B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Stomorgyl 20, 1500000 j.m. + 250 mg, tabletki powlekane dla psow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Stomorgyl 20, 1500000 j.m. + 250 mg, tabletki powlekane dla pséw

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

—SpIramycyna  ....coociiiiieiiiien 1 500 000 j.m.
—metronidazol .............oco i 250 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Preparat jest przeznaczony dla pséw do leczenia: chorob przyzgbia (zwlaszcza tych, ktorym
towarzyszy przykry zapach z jamy ustnej), zapalenia dzigset, przetok ustno-nosowych, zapalenia
okostnej, zapalenia zatok, ostrych lub przewlektych zapalen jamy ustnej, infekcyjnych komplikacji ran
urazowych policzkow, zapalenia gardla, zapalenia migdatkow, infekcji gruczotow slinowych.

Do bakterii wrazliwych na skojarzone dziatanie spiramycyny i metronidazolu naleza: Mycoplasma,
Staphylococcus, Streptococcus, Bacterioides, Clostridium, Fusobacterium.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Uszkodzenie watroby oraz wczesna cigza.
Nie stosowac u zwierzat ze znang nadwrazliwo$cig na spiromycyng lub metronidazol.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Rzadko wystepujace wymioty, rozluznienie katu lub biegunka oraz ostabienie.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies


http://www.urpl.gov.pl/

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) | SPOSOB PODANIA
Stomorgyl 20 nalezy podawac¢ doustnie psom jeden raz dziennie w standardowej dawce:

75.000 j.m./kg m.c. spiramycyny i 12,5 mg/kg m.c. metronidazolu, tzn. 1 tabletke na 20 kg m.c.
dziennie, przez okres: 5 do 10 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie nalezy rozkrusza¢ ani dzieli¢ tabletek.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Metronidazol moze zmienia¢ kolor moczu na z6tto-brazowy.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Stosowanie produktu Stomorgyl 20 zgodnie z zaleceniami nie powoduje ryzyka dla oséb podajacych
produkt zwierzetom. W przypadku bezposredniego kontaktu ze skOrg, nalezy zmy¢ powierzchnie
narazong na kontakt. W przypadku dostania si¢ produktu do oka nalezy natychmiast przeptuka¢ oko
woda 1 zasiggna¢ porady lekarza jesli zachodzi taka koniecznos¢. W razie przypadkowego spozycia
zasiegna¢ porady lekarza jesli zachodzi taka potrzeba.

Cigza:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie nalezy stosowac spiramycyny z linkosamidami i chloramfenikolem, poniewaz antybiotyki te
konkuruja o to samo miejsce wigzania - podjednostka rybosomu bakteryjnego 50-S.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki):

Nie nalezy przekracza¢ ustalonych dawek, ktore sa w pelni skuteczne. Przy znacznym
przedawkowaniu moze wystgpi¢ efekt neurotoksyczny — w wyniku dziatania spiramycyny.

Objawy hepatotoksyczne ustgpuja zazwyczaj samoistnie po odstawieniu leku i zastosowaniu
lekkostrawnej diety.

Objawy neurotoksyczne znosi si¢ podaniem diazepamu.




Niezgodnosci farmaceutyczne:
Srodowisko kwasne obniza aktywnos$¢ spiramycyny.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong Srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

01/2020

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Dodatkowe informacje wystgpujace w ulotce:
Logo Boehringer Ingelheim.
Kod cyfrowy materialu opakowaniowego



