RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Spizobactin 3.000.000 Ul / 500 mg comprimidos masticables para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Principios activos:

Espiramicina 3.000.000 UI
Metronidazol 500 mg
Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Almidon pregelatinizado

Celulosa microcristalina

Lactosa monohidrato

Hidroxipropilcelulosa

Levadura (seca)

Sabor a pollo

Silice anhidra coloidal

Estearato de magnesio

Comprimido masticable, redondo y convexo, de color marrén claro con puntos marrones, con ranura en
forma de cruz para fraccionarlo por una cara.

Los comprimidos se pueden dividir en 2 0 4 partes iguales.

3. INFORMACION CLINICA

3.1  Especies de destino

Perros.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para el tratamiento complementario en la terapia periodontal mecénica o quirdrgica para el tratamiento de
infecciones multibacterianas de enfermedades periodontales y (peri)orales relacionadas (p. €j., estomatitis,
gingivitis, glositis, periodontitis, amigdalitis, fistula dental y otras heridas fistulosas en la cavidad oral,
queilitis y sinusitis) en perros causadas por microorganismos sensibles a la espiramicina / metronidazol,

como las bacterias grampositivas y anaerobias (ver también las secciones 3.4y 3.5).

3.3 Contraindicaciones



No usar en casos de trastornos hepaticos.
No usar en casos de hipersensibilidad a los principios activos 0 a alguno de los excipientes.

3.4 Advertencias especiales

En muchos casos de enfermedad endodéntica / periodontal, el primer tratamiento es sin medicamentos y
no se requiere la administracion de antimicrobianos.

El tratamiento con antimicrobianos de la periodontitis debe estar acompafiado o precedido por una terapia
endoddntica y/o una limpieza dental profesional si la enfermedad esta avanzada. Se recomienda a los pro-
pietarios de perros que cepillen habitualmente los dientes del animal para eliminar la placa a fin de evitar o
controlar la periodontitis.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

La combinacion de espiramicina y metronidazol no se debe usar como tratamiento antimicrobiano empirico
de primera eleccion.

Siempre que sea posible, la espiramicina y el metronidazol solo deben usarse en funcién de las pruebas de
sensibilidad de los patdgenos.

El medicamento veterinario se debe usar de conformidad con las directrices antimicrobianas oficiales, na-
cionales y regionales.

Es necesario limitar la duracion del tratamiento, ya que no es posible excluir que el uso del metronidazol
dafie las células germinativas, y porque los estudios a largo plazo con dosis altas mostraron un aumento de
determinados tumores en roedores. Los comprimidos masticables tienen sabor. Para evitar cualquier inges-
tion accidental, guarde los comprimidos fuera del alcance de los animales.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Tanto en animales de laboratorio como en personas se ha demostrado que el metronidazol posee propieda-
des mutagenas y genotoxicas. El metronidazol es un carcindgeno confirmado en animales de laboratorio y
es posible que tenga efecto cancerigeno en las personas. No obstante, no se dispone de evidencia suficiente
de la carcinogénesis del metronidazol en personas.

El metronidazol puede ser dafiino para el feto. Las mujeres embarazadas deben tener cuidado al manipular
este medicamento veterinario.

En raras ocasiones, la espiramicina y el metronidazol pueden inducir reacciones de hipersensibilidad, p. €j.
dermatitis de contacto.

Se debe evitar el contacto directo con la piel o las membranas mucosas del usuario debido al riesgo de
sensibilizacion. Las personas con hipersensibilidad conocida a los principios activos o a alguno de los ex-
cipientes deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Usar un equipo de proteccion individual consistente en guantes impermeables al manipular el medicamento
veterinario para evitar el contacto con la piel y el contacto mano-boca con el medicamento veterinario.

El metronidazol puede causar efectos adversos (neuroldgicos) si lo ingiere un nifio. Para evitar una ingestion
accidental, especialmente en nifios, las partes del comprimido que no se hayan usado se deben guardar de
nuevo en el blister abierto y después en la caja.

En caso de ingestiéon accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

Lavese las manos a fondo después de manipular los comprimidos.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.

3.6 Acontecimientos adversos

Perros:



Raros Voémitos

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani- | Hipersensibilidad?
males tratados):

Muy raros Hematuria

(<1 animal por cada 10 000 animales | Trastornos del aparato reproductor masculino®
tratados, incluidos informes aislados):

2 En casos de reacciones de hipersensibilidad se debera suspender el tratamiento.
b Alteraciones de la espermatogénesis

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacién o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el pros-
pecto.

3.7 Uso durante la gestacidn, la lactancia o la puesta
Gestacion y lactancia:

No se ha demostrado que la espiramicina sea teratdgena o toxica para el embrion o el feto. Los estudios de
laboratorio efectuados en animales han demostrado resultados inconsistentes en cuanto a los efectos terato-
genos/embriotoxicos del metronidazol. EI metronidazol y la espiramicina se excretan en la leche.

Su uso no esta recomendado durante la gestacion y la lactancia.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No usar de manera concomitante con antibioticos bactericidas.

Los macrdlidos, como p. ej. la espiramicina, actian como antagonistas a las penicilinas y las cefalosporinas.
El medicamento veterinario no se debe usar simultdneamente con otros antibi6ticos del grupo de los ma-
crolidos.

El metronidazol tiene un efecto inhibidor en la degradacién de otros medicamentos en el higado, como la
fenitoina, la ciclosporina y la warfarina.

El fenobarbital incrementa el metabolismo hepatico del metronidazol, provocando una reduccion de la con-
centracion sérica del metronidazol.

3.9 Posologiay vias de administracion
Via oral.

75 000 Ul de espiramicina + 12,5 mg de metronidazol por kg de peso corporal, en los casos mas graves 100
000 Ul de espiramicina + 16,7 mg de metronidazol por kg de peso corporal, administrados diariamente
durante 6 - 10 dias segun la gravedad de la enfermedad.

En los casos graves se puede comenzar con la dosis mas alta e ir reduciéndola durante el tratamiento hasta
la dosis més baja.

La dosis diaria se administrara una vez al dia, o se dividira en dos partes iguales para su administracion dos
veces al dia.
El tratamiento se debe continuar siempre durante 1 - 2 dias mas después de la desaparicion de los sintomas
para evitar recaidas. Para asegurarse de la ingestion de los comprimidos, colocarlos en un lugar profundo
de la boca (en la base de la lengua) o administrarlos dentro de una pequefia cantidad de alimento.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta. La tabla siguiente es una guia para la administracion del medicamento veterinario en la tasa de
dosis normal de 75 000 Ul de espiramicina + 12,5 mg de metronidazol por kg de peso corporal.



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
35 kg
40 kg
50 kg
60 kg

70 kg
80 kg

U= Y4 de comprimido

comprimido

Spizobactin Spizobactin Spizobactin
750.000 Ul /125 mg  1.500.000 Ul /250 mg 3.000.000 Ul / 500 mg
para perros para perros para perros
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Los comprimidos se pueden dividir en 2 o0 4 partes iguales para asegurar una dosis exacta. Coloque el
comprimido sobre una superficie plana, con la cara ranurada hacia arriba y la cara convexa (redondeada)

hacia la superficie.
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3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Si se producen signos neuroldgicos interrumpir el tratamiento y tratar al paciente de manera sintomatica.

3.11 Restriccionesy condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo

de resistencias



Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.
3.12 Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet: QI01RA04
4.2 Farmacodinamia

La espiramicina es un antibiético del grupo de los macrélidos. Su actuacion es principalmente bacteriosta-
tica; inhibe la sintesis proteica (interfiere en la reaccion de traduccion en el ribosoma). Es eficaz principal-
mente frente a las bacterias grampositivas. «Tres mecanismos diferentes explican la mayoria de las resis-
tencias de las bacterias a la acciéon de los macrolidos: (1) metilacion del ARNr; (2) eflujo activo e (3)
inactivacién enzimatica. Los dos primeros mecanismos son los méas frecuentes y los genes que los codifican
suelen estar situados en los elementos mdviles. La metilacion del ARNTr, codificada por los genes (erm) de
la metilasa resistente a eritromicina, provoca resistencia cruzada a los macrélidos, las lincosamidas y la
estreptogramina B (resistencia MLSB).

El metronidazol es un derivado imidazolico y actla contra los representantes de los protozoos (flagelados
y amebas) y contra los anaerobios grampositivos y gramnegativos.

La combinacién de espiramicina y metronidazol amplia el espectro debido al patrén antibacteriano com-
plementario de las 2 sustancias activas. En estudios in vitro y en infecciones experimentales de animales
de laboratorio se han demostrado efectos sinérgicos en algunos patdgenos.

4.3 Farmacocinética

Después de la administracion oral se alcanzan los valores plasmaticos maximos de espiramicina-1 (principal
componente de la espiramicina) de 4,4 pg/ml en 1,3 horas. La espiramicina alcanza rapidamente unos
valores tisulares elevados que son 10-15 veces mas altos que los del plasma. Las concentraciones en las
membranas mucosas Y la saliva son especialmente elevadas. Después de una dosis oral Unica de espirami-
cina, las concentraciones permanecen presentes durante unas 30-40 horas.

Los perros eliminan la espiramicina a través de la bilis. La semivida terminal es de unas 8,6 horas.

Después de la administracion oral se alcanzan los valores plasmaticos maximos de metronidazol de 18
pg/ml en 1,4 horas. Después de la ingestion oral, el metronidazol se difunde rapida y completamente por
todos los tejidos del cuerpo Después de 24 horas, en la mayoria de los perros aln se detectan concentracio-
nes sanguineas > 0,5 pg/ml. La secrecion es a través de la orina. La semivida terminal es de unas 5,3 horas.
5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No procede.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 18 meses.
Periodo de validez de los comprimidos fraccionados: 3 dias.



5.3  Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 30 °C.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Blister de aluminio - PVC/PE/PVDC

Formatos:

Caja de carton de 1, 2, 3 0 10 blisteres de 10 comprimidos.

Caja de carton que contiene 10 cajas de carton individuales, cada una con 1 blister de 10 comprimidos.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5  Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Le Vet Beheer B.V.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3583 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 15 de septiembre de 2017

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

09/2025

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

