SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TRINIDAZOL 25 mg tableta

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 tableta obsahuje:

Uc¢inna(-¢é) latka(-y):

Ornidazolum 25 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych liatok a inych zloZiek

Kroskarmeloza sodna sol’

Monohydrat laktozy

Mikrokrystalickd celuloza

Hydrogénfosforecnan vapenaty

Magnézium stearat

Okrtihla biela tableta s deliacou ryhou. Tabletu mozno rozdelit’ na dve rovnaké polovice.
3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Sportové holuby, okrasné vtaky.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Metafylaxia a liecba trichomoniazy (Trichomonas gallinae), histomoniazy (Histomonas meleagridis)
a aspergilozy (Aspergillus flavus, Aspergillus fumigatus) Sportovych holubov a okrasnych vtakov.

3.3 Kontraindikacie
Nie st
3.4 Osobitné upozornenia

Na zabezpecenie plného ucinku a bezpec¢nosti lieku je potrebné presne dodrziavat’ davkovanie
a sposob podavania.
Nepouzivat’ u vtakov s hmotnost'ou mensou ako 300 g.

35 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov

Infikované vtaky by sa mali oSetrit’ siCasne, aby sa zabranilo tomu, Ze neosetrené vtaky buda

pOsobit’ ako zdroj re-infekcie uz osetrenych vtakov.

Lie¢bu opakovat’ vzdy, ked’ je hrozba re-infekcie vysoka, na zaciatku chovu, pri naskladneni novych
vtakov do klietok a holubnikov.

Osetren¢ vtaky musia byt’ pocas lieCby v karanténe a mali by byt’ oSetrené pred vystavami a pretekmi.
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Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajuca liek zvieratdm

Osoby so znamou precitlivenost'ou na ornidazol alebo pomocné latky by sa mali vyhnut kontaktu
S veterinarnym liekom.

Pocas manipulacie s lieckom nefajcit’, nejest’ a nepit’.

Po manipulacii s lickom si dokladne umyt’ ruky.

Ak sa po kontakte s lieckom vyvini symptomy ako zacervenanie koze, opuch pier, tvare a o¢i alebo
stazené dychanie ihned’ vyhl'adat’ lekdrsku pomoc a ukdzat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal lekarovi.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Sportové holuby, okrasné vtaky:

Vel'mi ¢asté (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 lie¢enych zvierat): -

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

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane -
ojedinelych hlaseni):

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je doélezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému orgénu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj v poslednej Casti pisomnej informacie
pre pouzivatelov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Liek sa odportca aplikovat’ 10 dni po znaske.

3.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zndme.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne, individuadlne do zobaka.

Vseobecné davkovanie: 40 mg ornidazolu/kg Z. hmotnosti.

Holuby:

Mlady holub (300 g) : ¥ tablety/kus, (t. j. 12,5 mg ornidazolu/kus), pocas 3 - 5 dni.
Dospely holub (600 g): 1 tableta/kus, (t. j. 25 mg ornidazolu/kus), po¢as 3 - 5 dni.
Okrasné vtiky:

Okrasné vtaky (300 - 600 g): % - 1 tableta/kus (t. j. 12,5 - 25 mg ornidazolu/kus), po¢as 3 — 5 dni.

Najvhodnejsia doba aplikacie je pred rannym kimenim, 10 dni po znaske vajec alebo pred pretekmi
a vystavami.
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Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’.

3.10  Priznaky predivkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidots)

Uginna latka ma Siroka bezpecnostnt rezervu. U holubov nebolo mozné stanovit’ hodnotu LDsg po
peroralnej aplikacii a najvyssia testovana davka 1 120 mg/kg z. hm. nevykazovala ziadne vedl'ajsie
ucinky.

3.11  Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePlom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12  Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kdd:

QP51AAO03 - ornidazol

4.2 Farmakodynamické udaje

Ornidazol G¢inkuje na Siroku $kalu prvokov, plesni a anaerobnych mikroorganizmov. Nepdsobi na
aerdbne a fakultativne aerdbne baktérie.

Za baktericidny ucinok 5-nitroimidazolovych derivatov na anaerdbne baktérie a prvoky je zodpovedna
nitroskupina, ktora sa redukuje s feredoxinom. Redukované medziprodukty potom nicia
mikroorganizmy tak, Ze intracelularne reaguju s makromolekulami DNA, ¢im inhibujt ich aktivitu a
syntézu proteinov mikroorganizmu.

4.3 Farmakokinetické udaje

Ornidazol sa z gastrointestinalneho traktu holubov dobre vstrebava. Po peroralnej aplikacii
jednorazovej davky 40 mg ornidazolu/kg z.hm. dosahuje maximalne plazmatické koncentracie (Cax)
10 pg/ml za 1 hod. 15 min. (Tyax). Eliminaény polcas v plazme (T15,) je 1,12 hod. a koncentracie
ornidazolu >2 ug/ml sa v sére testovanych holubov detegovali este 5 hod. po aplikacii. Hodnoty
AUCs..)a AUC q..;), su 0,34 a 32,25 pg.hod/ml distribu¢ny objem 0,50 I a celkova klirens 0,31 1/hod.
Pocas kontinuélnej peroralnej aplikacie ornidazolu holubom v davke 40 mg ornidazolu/kg z.hm. pocas

5 dni boli hodnoty Cpay 6-10 pug/ml dosahované za 1 hodinu. Priemerné koncentracie Cg ustaleného
stavu po jednotlivej davke boli pre 8-hod. interval 4,03 ug/ml a pre 16 hod. interval 2,02 ug/ml.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Ziavazné inkompatibility

Nie st zname.

5.2 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
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Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 90 dni.
5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 30°C.

Chréanit pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Uchovavat’ v pdvodnom obale.

54 Charakter a zloZenie vnatorného obalu

PP db6za s LDPE uzaverom.
Velkost’ balenia: 1x250 tabliet.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL, spol. sr. 0., Murga$ova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

Tel.: +421/37/741 97 59

E-mail: pharmagal @seznam.cz, pharmagal @pharmagal.sk

7. REGISTRACNE CiSLO(A)

96/032/22-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 15/08/2022

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH

VLASTNOSTI LIEKU

07/2022

10.  KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1x250 tabliet: Papierova skladacka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TRINIDAZOL 25 mg tableta

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 tableta obsahuje:
U¢inna(-é) latka(-y): Ornidazolum 25 mg

3. VELCKOST BALENIA

250 tabliet

4. CIELOVE DRUHY

Sportové holuby, okrasné vtaky.

Obrazok cielového druhu bol pouzity.
Piktogramy ciel'ovych druhov boli pouzité.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Sposob podania: Perordlne, individualne do zobéka.
Vseobecné davkovanie: 40 mg ornidazolu/kg Z. hmotnosti.
Holuby:

Mlady holub (300 g) : % tablety/kus, (t. j. 12,5 mg ornidazolu/kus), pocas 3 - 5 dni.
Dospely holub (600 g): 1 tableta/kus, (t. j. 25 mg ornidazolu/kus), po¢as 3 - 5 dni.

Okrasné vtiky:

Okrasné vtaky (300 - 600 g): % - 1 tableta/kus (t. j. 12,5 - 25 mg ornidazolu/kus), po¢as 3 — 5 dni.

Najvhodnejsia doba aplikacie je pred rannym kimenim, 10 dni po znaske vajec alebo pred pretekmi
a vystavami. Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné Co najpresnejsie stanovit’ ziva

hmotnost’.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 90 dni.
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| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 30°C.
Chréanit pred svetlom.
Uchovavat’ na suchom mieste.
Uchovavat’ v pévodnom obale.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

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

112. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

113. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL, spol. sr. o.

Logo

[14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/032/22-S

[15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM
OBALE

1 x 250 tabliet: Etiketa

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TRINIDAZOL 25 mg tableta

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 tableta obsahuje:
U¢inna(-é) latka(-y): Ornidazolum 25 mg

3. CIECOVE DRUHY

Sportové holuby, okrasné vtaky.

Obrazok cielového druhu bol pouzity.
Piktogramy ciel'ovych druhov boli pouzité.

4. CESTY PODANIA

Sposob podania: Peroralne, individualne do zobaka.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

[5. OCHRANNE LEHOTY

6.  DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 90 dni.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 30°C. Chrénit’ pred svetlom. Uchovavat’ na suchom mieste. Uchovéavat’ v
povodnom obale.

8. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL, spol.sr. o.
Logo

19.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
TRINIDAZOL 25 mg tableta
2. ZloZenie
1 tableta obsahuje:
Udinna(-€) latka(-y):
Ornidazolum 25 mg
Okrthla biela tableta s deliacou ryhou. Tabletu mozZno rozdelit’ na dve rovnaké polovice.
3. Cielové druhy
Sportové holuby, okrasné vtaky.
4. Indikécie na pouzitie

Metafylaxia a lie¢ba trichomoniazy (Trichomonas gallinae), histomoniazy (Histomonas meleagridis)
a aspergilozy (Aspergillus flavus, Aspergillus fumigatus) Sportovych holubov a okrasnych vtakov.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Na zabezpecenie plného ucinku a bezpec¢nosti lieku je potrebné presne dodrziavat’ davkovanie
a sposob podavania.

Nepouzivat’ u vtakov s hmotnost'ou mensou ako 300 g.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Infikované vtaky by sa mali oSetrit’ si€asne, aby sa zabranilo tomu, Ze neoSetrené vtaky budu
pOsobit’ ako zdroj re-infekcie uz osetrenych vtakov.

Liecbu opakovat’ vzdy, ked’ je hrozba re-infekcie vysoka, na zaciatku chovu, pri naskladneni novych
vtakov do klietok a holubnikov.

Osetrené vtaky musia byt pocas lie¢by v karanténe a mali by byt’ oSetrené pred vystavami a
pretekmi.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na ornidazol alebo pomocné latky by sa mali vyhnit’ kontaktu
s veterinarnym liekom.

Pocas manipulacie s lieckom nefajcit,, nejest’ a nepit’.

Po manipulacii s lickom si dokladne umyt’ ruky.

Ak sa po kontakte s liekom vyvinii symptomy ako zaéervenanie koZe, opuch pier, tvare a o¢i alebo
stazené dychanie, ihned” vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal lekarovi.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Nosnice:
Liek sa odporuca aplikovat’ 10 dni po znaske.
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Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Nie st zname.

Predavkovanie:
U¢inna latka ma Sirokl bezpecnostna rezervu. U holubov nebolo mozné stanovit’ hodnotu LDs, po
peroralnej aplikacii a najvyssia testovana davka 1 120 mg/kg z. hm. nevykazovala Zziadne vedl'ajsie

G&inky.

Zavazné inkompatibility:
Nie st zname.

7. Neziaduce ucinky

Sportové holuby, okrasné vtaky:

Vel'mi Casté (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): -

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane -
ojedinelych hlaseni):

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mdzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne, individualne do zobaka.

Vseobecné davkovanie: 40 mg ornidazolu/kg z. hmotnosti.

Holuby:

Mlady holub (300 g) : ¥ tablety/kus, (t. j. 12,5 mg ornidazolu/kus), pocas 3 - 5 dni.

Dospely holub (600 g): 1 tableta/kus, (t. j. 25 mg ornidazolu/kus), pocas 3 - 5 dni.

Okrasné vtiky:

Okrasné vtaky (300 - 600 g): 4 - 1 tableta/kus (t. j. 12,5 - 25 mg ornidazolu/kus), po¢as 3 — 5 dni.
9. Pokyn o spravnom podani

Najvhodnejsia doba aplikacie je pred rannym kimenim, 10 dni po znaske vajec alebo pred pretekmi
a vystavami.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivih hmotnost’.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 30°C.
Chranit pred svetlom.
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Uchovavat’ na suchom mieste.
Uchovavat’ v pévodnom obale.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 90 dni.

12. Specidlne opatrenia na likvidaciu

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.
13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né cisla a vel’kosti balenia

Registracné ¢islo: 96/032/22-S

Velkost balenia: 1x250 tabliet v PP d6ze s LDPE uzaverom.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
07/2022

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lieckov Unie.
16. Kontaktné iidaje

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol’nenie Sarze a kontaktné tidaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce G¢inky:

PHARMAGAL, spol. sr. 0., Murga$ova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

Tel.: +421/37/741 97 59

E-mail: pharmagal @seznam.cz, pharmagal @pharmagal.sk

Miestni zastupcovia:

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Slovenska republika:

MVDr. Eduard Malik Mobil: 0903 406 069

MVDr. Peter Kostrej Mobil: 0903 406 016

17. Dalsie informacie

Len pre zvierata.
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