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ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION /
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Suanatem 23,81 mg + 16,67 mg Tabletten zum Eingeben fiir Hunde
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Tablette enthélt:
Wirkstoffe:

Spiramycin 100.000 LE. (entsprechend 23,81 mg)
Metronidazol 16,67 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Algeldrat
Sorbitol (Ph.Eur.)

Dextrin

Gelatine

Citronensdure-Monohydrat

Magnesiumstearat

Weizenstarke

Runde weille Tabletten

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Oraler Bereich:

Gewohnliche, geschwiirige (ulzerative) und brandige (gangrandse) Mundschleimhautentziindung
(Stomatitis)

Zungenentziindung (Glossitis)

Gewohnliche und geschwiirige (ulzerative) Zahnfleischentziindung (Gingivitis)
Zahnbettentziindung (Parodontitis)

Zahnfachvereiterung (Alveolarpyorrhoe)

Zahnfistel

Fistelartige Wunden im Bereich der Mundhdhle

Komplikationen bei Froschgeschwulst (Ranula)

Begleitbehandlung bei der Zahnsteinentfernung

Ubler Mundgeruch (foetor ex ore)

Paraoraler Bereich:




Gewohnliche und geschwiirige (ulzerative) Entziindung der Lippenschleimhaut (Cheilitis)
Nasennebenhohlenentziindung (Sinusitis)

Mandelentziindung (Tonsillitis)

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei trachtigen Tieren.

Nicht gleichzeitig mit bakteriziden Antibiotika verabreichen.

Nicht anwenden bei Tieren, bei denen Lebererkrankungen vorliegen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile.
3.4 Besondere Warnhinweise

Keine.

3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Keine.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Makroliden oder einem sonstigen Bestandteil
sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Bei versehentlicher Einnahme ist
unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Nach
der Anwendung Hénde waschen. Bei Hautkontakt mit dem Tierarzneimittel den betroffenen Bereich
waschen. Nach versehentlichen Kontakt mit den Augen, die Augen mit Wasser ausspiilen und einen
Arzt zu Rate ziehen.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Hund:
Sehr selten Erbrechen.
(<1 Tier / 10.000 behandelten Tieren, Durchfall.
einschlieBlich Einzelfallberichte): Anorexie.
Fruchtbarkeitsstorung'.

I'Stoérung der Spermatogenese

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber oder seinen drtlichen Vertreter zu senden. Die entsprechenden
Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail(uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Nicht anwenden wihrend der Trachtigkeit.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen



Aufgrund der kompetitiven Hemmung an derselben ribosomalen 50S- Untereinheit sollten andere
Makrolide nicht gleichzeitig angewendet werden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung
Zum Eingeben.

1/2 bis 1 Tablette des Tierarzneimittels pro kg Korpergewicht (KGW) taglich eingeben (entsprechend
50.000 bis 100.000 L.E. oder 11,905 bis 23,81 mg Spiramycin + 8,335 bis 16,67 mg Metronidazol je
kg KGW).

Beispiel: Ein Tier von ungefahr 4 kg KGW erhilt je 2 Tabletten morgens und abends an 3 aufeinander
folgenden Tagen, dann weitere 3-7 Tage lang je 1 Tablette morgens und abends.

Die Verabreichung erfolgt oral iiber durchschnittlich 6-10 Tage, je nach Schwere der Erkrankung.
Dabei soll die Behandlung stets noch 1-2 Tage nach dem Abklingen der Krankheitserscheinungen
fortgesetzt werden, um Riickfdlle zu vermeiden. Diese Frist darf nur in Einzelféllen bei besonders
strenger Indikationsstellung iiberschritten werden. Wiederholungen der Behandlung sind ebenfalls nur
mit strenger Indikationsstellung zuléssig. Die Begrenzung der Therapiedauer ist notwendig, da sich bei
der Anwendung von Metronidazol eine Schadigung der Keimzellen nicht ausschlieen lésst, und da in
Langzeitstudien mit hoher Dosierung bei Nagern eine Zunahme von bestimmten Tumoren gesehen
wurde. Die Tabletten werden entweder tief (auf den Zungengrund) eingegeben oder in Fleischbillchen
verabreicht.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Bei akzidenteller Aufhahme héherer Dosen von Metronidazol konnen zentralnervose Effekte in Form
von Tremor und Ataxie auftreten.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschriinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code:

QJO1RA04

4.2 Pharmakodynamik

Das Tierarzneimittel enthilt als arzneilich wirksame Bestandteile Spiramycin und Metronidazol.

Spiramycin ist ein Antibiotikum aus der Gruppe der Makrolide. Es wirkt ausgeprégt bakteriostatisch

durch Hemmung der Proteinsynthese (Interferenz der Translationsreaktion am Ribosom). Sein

Wirkungsspektrum umfasst hauptsiachlich grampositive Bakterien, insbesondere Staphylokokken und

Streptokokken sowie Mykoplasmen.

Metronidazol ist ein Imidazolderivat und wirkt gegen Vertreter der Protozoen (Flagellaten und

Amoben) sowie gegen grampositive und gramnegative Anaerobier.
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Die Kombination Spiramycin und Metronidazol wirkt synergistisch und eignet sich aufgrund der
Affinitdt von Spiramycin zu den Speicheldriisen zur Behandlung von Erkrankungen des Zahnfleisches,
des Zahnhalteapparates und der Mundschleimhaut.

4.3 Pharmakokinetik

Spiramycin erreicht rasch hohe Gewebsspiegel, die 10-15-mal hoher sind als im Blutplasma. Die
Konzentrationen in den Schleimhiuten und im Speichel sind besonders hoch. Nach einmaliger oraler
Gabe bleibt der Spiramycinspiegel etwa 30-40 Stunden erhalten. Spiramycin wird beim Hund tiber die
Galle eliminiert.

Nach oraler Aufhahme diffundiert Metronidazol rasch und vollstindig in alle Korpergewebe. Die
Ausscheidung erfolgt iiber den Harn, wobei nach 24 Stunden noch therapeutische Blutspiegel
nachweisbar sind.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Keine bekannt.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Nicht tiber 25 °C lagern. Blister im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behiiltnisses

Packung mit Blistern (transparentes PVC/Riickseite Aluminiumfolie) mit 50 Tabletten.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {iber die Kanalisation
entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

625.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 27.11.1980

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS



{MM/11JJ}
10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Suanatem 23,81 mg + 16,67 mg Tabletten zum Eingeben fiir Hunde

2. WIRKSTOFF(E)

Jede Tablette enthilt:

Wirkstoffe:

Spiramycin 100.000 LE. (entsprechend 23,81 mg)
Metronidazol 16,67 mg

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

50 Tabletten

l4.  ZIELTIERART(EN)

Hund

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.

7. WARTEZEITEN

| 8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJI}

|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht tiber 25 °C lagern. Blister im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

|10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

|11. VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.
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|13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

[14.  ZULASSUNGSNUMMERN

Zul.-Nr. 625.00.00

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Blister oder Folienstreifen

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Suanatem

|2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Spiramycin 23,81 mg
Metronidazol 16,67 mg

3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJ]}



B. PACKUNGSBEILAGE



PACKUNGSBEILAGE
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Suanatem 23,81 mg + 16,67 mg Tabletten zum Eingeben fiir Hunde
24 Zusammensetzung
Jede Tablette enthilt:

Wirkstoffe:
Spiramycin 100.000 LE. (entsprechend 23,81 mg)
Metronidazol 16,67 mg

Runde weille Tabletten

3. Zieltierart(en)

Hund

4. Anwendungsgebiet(e)

Oraler Bereich:
- Gewohnliche, geschwiirige (ulzerative) und brandige (gangrandse)
Mundschleimhautentziindung (Stomatitis)
- Zungenentziindung (Glossitis)
- Gewohnliche und geschwiirige (ulzerative) Zahnfleischentziindung (Gingivitis)
- Zahnbettentziindung (Parodontitis)
- Zahnfachvereiterung (Alveolarpyorrhoe)
- Zahnfistel
- Fistelartige Wunden im Bereich der Mundhohle
- Komplikationen bei Froschgeschwulst (Ranula)
- Begleitbehandlung bei der Zahnsteinentfernung
- Ubler Mundgeruch (foetor ex ore)

Paraoraler Bereich:
- Gewohnliche und geschwiirige (ulzerative) Entziindung der Lippenschleimhaut (Cheilitis)
- Nasennebenhdhlenentziindung (Sinusitis)
- Mandelentziindung (Tonsillitis)

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei trachtigen Tieren.

Nicht gleichzeitig mit bakteriziden Antibiotika verabreichen.

Nicht anwenden bei Tieren, bei denen Lebererkrankungen

vorliegen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Keine.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Makroliden oder einem sonstigen

Bestandteil sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Bei versehentlicher
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Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen. Nach der Anwendung Hinde waschen. Bei Hautkontakt mit dem Tierarzneimittel
den betroffenen Bereich waschen. Nach versehentlichem Kontakt mit den Augen, die Augen mit
Wasser ausspiilen und einen Arzt zu Rate ziehen.

Tréchtigkeit:
Nicht anwenden bei trichtigen Tieren .

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Aufgrund der kompetitiven Hemmung an derselben ribosomalen 50-S-Untereinheit sollten
andere Makrolide nicht gleichzeitig angewendet werden.

Uberdosierung:
Bei akzidenteller Aufnahme hoherer Dosen von Metronidazol konnen zentralnervose Effekte in

Form von Tremor und Ataxie auftreten.

7. Nebenwirkungen

Hund:
Sehr selten Erbrechen.
(<1 Tier / 10.000 behandelten Tieren, Durchfall.
einschlieBlich Einzelfallberichte): Anorexie.
Fruchtbarkeitsstorung.

! Stérung der Spermatogenese

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an

das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebogen und
Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder konnen

per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der
elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Eingeben.

1/2 bis 1 Tablette des Tierarzneimittels pro kg Korpergewicht tiaglich eingeben (entsprechend
50.000 bis 100.000 LE. oder 11,905 bis 23,81 mg Spiramycin + 8,335 bis 16,67 mg
Metronidazol je kg KGW).

Beispiel: Ein Tier von ungefihr 4 kg KGW erhélt je 2 Tabletten morgens und abends an 3
aufeinander folgenden Tagen, dann weitere 3-7 Tage lang je 1 Tablette morgens und abends.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Die Verabreichung erfolgt oral durchschnittlich iiber 6-10 Tage, je nach Schwere der Erkrankung.
Dabei soll die Behandlung stets noch 1-2 Tage nach dem Abklingen der Krankheitserscheinungen
fortgesetzt werden, um Riickfille zu vermeiden.
Diese Frist darf nur in Einzelfallen bei besonders strenger Indikationsstellung iiberschritten werden.
Wiederholungen der Behandlung sind ebenfalls nur mit strenger Indikationsstellung zuléssig. Die
Begrenzung der Therapiedauer ist notwendig, da sich bei der Anwendung von Metronidazol eine
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Schidigung der Keimzellen nicht ausschlieen ldsst, und da in Langzeitstudien mit hoher Dosierung
bei Nagern eine Zunahme von bestimmten Tumoren gesehen wurde.

Die Tabletten werden entweder tief (auf den Zungengrund) eingegeben oder in Fleischbéllchen
verabreicht.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

Nicht tiber 25 °C lagern. Blister im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis und der dufleren Umhiillung angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {iber die Kanalisation
entsorgt werden. Diese Mallnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Zul.-Nr. 625.00.00
Blisterpackung mit 50 Tabletten

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
{MM/11JJ}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europédischen
Union verfligbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Str. 173
55216 Ingelheim
Tel: +49 (0)800 290 0 270

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du

Calquet 31300

Toulouse Frankreich



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

Verschreibungspflichtig
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