PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Spizobactin 750 000 IU / 125 mg zvykaci tablety pro psy
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Spiramycinum 750 000 IU
Metronidazolum 125 mg

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tableta.

Svétle hnéda s hnédymi skvrnami, kulatd a konvexni, ochucena tableta s kiizovou délici ryhou na
jedné strané.

Tablety lze délit na 2 nebo 4 stejné ¢asti.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Pro doplikovou 1é¢bu mechanické nebo chirurgické periodontalni 1écby pii 1é¢bé multibakteridlnich
infek¢nich periodontalnich a souvisejicich (peri)ordlnich stavi, jako je napt. gingivitida,
stomatitida, glossitida, periodontitida, tonzilitida, zubni pistél a jiné piStélové rany v ustni
duting, cheilitida a sinusitida u pst, zptisobenych mikroorganismy citlivymi ke
spiramycinu/metronidazolu, naptiklad grampozitivnimi bakteriemi a anaeroby (viz také body
4.4 a4.5).

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ jaternich onemocnéni.

Nepouzivat v ptipad€ ptecitlivélosti na spiramycin, metronidazol, nebo na nékterou z pomocnych
latek.

Nepouzivat soucasné s baktericidnimi antibiotiky.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

V mnoha ptipadech endodontickych/periodontalnich onemocnéni se uplatni zdkladni oSetfeni bez
pouziti 1é¢ivych ptipravkl a antimikrobialni 1é¢ba neni nutna.

Antimikrobialni [é¢bu onemocnéni periodontu by méla doprovazet nebo predchéazet endodonticka
1é¢ba nebo profesionalni ¢isténi zubil, zejména v ptipad€ pokrocilého onemocnéni. Majitelé pst
jsou vyzyvani, aby pravidelné Cistili zuby svého psa, odstrafiovali plak, aby zabranili nebo
kontrolovali onemocnéni periodontu.



4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

Kombinace spiramycinu a metronidazolu by neméla byt pouzivana jako empiricka 1é¢ba prvni volby.

Pokud je to mozné, metronidazol a spiramycin by mély byt pouzivany pouze na zaklad¢ vysledka
testovani citlivosti.

Pfi pouziti tohoto ptipravku je tieba vzit do ivahy oficidlni celostatni a mistni pravidla antibiotické
politiky.

Lécba timto 1éCivym ptipravkem nesmi bézné piekrocit stanovenou dobu 1écby (6 az 10 dni). Tato
lhiita mize byt prekrocena jen ve vzacnych ptipadech u urCitych indikaci. Opakovani 1éCby je
povoleno pouze pii ur€itych indikacich. Omezeni doby trvani 1éCby je nezbytné, protoze pii
pouziti metronidazolu nelze vyloucit poskozeni zarode¢nych bun€k a protoze béhem
dlouhodobych studii s vysokymi davkami ptipravku byl u hlodavci pozorovan nartst nékterych
nadort.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Na laboratornich zvitatech, stejné jako u lidi bylo prokézano, Ze metronidazol ma mutagenni
a genotoxické vlastnosti. Metronidazol je prokazany karcinogen u laboratornich zvifat, a ma
mozné karcinogenni G¢inky u lidi. Pro karcinogenitu metronidazolu u lidi nejsou vSak
dostatecné diikazy.

Spiramycin miZze ve vzacnych ptipadech vyvolat reakce precitlivélosti, napt. kontaktni dermatitidu.

Z duvodu rizika senzibilizace zabrante pfiménu kontaktu s pokozkou a sliznicemi. Lidé se znamou
precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku by se méli vyhnout kontaktu s
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Pti aplikaci pripravku je tteba pouZzivat nepropustné rukavice, aby se zabranilo kontaktu kiize
s pripravkem.

Aby se zabranilo nahodnému pozieni, zejména ditétem, musi se nepouzité ¢asti tablet vratit do
otevieného prostoru blistru a vlozit zpét do krabicky.

V piipad¢ ndhodného pozieni vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Po manipulaci s tabletami si peclivé umyjte ruce.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaznost)

Vzacné bylo u pstl pozorovano zvraceni.

Ve vzacnych ptipadech mize dojit k ptecitlivélosti. V ptipad¢ precitlivélosti na piipravek musi byt
1écba ukoncena.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou objevit poruchy spermatogeneze.

Cetnost nezadoucich éinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat),
- Casté (u vice nez 1, ale mén€ nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat),

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat),

- vzacné (u vice nez 1, ale mén¢€ nez 10 z 10 000 osetfenych zvitat),

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, vCetné ojedinélych hlasent).

4.7 Pouziti v dobé brezosti a laktace

Nebylo zjisténo, Ze by spiramycin byl teratogenni nebo embryo- nebo fetotoxicky. Studie na
laboratornich zvifatech prokazaly nekonzistentni vysledky, pokud jde o
teratogenni/embryotoxické ucinky metronidazolu. Z tohoto divodu se nedoporucuje pouzivani
tohoto pfipravku v pritbéhu bfezosti. Metronidazol a spiramycin jsou vylu¢ovany do
matetského mléka a pouzivani béhem laktace se proto nedoporucuje.



4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Makrolidy, jako napf. spiramycin plsobi antagonisticky vi¢i penicilinim a cefalosporintim.

Tento 1éCivy piipravek se nesmi pouzivat v kombinaci s jinymi antibiotiky makrolidové skupiny.

Metronidazol muze mit inhibi¢ni G¢inek na degradaci jinych 1é¢iv v jatrech, jako jsou fenytoin,
cyklosporin a warfarin.

Fenobarbital mize zvysit jaterni metabolismus metronidazolu, coz ma za nasledek sniZzené sérové
koncentrace metronidazolu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani
Peroralni podani.

Tablety se podéavaji v davce 75 000 IU spiramycinu + 12,5 mg metronidazolu na kg zivé hmotnosti a
hmotnosti, denn¢ po dobu 6 az 10 dnli v zavislosti na zadvaznosti onemocnéni.

V zavaznych ptipadech lze zacit s vyssi davkou a v pribéhu 1écby piejit na nizsi davku.

Denni davku je mozné podavat jednou denné, nebo ji rozde€lit na dve stejné ddvky podavané dvakrat
denné.
Lécba by mela vzdy pokracovat 1-2 dny po odeznéni symptomtl, aby se zabranilo recidivam.
Tablety se podéavaji bud’ hluboko do tlamy (na koten jazyka) nebo se podavaji s malym
mnozstvim potravy obsahujicim tabletu, aby se zajistila konzumace celé tablety.
nedoslo k poddavkovani. Nésledujici tabulka je ndvodem k davkovani piipravku pfiblizné pfi
standardni davce 75 000 IU spiramycinu + 12,5 mg metronidazolu na kg Zivé hmotnosti.

Spizobactin Spizobactin Spizobactin
750 000 TU / 1500 000 IU / 3000000 1U/
125 mg 250 mg 500 mg

pro psy pro psy pro psy

Ziva hmotnost

2,5 kg
5,0 kg
7,5 kg
10 kg
12,5 kg
15 kg
17,5 kg
20 kg
25 kg
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D_ Vi tablety B= V5 tablety CB= % tablety EB: 1 tableta

Tablety Ize d€lit na 2 nebo 4 stejné Casti, aby se zajistilo presné davkovani. Tabletu dejte na rovnou
plochu, délenou stranou smérem nahoru a konvexni (zaoblenou) stranou k povrchu.

~
Q] ”> Pulky: zatlacte palci na obou stranach tablety.

Ctvrtky: zatladte palcem na stied tablety.

AD
> ID

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)

Nezadouci ucinky jsou pravdépodobnéjsi v davkach a trvani 1é€by nad ramec doporuc¢eného
1écebného rezimu. Pokud se objevi neurologické ptiznaky, lécba by méla byt ukoncena a
pacient by mél byt 1éCen symptomaticky.

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Neni urceno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: kombinace antibakterialnich 1éCiv, spiramycin a metronidazol.
ATCvet kod: QJO1RA04.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Spiramycin je antibiotikum patfici do skupiny makrolidd. Piisobi vyrazné bakteriostaticky inhibici
syntézy proteinti (interferuje s translacni reakci na ribozomu). Jeho spektrum t€¢inku zahrnuje
zejména grampozitivni bakterie. Tfi rizné mechanismy zodpovidaji nejvétsi mérou za
bakterialni rezistenci k ptisobeni makrolida: (1) metylace rRNA; (2) aktivni eflux; (3)
enzymaticka inaktivace. Prvni dva mechanismy jsou nejcastejsi a geny kodujici tyto
mechanismy jsou Casto lokalizovany na mobilnich genetickych elementech. Metylace rRNA,
kédovana geny rezistence k erytromycinu - geny metylaz (erm), vede ke zkiizené rezistenci k
makrolidiim, linkosamidiim a streptograminu B (rezistence MLSB).

Metronidazol je derivat imidazolu a plisobi proti zastupcim prvoku (bic¢ikovci a améby) a proti
grampozitivnim a gramnegativnim anaerobtm.

Kombinace spiramycinu a metronidazolu rozsifuje spektrum na zaklad¢ doplnujiciho se
antibakterialniho charakteru obou 1é¢iv. Synergické Gcinky byly prokazany u nékterych
patogenil ve studiich in vitro a pii experimentalnich infekcich u laboratornich zvirat.

5.2 Farmakokinetické iidaje
Po peroralnim podani byly nejvyssi plazmatické hladiny spiramycinu-I (hlavni sloZky spiramycinu)

o hodnoté 4,4 pg/ml pozorovany béhem 1,3 hodiny. Spiramycin rychle dosahuje vysoké hladiny
v tkanich, které jsou 10 az 15krat vyssi nez v plazmé. Koncentrace ve sliznicich a slinach jsou



obzvlasté vysoké. Po jedné peroralni davce koncentrace spiramycinu zistava piitomna po dobu
priblizné 30 az 40 hodin.
Spiramycin je u pst eliminovan zlué¢i. Terminalni polocas je piiblizné 8,6 hodiny.

Po peroralnim podani byly nejvyssi plazmatické hladiny metronidazolu o hodnot¢ 18 pg/ml
pozorovany béhem 1,4 hodiny. Po perordlnim podani metronidazol difunduje rychle a upln¢ do
vSech télnich tkéni. Po 24 hodinéch jsou u vétSiny pst stale detekovatelné krevni hladiny > 0,5
pg/ml. Vylu€ovani probihd moci. Termindlni polocas je pfiblizn€ 5,3 hodiny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Ptedbobtnaly Skrob
Mikrokrystalické celulosa
Monohydrat laktosy

Hyprolosa

Kvasnice (susené)

Kufeci aroma

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 18 mésicii.
Doba pouzitelnosti zbylych €asti tablet po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 dny.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistr z vrstev hliniku a PVC/PE/PVDC

Lepenkova krabice s 1, 2 nebo 3 blistry po 10 tabletach

Lepenkova krabice obsahujici 10 lepenkovych krabicek, z nichz kazda obsahuje 1 blistr
s 10 tabletami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneskodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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