Direcao Geral
de Alimentagdo
e Veterinaria

REPUBLICA d a V
PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS

[Version 9]

ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Direcdo Geral de Alimentacgéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos em maio 2025
Pagina 1 de 17



Direao Geral

€3 senmica,

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Stomorgyl 10, 750 000 Ul Espiramicina 125 mg Metronidazol, comprimidos para caes e gatos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido contém:

Substancias ativas:

Espiramicina 750000 Ul
Metronidazol 125 mg
Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e outros componentes

Oxido de aluminio hidratado
Sorbitol

Dextrina

Gelatina

Acido citrico monohidratado

Estearato de magnésio

Amido de trigo

Comprimidos revestidos.
Comprimido revestido circular, convexo, de cor rosa, com uma incisao.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Cées e gatos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

O medicamento veterinario esta indicado para o tratamento de afecdes buco-dentarias e faringeas, de
origem infeciosa (germes aerébios e anaerdbios) ou suscetiveis de se complicarem em infecdo, tais
como: cacostomia; gengivite; parodontite; fistula oro-nasal; abcesso dentario; sinusite; complicagdo
infeciosa de traumatismo bucal; estomatite aguda ou cronica; faringite e amigdalite.

3.3 Contraindicacdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

Nenhumas
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3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Medicamento veterinario ndo deve ser administrado com outros antibiéticos do grupo dos macroélidos.
A administracdo deste medicamento veterinario deve ser baseada nos ensaios de identificacdo e
sensibilidade dos agentes patogénicos. Se ndo for possivel, o tratamento deve basear-se na informacao
epidemioldgica e no conhecimento sobre a sensibilidade dos agentes patogénicos a nivel local/regional.
A administracdo deste medicamento veterinario deve ser realizada de acordo com as recomendagdes
oficiais (nacionais ou regionais) sobre o uso de antimicrobianos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rétulo.

O metronidazol confirmou ter propriedades mutagénicas e genotdxicas em animais de laboratério,
assim como nos humanos.

O metronidazol pode ser prejudicial para o feto. As mulheres gravidas devem manipular com precaugao
este medicamento veterinario.

N&o fumar nem comer enquanto manuseia 0 medicamento veterinario.

Lavar as méos ap6s a administracao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Cées:
Muito raros AlteracOes gastrointestinais (vomitos, diarreia)
_ o Anorexia
(<1 ammgl por cada 10.990 anmmals | Alteraces neuroldgicas (ataxia, tremores, convulsoes)
tratados, incluindo relatorios Reacdes alérgicas!
isolados): Alteracdo de cor da urina?

! Em animais com hipersensibilidade as substancias ativas
2 De amarela a acastanhada

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da autorizacdo de introdugdo no mercado ou ao respetivo representante local ou a
autoridade nacional competente através do sistema nacional de notificacdo. Consulte o folheto
informativo para os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacao:

A seguranc¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao.

N&o administrar a fémeas gestantes.

Lactacgdo:

O metronidazol é excretado no leite e, por conseguinte, ndo se recomenda o seu uso durante a fémeas
que estejam a amamentar.
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3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado com outros antibiéticos do grupo dos
macrolidos.

3.9 Posologia e via de administragéo

Administracao por via oral.

Dose recomendada:

Cées e gatos:

. 23,4 mg de espiramicina e 12,5 mg metronidazol por kg de peso corporal, uma vez por dia durante

5a 10 dias.

Equivalente a: 1 comprimido por 10 kg peso corporal uma vez por dia durante 5-10 dias.
Os comprimidos nao devem ser divididos ou triturados.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

N&o se observaram efeitos toxicos em cdes a quem foi administrado até cinco vezes a dose recomendada.

Em caso de ingestdo maciga de comprimidos (a partir de 8 vezes a dose terapéutica, a duragéo do

tratamento é de 3 vezes maior do que o recomendado), podem ocorrer alguns distdrbios nervosos

(tremores, espasmos, ataxia), que se referem a interromper o tratamento.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicles especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizagcdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
o risco de desenvolvimento de resisténcia

Né&o aplicavel.

3.12 Intervalos de segurancga

Néo aplicavel.

4. PROPRIEDADES <FARMACOLOGICAS> <IMUNOLOGICAS>

4.1 Codigo ATCvet: QI0OIRA04
Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico, combinagdes de antibidticos

4.2  Propriedades farmacodinamicas

Este medicamento veterinario é uma associacdo de duas substancias ativas: Espiramicina, um antibiético
pertencente a familia dos macrélidos, ativo contra microrganismos Gram positivos e 0 Metronidazole,
um agente anti-infecioso, do grupo dos Nitroimidazois, ativo contra numerosos microrganismos
anaerobicos.

A sinergia antimicrobiana, in vitro, foi observada para muitos destes microrganismos.
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A Espiramicina apresenta altas concentracdes tecidulares e intracelulares. Niveis ativos sdo detetados
na saliva gengival e nos 0ssos. A sua atividade antimicrobiana é essencialmente contra anaerébios Gram
positivos (Staphylococcus spp.; Streptococcus spp. e Bacillus spp.) e alguns anaer6bios como
Clostridium e Actinomyces spp.

Entre os microrganismos Gram negativos, os Bacterioides spp. sdo sensiveis enquanto Fusobacterium
spp. € menos sensivel.

O limite da eficacia da Espiramicina é de 2-8 pg/ml.

O Metronidazole foi inicialmente usado devido a sua atividade contra as Tricomonas. Também
demonstrou ser ativo contra anaerébios Gram positivos como o Clostridium.

Entre os microrganismos Gram negativos, os Bacterioides fragilis e o Fusobacterium spp. sdo
particularmente sensiveis.

As espiroquetas e protozoarios também sdo altamente sensiveis.

O Metronidazole é eliminado em grande quantidade nas gengivas e 0ss0s, e especialmente na saliva.

O limite de eficacia do Metronidazole é de 4-8 pg/ml.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Os dados de farmacocinética da Espiramicina e do Metronidazole, bem como as suas propriedades
farmacocinéticas, sdo muito semelhantes o que favorece a associagdo destes dois antibidticos.

A concentragdo salivar da Espiramicina e do Metronidazole é muito elevada. Tém também ag&o anti-
microbiana na placa sub-gengival. Assim, as concentra¢Ges abaixo indicadas sdo farmacologicamente
significativas, dado que as CMIs dos principais microrganismos patogénicos da placa sub-gengival do
cdo, sdo menores que as concentracbes salivares.

E atingido um equilibrio na distribuicdo de 7,8 + 1,00 I/Kg, o qual é muito elevado para a Espiramicina.
Isto significa que a difusdo parece ser muito boa.

O equilibrio na distribuicdo do Metronidazole é elevado: 0,708 + 0,042 I/Kg.

Os tempos de semi-vida sdo de 8,72+ 0,64 h para a Espiramicina e de 6,01 + 0,64 h para o Metronidazole.
Estes dois valores s&o similares o que favorece a associagdo destes dois antibidticos.

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 36 meses.
5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz e da humidade.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com:

e Blister contendo 10 comprimidos, baseados em cloreto de polivinilo-acetocloruro ndo plastificado;
caixa contendo 1 blister.
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e Blister contendo 10 comprimidos, baseados em cloreto de polivinilo-acetocloruro ndo plastificado;
caixa contendo 2 blisters.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
749/01/13NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAQAO

Data da primeira autorizagdo 17/04/1991

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO

05/2025
10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Blister contendo 10 comprimidos; caixa contendo 1 blister
Blister contendo 10 comprimidos; caixa contendo 2 blisters

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Stomorgyl 10, 750 000 Ul Espiramicina 125 mg Metronidazol, comprimidos para cées e gatos

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

Substancias ativas:
Espiramicina 750000 Ul
Metronidazol 125 mg

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Blister contendo 10 comprimidos; caixa contendo 1 blister.
Blister contendo 10 comprimidos; caixa contendo 2 blisters.

4. ESPECIES-ALVO

Cées e gatos.

5.  INDICAGOES

O medicamento veterinario esta indicado para o tratamento de afecdes buco-dentarias e faringeas, de
origem infeciosa (germes aerdbios e anaerdbios) ou suscetiveis de se complicarem em infecdo, tais
como: cacostomia; gengivite; parodontite; fistula oro-nasal; abcesso dentario; sinusite; complicagdo
infeciosa de traumatismo bucal; estomatite aguda ou cronica; faringite e amigdalite.

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: N&o aplicavel.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.
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9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz e da humidade.

|10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENGAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

[14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

749/01/13NFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Blister

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Stomorgyl 10, 750 000 Ul Espiramicina 125 mg Metronidazol, comprimidos para cées e gatos

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

Substancias ativas:
Espiramicina 750000 Ul
Metronidazol 125 mg

3. ESPECIES-ALVO

Cées e gatos.

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: N&o aplicavel.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz e da humidade.

‘8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

9. NUMERO DO LOTE

Lot {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Blister

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Stomorgyl 10 Comprimidos

|2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

Substancias ativas:
Espiramicina 750000 Ul
Metronidazol 125 mg

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario
Stomorgyl 10, 750 000 Ul Espiramicina 125 mg Metronidazol, comprimidos para caes e gatos
2. Composicao
Cada comprimido contém:
Substancias ativas:
Espiramicina 750000 Ul
Metronidazol 125 mg

Comprimidos revestidos.
Comprimido revestido circular, convexo, de cor rosa, com uma incisao.

3. Espécies-alvo
Cées e gatos.
4. Indicac@es de utilizagéo

O medicamento veterinario esta indicado para o tratamento de afecdes buco-dentarias e faringeas, de
origem infeciosa (germes aerobios e anaerdbios) ou suscetiveis de se complicarem em infecéo, tais
como: cacostomia; gengivite; parodontite; fistula oro-nasal; abcesso dentario; sinusite; complicacdo
infeciosa de traumatismo bucal; estomatite aguda ou croénica; faringite e amigdalite.

5. Contraindicacfes
N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Medicamento veterinario ndo deve ser administrado com outros antibiéticos do grupo dos macrolidos.
A administracdo deste medicamento veterinario deve ser baseada nos ensaios de identificacdo e
sensibilidade dos agentes patogénicos. Se ndo for possivel, o tratamento deve basear-se na informagédo
epidemioldgica e no conhecimento sobre a sensibilidade dos agentes patogénicos a nivel local/regional.
A administracdo deste medicamento veterinario deve ser realizada de acordo com as recomendagoes
oficiais (nacionais ou regionais) sobre o uso de antimicrobianos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinério aos animais:

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rétulo.

O metronidazol confirmou ter propriedades mutagénicas e genotdxicas em animais de laboratorio,
assim como nos humanos.
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O metronidazol pode ser prejudicial para o feto. As mulheres gravidas devem manipular com precaugéo
este medicamento veterinario.

N&o fumar nem comer enquanto manuseia 0 medicamento veterinario.

Lavar as méos ap6s a administracao.

Gestacéo:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao.

Né&o administrar a fémeas gestantes.

Lactacdo:

O metronidazol é excretado no leite e, por conseguinte, ndo se recomenda 0 seu uso durante a fémeas
que estejam a amamentar.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo:
Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado com outros antibiéticos do grupo dos
macralidos.

Sobredosagem:
Na&o se observaram efeitos toxicos em cdes a quem foi administrado até cinco vezes a dose recomendada

Em caso de ingestdo macica de comprimidos (a partir de 8 vezes a dose terapéutica, a duragdo do
tratamento é de 3 vezes maior do que o recomendado), podem ocorrer alguns
distdrbios nervosos (tremores, espasmos, ataxia), que se referem a interromper o tratamento.

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

7. Eventos adversos

Cées:
Cées:
Muito raros Alteracdes gastrointestinais (vomitos, diarreia)
] L Anorexia
(<1 animal por cada 10.000 animais | AlteracGes neuroldgicas (ataxia, tremores, convulsdes)
tratados, incluindo relatorios Reaccdes alérgicas!
isolados): Alteracdo de cor da urina?

1 Em animais com hipersensibilidade as substancias ativas
2 De amarela a acastanhada

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterindrio ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.
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8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao

Administracdo por via oral.

Dose recomendada:

Cées e gatos:

. 23,4 mg de espiramicina e 12,5 mg metronidazol por kg de peso corporal, uma vez por dia durante
5a 10 dias.

Equivalente a: 1 comprimido por 10 kg peso corporal uma vez por dia durante 5-10 dias.
Os comprimidos nao devem ser divididos ou triturados.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Consultar o ponto 6 do folheto.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz e da humidade.

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 36 meses.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico-veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizacdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

Caixa de cartdo com:

o Blister contendo 10 comprimidos, baseados em cloreto de polivinil-acetocloruro néo plastificado;
caixa contendo 1 blister.

e Blister contendo 10 comprimidos, baseados em cloreto de polivinil-acetocloruro ndo plastificado;
caixa contendo 2 blisters.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
05/2025

Esta disponivel informacgdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Av. de Padua, n° 11

1800-294 Lishoa

Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franca

Representante local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lishoa

Tel: +351 21 313 5300

E-mail: ahpv.pt@boehringer-ingelheim.com
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