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PRIBALOVA INFORMACE
Protozoks 250 mg tablety pro psy a kocky

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Protozoks 250 mg tablety pro psy a kocky
Metronidazolum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:
Metronidazolum 250 mg
Pomocné latky: qs

Svétle hnéda s hnédymi skvrnami, kulatd a konvexni ochucena tableta s délici ryhou ve tvaru kiize
na jedné stran¢.
Tablety Ize rozdélit na dveé nebo Ctyfi stejné Casti.

4. INDIKACE

Lécba infekei gastrointestinalniho traktu vyvolanych Giardia spp. a Clostridium spp.

(tj. C. perfringens nebo C. difficile).

Lécba infekei urogenitalniho traktu, ustni dutiny, hrdla a kiize vyvolanych obligdtné anaerobnimi
bakteriemi (napt. Clostridium spp.) citlivymi k metronidazolu.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat s onemocnénim jater.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po podani metronidazolu se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci uc€inky:
zvraceni, hepatotoxicita a neutropenie. Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou objevit neurologické
priznaky.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je definovana pomoci nasledujici konvence:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (vice nez 1, ale méné nez 10 ze 10 000 oSetfenych zvirat)
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- velmi vzacné (méné nez 1 zvite z 10 000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Pokud si vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinkd, a to i téch, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, nebo si myslite, Ze tento 1¢k nefunguje, informujte o tom svého veterinarniho 1ékare.
Ptipadné muzete podat hlaSeni prostfednictvim narodniho systému hlaSeni.

Nezadouci G¢inky muzete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankdach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance.

7. CIiLOVE DRUHY ZViRAT
Psi a kocky
8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

Doporucend davka je 50 mg metronidazolu na kg zivé hmotnosti denné po dobu 5-7 dnd.

Denni davka by méla byt pfednostné rozdélena do dvou stejnych davek (tj. 25 mg / kg zivé hmotnosti
dvakrat denng). Aby bylo zajisténo podani spravné davky, je nutné co nejpiesnéji stanovit Zivou
hmotnost.

Pocet tablet po 250 mg
Ziva hmotnost (kg) Dvakrat denné Jednou denné
1,25 kg - v
2,5kg Ya Y
S5kg Vs 1
7,5 kg Vs 1%
10 kg 1 2
12,5 kg 1Y 2%
15 kg 1Y% 3
17,5 kg 1% 3%
20 kg 2 4

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Aby bylo zajisténo podani spravné davky, je mozné tablety rozd¢lit na 2 nebo 4 stejné ¢asti.

Tabletu poloZzte na rovnou plochu, stranu opatfenou délicimi ryhami nahoru a konvexni (zaoblenou)
stranou dolt na plochu.

Poloviny: zatlacte palci na obou stranach tablet.

Ctvrtiny: zatlaéte palcem na stied tablety.
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10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Nepouzité ¢asti
tablet vlozte zpét do blistru.

Nepouzivejte tento veterindrni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu

po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném meésici.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zv14$tni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Zadné.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Vzhledem k pravdépodobné variabilité (v Case, geografické) ve vyskytu bakterii rezistentnich

k metronidazolu se doporucuje odbér bakteriologickych vzorkt a testovani citlivosti.

Kdykoliv je to mozné, veterinarni pfipravek by mél byt pouzit az na zaklad¢ testi citlivosti. Pfi pouziti
tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku je tfeba vzit v ivahu oficialni celostatni a mistni pravidla
antibiotické politiky.

Zvlasté po dlouhodobé 1é¢bé metronidazolem se mohou projevit neurologické piiznaky.

Vzhledem k tomu, Ze tablety jsou ochuceny, uchovavejte je mimo dosah zvirat, aby nedoslo

k nahodnému poziti.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1écivy piipravek zvifatim:

U laboratornich zvitat, stejn¢ jako u lidi, bylo prokazano, Ze metronidazol ma mutagenni

a genotoxické vlastnosti. Metronidazol je prokazany karcinogen u laboratornich zvifat a ma mozné
karcinogenni u¢inky u lidi. U lidi vSak nejsou dostate¢né diikazy o karcinogenité metronidazolu.
Metronidazol mize byt Skodlivy pro nenarozené déti. Téhotné zeny by mély byt pii manipulaci s timto
veterindrnim lé¢ivym piipravkem opatrné.

Pti podéavani ptipravku pouzijte nepropustné rukavice, aby se zabranilo kontaktu s pokozkou

a kontaktu kontaminovanych rukou s Usty.




Nepouzité ¢asti tablet vrat'te do otevieného blistru a do vnéjsiho obalu a uchovavejte na bezpe¢ném
misté mimo dohled a dosah déti aby se zabranilo ndhodnému poziti, zejména détmi. V ptipade
nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu 1ékafi.
Metronidazol miize vyvolat reakce z precitlivélosti. V piipadé znamé piecitlivélosti na metronidazol
zabraiite kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Po manipulaci s tabletami si ditkladn€ umyjte ruce.

Bfezost:

Studie na laboratornich zvitatech ukézaly nekonzistentni vysledky s ohledem na
teratogenni/embryotoxické uc¢inky metronidazolu. Proto se pouziti tohoto pfipravku béhem biezosti
nedoporucuje.

Laktace:

Metronidazol se vylucuje do mléka, a proto se nedoporucuje jeho podavani béhem laktace.

Interakce s dal§imi [é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Metronidazol mtze mit inhibi¢ni i¢inek na degradaci jinych lécivych latek v jatrech, naptiklad
fenytoinu, cyklosporinu a warfarinu.

Cimetidin muze snizit jaterni metabolismus metronidazolu, coz vede ke zvyseni sérové koncentrace
metronidazolu.

Fenobarbital mtize zvysit jaterni metabolismus metronidazolu, coz vede ke snizeni sérové koncentrace
metronidazolu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Vyskyt nezadoucich piihod je pravdépodobnéjsi pii davkach a trvani 1é¢by presahujicich doporuceny
lécebny rezim. Pokud se vyskytnou neurologické piiznaky, 1écba by méla byt pierusena a pacient by
mél byt 1éCen symptomaticky.

Inkompatibility:
Neuplatiiuje se.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem. Tato opateni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14, DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Bfezen 2021

15. DALSI INFORMA

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikost baleni:

Kartonova krabice s 20 tabletami (2 blistry po 10 tabletach)
Kartonova krabice se 100 tabletami (10 blistri po 10 tabletach)
Kartonova krabice s 250 tabletami (25 blistrd po 10 tabletach)
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



