SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Metrocare 500 mg tablety pre psov a macky
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

Udinna latka:
Metronidazol ~ 500 mg

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

3.  LIEKOVA FORMA

Tableta.

Biela az Sedo-biela okruhla a zaoblena tableta s deliacou ryhou v tvare kriza na jednej strane.
Tablety mozno rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy a macky.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Liecba infekcii gastrointestinalneho traktu sposobenych Giardia spp. a Clostridia spp. (ij. C.
perfringens alebo C. difficile).

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

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat v pripade pecenovych ochoreni.
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na liec¢ivo alebo na niektoru z pomocnych latok..

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Nie st
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vzhl'adom k pravdepodobnej variabilite (¢asovej, geografickej) vyskytu baktérii rezistentnych na
metronidazol sa odportaca odber bakteriologickych vzoriek a testovanie citlivosti.

Kedykol'vek je to mozné, veterinarny liek sa ma pouzit’ az po testovani citlivosti.

Pri pouziti tohto veterinarneho lieku sa maju zohl'adnit’ oficialne narodné a regionalne antimikrobialne
odporucania.

Najmai po dlhodobej liecbe metronidazolom sa vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu prejavit
neurologické priznaky.




Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podadvajuca liek zvieratam

Boli potvrdené mutagénne a genotoxické vlastnosti metronidazolu u laboratérnych zvierat a tiez u
'udi. Metronidazol je preukazany karcinogén u laboratérnych zvierat a ma pravdepodobny
karcinogénny ucinok u ¢loveka. Karcinogenita metronidazolu u ¢loveka vSak nebola dostatocne
preukdzana.

Metronidazol méze byt skodlivy pre plod.

Pri podavani veterinarneho lieku by sa mali pouzivat’ nepriepustné rukavice, aby sa zabranilo kontaktu
lieku s pokoZzkou a jeho prenosu z ruk do tst.

Aby sa zabranilo nahodnému pozitiu, hlavne diet'atom, nepouzité ¢asti tablety musia byt vratené do
otvoreného blistra, vlozené spit’ do vonkajsieho obalu a uchovavané na bezpe¢nom mieste mimo
dohl'adu a dosahu deti. V pripade ndhodného pozitia okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
pisomnt informdciu alebo obal lekarovi. Po manipulécii s tabletami si dokladne umyte ruky.
Metronidazol méze spdsobit’ hypersenzitivne reakcie. V pripade znamej precitlivenosti na
metronidazol sa vyhnite kontaktu s veterinarnym liekom.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Po podani metranidazolu sa mo6zu objavit’ nasledujice neziaduce ucinky:
vracanie, hepatotoxicita, neutropénia a neurologické prejavy.

Frekvencia vyskytu neZiaducich Géinkov sa definuje pouzitim nasledujaceho pravidla:

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

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Gasté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieGenych zvierat)

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

- ve'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieGenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Stadie na laboratérnych zvieratach ukézali nekonzistentné vysledky vzhl'adom na teratogénne /
embryotoxické ucinky metronidazolu. Preto sa pouzitie tohto veterinarneho lieku pocas gravidity
neodporuca. Metronidazol sa vyluCuje do mlieka a preto sa neodportica jeho podavanie pocas laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Metronidazol méze mat’ inhibi¢ny G¢inok na degradaciu inych lie¢iv v peceni, napriklad fenytoinu,
cyklosporinu a warfarinu.

Cimetidin moze znizit’ hepatalny metabolizmus metronidazolu, ¢o vedie k zvysenej sérovej
koncentracii metronidazolu.

Fenobarbital moze zvysit hepatalny metabolizmus metronidazolu, ¢o vedie k zniZenej sérovej
koncentraciu metronidazolu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na peroralne pouzitie.

Odporacana davka je 50 mg metronidazolu na kg zivej hmotnosti denne, po dobu 5-7 dni. Denna
davka mdze byt rozdelena na rovnaké davky podavané dvakrat denne (t.j. 25 mg/kg zivej hmotnosti

dvakrat denne).

Aby bolo zaistené podanie spravnej davky, je nutné ¢o najpresnejsie stanovit’ Ziva hmotnost’.

Metrocare 250 mg Metrocare 500 mg
Ziva hmotnost’ tablety (denna alebo | tablety (denna
davka) davka)
1,25 kg Va




2,5kg Y Va

3,75 kg %

5k 1 %

7,59kg 1Y% %21

10 kg 2 1

15 kg 3 1Y%
20 kg 4 2

25 kg 2%
30 kg 3

35 kg 3%
40 kg 4

Aby bolo zaistené podanie spravnej davky, je mozné tablety rozdelit' na 2 alebo 4 rovnaké Casti.
Tabletu poloZte na rovny povrch, deliacimi ryhami nahor a konvexnou (zaoblenou) ¢ast'ou smerom k
povrchu.

Polovice: palcami alebo inymi prstami zatlacte na obe strany tablety.
Stvrtiny: palcom alebo inym prstom zatlacte na stred tablety.
Nepouzita ¢ast'(Casti) ma byt podana pri nasledujucom podani davky(davok).

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

Vyskyt neziaducich udalosti je pravdepodobnejsi pri davkach a trvani liecby presahujucich
odportcany liecebny rezim. Ak sa objavia neurologické prejavy, lie€ba ma byt ukoncend a pacient by
mal byt lieCeny symptomaticky.

411 Ochranna lehota
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: derivaty (nitro)imidazolu.
ATCvet kod: QP5S1AA0L

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Potom, ¢o metronidazol prenikne do baktérie, je molekula redukovana citlivymi baktériami
(anaerobnymi). Vzniknuté metabolity maju toxické u€¢inky na baktérie prostrednictvom vizby na
bakterialnu DNA. VSeobecne je metronidazol baktericidny pre citlivé baktérie v koncentraciach
rovnych alebo o nieco vyssich, nez je minimalna inhibi¢né koncentracia (MIC).

Metronidazol nema ziadny vyznamny klinicky vplyv na fakultativne anaeroby, obligatne aerobne
baktérie a mikroaerofilné baktérie.

5.2 Farmakokinetické udaje

Metronidazol sa dobre absorbuje ihned’ po peroralnom podani. Po podani davky sa Cpax U PSOV
dosiahlo po 0,75 az 2 hodinach a u maciek po 0,33 az 2 hodinach. Priemerny terminalny biologicky
polcas bol 6,35 hodiny u psov a 6,21 hodiny u maciek. Metronidazol dobre prenika do tkaniv a
telesnych tekutin, napriklad do slin, mlieka, vaginalneho sekrétu a spermy. Metronidazol sa primarne
metabolizuje v peceni. Pocas 24 hodin po peroralnom podani sa 35-65 % z podanej davky
(metronidazolu a jeho metabolitov) vylucuje mocom.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Mikrokrystalickd celuloza

Sodna sol’ glykolatu skrobu (typ A)

Extrakt z kvasnic

Hydroxypropylcelul6za

Magnézium stearat

6.2 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov.
6.4.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Kazdé rozdelent tabletu vlozte naspat’ do blistra a chraite pred svetlom.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Blistrové balenie z PVC/hlinika/orientovaného polyamidu /hlinika.

Karténova krabi¢ka s 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 25 alebo 50 blistrami po 10 tabliet v baleniach s 10,
20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 250 alebo 500 tabletami.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné 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
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020

Oostkamp

Belgicko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/077/DC/19-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU



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



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova krabicka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metrocare 500 mg tablety pre psov a macky
Metronidazol

| 2. UCINNE LATKY

Kazda tableta obsahuje 500 mg metronidazolu

3. LIEKOVA FORMA

Tableta

| 4. VEEKOST BALENIA

10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 250, 500 tabliet

|5.  CIECOVE DRUHY

Psy a macky
| 6.  INDIKACIA (-IE)
| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiuje sa.

o, OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

POUZIVAT NEPRIEPUSTNE RUKAVICE. Veterinarny liek skladujte na bezpe¢nom mieste.
Zabraite kontaktu s pokozkou a nahodnému pozitiu. Metronidazol mdze vyvolat’ zavazné neziaduce

ucinky.

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

<EXP {mesiac/rok}>

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Kazdi rozdelenu tabletu vloZzte naspat’ do blistra a chraiite pred svetlom.



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

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

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

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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
B-8020
Oostkamp
Belgicko

Distributor:

Cymedica SK, spol. sr.o.
Druzstevna 1415/8

960 01 Zvolen
Slovenska republika

16. REGISTRACNE CISLO

96/077/DC/19-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metrocare 500 mg tablety pre psov a macky
Metronidazol

2 NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ecuphar NV

B DATUM EXSPIRACIE

<EXP {mesiac/rok}>

4. CISLO SARZE

<Sarza><Lot> {&islo}

5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Metrocare 500 mg tablety pre psov a ma¢ky

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020

Oostkamp

Belgicko

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

Zuiveringsweg 42

8243 PZ

Lelystad

Holandsko

Distribttor:

Cymedica SK, spol. sr.o.
Druzstevna 1415/8

960 01 Zvolen
Slovenska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metrocare 500 mg tablety pre psov a macky
Metronidazol

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Kazda tableta obsahuje:
Utinna latka: Metronidazol 500 mg

Biela az Sedo-biela okruhla a zaoblena tableta s deliacou ryhou v tvare kriZa na jednej strane.
Tablety mozno rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnakeé casti.

4, INDIKACIA(-E)

Liecba infekcii gastrointestinalneho traktu spdsobenych Giardia spp. a Clostridia spp. (tj. C.
perfringens alebo C. difficile).

Liecba infekceii urogenitalneho traktu, Gstnej dutiny, hrdla a koze spésobené obligdtnymi anaerobnymi
baktériami (napr. Clostridia spp.) citlivymi na metronidazol.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripade pecenovych ochoreni.
Nepouzivat v pripade precitlivenosti na u¢inni latku alebo na niektori z pomocnych latok..



6. NEZIADUCE UCINKY

Po podani metranidazolu sa m6zu objavit’ nasledujice neziaduce ucinky:
vracanie, hepatotoxicita, neutropénia a neurologické prejavy.

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

- velmi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

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

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

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

7. CIELOVY DRUH

Psy a macky.

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

Na peroralne pouZitie.

Odporucana davka je 50 mg metronidazolu na kg Zivej hmotnosti denne, po dobu 5-7 dni. Denna
davka moéze byt rozdelena na rovnaké davky podavané dvakrat denne (t.j. 25 mg/kg zivej hmotnosti

dvakrat denne).

Aby bolo zaistené podanie spravnej davky, je nutné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’.

Metrocare 250 mg Metrocare 500 mg
Ziva hmotnost’ tablety (denna alebo | tablety (denna
davka) davka)
1,25 kg Ya
2,5 kg Y Ya
3,75 kg Ya
5 kg 1 s
7,5 kg 1% %
10 kg 2 1
15 kg 3 1%
20 kg 4 2
25 kg 2%
30 kg 3
35 kg 3%
40 kg 4

Aby bolo zaistené podanie spravnej davky, je mozné tablety rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti.
Tabletu poloZte na rovny povrch, deliacimi ryhami nahor a konvexnou (zaoblenou) cast’ou smerom k
povrchu.

Polovice: palcami alebo inymi prstami zatlacte na obe strany tablety.

Stvrtiny: palcom alebo inym prstom zatladte na stred tablety.
Nepouzita ¢ast'(Casti) ma byt podana pri nasledujucom podani davky(davok).
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9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10.  OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Kazdé rozdelent1 tabletu vlozte naspat’ do blistra a chraite pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na blistri a kartonovej krabicke.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh
Nie st.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vzhl'adom k pravdepodobnej variabilite (Casovej, geografickej) vyskytu baktérii rezistentnych na
metronidazol sa odporica odber bakteriologickych vzoriek a testovanie citlivosti.

Kedykol'vek je to mozné, veterinarny liek sa ma pouzit’ az po testovani citlivosti.

Pri pouziti tohto veterindrneho lieku sa maji zohl'adnit’ oficidlne narodné a regionalne antimikrobialne
odportcania.

Najmai po dlhodobej lie¢be metronidazolom sa vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu prejavit
neurologické priznaky.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratm

Boli potvrdené mutagénne a genotoxické vlastnosti metronidazolu u laboratérnych zvierat a tiez u
I'udi. Metronidazol je preukazany karcinogén u laboratornych zvierat a ma pravdepodobny
karcinogénny ucinok u ¢loveka. Karcinogenita metronidazolu u ¢loveka vSak nebola dostatocne
preukazana.

Metronidazol méze byt Skodlivy pre plod.

Pri podéavani veterinarneho lieku by sa mali pouzivat’ nepriepustné rukavice, aby sa zabranilo kontaktu
lieku s pokoZkou a jeho prenosu z ruk do tst.

Aby sa zabranilo nahodnému pozitiu, hlavne dietat'om, nepouzité ¢asti tablety musia byt’ vratené do
otvoreného blistra, vlozené spit’ do vonkajSieho obalu a uchovavané na bezpe¢nom mieste mimo
dohl'adu a dosahu deti. V pripade nahodného pozitia okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
pisomnt informaciu alebo obal lekarovi. Po manipulacii s tabletami si dokladne umyte ruky.
Metronidazol moze spdsobit’ hypersenzitivne reakcie. V pripade znamej precitlivenosti na
metronidazol sa vyhnite kontaktu s veterinarnym liekom.

Pouzitie pocas gravidity a laktacia:

Stadie na laboratérnych zvieratach ukézali nekonzistentné vysledky vo vztahu k u¢inkom
metronidazolu na embrya a pocas gravidity. Preto sa pouzitie tohto veterinarneho lieku poc¢as gravidity
neodporuca. Metronidazol sa vylucuje do mlieka a preto sa neodportic¢a jeho podavanie pocas laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Metronidazol m6ze mat inhibi¢ny ti€¢inok na degradaciu inych lie€iv v peceni, napriklad fenytoinu,
cyklosporinu a warfarinu.

Cimetidin moZe znizit' hepatalny metabolizmus metronidazolu, ¢o vedie k zvySenej sérovej
koncentracii metronidazolu.
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Fenobarbital mo6ze zvysit’ hepatalny metabolizmus metronidazolu, ¢o vedie k znizenej sérove;j
koncentraciu metronidazolu.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy. antidota ):

Vyskyt neziaducich udalosti je pravdepodobnejsi pri davkach a trvani liecby presahujucich
odportcany liecebny rezim. Ak sa objavia neurologické prejavy, lieCba ma byt ukoncena a pacient by
mal byt’ lieCeny symptomaticky.

Zavazné inkompatibility:

Neuplatiiuju sa.

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
15. DALSIE INFORMACIE

Karténova krabicka s 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 25 alebo 50 blistrami po 10 tabliet.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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