B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Metrocare 500 mg tablety pro psy a ko¢ky

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

B-8020

Oostkamp

Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ

Lelystad

Nizozemi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Metrocare 500 mg tablety pro psy a koc¢ky

Metronidazolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:
Metronidazolum 500 mg

Bila az Sedo-bila okrouhla a konvexni tableta s délici ryhou ve tvaru kiize na jedné strang.
Tablety 1ze rozdé€lit na 2 nebo 4 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, krku a ktize vyvolanych obligatné anaerobnimi
bakteriemi (napt. Clostridium spp.) citlivymi k metronidazolu.

5. KONTRAINDIKACE

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



6. NEZADOUCI UCINKY

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

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

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

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSettfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetn€ ojedinclych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivy ptipravek neni G¢inny, oznamte to, prosim, vaSemu
veterinarnimu lékafi.

Nezadouci t¢inky miazete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv
Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH ZVIRAT
Psi a kocky
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Pro peroralni podani.

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

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

Zivé hmotnost Metrocare 250 mg Metrocare 500 mg
tablety (denni davka) nebo tablety (denni davka)

1,25 kg Vi

2,5kg 3 Ya

3,75kg Ya

5kg 1 Z

7,5kg 1% ¥4

10 ke 2 1

15 kg 3 1%

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 Casti. Tabletu
polozte na rovny povrch, délicimi ryhami nahoru a konvexni (zaoblenou) ¢asti smérem k povrchu.

Poloviny: palci nebo jinymi prsty zatlacte na obou stranach tablety.

Ctvrtiny: palcem nebo jinym prstem zatlaéte na stied tablety.
Nepouzita ¢ast(i) ma byt podana pii nasledujicim podani davky(davek).

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvitata.

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Nepouzité ¢asti tablet vlozte nazpét do blistru a chraiite pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a
krabicce.

12.  ZVLASTNi UPOZORNEN]{

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Nejsou

Zv14stni opatieni pro pouziti u zvifat:

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

Kdykoliv je to mozné, veterinarni 1éCivy piipravek ma byt pouzit az na zaklade testi citlivosti.

P1i pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku je tfeba vzit v ivahu oficialni celostatni a mistni
pravidla antibiotické politiky.

Zejména po dlouhodobé 1é¢bé metronidazolem se ve velmi vzacnych ptipadech mohou projevit
neurologické ptiznaky.

Zv14astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Byly potvrzeny mutagenni a genotoxické vlastnosti metronidazolu u laboratornich zvitat a také u lidi.
Metronidazol je prokdzany karcinogen u laboratornich zvifat a ma pravdépodobny karcinogenni
ucinek u clovéka. Karcinogenita metronidazolu u ¢lovéka vSak nebyla dostate¢né prokazana.
Metronidazol mize byt skodlivy pro plod.

Pti podavani veterinarniho 1é¢ivého pripravku by se mély pouzivat nepropustné rukavice, aby

se zabranilo kontaktu piipravku s kizi a jeho pfenosu z rukou do 1st.

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 ptipad€ ndhodného poziti okamzité vyhledejte Iékatskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému I€kaii. Po manipulaci s tabletami si dikladn¢ umyjte
ruce.

Metronidazol mtize zptisobit hypersenzitivni reakce. V piipad¢ znamé precitlivélosti na metronidazol
se vyhnéte kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.



Pouziti v prub&hu brezosti a laktace:

Studie na laboratornich zvitatech ukazaly nekonzistentni vysledky s ohledem na ucinky
metronidazolu na embrya a béhem biezosti. Proto neni doporucovano pouziti tohoto veterinarniho
1éc¢ivého pripravku béhem biezosti. Metronidazol se vylucuje do mléka a proto se nedoporucuje jeho
podavani beéhem laktace.

Interakce s dal$imi 1éCivymi pripravky a dal$i formy interakce:

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

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

Fenobarbital mtze zvysit hepatalni metabolismus metronidazolu vedouci ke sniZzené sérové
koncentraci metronidazolu.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

vvvvvv

l1écebny rezim. Jestlize se vyskytnou neurologické ptiznaky, [é€ba ma byt ukoncena a pacient by mél
byt [éCen symptomaticky.

Hlavni inkompatibility:

Neuplatiuje se.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Srpen 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Kartonova krabickas 1,2, 3,4,5,6,7, 8,9, 10, 25 nebo 50 blistry po 10 tabletach.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



