LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/17/0038
Spizobactin vet 1 500 000 1U/250 mg ko$lajamas tabletes suniem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks:
Nosaukums: Le Vet Beheer B.V.
Adrese: Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Nosaukums:  LelyPharma B.V.

Adrese: Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Niderlande

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Spizobactin vet 1 500 000 IU/250 mg koslajamas tabletes suniem.
Spiramicins/metronidazols

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katra tablete satur:
Aktivas vielas:
Spiramicins 1 500 000 TU
Metronidazols 250 mg

Gaisi briina ar briiniem plankumiem, apala, izliekta, aromatizgta koslajama tablete ar krustveida
dalfjuma Iiniju viena puse.
Tabletes iesp&jams sadalit 2 vai 4 vienadas dalas.

4. INDIKACIJA(-S)

Papildterapija mehaniskai vai kirurgiskai periodontalai terapijai multibakterialu periodontalu un
saistitu perioralu infekciju, pieméram, stomatita (mutes dobuma glotadas iekaisums), gingivita
(smaganu iekaisums), glosita (m&les iekaisums), periodontita (periodonta iekaisums), tonsilita
(mandelu iekaisums), dentalu fistulu un citu mutes dobuma fistulu, heilita (Iipu glotadas iekaisums)
un sinustta (deguna blakusdobumu iekaisums) arst€Sanai suniem, ko izraisTjusi pret
spiramictnu/metronidazolu jutigi mikroorganismi, pieméram, grampozitivas baktérijas un anaeroba
mikroflora. Skatit ar1 12. sadalu (,,Ipasi bridinajumi”).

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot, ja ir aknu darbibas traucgjumi.
Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no
paligvielam.



6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Reti suniem novérota vemsana.

Reti var rasties pastiprinata jutiba. Ja rodas pastiprinatas jutibas reakcijas, arst€Sana japartrauc.
Loti reti var rasties spermatogenézes traucgjumi.

Loti reti var nov@rot hematiiriju.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.

Iesp&jams zinot arT nacionala zinosSanas sisteéma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla
vietne www.pvd.gov.lv.

7.  MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Iekskigai lietoSanai.

75000 IU spiramicina + 12,5 mg metronidazola uz kg kermena svara, smagakos gadijumos —
100 000 IU spiramicina + 16,7 mg metronidazola uz kg kermena svara, ko lieto katru dienu 6-10 dienas
atkariba no slimibas smaguma pakapes.

Smagos gadijumos lietoSanu var uzsakt ar lielaku devu, ko vélak arst€Sanas gaita samazina Iidz mazakai
devai.

Dienas devu var lietot vienu reizi diena vai sadalit vienadas devas un lietot divas reizes diena.
ArstéSanu vienmer turpinat 1-2 dienas p&c simptomu izzusanas, lai noveérstu recidivu.

Lai lietotu pareizu devu un izvairitos no parak mazas devas lietoSanas, p&c iespgjas precizak noteikt
kermena svaru. Turpmako tabulu var izmantot ka vadliniju, lai izvél&tos nozim&jamo zalu daudzumu,
lietojot aptuveno standarta devu 75 000 IU spiramicina + 12,5 mg metronidazola uz kg kermena svara.

Spizobactin vet Spizobactin vet Spizobactin vet
Kermena svars 750 000 IU/125mg 1500 000 IU /250 mg 3 000 000 IU /500 mg
suniem suniem suniem

2.5kg U

5,0 kg B U

7,5 ke -+

10 kg &b B v
12,5 kg P o

15 ke D D D
17,5 kg PPb



20 kg DD D b
25 kg P o

30 kg b b -+
35kg PPb

40 kg HD b
50 kg @ U
60 kg b b
70 kg @ tB
80 kg SIS
D_ Vi tabletes B= 5 tabletes tB: % tabletes @= 1 tablete

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Tabletes lietot tas ievietojot dzili mut€ (uz méeles pamatnes) vai dodot ar nelielu daudzumu baribas,
kura ielikta tablete, lai nodros$inatu, ka ta tiek norita.

Tabletes iesp&jams sadalit 2 vai 4 vienadas dalas, lai lietotu precizu devu. Novietot tableti uz Iidzenas
virsmas ar dalfjuma pusi uz augsu un izliekto (noapaloto) pusi pret virsmu.

N\
e —( SadaliSana uz pusém: ar kSkiem uzspiest
' W I Q] [D uz abam tabletes puseém.
¢ AD SadaliSana Cetras dalas: ar Tkski uzspiest
Za\ % QU tabletes vidi.
S
N =

10. TEROBEZOJUMU PERIOD(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piem&rojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sadalitu tablesu deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 3 dienas.

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz iepakojuma un blistera
pec EXP. Deriguma termins$ attiecinams uz ménesa p&dgjo dienu.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Daudzu endodontisku/periodonta slimibu gadijuma primara arst€Sanas metode ir nemedikamentoza un
nav nepiecieSama antibakterialu lidzeklu lietoSana.




Antibakteriala arst€Sana periodonta slimibu gadijuma janozimé kopa ar endodontisku arst€sanu un/vai
profesionalu zobu tiriSanu vai arT p&c tas, it Tpasi, ja slimiba ir ielaista. Suna Tpasniekam ir ieteicams
regulari tirit sunim zobus, lai likvid&tu aplikumu un noveérstu periodonta slimibas attistibu vai
kontrol&tu tas gaitu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Spiramicina un metronidazola kombinaciju nedrikst lietot ka pirmas izv€les empirisku terapiju. Kad vien
iespgjams, metronidazolu un spiramicinu lietot tikai, pamatojoties uz patog€nu jutibas testu rezultatiem.
Lietojot §1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Arstésanas ilguma ierobezojums ir nepiecie$ams tapéc, ka, lietojot metronidazolu, nevar izslegt
dzimumsiinu bojajumu, ka arT ilgstoSos petijumos ar lielam devam grauzgjiem ir konstat&ts noteikta
veida audzg&ju sastopamibas picaugums.

Koslajamas tabletes ir aromatiz&tas. Lai izvairitos no nejausas norisanas, uzglabat tabletes dzivniekiem
nepieejama vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai:
Metronidazolam ir apstiprinata mutagéna un genotoksiska iedarbiba laboratorijas dzivniekiem un
cilvékiem. Metronidazolam ir apstiprinata kancerogéna iedarbiba laboratorijas dzivniekiem, un tam ir
iespgjama kancerogéna iedarbiba cilvékiem. Tomér pieradijumi par kancerogé€nu metronidazola
iedarbibu cilvékiem nav pietickami.

Metronidazols var biit kaitigs nedzimusam b&rnam. Griitniec€m jabiit uzmanigam, rikojoties ar STm
veterinarajam zalém.

Spiramicins un metronidazols retos gadijumos var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas, piemeram,
kontaktdermatitu.

Sensibilizacijas riska del lietotajam jaizvairas no adas vai glotadu tieSas saskares ar zalem.
Nerikojieties ar §Tm zalém, ja Jums ir zinama pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai kadu no
paligvielam. Lai izvairitos no zalu saskares ar adu un nonaksanas no rokam mutg, to lictoSanas
LAIKA JALIETO NECAURLAIDIGI CIMDI.

Metronidazols var izraisit nevélamas (neirologiskas) sekas, ja to norij bérns. Lai kads, it ipasi bérns,
nejausi nenoritu zales, neizmantotas tabletes dalas ir jaieliek atvertaja blistera nodalijuma un jaievieto
atpaka] kastite.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

P&c rikosanas ar tabletem riipigi nomazgat rokas.

Griaisniba un laktacija:

Spiramicinam nav konstat&ta teratogéna vai embriotoksiska, vai fetotoksiska iedarbiba. P&tfjumos
laboratorijas dzivniekiem iegiiti pretrunigi dati par metronidazola teratogénu/embriotoksisku
iedarbibu. Tapéc §is zales nav ieteicams lietot griisnibas laika. Metronidazols un spiramicins izdalas ar
pienu, un tapec to nav ieteicams lietot laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot vienlaicigi ar baktericidam antibakterialam zalém. Makrolidi ka, pieméram, spiramicins,
darbojas ka penicilinu un cefalosporinu antagonisti.

Zales nedrikst lietot vienlaicigi ar citiem makrolidu grupas antibakterialiem lidzekliem.
Metronidazols var kavét citu zalu, piem&ram, fenitoina, ciklosporina vai varfarina, noardiSanos aknas.
Fenobarbitals var paatrinat metronidazola metabolismu aknas, tadgjadi samazinot metronidazola
koncentraciju seruma.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Ja paradas neirologiski simptomi, arsté$ana japartrauc un jauzsak pacienta simptomatiska arstésana.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANALI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
4



14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

09/2022

15. CITA INFORMACIJA

Alumtnija — PVH/PE/PVDH blisteris

Iepakojumu izmeéri:

Kartona kastite ar 1, 2 vai 3 blisteriem, kas katrs satur 10 tabletes

Kartona kaste, kura ievietotas 10 atseviskas kartona kastites, kas katra satur 1 blisteri ar 10 tableteém.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
Sadalama tablete 'Q '
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