PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Metrobactin 500 mg tablety pro psy a kocky

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 tableta obsahuje:

Léciva latka:
Metronidazolum 500 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.

Svétle hnéda, kulatd a konvexni, ochucena tableta s hnédymi skvrnami a s kifizovou délici ryhou na
jedné strané.

Tablety lze dé€lit na dve nebo Ctyti stejné Casti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

g_e;c?bgl ir)lfekci traviciho traktu zptisobenych Giardia spp. a Clostridia spp. (tj. C. perfringens nebo C.
ifficile).

Lécba infekei urogenitalniho traktu, Gistni dutiny, hrdla a kize zptisobené obligatnimi anaerobnimi
bakteriemi (napi. Clostridia spp.) citlivymi k metronidazolu.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ jaternich onemocnéni.
Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na né€kterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5 Zv1astni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Vzhledem k pravdépodobné variabilit¢ (Casové, geografické) ve vyskytu rezistence bakterii na
metronidazol se doporucuje odbér bakteriologickych vzorka a testovani citlivosti.

Pokud je to mozné, mél by se ptipravek pouzivat pouze na zaklad¢ testt citlivosti. Pfi pouziti tohoto
piipravku je tfeba vzit v uvahu oficialni celostatni a mistni pravidla antibiotické politiky. Zejména po
dlouhodobé¢ 1é¢bé metronidazolem se mohou vyskytnout neurologické ptiznaky.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zviratim
U laboratornich zvirat, stejné€ jako u lidi bylo prokazano, Ze metronidazol méa mutagenni a genotoxické
vlastnosti. Metronidazol je prokazany karcinogen u laboratornich zvifat a ma mozné karcinogenni




ucinky u lidi. U lidi vS8ak nejsou dostate¢né dukazy o karcinogenité metronidazolu. Pfi aplikaci
ptipravku by se mély pouzivat nepropustné rukavice, aby se zabranilo kontaktu ktize s pfipravkem.
Nepouzité ¢asti tablet vratte do blistru a vlozte zpét do krabicky, aby se zabranilo ndhodnému poziti,
zejména ditétem.

V piipadé¢ ndhodného poziti vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékati. Po manipulaci s tabletami si peclivé umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Po podéni metronidazolu se mohou vyskytnout nésledujici nezddouci u€inky: zvraceni, hepatotoxicita,
neutropenie a neurologické ptiznaky.

4.7 Pouziti v dobé brezosti a laktace

Studie na laboratornich zvitfatech prokdzaly nekonzistentni vysledky, pokud jde o
teratogenni/embryotoxické uc¢inky metronidazolu. Z tohoto diivodu se nedoporuéuje pouzivani tohoto
ptipravku v pritbéhu biezosti. Metronidazol je vylu¢ovan do mateiského mléka a béhem laktace se
proto nedoporucuje.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dal$i formy interakce

Metronidazol miize mit inhibi¢ni u¢inek na degradaci jinych 1é¢iv v jatrech, napiiklad fenytoinu,
cyklosporinu a warfarinu.

Cimetidin m@ze snizit jaterni metabolismus metronidazolu, coz ma za nasledek zvysené sérové
koncentrace metronidazolu.

Fenobarbital muze zvysit jaterni metabolismus metronidazolu, coz ma za nasledek snizené sérové
koncentrace metronidazolu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani
Peroralni podani.

Doporucena davka je 50 mg metronidazolu na kg Zivé hmotnosti denné€ po dobu 5-7 dnti. Denni
davku je mozné rozdélit na dvé davky béhem dne (tj. 25 mg/kg z.hm. dvakrat denn¢).
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Tablety lze délit na dvé nebo Ctyfi stejné Casti, aby se zajistilo piesné davkovani. Tabletu dejte na
rovnou plochu, délenou stranou smérem nahoru a konvexni (zaoblenou) stranou k povrchu.
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Pilky: zatlacte palci na obou stranach tablety.
Ctvrtky: zatlaéte palci na stied tablety.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)



Nezadouci ucinky jsou pravdépodobnéjsi v davkach a trvani 1é¢by nad ramec doporuceného
1é¢ebného rezimu. Pokud se objevi neurologické piiznaky, 1é¢ba by méla byt ukoncena a pacient by
mél byt [éCen symptomaticky.

4.11 Ochranné lhity

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: derivaty (nitro) imidazolu
ATCvet kod: QP51AA01, QJO1X D01

51 Farmakodynamické vlastnosti

Bakterie citlivé k metronidazolu (anaeroby) redukuji molekulu metronidazolu po jejim priniku do
bakteridlni buiniky. Metabolity, které jsou redukci vytvofeny, maji toxicky ucinek na bakterie
prostfednictvim vazby na bakterialni DNA. Obecné je metronidazol baktericidni pro citlivé bakterie v
koncentracich rovnych nebo o néco vyssich, nez je minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC).

Klinicky nemé& metronidazol zadny vyznamny vliv na fakultativni anaerobni, obligatni aerobni
a mikroaerofilni bakterie.

5.2 Farmakokinetické udaje

Metronidazol se ihned po perordlnim podéani dobte absorbuje. Po jednorazovém podani davky 50 mg
bylo po 1 hodiné dosazeno plazmatické koncentrace 10 mikrogramti/ml. Biologicka dostupnost
metronidazolu je téméf 100 % a biologicky polocas v plazmé je ptiblizn¢ 8-10 hodin. Metronidazol
dobfe pronika do tkani a télesnych tekutin, naptiklad do slin, mléka, vaginalniho sekretu a spermatu.
Metronidazol je primarn€ metabolizovan v jatrech. B€hem 24 hodin po peroralnim podani se 35-65 %
z podané davky (metronidazolu a jeho metabolitll) vylucuje moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Mikrokrystalicka celulosa

Sodna stl karboxymethylskrobu, typ A
Hyprolosa

Susené kvasnice

Kufeci aroma

Magnesium-stearat

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiiuje se
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti zbylych ¢asti tablet: 3 dny.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu



Blistr z vrstvy hliniku a vrstvy PVC/PE/PVDC
Lepenkova krabice s 1,2, 3,4,5,6,7,8,9, 10, 25 nebo 50 blistry po 10 tabletach
Lepenkova krabice obsahujici 10 krabiéek, z nichz kazda obsahuje 1 nebo 10 blistra s 10 tabletami

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.



