Arexh - L

[Versiunea 9.1, 11/2024]

ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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Spizobactin  750.000 UI/ 125 mg comprimate masticabile pentru cini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Spiramicini 750.000 UI
Metronidazol 125 mg
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Amidon pregelatinizat

Celulozd microcristalina

Lactozi monohidrat

Hidroxipropilceluloza

Drojdie (uscata)

Aromi de pui

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu

Comprimat masticabil de culoare maro deschis, cu puncte maronii, de forma rotunda si convexa, cu
linie in forma de cruce pe o parte, pentru ruperea comprimatului.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul adjuvant al terapiei parodontale mecanice sau chirurgicale in tratamentul infectiilor
multibacteriene din afectiunile parodontale si (peri)orale asociate — de ex. stomatiti, gingivita, glosita,
parodontitd, amigdalitd, fistuld dentara si alte plagi de tipul fistulei in cavitatea bucald, cheilita si
sinuzitd — la ciini provocate de microorganisme susceptibile la spiramicini / metronidazol, cum sunt
bacteriile Gram-pozitive si anaerobe (vezi si pct. 3.4 si 3.5).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza 1n cazurile de afectiuni hepatice.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.



3.4 Atentioniri speciale

fn multe cazuri de boald endodonticd/parodontala, tratamentul principal este nemedicamentos si nu
necesn} medicatie antimicrobiana.

Tratafientul antimicrobian al bolii paradontale trebuie insotit sau precedat de terapia endodontica
si/sau curitarea dentard profesionald, in special dacé boala este avansata. Proprietarii de cdini sunt
incurajati s perie in mod regulat dintii cdinelui, pentru a indeparta placa bacteriana si a preveni si a
controla boala parodontala.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Combinatia dintre spiramicina si metronidazol nu trebuie utilizati ca tratament empiric de prima linie.
De céte ori este posibil, metronidazolul si spiramicina trebuie utilizate numai pe baza testelor de
susceptibilitate ale agentilor patogeni.

Utilizarea produsului medicinal veterinar, trebuie sa aiba loc in conformitate cu politicile
antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Este necesara limitarea duratei tratamentului deoarece nu se pot exclude deteriordri 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 rozatoare. Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru
a evita orice ingerare accidentald, a nu se pastra comprimatele la indemana animalelor.

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

Metronidazolul are proprietati 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 oameni. Cu toate acestea, dovezilela oameni privind carcinogenitatea metronidazolului
nu sunt adecvate.

Metronidazolul poate fi diunitor pentru copilul nendscut. Femeile insarcinate trebuie s aibd grija
cand manipuleazi acest produs medicinal veterinar. Spiramicina si metronidazolul pot 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. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active sau la oricare dintre
excipienti trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constind din manusi impermeabile pentru a evita contactul pielii si contactul mand-gura cu produsul
medicinal veterinar.

Metronidazolul poate provoca reactii adverse (neurologice) daca este ingerat de citre un copil. Pentru
a evita ingestia accidentald, in special de citre un copil, partile de comprimat neutilizate trebuie
reintroduse in spatiul deschis al blisterului si apoi introduse in cutie.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Spilati-va bine pe miini dupa manipularea comprimatelor.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini:
Rare Virsaturi
(1 pani la 10 animale / 10 000 de Hipersensibilitate?

animale tratate):

Foarte rare Hematurie
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(<I animal / 10 000 de animale Tulburare la nivelul aparatului reproducétor maseulin®
tratate, inclusiv raportarile izolate): BN

4 {n cazul unor reactii de hipersensibilitate, tratamentul trebuie oprit.
® Tulburare de spermatogeneza AT P
L ATION
Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei :
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Nu s-a constatat ca spiramicina ar fi teratogena sau embriotoxica sau fetotoxica. Studiile efectuate pe
animale de laborator au evidentiat rezultate neconsecvente cu privire la efectele
teratogene/embriotoxice ale metronidazolului. Metronidazolul si spiramicina se excreti in lapte.

Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se utilizeazd concomitent cu antibiotice bactericide.

Macrolidele, cum este de exemplu spiramicina, au o actiune antagonica fatd de peniciline si
cefalosporine.

Produsul medicinal veterinar 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 metabolizarii hepatice a metronidazolului, ducand la o
concentratie sericd scdzutd de metronidazol.

3.9 Cai de administrare si doze
Administrare orala.

75 000 UI spiramicind + 12,5 mg metronidazol pe kg greutate corporala, in cazuri mai severe

100 000 UI spiramicind + 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 scdzuta.

Doza zilnicd poate fi administratd o dati pe zi sau divizati in parti egale pentru administrarea de doua
ori pe zi.

Tratamentul trebuie s 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 mica de alimente care contin comprimatul, pentru a se asigura consumarea completi a
comprimatului.

Pentru a asigura o dozd corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporald. Tabelul urmitor
prezintd recomandari privind administrarea produsului medicinal veterinar cu o rata standard a dozelor
de 75 000 UI spiramicind + 12,5 mg metronidazol per kg greutate corporala.

Greutat Spizobactin Spizobactin Spizobactin
reutate 750 000 UL/ 125 mg  1.500.000 UI/250 mg 3.000.000 UI /500 mg
corporali As P P
pentru caini pentru caini pentru ciini
2,5kg U

5,0 kg B D




7,5kg
10 kg
12,5 kg
15 kg
17,5kg
20 kg |
25kg
30 kg
35kg
40 kg
50 kg

D
60 kg @
D

DODDD
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ODDD
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70 kg

80 kg @@

U Y comprimat 9= Y2 comprimat ‘CB: % comprimat @= 1 comprimat

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura administrarea adecvaté a dozelor.
Puneti comprimatul pe o suprafati plan3, cu partea cu liniile de marcare in sus si cu partea convexa
(rotunjitd) spre suprafata respectiva.

Jumititi: apisati cu degetele mari pe ambele
pirti ale comprimatului.

g Q D Sferturi: apasati cu degetul mare pe mijlocul

] comprimatului
7 QU

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Daci apar semne neurologice, tratamentul trebuie oprit, iar pacientului trebuie si i se administreze
tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.
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4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ01RA04
4.2 Farmacodinamie T .

Spiramicina este un antibiotic din grupa macrolidelor. Acesta are actiune marcat bacteriostatici prin -+
inhibarea sintezei proteinelor (interfereaza cu reactia de translatie de la nivelul ribozomului). Spectrul .
séu 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 i (3) inactivarea enzimatica. Primele doui mecanisme sunt cele mai frecvente, iar genele
care codificd aceste mecanisme sunt adesea localizate pe elemente mobile. Metilarea rARN-ului,
codificata de genele metilazei rezistente la eritromicind (erm) duc la rezistenti incrucisati 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 i metronidazol largeste spectrul din cauza tiparului antibacterian
complementar al celor doud substante. S-au demonstrat efecte sinergice la unii agenti patogeni in
studiile in vitro si 1n infectiile experimentale pe animalele de laborator.

4.3 Farmacocinetici

Dupé administrarea orald, concentratiile plasmatice maxime de spiramicin-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 decét in plasma. Concentratiile din mucoase si saliva
sunt crescute 1n special. Dupd administrarea unei doze unice orale de spiramicind, concentratiile riman
prezente timp de aproximativ 30-40 ore.

Spiramicina se elimind prin intermediul bilei la ciini. Timpul de injumitatire terminal este de
aproximativ 8,6 ore.

Dupd 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 cdinilor sunt inca detectabile concentratii serice > 0,5 pg/ml.
Excretia are loc prin intermediul urinei. Timpul de injumatitire terminal este de aproximativ 5,3 ore.
5. INFORMATI FARMACEUTICE

5.1  Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.
Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate : 3 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30 °C.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din aluminiu - PVC/PE/PVDC
Dimensiuni de ambalaj:



Cutie din carton cu 1, 2, 3 sau 10 blistere x 10 comprimate.
Cutii din carton continind 10 cutii din carton separate, fiecare continand 1 blister x 10 comprimate.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220142

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 23.08.2017

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Spizobactin  750.000 UI/ 125 mg comprimate masticabile

J 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Substante active:
Spiramicina 750.000 U1
Metronidazol 125 mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate

20 comprimate

30 comprimate

100 comprimate

10 x 10 comprimate

| 4. SPECH TINTA

Caini.

|5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {il/aaaa}
Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate: 3 zile.

’ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

Metronidazolul poate provoca reactii adverse severe. La manipularea produsului medicinal veterinar
trebuie purtate manusi impermeabile.
A se citi prospectul inainte de utilizare.
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[ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

{ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.

\ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

220142

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Blistere din aluminiu-PVC/PE/PVDC o

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Spizobactin

tal

l 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Spiramicind/metronidazol 750 000 UI/125 mg/comprimat

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1,  Denumirea produsului medicinal veterinar

Spizobactin 750.000 Ul / 125 mg comprimate masticabile pentru cdini

2,  Compozitie
Fiecare comprimat contine:

Substante active:
Spiramicina 750.000 UI
Metronidazol 125 mg

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

3.  Specii tintia

Caini.

4.  Indicatii de utilizare

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

Stomatitd (inflamatia mucoasei bucale),

Gingivita (inflamatia gingiei),

Glositd (inflamatia limbii),

Parodontita (inflamatie parodontala),

Amigdalita (inflamatia amigdalelor),

Fistuld dentara si alte plagi de tipul fistulei in cavitatea bucals,

Cheilita (inflamatia mucoasei buzelor) si sinuzita (inflamatia sinusurilor) - la c4ini provocate de
microorganisme susceptibile la spiramicind / metronidazol, cum sunt bacteriile Gram-pozitive si
anaerobe. Vezi si sectiunea 6 (,,Atentiondri speciale”™).

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de afectiuni hepatice.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentiondri speciale

Atentionari speciale:

in multe cazuri de boald endodonticd/parodontala, tratamentul principal este nemedicamentos si nu
necesitd medicatie antimicrobiana.

Tratamentul antimicrobian al bolii parodontale trebuie insotit sau preceda de terapia endodontica
si/sau curdtarea dentara profesional, in special daci boala este avansata.
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Proprietarii de cdini sunt incurajati s perie in mod regulat dintii ciinelui, pentru a indepirta placa
bacteriana si a preveni sau a controla boala parodontala.

Precautli speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Combinatia dintre spiramicina si metronidazol nu trebuie utilizati ca tratament empiric de prima linie.
De céte ori este posibil, metronidazolul si spiramicina trebuie utilizate numai pe baza testelor de
susceptibilitate a agentilor patogeni.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sd aiba loc in conformitate cu politicile
antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Este necesard limitarea duratei tratamentului deoarece nu se pot exclude deteriordri 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 rozatoare. Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru
a evita orice ingerare accidentald, a nu se pastra comprimatele la indemana animalelor.

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

Metronidazolul poate fi diunitor pentru copilul nendscut. Femeile insércinate trebuie sa aiba grija
cand manipuleazi acest produs medicinal veterinar. Spiramicina si metronidazolul pot induce in cazuri
rare reactii de hipersensibilitate, de ex. dermatitd de contact.

Trebuie evitat contactul direct cu pielea sau mucoasele utilizatorului din cauza riscului de
sensibilizare. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active sau la oricare dintre
excipienti trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din MANUSI IMPERMEABILE pentru a evita contactul pielii si contactul manéa-gura cu
produsul medicinal veterinar.

Metronidazolul poate provoca reactii adverse (neurologice) daca este ingerat de catre un copil. Pentru
a evita ingestia accidentals, 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 accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Spalati-vi bine pe maini dupd manipularea comprimatelor.

Gestatie si lactatie:

Nu s-a constatat ¢ spiramicina ar fi teratogend sau embriotoxica sau fetotoxica. Studiile efectuate pe
animale de laborator au evidentiat rezultate neconsecvente cu privire la efectele
teratogene/embriotoxice ale metronidazolului. Metronidazolul si spiramicina se excreta in lapte.

Nu se recomandi utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se utilizeazi concomitent cu antibiotice bactericide.

Macrolidele, cum este de exemplu spiramicina, au o actiune antagonici fatd de peniciline si
cefalosporine.

Produsul medicinal veterinar 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 metabolizarii hepatice a metronidazolului, ducénd la o
concentratie sericd scizutd de metronidazol.

Supradozaj:
Daci apar semne neurologice, tratamentul trebuie oprit, iar pacientului trebuie s i se administreze

tratament simptomatic.
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Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

7. Evenimente adverse

Caini: ‘
Rare Vaérsaturi j
(1 péné la 10 animale / 10 000 de Hipersensibilitate?
animale tratate):

Foarte rare Hematurie (sdnge in urin#)
(<I animal / 10 000 de animale Tulburare la nivelul aparatului reproducator masculin®

tratate, inclusiv raportirile izolate):

2n cazul unor reactii de hipersensibilitate, tratamentul trebuie oprit.
® Tulburare de spermatogeneza

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vi rugdm sa contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare utilizind datele
de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare orala.

75 000 UI spiramicini + 12,5 mg metronidazol pe kg greutate corporali, in cazuri mai severe

100 000 UT spiramicind + 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 dozd mai crescuti si se
poate reveni la schema de tratament cu doza mai scizuti.

Doza zilnica poate fi administrata o dati pe zi sau divizati in parti egale pentru administrarea de dous
ori pe zi.

Tratamentul trebuie sd continue intotdeauna timp de 1-2 zile dupi remiterea simptomelor, pentru a se
preveni recidivele.

Pentru a asigura o dozd corectd, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporald. Tabelul urmitor
prezintd recomandéri privind administrarea produsului medicinal veterinar cu o rati standard a dozelor
de 75 000 UI spiramicind + 12,5 mg metronidazol per kg greutate corporala.

Greutat Spizobactin Spizobactin Spizobactin
reuta :; 750 000 UT/ 125 mg  1.500.000 UI/250 mg  3.000.000 UI / 500 mg
corpora pentru caini pentru ciini pentru ciini
2,5kg U
5,0 kg B U
7,5 kg tB
10 kg <5 B U
12,5 kg P o
15 kg D D N
17,5 kg @QB
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20kg PP £ b

25 kg b o

30 kg b b N,

35kg Db

40 kg EB@ EB

50 kg @ U
60 kg @ B
70 kg @QB

80 kg DD

D_ Y4 comprimat B= 2 comprimat CB: % comprimat @: 1 comprimat

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Comprimatele se administreazi fie adinc in cavitatea bucald (la baza limbii) sau cu o cantitate micé 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 adecvatd a dozelor.
Puneti comprimatul pe o suprafati pland, cu partea cu liniile de marcare in sus si cu partea convexa
(rotunjitd) spre suprafata respectiva.

Jumatiti: apasati cu degetele mari pe ambele pérti ale

) j[ .......... &

' imatului.

{\t;’?}'&zc’f’@) 3 (H) comprimatului
@

PN
,{: Q D Sferturi: apésati cu degetul mare pe mijlocul
t(‘f}{ 93 comprimatului
N
L it /

10, Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea gi Indeména copiilor.

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

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcata pe cutia de carton si pe blister
dupd Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate: 3 zile.



12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. ‘
Utilizati sistemele de returnare produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurllor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile.. Aceste
masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Numarul autorizatiei de comercializare:
220142

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din carton cu 1, 2, 3 sau 10 blistere x 10 comprimate.

Cutii din carton contindnd 10 cutii din carton separate, fiecare continind 1 blister x 10 comprimate.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Térile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Térile de Jos

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Croatia
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Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
MARAVET SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Cicarliu, 437095 Roménia

Tel/Fax: +40 756 272 838

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17. Alte informatii

Comprimat divizibil.
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