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PRILOGA 1

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Spizobactin 1.500.000 i.e./250 mg Zvecljive tablete za pse

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Vsaka tableta vsebuje:

U¢inkovine:

spiramicin 1.500.000 i.e.
metronidazol 250 mg

PomozZne snovi:

Kakovostna sestava pomoznih snovi in drugih
sestavin

Skrob, predgelirani

celuloza, mikrokristalna

laktoza monohidrat

hidroksipropilceluloza

suhi kvas

aroma piscanca

silicijev dioksid, koloidni, brezvodni

magnezijev stearat

Svetlorjava z rjavimi pikami, okrogla in konveksna zvecljiva tableta s krizno prelomno ¢rto na eni
strani.

Tablete se lahko razdeli na 2 ali 4 enake dele.

3. KLINICNI PODATKI

3.1 Ciljne Zivalske vrste

Psi.

3.2 Indikacije za uporabo za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Za dodatno zdravljenje mehanskega ali kirurSkega parodontalnega zdravljenja okuzb z ve¢ bakterijami
parodontalnih ali sorodnih (peri)oralnih bolezni, npr. stomatitisa, gingivitisa, glositisa, periodontitisa,
tonzilitisa, zobne fistule in drugih ran zaradi fistul v ustni votlini, heilitisa in sinusitisa pri psih, ki jih
povzrocajo mikroorganizmi, obc¢utljivi na spiramicin/metronidazol, kot so grampozitivne bakterije in
anaerobi (glejte tudi poglavji 3.4 in 3.5).

3.3 Kontraindikacije

Ne uporabite v primerih jetrnih bolezni.
Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovine ali na katero koli pomozno snov.

3.4 Posebna opozorila



V Stevilnih primerih endodontskih/parodontalnih bolezni je primarno zdravljenje nemedicinsko, zato
protimikrobna zdravila niso potrebna.

Protimikrobno zdravljenje parodontalnih bolezni mora spremljati ali biti predhodno opravljeno
endodontsko zdravljenje in/ali profesionalno ¢iSCenje zob, zlasti pri napredovani bolezni. Lastnike
psov je treba spodbujati k rutinskemu scetkanju zob psa za odstranjevanje oblog za preprecevanje ali

obvladovanje parodontalnih bolezni.
3.5 Posebni previdnostni ukrepi pri uporabi

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah:

Kombinacija spiramicina in metronidazola se ne sme uporabljati kot empiri¢no zdravljenje prve izbire.
Ce je le mozno, spiramicin in metronidazol uporabljajte le na podlagi testiranja ob&utljivosti
patogenov.

Uporaba zdravila naj bo v skladu z uradnimi, nacionalnimi in regionalnimi doktrinami
protimikrobnega zdravljenja.

Omejitev trajanja zdravljenja je potrebna, saj posSkodovanja zarodnih celic pri uporabi metronidazola
ni mozno izkljuéiti in ker so dolgotrajne Studije z velikimi odmerki pokazale pove¢ano stopnjo
dolo¢enih tumorjev pri glodalcih. Zve¢ljive tablete so okusne. Da prepreéite nenamerno zauZitje,
shranjujte tablete izven dosega zivali.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Metronidazol ima mutagene in genotoksicne lastnosti, ki so bile potrjene pri laboratorijskih zivalih in
pri ljudeh. Metronidazol je pri laboratorijskih zivalih potrjena rakotvorna snov in je mozno, da ima
rakotvorne ucinke tudi pri ljudeh. Vendar pa pri ljudeh ni dovolj dokazov o rakotvornosti
metronidazola.

Metronidazol je lahko $kodljiv za nerojenega otroka. Nose¢nice morajo biti previdne pri rokovanju s
tem zdravilom.

Spiramicin in metronidazol lahko v redkih primerih povzrocita preobcutljivostne reakcije, kot npr.
kontaktni dermatitis.

Preprecite neposredni stik s kozo ali sluznico uporabnika zaradi nevarnosti preob¢utljivosti.

Osebe z znano preobcutljivostjo na uc¢inkovine ali katero koli pomozno snov naj se izogibajo stiku z
zdravilom.

Pri ravnanju z zdravilom nosite osebno zascitno opremo, ki sestoji iz neprepustnih rokavic, da se
prepreci stik koze in kontakt roka—usta z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini.

Metronidazol lahko povzroci nezelene (nevroloske) ucinke, ¢e ga zauzije otrok. Da se prepreci
nenamerno zauzitje, zlasti pri otroku, je treba neuporabljene dele tablet vrniti v odprt prostor
pretisnega omota in tega vstaviti nazaj v Skatlo.

V primeru nenamernega zauZitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodilo za uporabo
ali ovojnino.

Po ravnanju s tabletami si temeljito umijte roke.

Posebni previdnostni ukrepi za varovanje okolja:
Ni smiselno.

3.6 NeZeleni dogodki

Psi:
Redki Bruhanje
(1 do 10 zivali / 10 000 zdravljenih Preobcutljivost?
zivali):
Zelo redki Hematurija
(<1 zival / 10 000 zdravljenih Zivali, | Motnje reproduktivnega sistema pri samcih®
vkljuéno s posameznimi primeri):

2V primerih preobcutljivostnih reakcij je treba zdravljenje prekiniti.



"Motnje spermatogeneze

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila.
Porocila je treba poslati, po moznosti preko veterinarja, bodisi imetniku dovoljenja za promet z
zdravilom ali njegovemu lokalnemu predstavnistvu, bodisi pristojnemu nacionalnemu organu prek
nacionalnega sistema za porocanje. Glejte navodilo za uporabo za ustrezne kontaktne podatke.

3.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Brejost in laktacija:

Ni bilo ugotovljeno, da je spiramicin teratogen ali embrio/fetotoksi¢en. Z laboratorijskimi Studijami na
zivalih so bili pridobljeni nedosledni rezultati glede teratogenih/embriotoksi¢nih u¢inkov
metronidazola. Metronidazol in spiramicin se izlo¢ata v mleko.

Uporaba ni priporocljiva v obdobju brejosti in laktacije.

3.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Ne uporabite socasno z baktericidnimi antibiotiki.

Makrolidi, kot je npr. spiramicin, delujejo antagonisticno na peniciline in cefalosporine.

Zdravila za uporabo v veterinarski medicini se ne sme uporabljati so¢asno z drugimi makrolidnimi
antibiotiki.

Metronidazol lahko zaviralno u¢inkuje na razgradnjo drugih zdravil v jetrih, kot so na primer fenitoin,
ciklosporin in varfarin.

Fenobarbital lahko poveca jetrno presnovo metronidazola, kar povzro¢i zmanjsane koncentracije
metronidazola v serumu.

3.9 Poti uporabe in odmerjanje
Peroralna uporaba.

75.000 i.e. spiramicina + 12,5 mg metronidazola na kg telesne mase, pri resnejsih primerih

100.000 i.e. spiramicina + 16,7 mg metronidazola na kg telesne mase, uporabljeno dnevno 6 do 10 dni,
odvisno od resnosti bolezni.

V resnih primerih se lahko za¢ne z ve¢jimi odmerki, nato pa se odmerek med zdravljenjem zmanjsa.
Dnevni odmerek se lahko daje enkrat na dan ali razdeljen na enake dele dvakrat na dan.

Zdravljenje se mora vedno nadaljevati Se 1 do 2 dni po tem, ko simptomi izginejo, da se bolezen ne
ponovi. Tablete se dajejo globoko v usta (na bazo jezika) ali z majhnimi koli¢inami hrane, ki vsebujejo
tableto, s ¢imer se zagotovi, da zival tableto zauZije.

Da bi zagotovili pravilen odmerek, je treba ¢im bolj natancno dolociti telesno maso zivali.. Naslednja
preglednica je vodnik za dajanje zdravila za uporabo v veterinarski medicini v priblizno standardnem
odmerku 75.000 i.e. spiramicina + 12,5 mg metronidazola na kg telesne mase.

Spizobactin Spizobactin Spizobactin
Telesna masa 750.000 i.e./125 mg  1.500.000 i.e./250 mg  3.000.000 i.e./500 mg
za pse za pse Za pse
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Tablete se lahko razdeli na 2 ali 4 enake dele, da se zagotovi pravilno odmerjanje. Tableto poloZzite na
ravno povrs$ino, s stranjo s prelomno ¢rto navzgor in konveksno (zaobljeno) stranjo proti povrsini.
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3.10 Simptomi prevelikega odmerjanja (ter morebitni ustrezni nujni ukrepi in protistrupi)

Ce se pojavijo nevroloski znaki, je treba z zdravljenjem prekiniti in Zival zdraviti simptomatsko.

3.11 Posebne omejitve uporabe in posebni pogoji uporabe, vklju¢no z omejitvami glede
uporabe protimikrobnih zdravil in antiparazitikov, da se omeji tveganje za razvoj
odpornosti

3.12 Karenca

Ni smiselno.

4. FARMAKOLOSKI PODATKI
4.1 Oznaka ATC vet : QJ01RA04
4.2 Farmakodinamika

Spiramicin je makrolidni antibiotik. Deluje izrazito bakteriostaticno z zaviranjem sinteze proteinov
(kar moti translacijsko reakcijo na ribosomu). Spekter delovanja vkljucuje pretezno grampozitivne
bakterije. Za vecino bakterijskih odpornosti na delovanje makrolidov so odgovorni trije razli¢ni
mehanizmi: (1) metilacija rRNA; (2) aktivno izlocanje; in (3) encimska inaktivacija. Znano je, da sta
najpogostejsa prva dva mehanizma, in da je kodiranje genov za ta dva mehanizma pogosto na



mobilnih elementih. Metilacija rRNA, ki jo kodirajo geni na eritromicin odporne metilaze (erm),
povzroci navzkrizno odpornost na makrolide, linkozamide in streptogramin B (odpornost MLSB).

Metronidazol je derivat imidazola in deluje proti predstavnikom protozoj (bickarji in amebe) in proti
grampozitivnim in gramnegativnim anaerobom.

Kombinacija spiramicina in metronidazola raz§iri spekter, saj se antibakterijski vzorec teh dveh
ucinkovin dopolnjuje. Sinergijski u¢inek je bil dokazan v Studijah in vitro in eksperimentalnih
okuzbah laboratorijskih zivali pri nekaterih povzrociteljih bolezni.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnem dajanju so najvecje ravni spiramicina-I (glavna sestavina spiramicina) 4,4 pg/ml v
plazmi dosezene v 1,3 ure. Spiramicin hitro doseze najvecje ravni v tkivu, ki so 10- do 15-krat visje
kot v plazmi. Koncentracije v sluznicah in slini so posebno visoke. Po enkratnem peroralnem odmerku
spiramicina ostanejo koncentracije prisotne Se priblizno 30 do 40 ur.

Spiramicin se pri psih izloc¢a z Zolcem. Kon¢ni razpolovni ¢as je priblizno 8,6 ure.

Po peroralnem dajanju so najvecje ravni metronidazola 18 pg/ml v plazmi dosezene v 1,4 ure. Po
peroralnem zauzitju metronidazol hitro in popolnoma difundira v vsa telesna tkiva. Po 24 urah so ravni
v krvi > 0,5 pg/ml pri vecini psov Se vedno zaznavne. Izloca se z urinom. Koncni razpolovni Cas je
priblizno 5,3 ure.

5. FARMACEVTSKI PODATKI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Ni smiselno.

5.2  Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 18 mesecev.
Rok uporabnosti prelomljenih tablet: 3 dni.

5.3 Posebna navodila za shranjevanje
Ne shranjujte pri temperaturi nad 30 °C.
5.4 Vrsta in sestava sti¢ne ovojnine

Pretisni omot aluminij - PVC/PE/PVDC

Velikost pakiranja:

Kartonska skatla, ki vsebuje 1, 2, 3 ali 10 pretisnih omotov s po 10 tabletami.

Kartonska $katla, ki vsebuje 10 locenih kartonskih skatel, ki vsaka vsebuje 1 pretisni omot z
10 tabletami.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

5.5 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.
Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri

uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vracanja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.



6. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Le Vet Beheer B.V.

7. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

DC/V/0593/002

8. DATUM PRIDOBITVE DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 14.12.2017

9. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI
ZDRAVILA

4.8.2025

10. RAZVRSTITEV ZDRAVIL ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Na veterinarski recept.

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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



