SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metrobactin 500 mg tablety pre psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
1 tableta obsahuje:

Utinna latka:

Metronidazolum 500 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Tableta.

Tablety su svetlo hnedé s hnedymi Skvrnami, oblé a konvexné, ochutené, s deliacim krizom na jedne;j
strane.

Tablety sa mozu rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy a macky.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liec¢ba infekcii gastrointestinalneho traktu sposobenych parazitmi Giardia spp. a baktériami
Clostridium spp. (t.j. C. perfringens alebo C. difficile).

Liecba infekcii urogenitalneho traktu, ustnej dutiny, hrdla a koze spésobenych obligatnymi
anaerébnymi baktériami (napr. Clostridium spp.) citlivymi na metronidazol.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat v pripade poskodenia pecene.
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektori pomocnu latku.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Kvoli pravdepodobnej variabilite (Cas, geograficka variabilita) vo vyskyte baktérii rezistentnych voci
metronidazolu sa odporti¢a bakteriologické vzorkovanie a testovanie citlivosti.

Vzdy, ked’ je to mozné, ma sa liek pouzit’ len na zaklade testovania citlivosti.

Pri pouzivani veterinarneho lieku sa treba riadit’ oficialnymi narodnymi a regionalnymi postupmi na
pouzivanie antibiotik.

Tablety st ochutené. Uchovavajte tablety mimo dosahu zvierat, aby nedoslo k ndhodnému pozitiu.




Hlavne po dlhodobej lie¢be metronidazolom sa mézu vyskytnit’ neurologické priznaky.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratim

Pre metronidazol boli u laboratornych zvierat ako aj u I'udi potvrdené mutagénne a genotoxické
vlastnosti. Metronidazol je potvrdenym karcinogénom u laboratérnych zvierat a moze mat’
karcinogénne ucinky u l'udi. Neexistuje vsak dostato¢ny dokaz karcinogenity metronidazolu u l'udi.
Metronidazol méze byt skodlivy pre plod.

Vyvarujte sa kontaktu s pokozkou a sliznicami vratane kontaktu ruka-usta. Pri manipulacii s liekom
a/alebo pri priamom podani do tstnej dutiny zvierat'a noste nepriepustné rukavice.

Nedovolte, aby oSeterni psi olizovali osoby hned’ po podani lieku. V pripade kontaktu s pokozkou
zasiahnuté miesto dokladne umyte.

Aby sa zabranilo nahodnému pozitiu, hlavne det'mi, je treba nepouzité Casti tabliet vratit’ spat’ do
otvoreného blistra, vlozit spat’ do vonkajSieho obalu a ulozit’ na bezpe¢nom mieste mimo dohladu a
dosahu deti. Zostavajuca Cast’ tablety by mala byt’ pouzita pri d’alSom podani.

V pripade ndhodného pozitia veterinarneho lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat' pisomnua
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi. Po manipulécii s tabletami si ihned’ dokladne umyte
ruky. Metronidazol moze sposobit’ reakcie precitlivenosti. Ludia so znamou precitlivenostou na
metronidazol by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym liekom.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Po podani metronidazolu sa mézu vyskytnut nasledujuce neziaduce G¢inky: zvracanie, hepatotoxicita,
neutropénia. Vo vel'mi vzacnych pripadoch sa mozu objavit’ neurologické priznaky.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili pri viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat )

- Casté (pri viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté ( pri viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (pri viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé ( pri menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity a laktacie

Stadie u laboratornych zvierat ukéazali nekonzistentné vysledky ohladne
teratogénnych/embryotoxickych uc¢inkov metronidazolu. Preto sa neodporica pouzivat’ tento
veterinarny liek pocas gravidity. Metronidazol sa vylucuje do mlieka a preto sa pouZitie neodporuca
pocas laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Metronidazol mdéze mat’ inhibi¢ny Gi¢inok na odburavanie inych liekov ako s fenytoin, cyklosporin a
warfarin v peCeni.

Cimetidin moze zniZovat’ pecefiovy metabolizmus metronidazolu, ¢o vedie k zvySenej sérovej
koncentracii metronidazolu.

Fenobarbital méze zvySovat’ pecenovy metabolizmus metronidazolu, ¢o vedie k znizenym sérovym
koncentraciam metronidazolu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na peroralne podanie.

Odporucana davka je 50 mg metronidazolu na kg Zivej hmotnosti denne, po dobu 5-7 dni. Denna
davka sa moze rozdelit’ na podavanie rovnakych davok dvakrat denne (t.j. 25 mg/kg zivej hmotnosti

dvakrat denne).

Na zaistenie podania spravnej davky je treba zivi hmotnost’ stanovit’ ¢o najpresnejsie.



Tablety sa m6zu rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké ¢asti na zabezpecenie presného davkovania. Polozte
tabletu na rovnt podlozku delenou stranou smerom hore a konvexnou (zaoblenou) stranou smerom
k podlozke.
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Polovice: zatlacte palcom na oboch stranéch tablety.
Stvrtiny: zatlaéte palcom v strede tablety.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Neziaduce ucinky sa pri davkach a trvaniach liecby prevysujucich odporacany lie¢ebny rezim
vyskytuju s vys$Sou pravdepodobnost'ou. Ak sa vyskytna neurologické priznaky ma sa lie¢ba prerusit’ a
zvierat'u nasadit’ symptomaticki liecbu.

4.11 Ochranna(-¢) lehota(-y)
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiprotozoika, latky proti protozoalnym infekciam, derivaty
nitroimidazolu.
ATCvet kod: QP51AA01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Po tom ako metronidazol prenikne do baktérie, molekula sa v citlivych baktériach (anaerébnych)
redukuje. Vzniknuté metabolity maji toxicky u¢inok na baktériu vdzbou na bakterialnu DNA. Vo
vSeobecnosti ma metronidazol baktericidny ucinok na citlivé baktérie v koncentraciach rovnakych
alebo o nieCo vyssich, ako st minimalne inhibi¢né koncentracie "(MIC).

Metronidazol nema Ziadny klinicky vyznamny i¢inok voci fakultativne anaerobnym, obligatne
aerobnym a mikroaerofilnym baktériam.

5.2 Farmakokinetické udaje

Metronidazol sa po peroralnom podani okamzite a dobre absorbuje. Po 1 hodine dosiahli plazmatické
koncentracie 10 mikrogramov/ml pri jednorazovej davke 50 mg. Biologicka dostupnost’ metronidazolu
je skoro 100 % a plazmaticky pol¢as je priblizne 8-10 hodin. Metronidazol dobre prenika do tkaniv a
telesnych tekutin ako st sliny, mlieko, vaginalny sekrét a spermie. Metronidazol je primarne
metabolizovany v peceni. Do 24 hodin po peroralnom podani sa 35-65 % podanej davky
(metronidazol a jeho metabolity) vylici v moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok



Mikrokrystalickd celuloza

Sodna sol’ karboxymetylskrobu, typ A
Hydroxypropylcelul6za

Kvasnice (suSené)

Kuracia prichut’

Magnéziumstearat

6.2 Zavaziné inkompatibility
Neuplatiiuje sa.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Cas pouziteI'nosti rozdelenych tabliet: 3 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Hlinikovy - PVC/PE/PVDC blister.

Skatulka s 1,2,3,4,5,6,7,8,9, 10, 25 alebo 50 blistrami po 10 tabletach

Skatul’a obsahujuca 10 Skatuliek, z ktorych kazda obsahuje 1 blister alebo 10 blistrov po 10 tabletach.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO(-A)

96/013/DC/16-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 03/05/2016
Datum posledného predlzenia:



10. DATUM REVIZIE TEXTU
05/2022

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metrobactin 500 mg tablety pre psy a macky
Metronidazolum

tal’]

| 2. UCINNE LATKY

Jedna tableta obsahuje:

Utinna latka:
Metronidazolum 500 mg

| 3. LIEKOVA FORMA |

Tableta.

| 4. VEIKOST BALENIA |

10 tabliet

20 tabliet

30 tabliet

40 tabliet

50 tabliet

60 tabliet

70 tabliet

80 tabliet

90 tabliet

100 tabliet

250 tabliet

500 tabliet

10 x (1 x 10) tabliet
10 x (10 x 10) tabliets

| 5. CIECOVY DRUH |

Psy a macky

| 6. INDIKACIA (-IE) |

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Na peroralne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.



8. OCHRANNA LEHOTA

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Upozornenia pre pouzivatel'ov: Metronidazol moze sposobit’ zdvazné neziaduce ucinky. Precitajte si
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov ohl'adne kompletného upozornenia pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouziteI'nosti rozdelenych tabliet: 3 dni.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEéKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandsko

16. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

96/013/DC/16-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Hlinikové - PVC/PE/PVDC blistre

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metrobactin 500 mg tablety
Metronidazolum

tal’

\ 2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 4. CiSLO SARZE

Lot:

| 5.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Metrobactin 500 mg tablety pre psy a macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandsko

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Chorvatsko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metrobactin 500 mg tablety pre psy a macky
Metronidazolum

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
1 tableta obsahuje

Ukinna latka:
Metronidazolum 500 mg

Tablety su svetlo hnedé s hnedymi Skvrnami, oblé a konvexné, ochutené, s deliacim krizom na jedne;j

strane.
Tablety sa mézu rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti.

4. INDIKACIA (-E)

Liec¢ba infekcii gastrointestinalneho traktu sposobenych parazitmi Giardia spp. a baktériami
Clostridium spp. (t.j. C. perfringens alebo C. difficile).

Liecba infekcii urogenitalneho traktu, ustnej dutiny, hrdla a koze spésobenych obligatnymi
anaerébnymi baktériami (napr. Clostridium spp.) citlivymi na metronidazol.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripade poskodenia peCene.
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektora pomocnu latku.



6. NEZIADUCE UCINKY

Po podani metronidazolu sa mozu vyskytnat nasledujuce neziaduce u€inky: zvracanie, hepatotoxicita,
neutropénia. Vo vel'mi vzacnych pripadoch sa mézu objavit’ neurologické priznaky.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce GCinky sa prejavili pri viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat )

- Casté ( pri viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté ( pri viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (pri viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)
- velmi zriedkavé ( pri menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hldseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce G¢inky modzete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIECOVY DRUH

Psy a macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na peroralne podanie.

Odporucana davka je 50 mg metronidazolu na kg Zivej hmotnosti denne, po dobu 5-7 dni. Denna
davka sa moze rozdelit’ na poddvanie rovnakych davok dvakrat denne (t.j. 25 mg/kg Zivej hmotnosti
dvakrat denne).

Na zaistenie podania spravnej davky je treba zivi hmotnost’ stanovit’ ¢o najpresnejsie.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Tablety sa mozu rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti na zabezpecenie presného davkovania. Polozte
tabletu na rovna podlozku delenou stranou smerom hore a konvexnou (zaoblenou) stranou smerom

k podlozke.
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Polovice: zatlacte palcom na oboch stranach tablety.
Stvrtiny: zatla¢te palcom v strede tablety.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Cas pouzitelnosti rozdelenych tabliet: 3 dni.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Kvéli pravdepodobnej variabilite (Cas, geografickd variabilita) vo vyskyte baktérii rezistentnych voci
metronidazolu sa odporaca bakteriologické vzorkovanie a testovanie citlivosti.

Vzdy, ked’ je to mozné, ma sa liek pouzit’ len na zaklade testovania citlivosti.

Pri pouzivani veterinarneho lieku sa treba riadit’ oficialnymi narodnymi a regionalnymi postupmi na
pouzivanie antibiotik.

Tablety st ochutené. Uchovavajte tablety mimo dosahu zvierat, aby nedoslo k ndhodnému pozitiu.
Hlavne po dlhodobej liecbe metronidazolom sa mézu vyskytnit’ neurologické priznaky.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Pre metronidazol boli u laboratornych zvierat ako aj u I'udi potvrdené¢ mutagénne a genotoxické
vlastnosti. Metronidazol je potvrdenym karcinogénom u laboratérnych zvierat a moze mat’
karcinogénne ucinky u l'udi. Neexistuje vSak dostatocny dokaz karcinogenity metronidazolu u l'udi.
Metronidazol méze byt skodlivy pre plod.

Vyvarujte sa kontaktu s pokozkou a sliznicami vratane kontaktu ruka-usta. Pri manipulacii s liekom
a/alebo pri priamom podani do ustnej dutiny zvierat’a noste nepriepustné rukavice.

Nedovolte, aby oSeterni psi olizovali osoby hned’ po podani lieku. V pripade kontaktu s pokozkou
zasiahnuté miesto dokladne umyte.

Aby sa zabranilo nahodnému pozitiu, hlavne det'mi, je treba nepouzité Casti tabliet vratit’ spat’ do
otvoreného blistra, vlozit spat’ do vonkajsieho obalu a ulozit’ na bezpecnom mieste mimo dohladu a
dosahu deti. Zostavajuca Cast’ tablety by mala byt’ pouzita pri d’alSom podani.

V pripade nahodného pozitia veterinarneho lieku vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat' pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi. Po manipulécii s tabletami si ihned’ dokladne umyte
ruky. Metronidazol méZe spdsobit’ reakcie precitlivenosti. Cudia so znamou precitlivenostou na
metronidazol by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym liekom.

Gravidita a laktacia

Stadie u laboratornych zvierat ukéazali nekonzistentné vysledky ohladne
teratogénnych/embryotoxickych uc¢inkov metronidazolu. Preto sa neodporuca pouzivat tento
veterinarny liek pocas gravidity. Metronidazol sa vylucuje do mlieka a preto sa pouzitie neodporaca
pocas laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Metronidazol méze mat’ inhibi¢ny G¢inok na odburavanie inych liekov ako s fenytoin, cyklosporin a
warfarin v peceni.

Cimetidin moZe zniZzovat’ peCenovy metabolizmus metronidazolu, ¢o vedie k zvySenej sérovej
koncentracii metronidazolu.

Fenobarbital méze zvySovat’ pecenovy metabolizmus metronidazolu, ¢o vedie k znizenym sérovym
koncentraciam metronidazolu.

Predavkovanie (priznaky, niadzové postupy, antidota)

Neziaduce G¢inky sa pri davkach a trvaniach liecby prevysujicich odporacany lieebny rezim
vyskytuju s vy$Sou pravdepodobnost'ou. Ak sa vyskytni neurologické priznaky ma sa liecba prerusit’ a
zvierat'u nasadit’ symptomaticku liecbu.
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

05/2022
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Hlinikovy - PVC/PE/PVDC blister.
Skatulkas 1, 2,3, 4,5,6,7,8,9, 10, 25 alebo 50 blistrami po 10 tabletach

Skatul'a obsahujtica 10 $katuliek, z ktorych kazda obsahuje 1 blister alebo 10 blistrov po 10 tabletach.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Tableta sa da rozdelit’
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