SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

STOMORGYL 20 tablety pre psy
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1 tableta obsahuje:

Účinné látky:

Spiramycinum                         1 500 000 IU

Metronidazolum                               250 mg 

Pomocné látky:
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Ružové poťahované tablety s deliacou ryhou na perorálne použitie.

4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Cieľové druhy
Psy.

4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
Infekcie spôsobené aeróbnymi a anaeróbnymi baktériami citlivými na spiramycín a metronidazol, 

zvlášť infekcie dutiny ústnej, stomatitis, gingivitis, periodontálne ochorenia, pyorrhoea, halitosis, 

zubné váčky, podporná liečba po extrakcii zubov a po odstránení zubného kameňa, otitídy, 

respiračné infekcie, metritídy, vaginitídy, balanitídy, abscesy, kožné infekcie a zápaly análnych 

žliaz.

Baktérie citlivé na kombináciu spiramycín a metronidazol:

Staphylococcus spp.
Streptococcus spp.
Bacteriodes spp.
Clostridium spp.
Fusobacterium spp.
Mycopasma spp.
Spirochaeta spp.
4.3
Kontraindikácie
Nepoužívať pri známej precitlivenosti na účinné látky alebo na niektorú z pomocných látok..

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Nie sú.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Nie sú.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Po manipulácii s liekom si umyť ruky mydlom a vodou.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Nie sú známe.

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie
Štúdie na laboratórnych zvieratách (myši, krysy, králiky) nepreukázali žiadny teratogénny ani 

embryotoxický účinok. Nie je ustanovené žiadne upozornenie pre používanie lieku počas gravidity 

a laktácie.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nepoužívať v kombinácii s inými antibiotikami makrolidovej skupiny.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Tablety sú podávané perorálne v odporučenej dávke 75 000 IU spiramycínu a 12,5 mg metronidazolu/

kg ž. hm., t.j. 1 tbl./20 kg ž. hm.,1 x denne počas 5-10 dní.

Na zaistenie podania správnej dávky stanoviť živú hmotnosť zvierat tak presne ako je to možné, aby sa predišlo poddávkovaniu.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Denné ošetrenie liekom podávaným perorálne nie je u psov príčinou žiadneho toxického efektu 

v dávkach do päťnásobku odporučenej terapeutickej dávky podávanej po dobu až trojnásobku 

odporučenej doby podávania.

4.11
Ochranná(-é) lehota(-y)
Netýka sa.

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Kombinácia spiramycínu s inými antibakteriálnymi látkami

ATCvet kód: QJ01RA04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Liek je kombináciou dvoch antibiotík - spiramycínu a metronidazolu.

Spiramycín je bakteriostatické antibiotikum patriace do skupiny makrolidov. Je účinný proti skupine 

grampozitívnych baktérií, mykoplazmám a tiež proti niektorým gramnegatívnym baktériám. Tak ako 

ostatné makrolidové antibiotiká aj spiramycín inhibuje syntézu proteínov. Tým, že sa viaže na 

bakteriálne ribozómy (50S ribozomálnu subjednotku), dochádza k inhibícii syntézy bakteriálnych 

proteínov.

Metronidazol je účinný proti gramnegatívnym a grampozitívnym anaeróbnym zárodkom (rod 

Bacteroides, Fusobacterium).

Periodontálne ochorenia majú primárny význam hlavne u psov. Sú spojené so vznikom zubného 

povlaku, ktorý je kolonizovaný najskôr aeróbnymi a následne anaeróbnymi mikroorganizmami.

U týchto orálnych infekcií bola u mäsožravcov zaznamenaná prevaha streptokokov, Pasteurella 
multocida, stafylokokov a anaeróbov. U zvierat s orálnymi infekciami boli často prítomné i spirochéty 

a fuziformné baktérie.

Kombinácia metronidazol-spiramycín sa vzájomne doplňuje vo svojom spektre účinnosti, všetky 

patogénne zárodky sú inhibované jednou alebo druhou účinnou látkou.

5.2 Farmakokinetické údaje
Po perorálnom podaní bola najvyššia koncentrácia spiramycínu v plazme pozorovaná medzi 2 a 4 

hodinami po podaní a najvyššia koncentrácia spiramycínu v slinách medzi 4 a 8 hodinami po podaní 

lieku, tieto koncentrácie boli asi 3 x vyššie ako koncentrácie zistené v plazme.

Najvyššia koncentrácia metronidazolu bola zistená v slinách (1 hodina) a koncentrácie boli identické 

s koncentráciami v plazme.

Tieto dve účinné látky dosahujú v dutine ústnej koncentráciu zodpovedajúcu MIC proti zárodkom 

zodpovedným za patologické procesy v tejto oblasti.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Koloidný hydroxid hlinitý

Sorbitol

Dextrín

Želatína

Monohydrát kyseliny citrónovej

Magnéziumstearát

Pšeničný škrob

Filmový obal:

Hydroxypropylmetylcelulóza

Makrogol 20 000

Ponceau 4R (E124)

Titanová beloba (E171)

Čistená voda

6.1
Závažné inkompatibility


Nie sú známe.

6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 3 roky.
6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať pri teplote do 25°C na suchom mieste.

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Tablety sú balené v blistroch, ktoré sa skladajú z bielej časti-polyvinylchlorido-acetochloridu (vrchná 

fólia hrúbky 250 µm) a z hliníkovej vrstvy (spodná fólia hrúbky 20 µm), balené v papierových 

škatuľkách. Priložená písomná informácia pre používateľov.
Veľkosť balenia: 1 x 10 tabliet

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.
7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francúzsko
8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(-A) 

96/0024/95-S

9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/predĺženia registrácie 

Dátum prvej registrácie: 28.3.1995

Dátum posledného predĺženia: 8.4.2013
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

Výdaj lieku je viazaný  na veterinárny predpis.

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Netýka sa.
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE 

{Papierové škatuľky}                                                                                                        


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


STOMORGYL 20 tablety

	2.
ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


1 tableta obsahuje:

Účinné látky:

Spiramycinum                         1 500 000 IU

Metronidazolum                               250 mg 

Pomocné látky:
Massa tabulettarum

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Tablety.

	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


1 x 10 tabliet

	5.
CIEĽOVÉ DRUHY


Psy.

	6.
INDIKÁCIA(-IE)


Infekcie spôsobené aeróbnymi a anaeróbnymi baktériami citlivými na spiramycín a metronidazol, 

zvlášť infekcie dutiny ústnej, stomatitis, gingivitis, periodontálne ochorenia, pyorrhoea, halitosis, 

zubné váčky, podporná liečba po extrakcii zubov a po odstránení zubného kameňa, otitídy, 

respiračné infekcie, metritídy, vaginitídy, balanitídy, abscesy, kožné infekcie a zápaly análnych 

žliaz.

Baktérie citlivé na kombináciu spiramycín a metronidazol:

Staphylococcus spp.
Streptococcus spp.
Bacteriodes spp.
Clostridium spp.
Fusobacterium spp.
Mycopasma spp.
Spirochaeta spp.
	7.
SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU


Perorálna aplikácia.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)


Netýka sa.
	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP:

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať pri teplote do 25°C na suchom mieste.

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Odpadový materiál zlikvidovať v súlade s miestnymi požiadavkami.
	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADUA DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo  dohľadu a dosahu detí.

	15.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francúzsko

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO


96/0024/95-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže:

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA BLISTROCH
{Blister}


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


STOMORGYL 20 tablety

	2.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


Boehringer Ingelheim
	3.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP:

	4.
ČÍSLO ŠARŽE


Lot:

	5.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Len pre zvieratá.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

STOMORGYL 2 tablety pre psy a mačky
STOMORGYL 10 tablety pre psy a mačky
STOMORGYL 20 tablety pre psy
1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ
Držiteľ rozhodnutia o registrácii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francúzsko

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 4 Chemin du Calquet, 31000 Toulouse, Francúzsko

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

STOMORGYL 2 tablety pre psy a mačky
STOMORGYL 10 tablety pre psy a mačky
STOMORGYL 20 tablety pre psy
3.
OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY(-OK) A INEJ LÁTKY(-OK)
1 tableta obsahuje:

Účinné látky:

STOMORGYL 2 tablety:   Spiramycinum   150 000 IU, Metronidazolum   25 mg 

STOMORGYL 10 tablety: Spiramycinum   750 000 IU, Metronidazolum 125 mg
STOMORGYL 20 tablety: Spiramycinum 1500 000 IU, Metronidazolum 250 mg
Pomocné látky:
Massa tabulettarum

Ružové poťahované tablety s deliacou ryhou na perorálne použitie.

4.
INDIKÁCIA(-IE)

Infekcie spôsobené aeróbnymi a anaeróbnymi baktériami citlivými na spiramycín a metronidazol, 

zvlášť infekcie dutiny ústnej, stomatitis, gingivitis, periodontálne ochorenia, pyorrhoea, halitosis, 

zubné váčky, podporná liečba po extrakcii zubov a po odstránení zubného kameňa, otitídy, 

respiračné infekcie, metritídy, vaginitídy, balanitídy, abscesy, kožné infekcie a zápaly análnych 

žliaz.

Baktérie citlivé na kombináciu spiramycín a metronidazol:

Staphylococcus spp.
Streptococcus spp.
Bacteriodes spp.
Clostridium spp.
Fusobacterium spp.
Mycopasma spp.
Spirochaeta spp.
5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepodávať pri známej precitlivenosti na účinné látky alebo na niektorú z pomocných látok.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Nie sú známe.

7.
CIEĽOVÝ DRUH

STOMORGYL 2 tablety:   Psy, mačky.
STOMORGYL 10 tablety: Psy, mačky.

STOMORGYL 20 tablety: Psy.
8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Tablety sú podávané perorálne v odporučenej dávke 75 000 IU spiramycínu a 12,5 mg metronidazolu/

kg ž. hm., 1 x denne počas 5-10 dní.

STOMORGYL 2 tablety:   1 tableta/2 kg ž. hm.
STOMORGYL 10 tablety: 1 tableta/10 kg ž. hm.

STOMORGYL 20 tablety: 1 tableta/20 kg ž. hm.
9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Na zaistenie podania správnej dávky stanoviť živú hmotnosť zvierat tak presne ako je to možné, aby sa predišlo poddávkovaniu.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Netýka sa.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať pri teplote do 25°C na suchom mieste.

Nepoužívať po dátume exspirácie uvedenom na obale.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:
Nie sú.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Po manipulácii s liekom umyť ruky mydlom a vodou.

Použitie počas gravidity, laktácie:

Štúdie na laboratórnych zvieratách (myši, krysy, králiky) nepreukázali žiadny teratogénny ani 

embryotoxický účinok. Nie je ustanovené žiadne upozornenie pre používanie lieku počas gravidity 

a laktácie.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:

Nepoužívať v kombinácii s inými antibiotikami makrolidovej skupiny.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné:

Denné ošetrenie liekom podávaným perorálne nie je u psov príčinou žiadneho toxického efektu 

v dávkach do päťnásobku odporučenej terapeutickej dávky podávanej po dobu až trojnásobku 

odporučenej doby podávania.
Inkompatibility:

Nie sú známe.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohoto lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá. 

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Veľkosť balenia: 

STOMORGYL 2 tablety:   2 x 10 tabliet
STOMORGYL 10 tablety: 2 x 10 tabliet

STOMORGYL 20 tablety: 1 x 10 tabliet
PAGE  
STOMORGYL 20 tablety 
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