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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Spizobactin 750 000 UI/125 mg comprimidos mastigaveis para caes

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substincias ativas:

Espiramicina 750 000 UI
Metronidazol 125 mg
Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Amido pré-gelatinizado

Celulose microcristalina

Lactose mono-hidratada

Hidroxipropilcelulose

Levedura (seca)

Aroma de galinha

Silica anidra coloidal

Estearato de magnésio

Comprimido mastigavel castanho-claro com manchas castanhas, redondo e convexo, com uma linha de
divisao em forma de cruz num dos lados.
Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro partes iguais.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (caes).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento adjuvante da terapéutica periodontal mecanica ou cirtirgica no tratamento de infegdes
multibacterianas de afe¢des periodontais e (peri)orais relacionadas, p. ex., estomatite, gengivite,
glossite, periodontite, amigdalite, fistula dentéria e outras feridas fistulares da cavidade oral, queilite e
sinusite — em cées, causadas por microrganismos sensiveis a espiramicina/metronidazol, como bactérias
Gram-positivas e anaerobios (ver também as secgoes 3.4 e 3.5).

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em casos de doencgas hepaticas.
Nao administrar em casos de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
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3.4 Adverténcias especiais

Em muitos casos de doenca endodontica/periodontal, o tratamento primario nao ¢ medicamentoso e nao
requer medicagdo antimicrobiana.

O tratamento antimicrobiano da doenga periodontal deve ser acompanhado ou precedido por terapéutica
endodontica e/ou limpeza dentaria profissional, especialmente se a doenga estiver em estado avangado.
Os donos de caes sdo encorajados a escovar por rotina os dentes dos seus caes para remover a placa a
fim de prevenir ou controlar a doenga periodontal.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A associacdo de espiramicina ¢ metronidazol ndo deve ser utilizada como tratamento empirico de
primeira linha.

Sempre que possivel, o metronidazol e a espiramicina s6 devem ser administrados com base em testes
de sensibilidade dos patogenos.

O medicamento veterinario deve ser administrado tendo em consideracdo as politicas antimicrobianas
oficiais, regionais e nacionais.

E necessario limitar a duragdo do tratamento porque ndo se pode excluir lesdo das células germinais
com a utilizagdo do metronidazol e porque, em estudos a longo prazo com doses elevadas, observou-se
um aumento de certos tumores em roedores. Os comprimidos mastigaveis sdo aromatizados. Para evitar
qualquer ingestdo acidental, guarde os comprimidos fora do alcance dos animais.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

O metronidazol tem propriedades mutagénicas e genotdxicas confirmadas em animais de laboratorio,
assim como no ser humano. O metronidazol ¢ um carcinogénico confirmado em animais de laboratorio
e tem possiveis efeitos carcinogénicos no ser humano. Contudo, a evidéncia no ser humano ¢ insuficiente
quanto a carcinogenicidade do metronidazol.

O metronidazol pode ser prejudicial para o feto. O medicamento veterinario ndo deve ser manuseado
por mulheres gravidas.

A espiramicina e 0 metronidazol podem, em casos raros, induzir reagdes de hipersensibilidade, p. ex.,
dermatite de contacto.

Deve evitar-se o contacto direto com a pele ou membranas mucosas do utilizador devido ao risco de
sensibilizagdo. As pessoas com hipersensibilidade conhecida as substancias ativas ou a algum dos
excipientes devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas impermeaveis para evitar o contacto do mesmo com a pele e contacto
mao-boca com o medicamento veterinario.

O metronidazol pode causar efeitos adversos (neurologicos) se ingerido por criangas. Para evitar a
ingestdo acidental, especialmente por uma crianga, as partes de comprimidos ndo utilizadas devem ser
novamente colocadas no espago aberto do blister, e este reintroduzido na embalagem.

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

Lavar muito bem as maos depois de manusear os comprimidos.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caninos (caes):
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Raros Vomitos

(1 a 10 animais / 10 000 animais | Hipersensibilidade®
tratados):

Muito raros Hematuria

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Alteragdes do trato reprodutor masculino®
incluindo notificagdes isoladas):

 No caso de reagdes de hipersensibilidade, o tratamento deve ser interrompido.
b Alteragdo na espermatogénese.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdug@o no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

Nao se verificou que a espiramicina fosse teratogénica, embriotoxica ou fetotoxica. Os estudos de
laboratorio efetuados em animais de laboratorio revelaram resultados inconsistentes no que diz respeito
aos efeitos teratogénicos/embriotoxicos do metronidazol. O metronidazol e a espiramicina sdo
excretados no leite.

Administracdo nao recomendada durante a gestacdo ¢ a lactacao.

3.8 Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao administrar concomitantemente com antibidticos bactericidas.

Os macroélidos, como por exemplo a espiramicina, atuam como antagonistas das penicilinas e
cefalosporinas.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado simultaneamente com outros antibidticos do
grupo dos macrélidos.

O metronidazol pode ter um efeito inibidor na degradacgao de outras substancias ativas no figado, como
a fenitoina, ciclosporina e varfarina.

O fenobarbital pode aumentar o metabolismo hepatico do metronidazol, resultando numa diminui¢do da
concentracao sérica de metronidazol.

3.9 Posologia e via de administraciao
Administragao por via oral.

75 000 UI de espiramicina + 12,5 mg de metronidazol por kg de peso corporal; em casos mais graves
100 000 UI de espiramicina + 16,7 mg metronidazol por kg de peso corporal, administrados diariamente
durante 6 - 10 dias, dependendo da gravidade da doenga.

Em casos graves, € possivel comegar com a dose mais elevada e, no decurso do tratamento, voltar a dose
mais baixa.

A dose diaria pode ser administrada uma vez por dia ou dividida em partes iguais para administracio
duas vezes por dia.

O tratamento deve manter-se durante 1-2 dias apos a resolugdo dos sintomas para prevenir recidivas.
Os comprimidos devem ser administrados no fundo da boca (na base da lingua) ou administrados com
uma pequena quantidade de alimento contendo o comprimido, para assegurar que todo o comprimido ¢
consumido.
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Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel. A tabela seguinte serve como orientacdo para administrar o medicamento veterinario
aproximadamente na taxa de dose padrao de 75 000 UI de espiramicina + 12,5 mg de metronidazol por
kg de peso corporal.

Spizobactin Spizobactin Spizobactin
Peso corporal 750 000 UI/125mg 1500 000 UI/250 mg 3 000 000 UI/500 mg
para cies para cies para cies

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 D
70 kg D

80 kg DD

=Y de comprimido B =Y comprimido tB: %, de comprimido EB: 1 comprimido

N

DDDD
@67@7 g @67@ |

ODDD

SEoeP & @

U

Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro partes iguais para assegurar a dosagem exata.
Colocar o comprimido numa superficie plana com o lado ranhurado virado para cima e o lado convexo
(arredondado) sobre a superficie.

— Metades: premir com os polegares os dois lados

i ) .fk J\. - b 0> G‘ H) do comprimido.
db
QU

A QQBQ
Quartos: premir com o polegar o meio do

& /\ l 0> comprimido.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Se ocorrerem sinais neuroldgicos, o tratamento deve ser interrompido e o paciente deve ser tratado
sintomaticamente.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizaclio, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QJOIRAO4.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A espiramicina é um antibidtico do grupo dos macrolidos. Tem uma agdo bacteriostatica marcada
através da inibicdo da sintese proteica (interferindo com a reagdo de tradugdo no ribossoma). O seu
espetro de acdo inclui principalmente bactérias Gram-positivas. Trés mecanismos diferentes so
responsaveis pela maior parte da resisténcia bacteriana a a¢do dos macrolidos: (1) metilagdo do rRNA,
(2) efluxo ativo e (3) inativagao enzimatica. Os dois primeiros mecanismos sdo os mais frequentes e os
genes que codificam estes mecanismos estdo muitas vezes localizados em elementos moveis. A
metilacdo do rRNA, codificada por genes de resisténcia a eritromicina pela metilase (erm), resulta em
resisténcia cruzada com os macroélidos, lincosamidas e estreptogramina B (resisténcia MLSB).

O metronidazol ¢ um derivado do imidazol e atua contra representantes de protozoarios (flagelados e
amiba) e contra anaerobios Gram-positivos ¢ Gram-negativos.

A associagcdo de espiramicina e metronidazol alarga o espetro devido ao padrio antibacteriano
complementar das duas substancias ativas. Demonstraram-se os efeitos sinergistas em alguns agentes
patogénicos em estudos in vitro e em infe¢des experimentais de animais de laboratorio.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Ap0s administragdo por via oral, obt€ém-se niveis plasmaticos maximos de espiramicina-I (componente
principal da espiramicina) de 4,4 pg/ml num periodo de 1,3 horas. A espiramicina atinge rapidamente
niveis tecidulares elevados, que sdo 10-15 vezes mais elevados do que no plasma. As concentragdes nas
membranas mucosas e saliva sdo particularmente elevadas. Ap6s uma dose oral tinica de espiramicina,
as concentracgdes continuam presentes durante cerca de 30-40 horas.

No cdo, a espiramicina ¢é eliminada através da bilis. A semivida terminal ¢ de cerca de 8,6 horas.

Apods administragdo por via oral, obtém-se niveis plasmaticos méximos de metronidazol de 18 pg/ml
num periodo de 1,4 horas. Apds ingestdao, o metronidazol distribui-se rapida e completamente por todos
os tecidos corporais. Decorridas 24 horas ainda sdo detetaveis niveis sanguineos superiores a 0,5 pug/ml
na maioria dos caes. A excre¢do ¢ através da urina. A semivida terminal é de cerca de 5,3 horas.
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5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade dos comprimidos divididos: 3 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Nao conservar acima de 30 °C.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario
Blister de aluminio - PVC/PE/PVDC

Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo de 1, 2, 3 ou 10 blisters de 10 comprimidos.
Caixa de cartdo contendo 10 caixas de cartdo separadas, contendo cada 1 blister de 10 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacido desses medicamentos

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

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

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet Beheer B.V.

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1124/01/17DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 27 de julho de 2017.

9. DATA DA ULTIMA REV!SAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO
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10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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Diregao Geral
de Alimentacao

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Spizobactin 750 000 UI/125 mg comprimidos mastigaveis

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

Substancias ativas:

Espiramicina 750 000 UI
Metronidazol 125 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos

20 comprimidos

30 comprimidos

100 comprimidos

10 x 10 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes).

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragao por via oral.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Prazo de validade dos comprimidos divididos: 3 dias.

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3do conservar acima de 30 °C.
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|10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

O metronidazol pode causar reacdes adversas graves. Devem ser usadas luvas impermeéveis durante o
manuseamento do medicamento veterinario.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet Beheer B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1124/01/17DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

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

Blisters de Aluminio-PVC/PE/PVDC

DE

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Spizobactin

tal

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Espiramicina / metronidazol 750 000 UI/ 125 mg / comprimido

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Spizobactin 750 000 UI/125 mg comprimidos mastigaveis para caes

2% Composicao
Cada comprimido contém:

Substancias ativas:
Espiramicina 750 000 UL
Metronidazol 125 mg

Comprimido castanho-claro com manchas castanhas, redondo e convexo, com uma linha de divisdo em
forma de cruz num dos lados.
Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro partes iguais.

3. Espécies-alvo

Caninos (caes).

4. Indicacoes de utilizacio

Para o tratamento adjuvante da terapéutica periodontal mecanica ou cirtrgica no tratamento de infe¢des
multibacterianas de afeg¢des periodontais e (peri)orais relacionadas, p. ex.:

Estomatite (inflamagdo da mucosa oral),

Gengivite (inflamacdo das gengivas),

Glossite (inflamagdo da lingua),

Periodontite (inflamagdo periodontal),

Amigdalite (inflamagdo das amigdalas),

Fistula dentaria e outras feridas fistulares na cavidade oral,

Queilite (inflamagdo da mucosa dos labios)

E sinusite (inflamag&o dos seios nasais) -

Em cées, causadas por micro-organismos sensiveis a espiramicina / metronidazol, como bactérias e
Gram-positivas e anaerobios. Ver também seccao 6 (“Adverténcias especiais”).

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar em casos de doencgas hepaticas.

Nao administrar em casos de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
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Em muitos casos de doenga endodontica/periodontal, o tratamento primario nao ¢ medicamentoso € nao
requer medicagdo antimicrobiana.

O tratamento antimicrobiano da doencga periodontal deve ser acompanhado ou precedido por terapéutica
endodontica e/ou limpeza dentaria profissional, especialmente se a doenga estiver em estado avangado.
Os donos de cdes sdo encorajados a escovar por rotina os dentes dos seus caes para remover a placa a
fim de prevenir ou controlar a doenca periodontal.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A associacdo de espiramicina e metronidazol ndo deve ser utilizada como tratamento empirico de
primeira linha. Sempre que possivel, o metronidazol e a espiramicina s6 devem ser administrados com
base em testes de sensibilidade dos patdgenos.

O medicamento veterinario deve ser administrado tendo em consideracdo as politicas antimicrobianas
oficiais, regionais e nacionais.

E necessario limitar a duragdo do tratamento porque ndo se pode excluir lesdo das células germinais
com a utilizagdo do metronidazol e porque, em estudos a longo prazo com doses elevadas, observou-se
um aumento de certos tumores em roedores. Os comprimidos mastigaveis sdo aromatizados. Para evitar
qualquer ingestdo acidental, guarde os comprimidos fora do alcance dos animais.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

O metronidazol tem propriedades mutagénicas e genotdxicas confirmadas em animais de laboratorio,
assim como no ser humano. O metronidazol ¢ um carcinogénico confirmado em animais de laboratério
e tem possiveis efeitos carcinogénicos no ser humano. Contudo, a evidéncia no ser humano ¢ insuficiente
no que quanto a carcinogenicidade do metronidazol.

O metronidazol pode ser prejudicial para o feto. O medicamento veterinario ndo deve ser manuseado
por mulheres gravidas. A espiramicina e o metronidazol podem, em casos raros, induzir reacdes de
hipersensibilidade, p. ex., dermatite de contacto.

Deve evitar-se o contacto direto com a pele ou membranas mucosas do utilizador devido ao risco de
sensibilizagdo. As pessoas com hipersensibilidade conhecida as substincias ativas ou a algum dos
excipientes devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protegdo
individual constituido por LUVAS IMPERMEAVEIS para evitar o contacto do mesmo com a pele ¢
contacto mao-boca com o medicamento veterinario.

O metronidazol pode causar efeitos adversos (neurolégicos) se ingerido por criancas. Para evitar a
ingestdo acidental, especialmente por uma crianga, as partes de comprimidos ndo utilizadas devem ser
novamente colocadas no espaco aberto do blister, e este reintroduzido na embalagem.

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

Lavar muito bem as maos depois de manusear os comprimidos.

Gestacao e lactagdo:

Nao se verificou que a espiramicina fosse teratogénica ou embriotoxica ou fetotoxica. Os estudos de
laboratério efetuados em animais de laboratorio revelaram resultados inconsistentes no que diz respeito
aos efeitos teratogénicos/embriotoxicos do metronidazol. O metronidazol e a espiramicina sdo
excretados no leite.

Administracdo nao recomendada durante a gestacdo ¢ a lactacdo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Nao administrar concomitantemente com antibioticos bactericidas.

Os macroélidos, como por exemplo a espiramicina, atuam como antagonistas das penicilinas e
cefalosporinas.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado simultaneamente com outros antibioticos do
grupo dos macrélidos.

O metronidazol pode ter um efeito inibidor na degradacdo de outras substancias ativas no figado, como
a fenitoina, ciclosporina e varfarina.
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O fenobarbital pode aumentar o metabolismo hepatico do metronidazol, resultando numa diminui¢ao da
concentracao sérica de metronidazol.

Sobredosagem:
Se ocorrerem sinais neuroldgicos, o tratamento deve ser interrompido ¢ o paciente deve ser tratado

sintomaticamente.

RestricOes especiais de utilizacdo e condi¢Ges especiais de utilizacdo:
Nao aplicavel.

7. Eventos adversos

Caninos (caes):

Raros Vomitos

(1 a 10 animais / 10 000 animais | Hipersensibilidade®
tratados):

Muito raros Hematuria (sangue na urina)

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Alteragdes do trato reprodutor masculino®
incluindo notificagdes isoladas):

2 No caso de reagdes de hipersensibilidade, o tratamento deve ser interrompido.
b Alteracdio na espermatogénese.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao 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 veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdug@o no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracao
Administracao por via oral.

75 000 UI de espiramicina + 12,5 mg de metronidazol por kg de peso corporal; em casos mais graves
100 000 UI de espiramicina + 16,7 mg metronidazol por kg de peso corporal, administrados diariamente
durante 6 - 10 dias, dependendo da gravidade da doenga.

Em casos graves, € possivel comegar com a dose mais elevada e, no decurso do tratamento, voltar a dose
mais baixa.

A dose diaria pode ser administrada uma vez por dia ou dividida em partes iguais para administragdo
duas vezes por dia.

O tratamento deve manter-se durante 1-2 dias ap6s a resolugdo dos sintomas para prevenir recidivas.
Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

A tabela seguinte serve como orientag@o para administrar o medicamento veterindrio aproximadamente
na taxa de dose padrdo de 75 000 UI de espiramicina + 12,5 mg de metronidazol por kg de peso corporal.

Dire,gao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em setembro de 2025
Pagina 17 de 20


mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

@ REPUBLICA
£~ PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

Peso corporal

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
35kg
40 kg
50 kg
60 kg
70 kg
80 kg

Diregao Geral
de Allmentaca
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& Veterindria

Spizobactin Spizobactin Spizobactin
750 000 UI/125 mg 1500 000 UL/250 mg 3 000 000 UI/500 mg
para caes para caes para cies

J
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b_ Y4 de comprimido B =Y comprimido tB: %, de comprimido EB: 1 comprimido

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Os comprimidos devem ser administrados no fundo da boca (na base da lingua) ou administrados com
uma pequena quantidade de alimento contendo o comprimido, para assegurar que todo o comprimido ¢

consumido.

Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro partes iguais para assegurar a dosagem exata.
Colocar o comprimido numa superficie plana com o lado ranhurado virado para cima e o lado convexo
(arredondado) sobre a superficie.
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Quartos: premir com o polegar o meio do comprimido.
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10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 30 °C.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na

embalagem e no blister depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.
Prazo de validade dos comprimidos divididos: 3 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminacao

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 utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicéveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

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

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introdu¢do no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 1124/01/17DFVPT.
Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo de 1, 2, 3 ou 10 blisters de 10 comprimidos.
Caixa de cartdo contendo 10 caixas de cartdo separadas, contendo cada 1 blister de 10 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
09/2025
Esta disponivel informacao pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Dire,gao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em setembro de 2025
Pagina 19 de 20


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

=8 REPUBLICA
:@ PORTUGUESA ay

AGRICULTURA E MAR

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Tel: +31 (0)348-563434

info.es@dechra.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Paises Baixos

Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Croacia

17. Outras informacées

Comprimido divisivel.

MVG
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