fre— — ~--

ANEXA'1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Spizobactin  750.000 UI/ 125 mg comprimate masticabile pentru céini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 comprimat contine:

Substante active:
Spiramicina 750.000 UL

Metronidazol 125 mg
Excipient(excipienti):

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat masticabil.
Comprimat de culoare maro deschis, cu puncte maronii, de forma rotundi si convexd, aromat, cu linie

in forma de cruce pe o parte, pentru ruperea comprimatului.
Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Ciini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul adjuvant al terapiei periodontice mecanice sau chirurgicale in tratamentul infectiilor
multibacteriene din afectiunile periodontice si (peri)orale asociate — de ex. gingivita, stomatita, glosita,
periodontitd, amigdalita, fistula dentara si alte plagi de tipul fistulei in cavitatea bucal, cheilitd si
sinuzita - la caini provocate de microorganisme susceptibile la spiramicina / metronidazol, cum sunt

bacteriile Gram-pozitive $i anaerobe (vezi §i pct. 4.4 §i 4.5).
4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru cazurile de tulburari hepatice.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la spiramicina, metronidazol sau la oricare dintre

excipienti.
Nu se utilizeaza concomitent cu antibiotice bactericide.

4.4 Atentioniri speciale

in multe cazuri de boala endodontica/periodontica, tratamentul principal este nemedicamentos sinu

necesita medicatie antimicrobiana.
Tratamentul antimicrobian al bolii periodontice trebuie insotit sau precedat de terapia endodontica

si/sau curatarea dentard profesionala. in special dacé boala este avansata. Proprietarii de caini sunt
incurajati sa perie in mod obisnuit dintii cdinelui, pentru a indepérta placa, in vederea prevenirii sau
tinerii sub control a bolii periodontice.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare



Precautii spemah:mentru utilizare la animale
Combinatia dmtre spiramicini si metronidazol nu trebuie utilizata ca tratament empiric de prima linie.

De cite ori este pOSlbIl metronidazolul si spiramicina trebuie utilizate numai pe baza testelor de

susceptlbllltate

La utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se tina cont de politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.

Tratamentul cu acest produs medicinal trebuie si nu depaseasca in mod normal penoada de tratament
specificata (6 pana la 10 zile), Aceasta limita de timp poate fi depasitd numai in cazuri rare cu indicatii
deosebit de stricte. De asemenea, este permisi repetarea tratamentului numai in cazul unor indicatii
stricte. Este necesara limitarea duratei tratamentului deoarece nu se pot exclude deteriorari ale
celulelor germinale la utilizarea metronidazolului si deoarece in cadrul studiilor pe termen lung cu

doze crescute s-a observat o crestere a anumitor tumori la rozdtoare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale
Metronidazolul are proprietiti mutagene si genotoxice confirmate la animalele de laborator, precum s

la om. Metronidazolul este un carcinogen confirmat la animalele de laborator si are posibile efecte
carcinogene la om. Cu toate acestea, dovezile la om privind carcinogenitatea metronidazolului nu sunt
adecvate.

Spiramicina poate induce in cazuri rare reactii de hipersensibilitate, de ex. dermatita de contact.
Trebuie evitat contactul direct cu pielea sau mucoasele utilizatorului din cauza riscului de
sensibilizare. Nu manipulati produsul daci stiti ci aveti hipersensibilitate la substantele active sau la

oricare dintre excipienti.
Trebuie purtate manusi impermeabile in timpul administrérii produsului pentru a evita contactul pielii

cu produsul.
Pentru a evita ingestia accidentala, in special de catre un copil, partile de comprimat neutilizate trebuie

reintroduse in spatiul deschis al blisterului si apoi introduse in cutie.
in caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.
Spalati-va bine pe miini dupa manipularea comprimatelor.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La céini s-au observat rar varsaturi.
In cazuri rare poate apirea hipersensibilitate. In cazurile de reactii de hipersensibilitate, tratamentul

trebuie oprit.
In cazuri foarte rare pot aparea tulburari ale spermatogenezei.

Frecventa reactiilor adverse este definitad utilizind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Nu s-a constatat cd spiramicina ar fi teratogena sau embriotoxica sau fetotoxicd. Studiile la animalele
de laborator au evidentiat rezultate neconsecvente cu privire la efectele teratogene/embriotoxice ale
metronidazolului. Prin urmare, nu se recomanda utilizarea acestui produs in perioada de gestatie.
Metronidazolul si spiramicina se excreta in lapte $i prin urmare nu se recomanda utilizarea in timpul

lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
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Macrolidele, cum este de exemplu spiramicina, au o actiune antagonica fatd de peniciline 51&%

cefalosporine. .
Produsul nu trebuie utilizat concomitent cu alte antibiotice din grupa macrolidelor. _
Metronidazolul poate avea un efect inhibitor asupra degradarii altor substante la nivelul ficatulul, cuﬁ/
sunt fenitoina, ciclosporina si warfarina.

Fenobarbitalul poate determina cresterea metabolizarii hepatice a metronidazolului, ducénd la o

concentratie serica scazutd de metronidazol.
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4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orala.

75 000 Ul spiramicina + 12.5 mg metronidazol pe kg greutate corporald, in cazuri mai severe

100 000 Ul spiramicina + 16,7 mg metronidazol pe kg greutate corporala, administrate zilnic timp de
6 — 10 zile in functie de severitatea bolii.

In cazuri severe se poate incepe cu o doza mai crescutd si se poate reveni la schema de tratament cu

doza mai scazuta.

Doza zilnica poate fi administrata o data pe zi sau divizata in parti egale pentru administrarea de doua
ori pe zi.

Tratamentul trebuie si continue intotdeauna timp de 1-2 zile dupa remiterea simptomelor, pentru a se
preveni recidivele. Comprimatele se administreaza fie addnc in cavitatea bucala (la baza limbii) sau cu
o cantitate mici de alimente care contin comprimatul, pentru a se asigura consumarea completd a
comprimatului.

Pentru a asigura administrarea dozei corecte, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis
posibil pentru a evita subdozarea. Tabelul urmator prezinti recomandari privind administrarea
produsului cu o raté standard a dozelor de 75 000 Ul spiramicina + 12,5 mg metronidazol per kg

greutate corporala.

Spizobactin Spizobactin . .. . Spizobactin ;

Greutate 750000 UL/ 125 mg  1.500.000 UI/250 mg 3.000.000 UL/ 500 mg
corporali P A s RGOSR
pentru caini pentru caini . : __pentru‘,c} -

2,5kg
5,0kg
7,5kg
10 kg
12,5kg
15kg
17,5 kg
20 kg
25 kg
30kg
35kg
40 kg
50 kg
60 kg
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80 kg
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~ ,,{f{divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura administrarea adecvati a dozelor.
atul pe o suprafatd plana, cu partea cu liniile de marcare in sus §i cu partea convexa

Puneti‘compfﬁn{

(rotunjiti)spre suprafata respectiva.

Comprimaﬁéi_e

Jumatati: apasati cu degetele mari pe ambele
parti ale comprimatului.

Sferturi: apasati cu degetul mare pe mijlocul
comprimatului

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

Existd o probabilitate mai crescuta de aparitie a reactiilor adverse la doze si durate de tratament care
depasesc schema de tratament recomandata. Daca apar semne neurologice, tratamentul trebuie oprit,
iar pacientului trebuie si i se administreze tratament simptomatic.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene de uz sistemic
Codul veterinar ATC: QJOIRA04, spiramicind si metronidazol

5.1 Proprietiti farmacodinamice

ste un antibiotic din grupa macrolidelor. Acesta are actiune marcat bacteriostatica prin

Spiramicina e
ui). Spectrul

inhibarea sintezei proteinelor (interfereaza cu reactia de translatie de la nivelul ribozomul
sau de activitate include in principal bacterii Gram-pozitive. Cea mai mare parte din rezistenta
bacteriani la actiunea macrolidelor se bazeazi pe trei mecanisme diferite: (1) metilarea rARN-ului; (2)
efluxul activ si (3) inactivarea enzimatica. Primele doua mecanisme sunt cele mai frecvente, iar genele
care codifica aceste mecanisme sunt adesea localizate pe elemente mobile. Metilarea rARN-ului,
codificatd de genele metilazei rezistente la eritromicina (erm) duc la rezistentd incrucisata la
macrolide, lincosamide si streptogramin B (rezistenta MLSB).

Metronidazolul este un derivat de imidazol si actioneaza impotriva reprezentantilor protozoarelor
(flagelate si amibe) si impotriva organismelor anaerobe Gram-pozitive si Gram-negative.

Combinatia dintre spiramicina si metronidazol largeste spectrul din cauza tiparului antibacterian
complementar al celor doud substante. S-au demonstrat efecte sinergice la unii patogeni in studiile

in vitro si in infectiile experimentale pe animalele de laborator.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea orald, concentratiile plasmatice maxime de spiramicina-I (componenta principald a
spiramicinei) de 4,4 pg/ml se ating in decurs de 1,3 ore. Spiramicina atinge rapid concentratii tisulare
crescute, care sunt de 10-15 ori mai mari decat in plasma. Concentratiile din mucoase si saliva sunt



3 484y
7

epJ
DR
§\R
:..

j

7

\“‘

\&"&

crescute in special. Dupd administrarea unei doze unice orale de spiramicind, concg

prezente timp de aprox1mat1v 30-40 ore.
Spiramicina se elimina prin intermediul bilei la céini. Timpul de injumatatire termindi & te de““\;

aproximativ 8,6 ore. AN
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Dupi administrarea orald, concentratiile plasmatice maxime de metronidazol de 18 pg/ml se ating in
decurs de 1,4 ore. Dupa ingestia orala, metronidazolul se distribuie rapid si complet in toate tesuturile
organismului. Dupa 24 ore, la majoritatea cinilor sunt incé detectabile concentratii serice > 0,5 pg/ml.
Excretia are loc prin intermediul urinei. Timpul de injumatatire terminal este de aproximativ 5,3 ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Amidon pregelatinizat

Celuloza microcristalind

Lactoza monohidrat
Hidroxipropilceluloza

Drojdie (uscatd)

Aroma de pui

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni
Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din aluminiu - PVC/PE/PVDC

Cutie din carton cu 1, 2 sau 3 blistere a 10 comprimate
Cutii din carton continand 10 cutii din carton separate, fiecare continand 1 blister a 10 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda
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8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI

{ZZ/LL/AAAA}

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

(ZZ/LL/AAAA}

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A.ETICHETARE



Ambalaje unice si ambalaje multiple din cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Spizobactin  750.000 Ul / 125 mg comprimate masticabile pentru cdini
Spiramicind / metronidazol

tad

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

[ EBmprimat contine;
Spiramicina 750.000 UI
Metronidazol 125 mg
[3.  FORMA FARMACEUTICA ]

Comprimate masticabile

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

10 comprimate
SRR 1]

prif

[5.  SPECIITINTA

Caini

[6. INDICATIE (INDICATID) B

| 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala
Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

[ 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Atentionari pentru utilizator: Metronidazolul poate provoca reactii adverse severe. TREBUIE
PURTATE MANUSI IMPERMEABILE. A se vedea prospectul pentru atentiondrile pentru

utilizator complete.

10. DATA EXPIRARII B

10



EXP:’ T
: > /7 B
Perioada de valal\):\iflj(-léfe a comprimatelor divizate: 3 zile.

ot

Lll. CONDITiI SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 30 °C.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII

13.
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE _|

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot.

11
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Blistere din aluminiu-PVC/PE/PVDC RSN
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Spizobactin
750 000 Ul / 125 mg comprimate

Spiramicina / metronidazol

tad

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 2.

Le Vet. Beheer B.V.

DATA EXPIRARII

| 3.

EXP:

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot:

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

| 5.

Numai pentru uz veterinar

12
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Spizobactin comprimate masticabile pentru céini Sk

1. NUMELE SI ADRESA DETIN ATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Numele: Le Vet Beheer B.V.
Adresa: Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Olanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Numele:  Lelypharma B.V.
Adresa: Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Spizobactin  750.000 Ul / 125 mg comprimate masticabile pentru cdini

3.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENT]I
1 comprimat de Spizobactin 750.000 Ul / 125 mg contine:

Substante active:
Spiramicina 750.000 Ul

Metronidazol 125 mg

Comprimat de culoare maro deschis, cu puncte maronii, de forma rotunda si convexi, aromat, cu linie
in forma de cruce pe o parte, pentru ruperea comprimatului.
Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul adjuvant al terapiei periodontice mecanice sau chirurgicale in tratamentul infectitlor
multibacteriene din afectiunile periodontice si (peri)orale asociate — de ex.

Stomatitd (inflamatia mucoasei bucale),

Gingivita (inflamatia gingiei),

Glosita (inflamatia limbii),

Periodontita (inflamatie periodontica)

Amigdalita (inflamatia amigdalelor),

Fistula dentara si alte plagi de tipul fistulei in cavitatea bucala,

Cheilita (inflamatia mucoasei buzelor),

si sinuzitd (inflamatia sinusurilor) -
- la cdini provocate de microorganisme susceptibile la spiramicina / metronidazol, cum sunt bacteriile

Gram-pozitive si anaerobe Vezi §i sectiunea (Precautiile speciale).

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de tulburari hepatice.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la spiramicind, metronidazol sau la oricare dintre

excipienti.’
Nu se utilizeaza concomitent cu antibiotice bactericide.

14



6. REACTII ADVERSE

La cini s-au observat rar varsaturi. :
in cazuri rare poate aparea hipersensibilitate. In cazurile de reactii de hipersensibilitate, tratamentul
trebuie oprit.

In cazuri foarte rare pot apirea tulburari ale spermatogenezei.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
¢a medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECIH TINTA

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.

75 000 Ul spiramicina + 12,5 mg metronidazol pe kg greutate corporala, in cazuri mai severe
100 000 UI spiramicini + 16,7 mg metronidazol pe kg greutate corporald, administrate zilnic timp de
6 — 10 zile in functie de severitatea bolii. In cazuri severe se poate incepe cu o doza mai crescutd si se

poate reveni la schema de tratament cu doza mai scazuta.
Doza zilnici poate fi administrati o datd pe zi sau divizata in parti egale pentru administrarea de doua

ori pe zi.
Tratamentul trebuie sa continue intotdeauna timp de 1-2 zile dupa remiterea simptomelor, pentru a se

preveni recidivele.
Pentru a asigura administrarea dozei corecte, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis
posibil pentru a evita subdozarea. Tabelul urmator prezinta recomandari privind administrarea

produsului cu o ratd standard a dozelor de 75 000 Ul spiramicini + 12,5 mg metronidazol per kg

greutate corporala.

Greutate Spizobactin Spizobactin - - Spizobactin
corporali 750 000 UI/125mg 1.500.000 UL /250 mg  3.000.000 UI/500 mg
P pentru cdini pentru ciini ' pentru 'clﬁif“, L
2,5 ke D
5,0 kg B o
7,5 kg CB B
10 kg GB B o
D D D
7558 DD
e SO @ 5
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25 kg b o

30kg @ B . CB 5 w:’lHD\‘)\\_'
35ke b 000 Ry
40 kg . - hbe

50 kg
60 kg
70 kg
80 kg

U_y,

comprimat B= ¥ comprimat CB= % comprimat @— | comprimat

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Comprimatele se administreaza fie adanc in cavitatea bucald (la baza limbii) sau cu o cantitate mica de
alimente care contin comprimatul, pentru a se asigura consumarea completd a comprimatului.
Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura administrarea adecvata a dozelor.
Puneti comprimatul pe o suprafata plana, cu partea cu liniile de marcare in sus si cu partea convexa

(rotunjita) spre suprafata respectiva.

~

\ Jumatati: apasati cu degetele mari pe ambele parti ale
s 4 .5 @[D comprimatului.

V@O

Sferturi: apdsati cu degetul mare pe mijlocul
comprimatului

S

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 zile.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30 °C.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si blister dupa EXP. Data

expirarii se refera la ultima zi din acea luna.
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

in multe cazuri de boala endodontica/periodontica, tratamentul principal este nemedicamentos si nu

necesitd medicatie antimicrobiana.
Tratamentul antimicrobian al bolii periodontice trebuie insotit sau precedat de terapia endodontica

si/sau curatarea dentara profesionala, in special daca boala este avansata. Proprietarii de caini sunt
incurajati sa perie in mod obisnuit dintii cainelui, pentru a indepdrta placa, in vederea prevenirii sau

tinerii sub control a bolii periodontice.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

16



Combinatia dintre spiramicina si metronidazol nu trebuie utilizata ca tratament empiric de prima linie.
De céte ori este pdsibil, metronidazolul si spiramicina trebuie utilizate numai pe baza testelor de

suscepnbllltate )
La utilizarea proQ}:Sulm medicinal veterinar trebuie sa se tind cont de politicile antimicrobiene oficiale,

nationale si.regidnale.

Tratamentut€u acest produs medicinal trebuie sa nu depaseasca in mod normal perioada de tratament
specificata (6 pana la 10 zile), Aceasta limita de timp poate fi depasitd numai in cazuri rare cu indicatii
deosebit de stricte. De asemenea, este permisd repetarea tratamentului numai in cazul unor indicatii
stricte. Este necesara limitarea duratei tratamentului deoarece nu se pot exclude deterioriri ale
celulelor germinale la utilizarea metronidazolului si deoarece in cadrul studiilor pe termen lung cu
doze crescute s-a observat o crestere a anumitor tumori la rozitoare.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:
Metronidazolul are proprietiti mutagene si genotoxice confirmate la animalele de laborator, precum si

la om. Metronidazolul este un carcinogen confirmat la animalele de laborator si are posibile efecte
carcinogene la om. Cu toate acestea, dovezile la om privind carcinogenitatea metronidazolului nu sunt
adecvate.

Spiramicina poate induce in cazuri rare reactii de hipersensibilitate, de ex. dermatita de contact.
Trebuie evitat contactul direct cu pielea sau mucoasele utilizatorului din cauza riscului de
sensibilizare. Nu manipulati produsul daca stiti cd aveti hipersensibilitate la substantele active sau la
oricare dintre excipienti. TREBUIE PURTATE MANUSI IMPERMEABILE in timpul
administrarii produsului pentru a evita contactul pielii cu produsul.

Pentru a evita ingestia accidentala, in special de catre un copil, partile de comprimat neutilizate trebuie
reintroduse in spatiul deschis al blisterului si apoi introduse in cutie.

in caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.
Spalati-va bine pe méini dupa manipularea comprimatelor.

Gestatie si lactatie: .
Nu s-a constatat ca spiramicina ar fi teratogena sau embriotoxica sau fetotoxicd. Studiile la animalele

de laborator au evidentiat rezultate neconsecvente cu privire la efectele teratogene/embriotoxice ale
metronidazolului. Prin urmare, nu se recomanda utilizarea acestui produs in perioada de gestatie.
Metronidazolul si spiramicina se excreta in lapte si prin urmare nu se recomanda utilizarea in timpul

lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Macrolidele, cum este de exemplu spiramicina, au o actiune antagonica fati de peniciline si

cefalosporine.
Produsul nu trebuie utilizat concomitent cu alte antibiotice din grupa macrolidelor.

Metronidazolul poate avea un efect inhibitor asupra degradarii altor substante la nivelul ficatului, cum

sunt fenitoina, ciclosporina si warfarina.
Fenobarbitalul poate determina cresterea metabolizérii hepatice a metronidazolului, ducand la o

concentratie serica scazutd de metronidazol.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot):
Existd o probabilitate mai crescuta de aparitie a reactiilor adverse la doze si durate de tratament care

depésesc schema de tratament recomandata. Daca apar semne neurologice, tratamentul trebuie oprit,
iar pacientului trebuie s i se administreze tratament simptomatic.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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15. ALTE INFORMATII

Blister din aluminiu - PVC/PE/PVDC

Cutie din carton cu 1, 2 sau 3 blistere a 10 comprimate
Cutii din carton continind 10 cutii din carton separate, fiecare continénd ] blister a 10 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Comprimat divizibil %

\Ial'
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