy

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Na peroralne pouzitie.

75000 IU spiramycinu + 12,5 mg metronidazolu na kg ziej hmotnosti, v zavaznejSich pripadoch
100 000 IU spiramycinu + 16,7 mg metronidazolu na kg Zivej hmotnosti, podavanych denne pocas 6-
10 dni, v zévislosti od zavaznosti ochorenia. V zavaznych pripadoch sa moze zacat’ s vysSou davkou,
potom sa vratit’ k liecbe nizSou davkou.

Denna davka sa moze podavat’ jedenkrat denne alebo rozdelit’ na podavanie rovnakych davok dvakrat
denne.

V liecbe vzdy pokracovat’ 1-2 dni po vymiznuti priznakov, aby sa zabranilo relapsu.

Na zabezpecenie spravnej davky a aby sa prediSlo poddavkovaniu zivi hmotnost’ zvierat urcit’ ¢o
najpresnejsie. Nasledujuca tabul’ka je uréena ako pomocka pri podavani lieku v priblizne Standardne;j
zaciatocnej davke 75 000 IU spiramycinu + 12,5 mg metronidazolu na kg zivej hmotnosti.

Spizobactin Spizobactin Spizobactin
Ziva hmotnost 750000 1U/125mg 15000001U /250 mg 3000000 IU /500 mg
pre psy pre psy pre psy
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9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Tablety podavat’ hlboko do tstnej dutiny (na zaciatok jazyka) alebo s malym mnozstvom krmiva, aby
sa zebezpecilo uzitie celej tablety.

Tablety sa mdzu rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti na zabezpecenie presnej davky. Polozte tabletu na
rovnt podlozku s oznaéenou stranou smerom hore a konvexnou (zaoblenou) stranou smerom
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10. OCHRANNA LEHOTA
Netyka sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Cas pouzitelnosti rozdelenych tabliet po prvom otvoreni vniitorného obalu: 3 dni.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

V mnohych pripadoch endodontickych/periodontalnych ochoreni je primarnou liecbou bezliekova
lie¢ba a nevyzaduje sa podavanie antibiotik.

Antibioticka liecba periodontalneho ochorenia ma byt spojena alebo jej ma predchadzat’ endodonticka
lieCba a/alebo profesionalne Cistenie zubov, a to hlavne pri pokrocilom ochoreni. Majitel'om psov sa
odporu¢a pravidelne umyvat’ psom zuby na odstranenie plaku a prevenciu alebo kontrolu
periodontalneho ochorenia.
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Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Kombinaciu spiramycinu a metronidazolu nepouzivat’ ako empirickt liecbu prvej linie.

Vzdy, ked je to mozné, spiramycin a metronidazol pouzit' len na zaklade testovania citlivosti
patogénov.

Pri pouzivani veterinarneho lieku zohl'adnit’ narodnti a miestnu antimikrobialnu politiku.

Obmedzenie trvania liecby je potrebné, pretoze pri pouzivani metronidazolu sa neda vylucit
poskodenie zarodo¢nych buniek, a pretoze v dlhodobych stadidch vysokych davok sa u hlodavcov
pozoroval narast vyskytu ur¢itych nadorov. Zuvacie tablety si ochutené. Aby sa predislo
akémukol'vek nahodnému pozitiu, uchovavajte tablety mimo dosahu zvierat.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajica liek zvieratam:

U laboratornych zvierat ako aj u ludi boli potvrdené mutagénne a genotoxické vlastnosti
metronidazolu. Metronidazol je potvrdenym karcinogénom u laboratdérnych zvierat a méze mat
karcinogénne ucinky aj u I'udi. Neexistuje v§ak dostatoény dokaz karcinogenity metronidazolu u l'udi.
Metronidazol méze byt Skodlivy pre nenarodené dieta. Tehotné zeny by mali byt opatrné pri
manipulacii s tymto veterinarnym liekom. Spiramycin a metronidazol mozu v zriedkavych pripadoch
spdsobovat reakcie z precitlivenosti, napr. kontaktnti dermatitidu.

Z dovodu rizika senzibilizacie sa treba vyhnut priamemu kontaktu s kozou alebo sliznicami
pouzivatela. Nemanipulovat lickom, ak je zname, Ze ste precitliveni na uc¢inné latky alebo na niektort
z pomocnych latok. Pri podavani veterinarneho licku NOSIT NEPRIEPUSTNE RUKAVICE, aby sa
zabranilo kontaktu s kozou a kontaktu s liekom z rtik do ust.

Metronidazol moze spdsobit’ nepriaznivé (neurologické) ucinky, ak ho pozije dieta. Aby sa zabranilo
nahodnému pozitiu, a to hlave det'mi, nepouzité Casti tabliet vratit’ do otvoreného blistra a Skatule.

V pripade ndhodného pozitia vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat pisomna informiciu pre
pouzivatelov alebo obal lekarovi.

Po manipulacii s tabletami si dokladne umyt ruky.

Gravidita a lakticia:

Nepreukazali sa teratogénne ani embryotoxické U¢inky alebo toxické ucinky spiramycinu na plod.
Stadie na laboratérnych zvieratich ukazali nekonzistentné vysledky ohladne teratogénnych/
embryotoxickych ucinkov metronidazolu. Preto sa tento liek neodporuca pouzivat' pocas gravidity.
Metronidazol a spiramycin sa vylucuju do mlieka, preto sa pouZitie pocas laktacie neodporuca.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nepouzivat’ subezne s baktericidnymi antibiotikami.

Makrolidy, napr. spiramycin, u¢inkuju antagonisticky na peniciliny a cefalosporiny.

Liek nepouzivat’ stibezne s inymi antibiotikami makrolidovej skupiny.

Metronidazol mo6ze mat’ inhibi¢ny U¢inok na odburavanie inych liekov ako su fenytoin, cyklosporin a
warfarin v peceni.

Fenobarbital méze zvySovat' peCenovy metabolizmus metronidazolu, ¢o vedie k zniZzenym sérovym
koncentraciam metronidazolu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Ak sa vyskytnll neurologické priznaky, liecbu prerusit’ a zacat’ symptomaticku liecbu.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stlade s miestnymi poZiadavkami.

14. v]?ATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

08/2024
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15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Hlinikovy - PVC/PE/PVDC blister.

Balenie:

Lepenkova Skatula s 1, 2, 3 alebo 10 blistrami po 10 tabletach.
Lepenkova $katul’a obsahujuca 10 individualnych lepenkovych Skatal’, kazda obsahujtica 1 blister po
10 tabletach.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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