PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metrocare 500 mg tablety pro psy a kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:
Metronidazolum 500 mg

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta

Bila az Sedo-bila okrouhl4 a konvexni tableta s délici ryhou ve tvaru kiize na jedné strang.

Tablety 1ze rozdélit na 2 nebo 4 stejné asti.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba infekei gastrointestinalniho traktu vyvolanych Giardia spp. a Clostridium spp. (tj.
C. perfringens nebo C. difficile).

Lécba infekei urogenitalniho traktu, Gstni dutiny, krku a ktize vyvolanych obligatné anaerobnimi
bakteriemi (napt. Clostridium spp.) citlivymi k metronidazolu.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech jaternich onemocnéni.
Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat

Vzhledem k pravdépodobné variabilité (v Case, geografické) vyskytu bakterii rezistentnich k
metronidazolu se doporucuje odbér bakteriologickych vzorkt a testovani citlivosti.

Kdykoliv je to mozné, veterinarni lécivy pfipravek ma byt pouzit az na zaklad¢ testi citlivosti.

Pfi pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku je tfeba vzit v tivahu oficialni celostatni a mistni
pravidla antibiotické politiky. Zejména po dlouhodobé 1é¢bé metronidazolem se ve velmi
vzacnych piipadech mohou projevit neurologické piiznaky.




Zvl14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Byly potvrzeny mutagenni a genotoxické vlastnosti metronidazolu u laboratornich zvitat a také u lidi.
Metronidazol je prokazany karcinogen u laboratornich zvifat a ma pravdépodobny karcinogenni
ucinek u ¢loveéka. Karcinogenita metronidazolu u ¢lovéka vSak nebyla dostate¢né prokazana.

Metronidazol miize byt Skodlivy pro plod.

Pti podavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku by se mély pouzivat nepropustné rukavice, aby
se zabranilo kontaktu ptipravku s kiizi a jeho pfenosu z rukou do Ust.

Aby se zabranilo ndhodnému poziti, zejména ditétem, musi byt nepouzité ¢asti tablety vraceny
do otevieného blistru, vlozeny zpét do vnéjsiho obalu a uchovavany na bezpe¢ném misté mimo
dohled a dosah déti. V ptipadé ndhodného poziti okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati. Po manipulaci s tabletami si dikladné
umyjte ruce.

Metronidazol miize zpusobit hypersenzitivni reakce. V ptipadé znamé precitlivélosti na metronidazol
se vyhnéte kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaZznost)

Po podéni metranidazolu se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:
zvraceni, hepatotoxicita, neutropenie a neurologické ptiznaky.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetienych zvirat)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Studie na laboratornich zviratech ukazaly nekonzistentni vysledky s ohledem na teratogenni /
embryotoxické u¢inky metronidazolu. Proto neni doporucovano pouZiti tohoto veterinarniho
1é¢ivého pripravku béhem biezosti. Metronidazol se vylu¢uje do mléka a proto se nedoporucuje
jeho podavani béhem laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Metronidazol mlize mit inhibi¢ni ¢inek na degradaci jinych 1é¢ivych latek v jatrech, naptiklad
fenytoinu, cyklosporinu a warfarinu.

Cimetidin miiZe snizit hepatalni metabolismus metronidazolu vedouci ke zvySené sérové koncentraci
metronidazolu.

Fenobarbital mize zvysit hepatalni metabolismus metronidazolu vedouci ke snizené sérové
koncentraci metronidazolu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Pro peroralni podani.

Doporucena davka je 50 mg metronidazolu na kg zivé hmotnosti denné, po dobu 5-7 dni. Denni davka
muze byt rozdelena na stejné davky podavané dvakrat denné (tj. 25 mg/kg zivé hmotnosti

dvakrat denn¢).

Aby bylo zajisténo podani spravné davky, je nutné co nejpiesnéji stanovit zivou hmotnost.

. Metrocare 250 mg , Metrocare 500 mg
Ziva hmotnost tablety (denni nebo Py
. tablety (denni davka)
davka)
1,25 kg Ya




2,5 kg Y Ya
3,75 kg %

5kg 1 Vs
7,5 kg 1% Ya
10 kg 2 1
15 kg 3 1Y%
20 kg 4 2
25 kg 2%
30 kg 3
35kg 3%
40 kg 4

Aby bylo zajisténo podani spravné davky, je mozné tablety rozdélit na 2 nebo 4 stejné ¢asti. Tabletu
polozte na rovny povrch, délicimi ryhami nahoru a konvexni (zaoblenou) ¢asti smérem k
povrchu.

Poloviny: palci nebo jinymi prsty zatlacte na obou strandch tablety.
Ctvrtiny: palcem nebo jinym prstem zatlacte na stfed tablety.
Nepouzita ¢ast(i) ma byt podana pfi nasledujicim podani davky(davek).

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

1é¢ebny rezim. Jestlize se vyskytnou neurologické ptiznaky, 1é¢ba ma byt ukonéena a pacient by
m¢él byt 1é€en symptomaticky.

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: derivaty nitroimidazolu.
ATCvet kod: QP51AA01.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Bakterie citlivé k metronidazolu (anaeroby) redukuji molekulu metronidazolu po jejim priniku do
bakterialni buiiky. Vytvorené metabolity maji toxické u¢inky 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 metronidazol nemé zadny vyznamny vliv na fakultativni anaeroby, obligatné aerobni bakterie
a mikroaerofilni bakterie.

5.2 Farmakokinetické idaje

Metronidazol se dobte absorbuje ihned po peroralnim podani. Po podani davky bylo C,., u pst
dosazeno po 0,75 az 2 hodinach a u kocek po 0,33 az 2 hodinach. Primérny terminalni
biologicky polocas byl 6,35 hodiny u psti a 6,21 hodiny u ko¢ek. Metronidazol dobte pronika do
tkani a telesnych tekutin, naptiklad do slin, mléka, vaginalniho sekretu a spermatu.
Metronidazol je primarné metabolizovan v jatrech. Béhem 24 hodin po peroralnim podani se
35-65 % z podané davky (metronidazolu a jeho metabolitll) vylucuje moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1 Seznam pomocnych latek

Mikrokrystalicka celul6za

Sodna stl karboxymethylskrobu (typ A)

Extrakt z kvasnic

Hyproloza

Magnesium-stearat

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 30 mésict.
6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Nepouzité ¢asti tablet vlozte nazpét do blistru a chrante pred svétlem.
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistrové baleni z PVC/hlinikové vrstvy/orientovaného polyamidu/hlinikové vrstvy.

Kartonova krabicka s 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 25 nebo 50 blistry po 10 tabletach tvofici baleni o
velikosti 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 250 nebo 500 tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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DALSI INFORMACE
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



