| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

STOMORGYL 10, tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje tabletéje yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-0s):

spiramicino 750000 TV
metronidazolo 125 mg

pagalbinés medZiagaos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamuyjy medZiagy sudétis

Hidratuotas aliuminio oksidas

Sorbitolis

Dekstrinas

Zelatina

Citriny riigSties monohidratas

Magnio stearatas
Kvieciy krakmolas,

Hipromelioze

Makrogolis 20000
Kochinelas raudonasis (E124)
Titano dioksidas (E171)

ISgrynintas vanduo

Rausvos dengtos tabletés.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny ruasis

Sunims, sergantiems infekcinémis ligomis, kuriy sukéléjai jautriis spiramicinui ir metronidazolui
gydyti. Rekomenduotina naudoti sergantiems burnos ertmés ligomis: stomatitu, gingivitu, periodonto
ligomis, piiliuojant, esant halitozei (nemaloniam kvapui i§ burnos).

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui spiramicinui ar metronidazolui.

3.4. Specialieji ispéjimai



Néra.
3.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Veterinarinio vaisto naudojimas turéty buti pagrijstas tikslinio (-iy) patogeno (-y) nustatymu ir
jautrumo tyrimu. Jei tai nejmanoma, gydymas turi biiti pagristas epidemiologine informacija ir
Ziniomis apie tiksliniy patogeny jautruma fermos arba vietos / regiono lygmeniu.

Veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés
antimikrobiniy medziagy politikos.

Sis antimikrobiniy medziagy derinys turéty biiti naudojamas tik tais atvejais, kai diagnostiniai tyrimai
rodo, kad reikia vienu metu skirti kiekvieng i§ veikliyjy medziagy.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Naudojus vaista, buitina plauti rankas.
Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto pakuotés lapelj ar
etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Nezinoma.
Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Prane§imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo vietiniam
atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo sistemg. Taip pat
zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su laboratoriniais gyvtnais (pelémis, ziurkémis, triusiais) nenustatytas
teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei poveikis. STOMORGYL 10 galima naudoti vaikingoms
pateléms ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Nezinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas

Tabletes reikia suserti, skiriant 75 000 TV spiramicino ir 12,5 mg metronidazolo 1 kg kiino svorio arba
1 tablete 10 kg kiino svorio, vieng kartg per dieng. Gydyti 5-10 d.

3.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai, jei buitina)

STOMORGYL 10 serus penkis kartus didesnémis dozémis ir tris kartus ilgiau nei rekomenduotina,
Sunims nepalankiy reakcijy nepasireiske.



3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QJ01RAO04.
4.2. Farmakodinamika

STOMORGYL 10 sudarytas i$ dviejy antimikrobiniy medziagy — spiramicino ir metronidazolo.
Spiramicinas yra makrolidy grupés bakteriostatinis antibiotikas, veikiantis daugelj gramteigiamy
bakterijy, mikoplazmy bei kai kurias gramneigiamas bakterijas. Kaip ir Kiti makrolidai, spiramicinas
jungiasi su bakterijos ribosomy 50S subvienetais ir blokuoja bakterijos baltymy sinteze.
Metronidazolas veikia gramneigiamas ir gramteigiamas anaerobines bakterijas (Bacteroides spp.,
Fusobacterium spp.).

Suny periodonto ligos yra gana daznos. Jos susijusios su danty apnagy, kuriose pirmiausiai atsiranda
aerobiniy, véliau anaerobiniy mikroorganizmy, formavimusi. Nustatyta, kad mésédziy burnos
infekcines ligas dazniausiai sukelia streptokokai, stafilokokai, Pasteurella multocida ir anaerobai.
Gana daznai burnos infekcijos metu aptinkamos spirochetos ir fuziforminiai mikroorganizmai.
Spiramicinas ir metronidazolas, papildydami vienas kito veikima, slopina $iy patogeniniy
mikroorganizmy veikla.

4.3. Farmakokinetika

Suserto spiramicino didziausia koncentracija kraujo plazmoje susidaro po 2—4 val. Seilése didziausia
koncentracija (3 kartus didesné nei kraujyje) susidaro praéjus 4-8 val.

Metronidazolo seilése atsiranda praéjus 1 val. Koncentracija seilése ir kraujo plazmoje susidaro
vienoda.

Abi veikliosios medziagos burnos ertméje sudaro biiting maZziausig slopinancia burnos patogeninius
mikroorganizmus koncentracija.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytina.

5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 36 mén.
5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

5.4. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

Lizdinés plokstelés po 10 tableciy, kartoninése dézutése po 2 lizduotes.



5.5.  Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo
sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/95/0238/001

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 1996-01-04

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-06-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

STOMORGYL 10, tabletés

| 2. VEIKLIOJI (-SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje tableteje yra 750 000 TV spiramicino ir 125 mg metronidazolo.

| 3.  PAKUOTES DYDIS

20 tableciy.

| 4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 5. INDIKACIJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

SuSerti.

| 7. ISLAUKA

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

| 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPEL“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.



| 12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

| 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/95/0238/001

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

STOMORGYL 10

[2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Vienoje tabletéje yra 750 000 TV spiramicino ir 125 mg metronidazolo

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

i Veterinarinio vaisto pavadinimas

STOMORGYL 10, tabletés

2. Sudeétis

Vienoje tabletéje yra:

veikliyjy medziagy:

spiramicino 750000 TV
metronidazolo 125 mg

Rausvos dengtos tabletés.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims, sergantiems infekcinémis ligomis, kuriy sukéléjai jautriis spiramicinui ir metronidazolui,
gydyti. Rekomenduotina naudoti sergantiems burnos ertmés ligomis: stomatitu, gingivitu, periodonto
ligomis, ptliuojant, esant halitozei (nemaloniam kvapui i§ burnos).

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui spiramicinui ar metronidazolui.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rasiy gyvinams
Veterinarinio vaisto naudojimas turéty biti pagrijstas tikslinio (-iy) patogeno (-y) nustatymu ir
jautrumo tyrimu. Jei tai nejmanoma, gydymas turi biiti pagristas epidemiologine informacija ir
ziniomis apie tiksliniy patogeny jautrumg fermos arba vietos / regiono lygmeniu.

Veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés
antimikrobiniy medziagy politikos.

Sis antimikrobiniy medziagy derinys turéty biiti naudojamas tik tais atvejais, kai diagnostiniai tyrimai
rodo, kad reikia vienu metu skirti kiekviena i§ veikliyjy medziagy.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudojus vaistg, buitina plauti rankas.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti §io vaisto pakuotés lapelj ar
etikete.

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su laboratoriniais gyviinais (pelémis, ziurkémis, triuSiais) nenustatytas
teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei poveikis. STOMORGYL 10 galima naudoti vaikingoms
pateléms ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
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NezZinoma.

Perdozavimas
STOMORGYL 10 $érus penkis kartus didesnémis dozémis ir tris kartus ilgiau nei rekomenduotina,
Sunims nepalankiy reakcijy nepasireisSkeé.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos
Netaikytina.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Netaikytina.

7. Nepageidaujamos reakcijos
Sunys:
Nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias
nepageidaujamas reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui
naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami
informacija per savo nacionaling pranesimy sistema:

www.vmvt. It

8. Dozés, naudojimo biidas ir metodas kiekvienai rasiai
Suserti.

Tabletes reikia suserti, skiriant 75 000 TV spiramicino ir 12,5 mg metronidazolo 1 kg kiino svorio arba
1 tablete 10 kg kiino svorio, vieng kartg per dieng. Gydyti 5-10 d.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Neéra.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.
Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas. Sios
priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.
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13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14.  Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai
LT/2/95/0238/001

Lizdinés plokstelés po 10 tableciy, kartoninése dézutése po 2 lizduotes.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

2024-06-26

16.  Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
Pranciizija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse Prancuzija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Vienna
AHRCVAnimalHealthPV.AT @boehringer-ingelheim.com

17. Kitainformacija
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