B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

Spizobactin 3 000 000 IU / 500 mg zvykaci tablety pro psy

2. SloZeni
Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Spiramycinum 3 000 000 IU
Metronidazolum 500 mg

Svétle hnéda s hnédymi skvrnami, kulata a konvexni, zvykaci tableta s d€lici ryhou ve tvaru ktize na
jedné strané.
Tablety 1ze délit na 2 nebo 4 stejné ¢asti.

3. Cilové druhy zvirat
Psi.
4. Indikace pro pouziti

Pro dopliikovou 1é¢bu mechanické nebo chirurgické periodontalni 1é¢by multibakterialnich infekénich
periodontalnich a souvisejicich (peri)oralnich stavi, jako je napi-.:

stomatitida (zanét stni sliznice),

gingivitida (zanét dasni),

glossitida (zanét jazyka),

periodontitida (zanét ozubice),

tonzilitida (zanét mandli),

zubni pistel a jiné pistélové rany v duting Ustni,

cheilitida (zanét sliznice pyski),

sinusitida (zanét paranasalnich dutin),

u pst vyvolanych mikroorganismy citlivymi ke spiramycinu/metronidazolu, napiiklad
grampozitivnimi bakteriemi a anaeroby. Viz také bod 6 (,,Zv1astni upozornéni®).

5. Kontraindikace

Nepouzivat pti poruchach funkce jater.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1éCivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.



6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

V mnoha ptipadech endodontickych/periodontalnich onemocnéni je primarni Iécbou nemedikamentdzni
oSetfeni nevyZadujici podavani antimikrobik. Antimikrobidlni 1é¢bu onemocnéni periodontu by méla
doprovazet nebo ptedchazet endodonticka 1écba nebo profesiondlni Cisténi zubli, zejména v piipade
pokrocilého onemocnéni. Majitelim psi je doporucovano pravidelné Cisténi zubl svého psa a
odstrafiovani plaku, aby tak zabranili vzniku nebo udrzovali onemocnéni periodontu pod kontrolou.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouZiti u cilovych druhti 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 zakladé vysledku
stanoveni citlivosti patogenti.

Pti pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je nutno vzit v tivahu oficidlni, narodni a mistni pravidla
antibiotické politiky.

Omezeni doby trvani 1éCby je nezbytné, protoze pti pouziti metronidazolu nelze vyloucit poskozeni
zarodecnych bunék a dale proto, ze béhem dlouhodobych studii s vysokymi davkami ptipravku byl
u hlodavetl pozorovan nardst nékterych nadorti. Zvykaci tablety jsou ochucené. Aby se predeslo
nahodnému poziti, uchovavejte tablety mimo dosah zvirat.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

U laboratornich zvitat, stejn€ jako u lidi bylo prokézano, Ze metronidazol ma mutagenni a genotoxické
vlastnosti. Metronidazol je prokdzany karcinogen u laboratornich zvifat, a ma mozné karcinogenni
ucinky u lidi. Pro karcinogenitu metronidazolu u lidi v§ak nejsou dostate¢né dikazy.

Metronidazol mize byt Skodlivy pro nenarozené dité. T¢hotné zeny by mély byt opatrné pii nakladani
s timto veterindrnim lécivym piipravkem.

Spiramycin a metronidazol mizou ve vzacnych piipadech vyvolat reakce precitlivélosti, napt. kontaktni
dermatitidu.

Z divodu rizika senzibilizace zabraiite pfimému kontaktu s pokozkou a sliznicemi. Lidé se znamou
precitlivélosti na 1écivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Pfi nakladani s veterinarnim léCivym ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z nepropustnych rukavic, aby se zabranilo kontaktu veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
s pokozkou a kontaktu rukou s usty. Metronidazol mize v piipadé poziti ditétem zpusobit nezadouci
(neurologické) ucinky.

Aby se zabranilo nahodnému poziti, zejména ditétem, vrat'te nepouzité ¢asti tablet do otevieného blistru
a vlozte zpét do krabicky.

V ptipad¢ nahodného poziti vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Po nakladani s tabletami si pe¢livé umyjte ruce.

Biezost a laktace:

Nebylo zjisténo, ze by spiramycin byl teratogenni nebo embryo- nebo fetotoxicky. Laboratorni studie
u zvifat prokazaly nekonzistentni vysledky, pokud jde o teratogenni/embryotoxické ucinky
metronidazolu.

Metronidazol a spiramycin jsou vyluCovany do matefského mléka. Pouziti neni doporucovano béhem
brezosti a laktace.

Interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Nepouzivat soucasné¢ s baktericidnimi antibiotiky. Makrolidy, jako napf. spiramycin pusobi
antagonisticky vii¢i penicilinim a cefalosporintim.

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

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

Fenobarbital mlize zvysit jaterni metabolismus metronidazolu, coz ma za nasledek snizené sérové
koncentrace metronidazolu.




Predavkovani:
Pokud se objevi neurologické ptiznaky, 1é¢ba by méla byt ukoncena a pacient by mél byt 1é¢en
symptomaticky.

Zvl1astni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:

7/ Nezadouci ucinky
Psi:
Vzéacné Zvraceni
(1 az 10 zvitat / 10 000 osetienych Precitlivélost
zvirat):
Velmi vzacné Hematurie
(<1 zvite / 10 000 oSettenych zvitat, | Porucha saméiho reprodukéniho traktu ®
veetné ojedinélych hlaseni):

® V ptipadé precitlivélosti by mé¢la byt 1é¢ba ukoncena.
® Poruchy spermatogeneze.

HIlaseni nezadoucich ucinki je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci t€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezaddouci ucinky miizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich G¢inki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Peroralni podéni.

100 000 IU spiramycinu + 16,7 mg metronidazolu na kg zivé hmotnosti podavat denné po dobu 6 az 10
dnt1 v z&vislosti na zavaznosti onemocnéni. V zavaznych piipadech lze zacit s vyssi davkou a v pribéhu
1é¢by ptejit na nizsi davku.

Denni davku je mozné podavat jednou denné, nebo ji rozdé€lit na dvé stejné davky podavané dvakrat
denné.

Lécba by méla vzdy pokracovat 1-2 dny po odeznéni symptomd, aby se zabranilo recidivam.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptresnéji stanovit zivou hmotnost. Nasledujici tabulka
je navodem k davkovani veterinarniho lé¢ivého piipravku ptiblizné v rozsahu standardni davky 75 000
IU spiramycinu + 12,5 mg metronidazolu na kg Zivé hmotnosti.

Spizobactin Spizobactin Spizobactin
Ziva hmotnost 750000IU/125mg 1500000IU/250mg 3 000 000 IU / 500 mg
Pro psy pro psy pro psy
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9. Informace o spravném podavani

Tablety se podavaji bud’ hluboko do tlamy (na kofen jazyka) nebo se podédvaji s malym mnoZzstvim
potravy obsahujicim tabletu, aby se zajistil ptijem celé tablety.

Tablety Ize dé€lit na 2 nebo 4 stejné Casti, aby se zajistilo pfesné davkovani. Tabletu polozte na rovny
povrch, stranou s délici ryhou smérem nahoru a konvexni (zaoblenou) stranou k povrchu.
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10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pti teploté do 30 °C.



Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a blistru po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mesici.

Doba pouzitelnosti zbylych ¢asti tablet: 3 dny.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych pripravkl se porad’te s vasim veterindrnim lékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravku

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Registraéni ¢islo:
96/060/17-C

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1, 2, 3 nebo 10 blistry po 10 tabletach

Papirova krabice obsahujici 10 papirovych krabicek, z nichz kazda obsahuje 1 blistr s 10 tabletami.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
12/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Chorvatsko

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na neZadouci u¢inky:
SEVARON s.r.o0.

Palackého tiida 163a

61200 Brno

Ceska republika

Tel: +420 777714152

Pokud chceete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. DalSi informace

Délitelna tableta



	Kombinace spiramycinu a metronidazolu by neměla být používána jako empirická léčba první volby. Pokud je to možné, metronidazol a spiramycin by měly být používány pouze na základě výsledků stanovení citlivosti patogenů.
	U laboratorních zvířat, stejně jako u lidí bylo prokázáno, že metronidazol má mutagenní a genotoxické vlastnosti. Metronidazol je prokázaný karcinogen u laboratorních zvířat, a má možné karcinogenní účinky u lidí. Pro karcinogenitu metronidazolu u lid...

