B. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE

Spizobactin vet 750 000 IU / 125 mg purutable it koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija:
Nimi: Le Vet Beheer B.V.
Osoite: Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Alankomaat
Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Nimi: LelyPharma B.V.

Osoite: Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Alankomaat

Nimi: Genera Inc.

Osoite: Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica
10436 Rakov Potok
Kroatia

Painetussa pakkaussetelissd mainitaan ainoastaan tuotteen testauksen ja erien vapauttamisen
sijantipaikka.

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Spizobactin vet 750 000 IU / 125 mg purutabletit koiralle
spiramysiini/metronidatsoli

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi tabletti sisdltda:
Vaikuttavat aineet:
Spiramysiini 750 000 TU
Metronidatsoli 125 mg

Vaaleanruskea, pyored ja kupera maustettu purutabletti, jossa on ruskeita pilkkuja ja toisella puolella
ristinmuotoinen jakouurre.
Tabletin voi jakaa kahteen tai neljidn yhtd suureen osaan.

4. KAYTTOAIHEET

Periodontaalisiin ja (peri)oraalisin (hampaan vieruskudoksen ja suun) sairauksiin littyvien usean
bakteerilajin yhtdaikaisesti aiheuttamien tulehdusten liitinndishoito mekaanisen tai kirurgisen hoidon
lisénd koiralla. Téllaisia tulehduksia ovat muun muassa spiramysiinille/metronidatsolille herkkien
mikro-organismien, kuten Gram-positiivisten ja anaerobisten bakteerien aiheuttama

stomatiitti (suun limakalvon tulehdus),

gingiviitti (ientulehdus),



glossiitti (kielitulehdus),

periodontiitti (hampaanvierustulehdus),
tonsilliitti (risatulehdus),

hammasfisteli ja muut fistelihaavat suuontelossa,
keilitti (huulitulehdus) ja

ja sinuiitti (sivuontelotulehdus).

Katso myds kohta 12 (Erityisvaroitukset).

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttdd maksasairauksien yhteydessa.
Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Oksentelua on havaittu koirilla harvoin.

Ylherkkyyttd voi esiintyd harvinaisissa tapauksissa. Jos yliherkkyysreaktioita ilmenee, hoito on
lopetettava.

Spermatogeneesin (siittididen syntyyn johtava solujen kehityssarja) héiriditd voi esiintyd hyvin
harvinaisissa tapauksissa.

Verivirtsaisuutta voidaan havaita hyvin harvinaisissa tapauksissa.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelliéin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintid saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssad pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielti ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijirjestelmdd kéyttden
www.fimea.fi/elainlaakkeet/

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta.

sairauden vaikeudesta riijppuen. Vaikeissa tapauksissa voidaan aloittaa suuremmalla annoksella ja
siirtyd hoidon aikana kdyttdmadn pienempid annosta.

Paivittdinen annos voidaan antaa kerran paivissa tai jakaa kahteen yhtd suureen osaan ja antaa kaksi
kertaa paivéssa.

Hoitoa on aina jatkettava 1-2 pdivda oireiden poistumisen jilkeen uusiutumisen ehkédisemiseksi.
Oikean annoksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdva mahdollisimman tarkasti, jotta
véltytddn aliannostelulta. Seuraava taulukko on tarkoitettu valmisteen annostelun avuksi, kun tarkoitus


http://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

on antaa suunnilleen vakioannos eli 75 000 IU spiramysiinid + 12,5 mg metronidatsolia elopainokiloa
kohti.

Spizobactin vet Spizobactin vet Spizobactin vet
Eldimen paino 750 000IU/125mg 15000001U/250mg 3000000 IU/500 mg
koirille koirille koirille

2,5 kg
5,0 kg
7,5 kg
10 kg
12,5 kg
15 kg
17,5 kg
20 kg
25 kg
30 kg
35 kg
40 kg
50 kg
60 kg
70 kg
80 kg
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9. ANNOSTUSOHJEET

Tabletit annetaan joko syville suuhun (kielen juureen) tai kitkettynd pieneen méérién ruokaa, jotta
voidaan varmistaa koko tabletin nieleminen.

Tarkan annostelun takaamiseksi tabletin voi jakaa kahteen tai neljidn yhtd suureen osaan. Aseta
tabletti tasaiselle pinnalle siten, ettd sen jakouurteellinen puoli on ylospiin ja kupera (pyored) puoli
pintaa vasten.
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10. VAROAIKA (VAROAJAT)



Fi oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Jaettujen tablettien kestoaika sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeen: 3 vuorokautta.

Ali sailyti yli 30 °C.

Ali kilyti titi eldinkiikevalmistetta rasiassa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivimaédran (EXP) jilkeen. Viimeiselld kayttopdivamadrilld tarkoitetaan kuukauden viimeistd
péivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Endodontisen/periodontaalisen (hampaan vieruskudokseen tai juurihoitoon littyvéin) sairauden
hoitoon kéytetddn usein ensisijaisesti muuta kuin ld&kehoitoa eikd se vaadi mikrobilidketta.
Endodonttisen hoidon (juurihoidon) ja/tai ammattimaisen hampaiden puhdistuksen tulee edeltia, tai
olla samanaikaista mikrobildékehoidon kanssa etenkin, jos sairaus on edennyt pitkille. Koirien
omistajia on neuvottava harjaamaan koiran hampaat sédénnollisesti plakin poistamiseksi tai
periodontaalisen (hampaiden vieruskudokseen littyvdn) sairauden hallitsemiseksi.

Elaimid koskevat erityiset varotoimet:

Spiramysiinin ja metronidatsolin yhdistelmda ei tule kdyttaa ensisijaisena kokemusperdiseni
hoitomuotona. Mikéli mahdollista, metronidatsolia ja spiramysiinid tulee kdyttda vain
taudinaiheuttajan herkkyystestien perusteella.

Tamén eldinlddkevalmisteen kdytossd on otettava huomioon viralliset, kansalliset ja alueelliset
mikrobilddkkeiden kayttdsuositukset.

Hoidon kestoa on rajoitettava, koska metronidatsolin kdyton yhteydessd ei voida poissulkea
sukusoluille aiheutuvia haittoja ja koska korkeilla annoksilla suoritetuissa pitkdaikaisissa
tutkimuksissa on havaittu tiettyjen tuumorien lisddntymistd jyrsijoilld. Purutabletit ovat maustettuja.
Sailytd tabletit poissa eldinten ulottuvilta vahingossa tapahtuvan nielemisen vélttdmiseksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Metronidatsolilla on osoitettu olevan mutaatioita lisddvid ja perimamyrkyllisid vaikutuksia koe-
eldimiin ja thmisiin. Metronidatsolin on osoitettu olevan sydpdé aiheuttava koe-eldimille ja silld on
mahdollisesti syopdé aiheuttavia vaikutuksia ihmisiin. Sen syOpdé aiheuttavasta vaikutuksesta
ihmisille ei kuitenkin ole riittdvésti nayttoa.

Metronidatsoli voi olla haitallista sikidlle. Raskaana olevien naisten tulee olla varovaisia késitellessdén
tatd eldinlidkevalmistetta.

Spiramysiini ja metronidatsoli voivat harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita, kuten
kontakti-thottumaa.

Vilti valmisteen suoraa kosketusta thoon ja limakalvoille herkistymisriskin vuoksi. Ali kisittele
valmistetta, jos tiedit olevasi yliherkkd sen vaikuttaville aineille tai apuaineille. Valmisteen annon
aikana tulee kiyttia LAPAISEMATTOMIA KASINEITA, jotta viltetiin ihokosketus ja valmisteen
joutuminen késistd suuhun.

Jos lapsi nielee metronidatsolia, se voi aiheuttaa haitallisia (hermostoperiisid) vaikutuksia. Jotta
kukaan ei pdédse vahingossa nielemédéin valmistetta (koskee etenkin lapsia), tablettien kdyttamattd
jadneet osat on asetettava takaisin lipipainopakkauksen tyhjddn kohtaan ja ldpipainopakkaus on
pantava takaisin pahvirasiaan.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomasti ladkarin puoleen ja naytd valmisteen
pakkausseloste tai etiketti lddkérille.

Pese kidet huolellisesti tablettien kisittelyn jilkeen.

Tineys ja imetys:




Spiramysiinin ei ole havaittu olevan epimuodostumia aiheuttava tai myrkyllinen alkiolle tai sikiclle.
Koe-eldimilld tehtyjen tutkimusten tulokset metronidatsolin epdmuodostumia aiheuttavien
suositella tineyden aikana. Metronidatsoli ja spiramysiini erittyvdt maitoon ja ndin ollen niiden
kayttod ei suositella imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Ei saa kiyttdd samanaikaisesti bakteereita tappavien antibioottien kanssa.

Makrolidit, kuten esim. spiramysiini, toimivat penisilliinien ja kefalosporiinien vastavaikuttajina.
Valmistetta ei saa kdyttdd samanaikaisesti muiden makrolidien ryhméin kuuluvien antibioottien
kanssa.

Metronidatsoli saattaa estdd muiden lddkkeiden, kuten fenytoiinin, syklosporiinin ja varfariinin,
hajoamista maksassa.

Fenobarbitaali saattaa lisdtd metronidatsolin maksametaboliaa johtaen ndin metronidatsolin
alentuneeseen seerumipitoisuuteen.

Yliannostus (oireet, hdtitoimenpiteet, vastalidkkeet):
Jos potilaalla havaitaan hermostoperéisid oireita, hoito on lopetettava ja potilasta on hoidettava
oireenmukaisesti.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttimattomat eldnldékevalmisteet tainiistd perdisin olevat jatemateriaalit on hivitettidva paikallisten
médriysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

29.01.2024

15. MUUT TIEDOT

Alumiini-PVC/PE/PVDC-lipipainopakkaus

Pakkauskoot:

Pahvirasia, joka siséltdd 1, 2, 3, tai 10 lapipainopakkausta, joissa on kussakin 10 tablettia
Pahvirasia, joka siséltdd 10 erillistd pahvirasiaa, joista jokainen sisdltdd 1 lipipainopakkauksen, joka
sisdltdd 10 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

Jakouurteellinen tabletti .(4;?'



BIPACKSEDEL

Spizobactin vet 750 000 1U/125 mg tuggtabletter for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkédnnande for forsdlining:
Namn: Le Vet Beheer B.V.
Adress: Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Nederldnderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Namn: LelyPharma B.V.
Adress: Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nederlinderna

Namn: Genera Inc.

Adress: Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica
10436 Rakov Potok
Kroatien

I den tryckta bipacksedeln kommer endast den tillverkare som analyserar och frislipper
produktionssatserna att nimnas.

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Spizobactin vet 750 000 1U/125 mg tuggtabletter for hund
spiramycin/metronidazol

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En tablett innehaller:
Aktiva substanser:
spiramycin 750 000 U
metronidazol 125 mg

Ljusbrun med bruna flickar, rund och konvex smaksatt tuggtablett med en kryssformad brytskara pa
den ena sidan.
Tabletten kan delas itva eller fyra lika stora delar.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For tilliggsbehandling vid mekanisk eller kirurgisk parodontal terapi vid behandling av infektioner av
parodontala och relaterade (peri)orala tillstdnd, t.ex.

stomatit (inflammation i munslemhinnan)

gingivit (inflammation i tandkdttet)

glossit (tunginflammation)



parodontit (tandlossning)

tonsillit (inflammation i halsmandlarna)

tandfistel eller andra fistelsér i munhélan

keilit (Idppinflammation)

sinusit (inflammation 1 bihalorna)

hos hundar orsakade av mikroorganismer kinsliga for spiramycin/metronidazol, sdsom grampositiva
och anaeroba bakterier. Se dven avsnitt 12 (sdrskilda varningar).

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte 1 fall av leversjukdom.
Anvind inte vid 6verkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.

6. BIVERKNINGAR

Kréakningar har i séllsynta fall observerats hos hundar.

Overkinslighet kan forekomma i sillsynta fall. I fall av verkinslighetsreaktioner ska behandlingen
avbrytas.

Stérningar i bildningen av spermier kan forekomma i mycket séllsynta fall.

Hematuri (blod iurinen) kunde observeras i mycket sillsynta fall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men féarre 4n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
www.fimea.fi/web/sv/veterinar

7. DJURSLAG

Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For oral anvindning.

75 000 IU spiramycin + 12,5 mg metronidazol per kg kroppsvikt, vid svarare fall 100 000 TU
spiramycin + 16,7 mg metronidazol per kg kroppsvikt, administrerat dagligen under 6-10 dagar
beroende pé sjukdomens svarighetsgrad. Vid svarare fall kan behandlingen paborjas med den hogre
dosen och direfter aterga till den ldgre dosen under behandlingskuren.

Dygnsdosen kan ges en gang dagligen eller delas upp i tva lika stora doser som ges tva ganger
dagligen.

Behandlingen ska alltid fortsétta 1-2 dagar efter att symtomen forsvunnit for att forhindra recidiv.


http://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

Kroppsvikt ska faststillas s noggrant som mojligt for att sdkerstilla korrekt dos och undvika
underdosering. Foljande tabell 4r avsedd som en vigledning vid administrering av likemedlet vid
ungefar standarddosen 75 000 IU spiramycin + 12,5 mg metronidazol per kg kroppsvikt.

Spizobactin vet
Kroppsvikt 750 000 IU/125 mg

2,5 kg
5,0 kg
7,5 kg
10 kg
12,5 kg
15 kg
17,5 kg
20 kg
25kg
30 kg
35kg
40 kg
50 kg
60 kg
70 kg
80 kg

for hund
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Spizobactin vet Spizobactin vet
150000010250 mg 3000000 IU/500 mg
for hund for hund
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9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Tabletterna administreras antingen djupt i munnen (pé tungbasen) eller tillsammans med en liten
méngd foda som innehéller tabletten for att sédkerstilla att hela tabletten intas.

Tabletten kan delas itva eller fyra lika stora delar for att sédkerstélla korrekt dosering. Placera tabletten
pé enplan yta med den skarade sidan uppét och den konvexa (rundade) sidan mot ytan.
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10. KARENSTID(ER)

Halvor: tryck ned med tummen p4 tablettens bada
sidor.

Fjardedelar: tryck ned med tummen mitt pa tabletten.



Ej relevant.
11. SARSKILDA FORVARNINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Hallbarhet for delade tabletter i 6ppnad innerforpackning: 3 dagar

Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och blistret efter Utg.dat.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Vid endodontisk/parodontal sjukdom (sjukdom i rotkanalen /vdvnaderna kring tanden) &r den priméira
behandlingen ofta icke-medicinsk och krdver inte mikroblikemedel.

Behandling av parodontal sjukdom med mikroblikemedel bor atfolas eller foregés av endodontisk
behandling (rotfyllning) och/eller professionell tandrengéring, sérskilt om sjukdomen 4r avancerad.
Hundigare uppmuntras att rutinméssigt borsta sina hundars ténder for att ta bort plack for att
forebygga eller kontrollera parodontal sjukdom.

Séarskilda forsiktighetsatedrder for djur:

Kombinationen av spiramycin och metronidazol ska inte anvéndas som erfarenhetsbaserad
forstahandsbehandling. Nér sa 4r mojligt ska spiramycin och metronidazol endast anvidndas baserat pa
resistensbestimning av patogenerna.

Officiella, nationella och lokala rekommendationer om anvindning av mikroblikemedel ska beaktas
nér likemedlet anvinds.

Det dr nodvéndigt att begrénsa behandlingslingden eftersom skada pé konscellerna inte kan uteslutas
vid anvindning av metronidazol och eftersom langvariga studier med hdga doser har visat en 6kning

av vissa tumdrer hos gnagare. Tuggtabletterna &r smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag, forvara
tabletterna utom riackhall for djur.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Metronidazol har bekriftats ha mutationsframkallande och genotoxiska (skadlig for arvsmassan)
egenskaper bade hos forsoksdjur och méanniskor. Metronidazol har bekréftats vara cancerframkallande
pa forsoksdjur och har eventuellt karcinogena (cancerframkallande) effekter hos médnniskor. Dock
saknas tillrickliga beldgg for karcinogenicitet av metronidazol hos ménniska.

Metronidazol kan vara skadligt for det ofédda barnet. Gravida kvinnor bor vara forsiktiga nér de
hanterar detta veterindrmedicinska likemedel. Spiramycin och metronidazol kan i sillsynta fall
framkalla 6verkédnslighetsreaktioner, t.ex. kontakteksem.

Direktkontakt med anvéndarens hud eller slemhinnor ska undvikas pd grund av risken for
sensibilisering. Hantera inte produkten om du har kind dverkéinslighet mot de aktiva substanserna eller
mot ndgot av hjilpimnena. OGENOMSLAPPLIGA HANDSKAR SKA ANVANDAS nir
lakemedlet administreras for att undvika hudkontakt och hand-till-munkontakt med produkten.
Metronidazol kan orsaka (neurologiska) biverkningar om det intas av ett barn. For att undvika
oavsiktligt intag, framfor allt av ett barn, ska oanvédnda delar av tabletterna ldggas tillbaka idet 6ppna
blistret och ldggas tillbaka i kartongen.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.

Tvitta hinderna noggrant efter hantering av tabletterna.

Driktighet och digivning:

Spiramycin har inte visat sig vara fosterskadligt. Studier pa forsdksdjur har visat inkonsekventa
resultat vad géller fosterskadliga effekter av metronidazol. Anviandning av detta likemedel
rekommenderas dirfor inte under driktighet. Metronidazol och spiramycin utsondras i mjolk och
anvindning rekommenderas dérfor inte under laktation.

Andra likemedel och Spizobactin vet:
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Anvind inte samtidigt med bakteriedddande antibiotika.

Makrolider, sdsom spiramycin har antagonistisk effekt pa penicilliner och cefalosporiner.
Likemedlet ska inte anvéndas samtidigt med andra antibiotika i makrolidgruppen.

Metronidazol kan ha en himmande effekt pa nedbrytningen av andra likemedel i levern, sdsom
fenytoin, ciklosporin och warfarin.

Fenobarbital kan oka levermetabolismen av metronidazol och leda till minskade koncentrationer av
metronidazol i serum.

Overdosering (symptom, akuta atgiarder, motgift):
Om neurologiska symtom uppstar ska behandlingen séttas ut och symtomatisk behandling séttas in.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,1 FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

29.01.2024

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Aluminium-PVC/PE/PVDC-blister

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1, 2, 3 eller 10 blister med 10 tabletter.

Kartong med 10 separata kartonger som var och en innehaller 1 blister med 10 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Delbar tablett h_/‘-é”
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