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Veterinaerlzegemidlets navn:

Spizobactin vet. 750.000 IE / 125 mg tyggetabletter til hunde

Angivelse af de aktive stoffer og andre indholdsstoffer:

1 tablet Spizobactin vet. 750.000 IE / 125 mg indeholder:

Aktive stoffer:

Spiramycin 750.000 IE

Metronidazol 125 mg

Lysebrun med brune prikker, rund og konveks tyggetablet med smag og en krydsformet

delekeerv pa den ene side. Tabletterne kan deles i to eller fire lige store dele.

Indikationer:

Til tilleegsbehandling af mekanisk eller kirurgisk parodontal behandling i behandlingen af

multibakterielle infektioner ved parodontale og relaterede (peri)orale sygdomme, f.eks.

Stomatitis (betaendelse af slimhinden i munden);

Gingivitis (betaendelse af gummer);

Glossitis (beteendelse af tungen);

Parodontitis (parodontal beteendelse);

Tonsillitis (betaendelse i mandlerne);

Dental fistel og andre fistler i mundhulen;

Cheilitis (beteendelse i leebernes slimhinde);

Og sinuitis (bihulebetzendelse).

Hos hunde forarsaget af mikroorganismer, der er falsomme over for spiramycin/

metronidazol, sdsom grampositive bakterier og anaerober. Se ogsa pkt. (‘Seerlige

advarsler’).

Kontraindikationer:

Bor ikke anvendes i tilfaelde af leversygdomme.

Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for spiramycin, metronidazol eller

over for et eller flere af hjeelpestofferne.

Bar ikke anvendes samtidigt med baktericide antibiotika.

Bivirkninger:

Det er sjaeldent, at der er blevet observeret opkastning hos hunde.

| sjaeldne tilfeelde kan der forekomme overfalsomhed. | tilfeelde af

overfolsomhedsreaktioner, skal behandlingen stoppes.

I meget sjaeldne tilfaelde kan der forekomme forstyrrelser af spermatogenesen.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet
af en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men fzerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjaelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,

der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette

lzegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Dyrearter:

Hunde.

Dosering, anvendelsesmade og indgivelsesvej:

Oral anvendelse.

75.000 IE spiramycin + 12,5 mg metronidazol pr. kg legemsvaegt, i mere sveere

tilfaelde 100.000 IE spiramycin + 16,7 mg metronidazol pr. kg legemsveegt,

administreret dagligt i 6-10 dage, afhaengigt af sygdommens svaerhedsgrad. | sveere

tilfeelde kan der startes med den hgjere dosis, og der kan gas tilbage til den lavere

dosis i lebet af behandlingen.

Den daglige dosis kan gives én gang dagligt, eller deles i to lige store dele til

administration to gange dagligt.

Behandlingen ber altid fortseette i 1-2 dage efter symptomerne er vaek, for at forhindre

tilbagefald.

For at sikre administration af den korrekte dosering, skal legemsvaegten bestemmes

sa ngjagtigt som muligt, for at undga underdosering. Den falgende tabel er beregnet

som en guide til at levere preeparatet med en standarddosishastighed pa 75.000 |IE

spiramycin + 12,5 mg metronidazol pr. kg legemsvaegt.
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Oplysninger om korrekt anvendelse:
Tabletterne skal administreres enten langt inde i munden
(pa tungeroden) eller gives indsat i sma maengder fade, v @ H>

for at sikre, at hele tabletten indtages. B
Tabletterne kan deles i 2 eller 4 lige store dele for at sikre

en akkurat dosering. Placer tabletten pé en flad overflade AD
med delekeerven opad og den konvekse (afrundede) side 3 NIw,
mod overfladen.

Halvdele: tryk ned med tommelfingrene pa begge sider
af tabletten.
Fire dele: tryk ned med tommelfingeren midt pa tabletten.

Tilbageholdelsestid:
Ikke relevant.

Eventuelle saerlige forholdsregler vedrorende opbevaring:

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Opbevaringstid for delte tabletter efter forste abning af den indre emballage: 3 dage.
Ma ikke opbevares over 30°C.

Brug ikke dette veterineerlaegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa den ydre
emballage og blisterkortet efter EXP. Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i
den pageeldende maned.

Seerlige advarsler:

I mange tilfaelde med endodontisk/parodontal sygdom er den primaere behandling
ikke medicinsk, og kraever ikke antimikrobiel medicinering.

Endodontisk behandling skal ledsage eller ga forud for antimikrobiel behandling af
parodontal sygdom og/eller professionel tandrensning, isaer hvis sygdommen er
fremskreden. Hundeejere opfordres til at borste hundens teender rutinemaessigt,
for at fjerne plak og dermed forhindre eller kontrollere parodontal sygdom.

Seerlige forholdsregler til brug hos dyr:

Kombinationen af spiramycin og metronidazol mé ikke bruges som empirisk
forstevalgsbehandling. Nar det er mulig, ma metronidazol og spiramycin kun
anvendes baseret pa falsomhedstesting.

Officielle, nationale og regionale retningslinjer for anvendelse af antimikrobielle
preeparater ber tages i betragtning, nar veterinaerlaagemidlet anvendes.
Behandling med dette lsegemiddel ma normalt ikke overskride den specificerede
behandlingsperiode (6 til 10 dage). Denne tidsbegraensning ma kun overskrides i
sjeeldne tilfeelde med saerligt strenge indikationer. En gentagen behandling er ogséa
kun tilladt, nar der er strenge indikationer. Det er nadvendigt at begreense
behandlingsvarigheden, da der ikke kan udelukkes en beskadigelse af kimcellerne
med anvendelsen af metronidazol, og da der er blevet observeret en stigning af
visse tumorer hos gnavere i langvarige studier med hgje doser.

Seerlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer laegemidlet til dyr:
Metronidazol har bekraeftede mutagene og genotoksiske egenskaber i laboratoriedyr
samt hos mennesker. Metronidazol har ogsa en bekraeftet karcinogen virkning pa
laboratoriedyr, og en mulig karcinogen virkning pa mennesker. Hos mennesker er
der imidlertid utilstraekkeligt bevis for karcinogeniciteten af metronidazol.
Spiramycin kan i sjaeldne tilfeelde inducere overfalsomhedsreaktioner,

f.eks. kontaktdermatitis.

Direkte kontakt med brugerens hud eller slimhinder ber undgas, pa grund af
risikoen for sensibilisering. Preeparatet ma ikke handteres, hvis du ved, at du er
overfolsom over for det aktive stof eller over for en eller flere af hjeelpestofferne.
DER SKAL BARES UIGENNEMTRZANGELIGE HANDSKER ved administration af
preeparatet, for at undga hudkontakt.

For at undga indgift ved haendeligt uheld, iseer for barn, skal de ubrugte dele af
tabletterne saettes tilbage i den abne plads i blisterkortet og indsaettes i aesken.

| tilfeelde af indgift ved haendeligt uheld skal der straks soges lsegehjeelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

Vask haenderne grundigt, efter tabletterne handteres.

Dreegtighed og diegivning:

Det er ikke blevet fundet, at spiramycin er teratogent eller embryo- eller fototoksisk.
Studier af laboratoriedyr har vist inkonsistente resultater hvad angar teratogene/
embryotoksiske virkninger af metronidazol. Derfor frarddes anvendelsen af dette
preeparat under draegtigheden. Metronidazol og spiramycin udskilles i maelken, og
det bor derfor ikke anvendes under diegivning.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion:

Makrolider, sdsom f.eks. spiramycin, virker antagonistisk over for penicilliner og
cefalosporiner.

Preeparatet ma ikke anvendes samtidigt med andre antibiotika i makrolid-gruppen.
Metronidazol kan have en haeammende virkning pa nedbrydningen af andre lsegemidler
i leveren, sdsom phenytoin, ciclosporin og warfarin.

Phenobarbital kan nedsaette levermetabolismen af metronidazol, og fore til nedsatte
serumkoncentrationer af metronidazol.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Det er mere sandsynligt, at der opstar usnskede haendelser ved doseringer og
behandlingsvarigheder over det anbefalede behandlingsprogram. Hvis der opstar
neurologiske symptomer, skal behandlingen seponeres, og patienten skal behandles
symptomatisk.

Eventuelle saerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte lzegemidler
eller affald fra sddanne:

Ikke anvendte veterinaerlaegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til
lokale retningslinjer.

Dato for seneste revision af indlaegssedlen: 6. oktober 2017

Andre oplysninger:

Aluminium-PVC/PE/PVDC-blisterkort.

Kartonzeske med 1, 2 eller 3 blisterkort med 10 tabletter.

Kartonaeske indeholdende 10 separate kartonaesker, der hver indeholder 1 blisterkort
med 10 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Tablet, der
kan deles.
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