PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metrovis 250 mg tablety pro psy a kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:

Metronidazolum 250 mg.

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.

Bézové, kulaté tablety s kiizovou pilici ryhou na jedné strané€.

Tablety l1ze délit na dvé nebo Ctyti 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 traviciho traktu zplisobenych Giardia spp. a Clostridia spp. (1j. C. perfringens nebo C.
difficile).

Lécba infekei urogenitalniho traktu, Gstni dutiny, hrdla a kiize zpisobenych obligatnimi anaerobnimi
bakteriemi (napi. Clostridia spp.) citlivymi k metronidazolu.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé jaternich onemocnéni.
Nepouzivat v piipadé precitlivélosti 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 opatieni pro pouziti u zviiat

Vzhledem k pravdépodobné variabilit¢ (Casové, geografické) ve vyskytu rezistence bakterii na
metronidazol se doporucuje odbér bakteriologickych vzorki a testovani citlivosti.

Pokud je to mozné, mél by se pripravek pouzivat pouze na zakladé testu citlivosti.

Pii pouziti tohoto pfipravku je tfeba vzit v Givahu oficidlni celostatni a mistni pravidla antibiotické
politiky.

Ve velmi vzacnych pripadech se mohou vyskytnout neurologické pfiznaky, zejména po dlouhodobé
1é¢bé metronidazolem.




Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim

Na laboratornich zvitatech, stejn¢ jako u lidi bylo prokdzano, ze metronidazol ma mutagenni
a genotoxické vlastnosti. Metronidazol je prokézany karcinogen u laboratornich zvifat a ma
mozné karcinogenni ucinky u lidi. Neexistuji vSak dostate¢né dikazy o karcinogenité
metronidazolu u lidi.

Metronidazol miize byt Skodlivy pro nenarozené dite.

Pii aplikaci piipravku by se mély pouzivat nepropustné rukavice, aby se zabranilo kontaktu kize
s pripravkem.

Aby se zabranilo nahodnému poziti, zejména ditétem, musi se nepouzité tablety a ¢asti tablet vratit na
misto do otevien¢ho blistru, vlozit zpét do vnéjsiho obalu a uloZit na bezpecné misto mimo
dohled a dosah déti. V ptipadé nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi. Po manipulaci s tabletami si pecliveé
umyjte ruce.

Metronidazol muze vyvolat reakce precitlivélosti. V ptipadé znamé precitlivélosti na metronidazol se
vyhnéte kontaktu s veterinarnim 1écivym piipravkem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

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

Cetnost nezadoucich uéinkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osSetfenych zvirat),
- Ccasté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvitat),

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvitat),

- velmi vzacné (u méne nez 1 z 10 000 oSetienych zvifat, vcetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Biezost:

Studie na laboratornich zvifatech prokazaly nekonzistentni vysledky, pokud jde o
teratogenni/embryotoxické ucinky metronidazolu. Z tohoto diivodu se nedoporucuje pouzivani
tohoto pfipravku v pribéhu biezosti.

Laktace:
Metronidazol je vylu¢ovan do matetského mléka a béhem laktace se proto nedoporucuje.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Metronidazol mtize mit inhibi¢ni G¢inek na degradaci jinych 1éc¢iv v jatrech, naptiklad fenytoinu,
cyklosporinu a warfarinu.

Cimetidin miZze snizit jaterni metabolismus metronidazolu, coz ma za nasledek zvySené sérové
koncentrace metronidazolu.

Fenobarbital miize zvysit jaterni metabolismus metronidazolu, coz ma za nasledek snizené sérové
koncentrace metronidazolu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Peroralni podani.
Doporucend davka je 50 mg metronidazolu na kg Zivé hmotnosti denné po dobu 5-7 dnd. Denni davku
je mozné rozdélit na dvé davky béhem dne (tj. 25 mg/kg zivé hmotnosti dvakrat denng).
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tabulka je navodem k davkovani ptipravku pii doporuc¢eném davkovani 50 mg na kg zivé



hmotnosti podavaném jednou denn¢, nebo nejlépe dvakrat denné v davkach 25 mg na kg zivé
hmotnosti.

Pocet tablet
Dvakrat denné
Ziva hmotnost , ) Jednou denné
Rano Vecer
(kg)

Skg Y ) 1
7,5 kg Y Y 1Y%
10 kg 1 1 2

12,5 kg 1Y% 1Y% 2%
15 kg 1% 1% 3
17,5 kg 1% 1% 31
20 kg 2 2 4

N =Y table% =1 tak% =% ta@ =1 tableta

Tablety lze dé€lit na dvé nebo Ctyfi stejné Casti, aby se zajistilo pfesné davkovani. Tabletu dejte na

rovnou plochu, délenou stranou smérem nahoru a konvexni (zaoblenou) stranou k povrchu.
Pilky: zatlacte palci na obou stranach tablety.

Ctvrtky: zatladte palcem na stied tablety.
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4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Nezadouci piihody jsou pravdépodobnéjsi v davkach a trvani 1écby nad ramec doporuceného
lécebného rezimu. Pokud se objevi neurologické ptiznaky, 1€cba by méla byt ukoncena a pacient
by mél byt 1éCen symptomaticky.

4.11 Ochranni(é) lhuta(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiprotozoika, terapie protozoalnich onemocnéni, derivaty
nitroimidazolu.
ATCvet kod: QPS1AAOL.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Bakterie citlivé k metronidazolu (anaeroby) redukuji molekulu metronidazolu po jejim priniku do
bakterialni buiiky. Vytvorené metabolity maji toxicky ucinek na bakterie prostfednictvim vazby na
bakteridlni DNA. Obecné je metronidazol baktericidni pro citlivé bakterie v koncentracich rovnych
nebo o néco vysSich, nez je minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC).

5.2 Farmakokinetické udaje

Metronidazol se ihned po peroralnim podani dobte absorbuje. Biologicka dostupnost metronidazolu je
témet 100 %.

U psit ¢ini hodnota C,x 79,5 pg/ml jednu hodinu po podani jedné perordlni davky 62 mg/kg zivé
hmotnosti. Terminalni polo¢as v plazmé je ptiblizné 5,3 hodiny (3,5 az 7,3 hodiny).

U kocek ¢ini hodnota C,,, 93,6 pg/ml jednu a pul hodiny po podani jedné peroralni davky 83 mg/kg
zivé hmotnosti. Termindlni poloc€as v plazmé je pfiblizné 6,7 hodin (5,2 az 8,3 hodin).

Metronidazol dobfe pronika do tkani a télesnych tekutin, naptiklad do slin, mléka, vagindlniho sekretu
a spermatu. Metronidazol je primarné metabolizovan v jatrech. Béhem 24 hodin po peroralnim podani
se 35-65 % z podané davky (metronidazolu a jeho metabolitit) vylucuje moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Mikrokrystalicka celulosa

Sodna siil karboxymethylskrobu, typ A
Hyprolosa

Susené kvasnice

Hovézi aroma

Magnesium-stearat

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti zbylych ¢asti tablety: 3 dny.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistr z vrstvy hliniku a vrstvy PVC/PE/PVDC.

Lepenkova krabice s 1, 2, 5, 10, 25 nebo 50 blistry po 10 tabletach.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lécivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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