A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Stomorgyl 2 tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 tabletta tartalmaz:

Hatdoanyag:

Spiramycin 150.000 NE

Metronidazol 25 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok teljes listajat lasd.: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Tabletta

Rozsaszin bevonatu tabletta.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Kutya, macska

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A hatdéanyagokra érzékeny Bacteroides spp., Fusobacterium spp., Streptococcus spp. és Clostridium spp. altal
okozott fertdzések, kiilondsen a szajiireg fertdzései, mint stomatitis, gingivitis, periodontalis fertézések,
foggyokér-talyogok, szajszag kezelésére.

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhato a készitmény hatéanyagaival, vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhaté m4j- €s vesefunkcios zavarok esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések az egyes célallat fajokra vonatkozéan
Nincsenek.
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Kiilonleges figyelmeztetések az allatokon valé alkalmazashoz
Nincsenek.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések
Hasznalat utan kezet kell mosni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
Nem ismeretesek.

4.7 Vembhesség, laktacio, tojasrakas idején torténé alkalmazas

Laboratoriumi allatokon (egér, patkany, nyal) végzett vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén, foetotoxikus, maternotoxikus hatassal.

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga a célallat fajokon nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismeretesek.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
75 000 NE spiramycin és 12,5 mg metronidazol/ttkg, azaz 1 tabletta/2 ttkg naponta egyszer 5-10 napon
keresztiil szajon at.



2.

4.10 Tiladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok ) (ha sziikséges)

Szajon 4at, a javasoltndl haromszor hosszabb ideig adagolt, 6tszords dozis alkalmazasat kdvetden nem
jelentkeztek mellékhatasok.

Sulyos tiiladagolés estén hanyas és idegrendszeri tiinetek jelentkezhetnek.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Nem értelmezheto.

5. GYOGYSZERESZETI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: Antibiotikum kombinaciok, makrolid antibiotikumok és egyéb antibiotikumok
kombinécioja, ATCvet kod: QJ01RA91

51 Farmakodinamias tulajdonsagok

A spiramicin a makrolidok csaladjaba tartozd, bakteriosztatikus hatassal rendelkezd antibiotikum. Hatékonysaga
szamos Gram pozitiv és néhany Gram negativ baktériumra valamint a Mycoplasmakra terjed ki. Hatasat a
bakterialis fehérjeszintézis gatlasaval (50S riboszomalis alegységhez kotédve) fejti ki.

A metronidazol hatékony szamos Gram negativ és Gram pozitiv anaerob baktériummal (Bacteroides,
Fusobacterium) szemben.

A szajiireg fertdzései nagy jelentdséggel birnak kutydkban. Ezek gyakran tarsulnak fogkdképzddéshez, és aerob
majd anaerob mikroorganizmusok megjelenésével jarnak.

Szajiiregi fertdzésben szenvedd hiisevokbol a kovetkezd mikroorganizmusokat sikeriilt izolalni:
Streptococcusok, Pasteurella multocida, Staphylococcusok és anaerob mikroorganizmusok, valamint spirochetak
¢és fusiform csirak.

A metronidazol-spiramycin egymast kiegészitd kombinacioja gatolja szamos, szajiiregi fertézést okozo pathogén
csira fejlédéseét illetve szaporodasat.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

mérhetd, mig a nyalban a legmagasabb koncentraciot az alkalmazast kovetd 4-8. oraban mérték. A nyalban mért
legmagasabb koncentraci6 hozzavetdleg haromszor haladta meg a plazméaban mért legmagasabb értéket.

A metronidazol hamarabb megjelent a nyadlban (1 6ra) és koncentracidja megegyezett a plazmaban mért
koncentracidval.

A két aktiv Osszetevo szajliregben mérhetd koncentracidja meghaladja a jelent6sebb kérokozok (Fusobacterium
spp., Bacteroides spp., Streptococcus spp.) MIC értékeit.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Vivéanyagok felsorolasa

Kapszulahéj:

Viztartalmu aluminium oxid
Szorbitol

Fehér dextrin

Zselatin
Citromsav-monohidrat
Magnézium sztearat
Buzakeményit6

Bevonat:
Metilhidroxipropilcelluléz
Polioxietilén-glikol 20000
Biborvoros

Titandioxid



6.2 Fobb inkompatibilitasok
Nem ismeretesek.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
3 év.
6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

25°C alatt tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
2 x 10 db tabletta bliszterezve, kartondobozban.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyégyaszati készitmény vagy ilyen termék felhasznalasabdl szarmazé
hulladékok kezelésére, megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgydgyaszati készitményekbdl szarmazod
hulladék anyagokat a helyi hatosagi kdvetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY
CEGJELZESE ES CIME VAGY SZEKHELYE
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29, avenue Tony Garnier 69007 Lyon, Franciaorszag

8. TORZSKONYVI SZAM
2296/1/07 MgSzH ATI (2x10 tabletta)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA
1996. aprilis 26./2002. marcius 8./2007. november 12.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. majus 21.

A NAGY-ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA
VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezheto.
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