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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Stomorgyl 10, comprimate filmate pentru ciini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un comprimat Stomorgyl 10 contine:

Substante active:

Spiramicini 750 000 UI

Metronidazol 125 mg

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate filmate gi marcate de culoare roz.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Caini.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

In tratamentul infectiilor datorate bacteriilor aerobe si anaerobe susceptibile la spiramicind si
metronidazol, in special infectiile din cavitatea bucald, cum ar fi: stomatite, gingivite, boli
periodontale, pioreea alveolara si halitoza.

Spectrul bacterian include: Stapylococcus spp., Streptococcus spp., Actinobacillus spp., Bacteroides
spp., Fusobacterium spp., Campylobacter spp., Clostridium spp. si Actinomyces spp.. Metronidazol
este activ atdt impotriva Treponema cit si a protozoarelor Trichomonas si Histomonas.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Precautii speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul va fi utilizat pe baza testarii sensibilita{ii antimicrobiene si se va lua in considerare legislatia
nationald cu privire la utilizarea substantelor antimicrobiene.

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

In caz de auto-ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospec
produsului sau eticheta.




Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la spiramicind si/sau metronidazol trebuie si administreze
cu atentie produsul.
" A se spila méinile dupa utilizare.
4,6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei sau lactatiei.
Studiile de laborator efectuate pe soareci, sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, feto -
toxice, materno-toxice.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Produsul nu trebuie utilizat concomitent cu alte antibiotice din clasa macrolidelor.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Calea de administrare: orala

Doza recomandatd: 75 000 UI spiramicini si 12,5 mg metronidazol / kg greutate corporald zilnic,
echivalent cu 1 comprimat / 10 kg greutate corporala zilnic timp de 5 pani la 10 zile.

Pentru a se asigura o dozare corecti, greutatea corporald trebuie determinata cat mai corect posibil
astfel incét sa se evite subdozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Administrarea zilnica pe cale orala a produsului nu a declansat efecte toxice la cdini tratati cu doze de
pand la 5 ori mai mari decit doza terapeuticd recomandati, pe o durati de 3 ori mai mare decét
perioada de tratament recomandata.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: spiramicind, combinatii cu alte antibacteriene.
Codul veterinar ATC: QJO1RA04

Grupa farmacoterapeutici: metronidazol, antiinfectioase §i antiseptice pentru tratament oral local.
Codul veterinar ATC: QA01AB17

5.1 Proprietati farmacodinamice
Produsul este o combinatie de doud antibiotice: spiramicind si metronidazol.

Spiramicina
Spiramicina este un antibiotic bacteriostatic apartindnd familiei macrolidelor. Este activd impotriva
unei game largi de bacterii Gram pozitive inclusiv a Mycoplasmei spp. De asemenea este activa
impotriva unei game limitate de bacterii Gram negative.

Asemenea altor macrolide, spiramicina inhiba sinteza proteinelor si se fixeaza de ribozomii bacterienj
(subunitatea 508 a ribozomilor bacterieni) provocand inhibarea sintezei proteinelor la nivel bacteria




Spiramicina ca si alte macrolide poate exercita activitate bacteriostatici la o concentratie sub nivelul

CMI (concentratiei minime inihibitorie) a microorganismelor demonstrand un efect antibacterian
intérziat.

Metronidazol:

Metronidazol este un antibiotic derivat de nitroimidazol. Este activ impotriva bacteriilor anaerobe
Gram negative si Gram pozitive (Bacteroides, Fusobacterium). De asemenea este activ impotriva
spirochetelor si a unor protozoare (Trichomonas si Histomonas).

Bolile periodontale sunt foarte importante la cini. Acestea sunt asociate cu dezvoltarea placii
bacteriene care este colonizati succesiv atat de microorganisme aerobe ct si anaerobe.

In infectiile din cavitatea bucali a carnivorelor a fost raportatd preponderenta streptococilor,
Pasteurella multocida. stafilococilor §i anaerobelor. Spirochetele si microorganismele fusiforme sunt
de asemenea adesea ntalnite la animalele cu infectii in cavitatea bucali.

Prin asocierea metronidazolului cu spiramicina se obtine un spectru complementar, astfel toate
bacteriile patogene sunt inhibate fie de unul fie de celalalt ingredient activ.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupé administrarea pe cale orala, vérful concentraiei plasmatice la spiramicina este atins intre 2-4
ore de la administrare (astfel Cnax este 2.29 £ 0.59 Ul/ml in urma administrarilor repetate) si varful
concentratiei spiramicinei in saliva este atins la 4-8 ore dupa administrare. Concentratia din saliva este
de aproximativ 3 ori mai mare decat cea plasmaticd (respectiv Cnax este 2.86 + 0.80 Ul/ml in urma
administrarilor repetate)

Vérful concentratiei de metronidazol in saliva este atins la 1 ord dupa administrare si este identic cu
cel plasmatic (respectiv Cmax este 7.07 + 2.55 pg/ml in urma administrarilor repetate)

Volumul de distributie este 7.84 + 1.01 L-kg pentru spiramicind si respectiv 0.7 L/kg pentru
metronidazol. Timpul de injumatatire aparent este de 8.10 + 1.31h pentru spiramicini si repectiv 5.69
+ 2.08h pentru metronidazol. Eliminarea este de 0.823 L/kg.h-1 pentru spiramicini si 0.081 L/kg.h-1
pentru metronidazol. Principala cale de eliminare a spiramicinei este bila in timp ce metronidazolul
este eliminat atét prin urina cat si prin fecale.

Ambele ingrediente active ajung in cavitatea bucald in cantitifi suficiente care asigura depasirea CMI
(concentragia minima inhibitorie) a bacteriilor raspunzatoare de conditiile patologice ale acestei zone.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Oxid de aluminiu (hidratat)
Sorbitol

Dextrind

Gelatind

Acid citric (monohidrat)
Stearat de magneziu

Amidon din grau

Film:

Rosu cochineal A (E124)

Dioxid de titan (E171)

Hipromeloza

Polietilen glicol 20000 <
(8]
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6.2 Incompatibilititi majore
Nu se cﬁnosc.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 36 de
luni

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Stomorgy] 10 comprimate este ambalat in blistere termoformate. Blisterele sunt ambalate in cutii de
carton, fiecare cutie continand 2 blistere a cite 10 comprimate filmate.

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

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130246

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRII AUTORIZATIEL

22.02.1996/ 13.12.2013

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Septembrie 2020




ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie x 20 comprimate filmate

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

Stomorgyl 10, comprimate filmate pentru caini

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

Un comprimat Stomorgyl 10 contine:
Substante active:

Spiramicina 750 000 Ul
Metronidazol 125 mg
| 3. FORMA FARMACEUTICA ]

Comprimate filmate

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

20 de comprimate filmate

| 5. SPECII TINTA j

Caini

| 6.  INDICATIE (INDICATII) y

fn tratamentul infectiilor datorate bacteriilor aerobe si anaerobe susceptibile la spiramicini si
metronidazol, in special infectiile din cavitatea bucali, cum ar fi: stomatite, gingivite, boli
periodontale, pioreea alveolari si halitoza.

Spectrul bacterian include: Stapylococcus spp., Streptococcus spp., Actinobacillus spp., Bacteroides
spp., Fusobacterium spp., Campylobacter spp., Clostridium spp. si Actinomyces spp.. Metronidazol
este activ atdt impotriva Treponema cét si a protozoarelor Trichomonas si Histomonas.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]
Orala
TIMP DE ASTEPTARE ]
e Eplicy
ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII




EXP {lund/an}

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

N i

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

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

,.Numai pentru uz veterinar”. Se elibereazi numai pe baz de prescriptie veterinara.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPILOR” ]

A nu se lisa la vederea si indemadna copiilor.

(15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE ('OMERCIALIZARIQ

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier

69007 Lyon Franta

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
130246

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot{numar}




INFORMATI MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Blister cu 10 comprimate filmate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Stomorgyl 10, comprimate filmate pentru caini

[2.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
@ Boehringer
llﬂl Ingelheim
|3.  DATA EXPIRARII l
4. NUMARUL SERIEI ]
| 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” H

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT
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PROSPECT
Stomorgyl 10, comprimate filmate pentru ciini
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1. NUMELE' SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingetheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon, FRANTA
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2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Stomorgyl 10, comprimate filmate pentru caini

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Un comprimat Stomorgyl 10 contine:

Substante active:

Spiramicina 750 000 UL

Metronidazol 125 mg

4  INDICATIE (INDICATII)

in tratamentul infectiilor datorate bacteriilor aerobe si anaerobe susceptibile la spiramicind i
metronidazol, in special infectiile din cavitatea bucals, cum ar fi: stomatite, gingivite, boli
periodontale, pioreea alveolari si halitoza.

Spectrul bacterian include: Stapylococcus spp., Streptococcus spp., Actinobacillus spp., Bacteroides

spp., Fusobacterium spp., Campylobacter spp., Clostridium spp. si Actinomyces spp.. Metronidazol
este activ atit impotriva Treponema cét si a protozoarelor Trichomonas si Histomonas.

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Nu este cazul.

7. SPECII TINTA

Caini

12




8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE §I
MOD DE ADMINISTRARE

4
Calea de administrare: orala

Doza recomandati: 75 000 UI spiramicind si 12,5 mg metronidazol / kg greutate corporald zilnic,
echivalent cu 1 comprimat / 10 kg greutate corporala zilnic timp de 5 pana la 10 zile.

Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat mai corect posibil
astfel incét sa se evite subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMP DE ASTEPTARE

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

12. ATENTIONARE (ATENT TONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizare la animale

legislatia nationala cu privire la utilizarea substantelor antimicrobiene

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

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la spiramicina si/sau metronidazol trebuie si administreze
cu atentie produsul .

A se spila mainile dupa utilizare.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei sau lactatie.

Studiile de laborator efectuate pe soareci, sobolani i iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, feto -
toxice, materno-toxice.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie utilizat concomitent cu alte antibiotice din clasa macrolidelor.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Administrarea zilnicd pe cale orald a produsului nu a declansat efecte toxice la cdini tratati cu doze
de pana la 5 ori mai mari decit doza terapeutica recomandata, pe o durati de 3 ori mai mare decét
perioada de tratament recomandata.

Nu se cunosc

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

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Septembrie 2020 :

15. ALTE INFORMATII !

Dimensiuni ambalaje:
Blistere termoformate x 10 comprimate filmate.
Cutii de carton x 2 blistere

Pentru orice alte informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugim contactati
reprezentantul Detinatorului autorizatiei de comercializare:
VETECO INTERSERVICES S.R.L.

www.veteco.com
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