SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metrocare 500 mg tablety pre psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

Utinné latky:
Metronidazol ~ 500 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych
latok a inych zloZiek

Celuléza, mikrokrystalicka

Sodna sol’ glykolatu skrobu (typ A)

Extrakt z kvasnic

Hydroxypropylceluldza

Magnézium stearat

Biela az Sedo-biela okruhla a zaoblena tableta s deliacou ryhou v tvare kriza na jednej Strane.
Tablety mozno rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy a macky.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liec¢ba infekcii gastrointestinalneho traktu sposobenych Giardia spp. a Clostridia spp. (t.j. C.
perfringens alebo C. difficile).

Liecba infekcii urogenitalnej sustavy, ustnej dutiny, hrdla a koze spdsobené obligatne anaerébnymi
baktériami (napr. Clostridia spp.) citlivymi na metronidazol.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch poruch pecene.
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Nie st
35 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:

Vzhl'adom na pravdepodobnu variabilitu (¢asova, geografickd) vyskytu baktérii rezistentnych voci
metronidazolu sa odporica odber bakteriologickych vzoriek a testovanie citlivosti.



Ak je to mozné, veterinarny liek by sa mal pouZivat’ iba na zaklade testovania citlivosti.

Pri pouziti tohto veterinarneho licku, by sa mali zohl'adnit’ oficialne, narodné a regionalne politiky

Vv oblasti antimikrobialnych latok.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mozu prejavit’ neurologické priznaky, najma po dlhodobe;j lieCbe
metronidazolom.

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

Boli potvrdené mutagénne a genotoxické vlastnosti metronidazolu pri laboratérnych zvieratach a tiez u
Pudi. Metronidazol ma potvrdené karcinogénne vlastnosti pri laboratéornych zvieratach a ma
pravdepodobny karcinogénny uc¢inok u I'udi. Existuju vSak nedostato¢né dokazy o karcinogenite
metronidazolu u l'udi.

Metronidazol méze byt skodlivy pre plod.

Pri manipulacii s veterinarnym lickom pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajice sa

Z nepriepustnych rukavic.

Aby sa zabranilo ndhodnému pozitiu, najmé diet'atom, nepouzité Casti tabliet by sa mali vratit’ do
otvoreného blistra, vlozit’ spat’ do vonkajsiecho obalu a uchovavat’ na bezpe¢nom mieste mimo dohl'adu
a dosahu deti. V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi
pisomnt informdciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Po manipuldcii s tabletami si dokladne umyte ruky.
Metronidazol moze spdsobit’” hypersenzitivne reakcie. Osoby so znamou precitlivenostou na
metronidazol by sa mali vyhntt’ kontaktu s veterinarnym liekom.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy a macky:

Vel'mi zriedkavé zvracanie

(< 1 zviera/10 000 liecenych zvierat, vratane hepatotoxicita

ojedinelych hlaseni): neutropénia
neurologické priznaky

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné uidaje sa nachadzaju v
pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Gravidita:
Stadie na laboratornych zvieratach preukazali nejednotné vysledky pokial ide o teratogénne /

embryotoxické ucinky metronidazolu. Neodporica sa pouzivat’ pocas gravidity.

Laktacia:
Metronidazol sa vylucuje do mlieka. Neodporuca sa pouzivat’ pocas laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Metronidazol moze mat’ inhibi¢ny ti€inok na degradaciu inych lie€iv v peceni, napriklad fenytoinu,
cyklosporinu a warfarinu.



Cimetidin mo6Ze spomalit’ hepatalny metabolizmus metronidazolu, ¢o vedie k zvySenej sérove;j
koncentracii metronidazolu.

Fenobarbital mdze zrychlit’ hepatalny metabolizmus metronidazolu, ¢o vedie k znizenej sérove;j
koncentraciu metronidazolu.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouzitie.

Odporucana davka je 50 mg metronidazolu na kg zivej hmotnosti denne, po dobu 5—7 dni. Denna
davka mdze byt rozdelena na rovnaké davky podavané dvakrat denne (t.j. 25 mg/kg zivej hmotnosti

dvakrat denne).

Aby bolo mozné zabezpecit’ spravne davkovanie, je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’.

Metrocare 250 mg Metrocare 500 mg
Ziva hmotnost’ tablety (denna alebo tablety (denna
davka) davka)
1,25 kg Ya
2,5kg Y Ya
3,75 kg Y4
5 kg 1 Ya
7,5kg 1% Ya
10 kg 2 1
15 kg 3 1%
20 kg 4 2
25 kg 2%
30 kg 3
35 kg 3%
40 kg 4

Tablety mozno rozdelit’' na 2 alebo 4 rovnaké Casti, aby sa zabezpecilo presné davkovanie. Tabletu
polozte na rovnl plochu, priCom strana s ryhou musi smerovat’ nahor a konvexna (zaoblend) strana
smerovat’ k povrchu.

Polovice: palcami alebo inymi prstami zatlacte na obe strany tablety.
Stvrtiny: palcom alebo inym prstom zatlacte na stred tablety.
Zvysna Cast (1) sa ma podat’ pri d’alSom podani (iach).

3.10  Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Neziaduce u¢inky sa &astejsie vyskytujt pri davkach a dizke lie¢by presahujiicich odporaéany

lieCebny rezim. Ak sa objavia neurologické prejavy, lieCba ma byt ukoncend a pacient by mal byt’

lieCeny symptomaticky.

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

Neuplatiiuju sa.

3.12  Ochranné lehoty

Netyka sa.



4, FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kéd:
QP51AA01

4.2 Farmakodynamika

Po preniknuti metronidazolu do baktérii, je molekula redukovana citlivymi baktériami (anaerébnymi).
Vzniknuté metabolity maju toxické ucinky na baktérie prostrednictvom vizby na bakterialnu DNA.
Vo vSeobecnosti je metronidazol baktericidny pre citlivé baktérie v koncentracidch rovnych alebo o
nieco vysSich, nez je minimalna inhibi¢na koncentracia (MIC).

Metronidazol nema Ziadny vyznamny klinicky vplyv na fakultativne anaeréby, obligatne aerobne
baktérie a mikroaerofilné baktérie.

4.3 Farmakokinetika

Metronidazol sa po perordlnom podani ihned’ a dobre vstrebava. Maximalna plazmaticka koncentracia
Crax bola dosiahnuta pri psoch 0,75 az 2 hodiny po podani a pri mackach 0,33 az 2 hodiny po podani.
Priemerny terminalny polcas bol 6,35 hodiny pri psoch a 6,21 hodiny pri mackach. Metronidazol
dobre prenika do tkaniv a telovych tekutin, ako su sliny, mlieko, vaginalne sekréty a semeno.
Metronidazol sa primarne metabolizuje v peceni. Pocas 24 hodin po peroralnom podani sa 35-65 % z
podanej davky (metronidazolu a jeho metabolitov) vylu¢uje mo¢om.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiuju sa.

5.2 Cas pouZzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporugenom obale: 30 mesiacov.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Rozdelené tablety vratte do blistra a uchovavajte ich chranené pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Blistrové balenie z PVC/hlinika/orientovaného polyamidu /hlinika.

Karténova krabic¢ka s 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 25 alebo 50 blistrami po 10 tabletach ¢o zodpoveda
baleniam s 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 250 alebo 500 tabletami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti baleni.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v doméacnostiach.



Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho 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 DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ecuphar NV

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/077/DC/19-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 12/02//2020

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

10/2025

10.  KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova krabicka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metrocare 500 mg tablety pre psy a macky

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda tableta obsahuje 500 mg metronidazolu

3. VELKOST BALENIA

10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 250, 500 tabliet

4, CIELOVE DRUHY

Psy a macky

| 5.  INDIKACIE

| 6.  CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie

7. OCHRANNE LEHOTY

Neuplatiiuju sa.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

o, OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Rozdelené tablety vrat'te do blistra a uchovavajte ich chranené pred svetlom.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.



11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ecuphar

An Animalcare Company

| 14,  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/077/DC/19-S

| 15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

{BLISTER}

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metrocare

( L

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

500 mg metronidazolu/tableta

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Metrocare 500 mg tablety pre psy a macky

2. ZloZenie
Kazda tableta obsahuje:

Utinna latka:
Metronidazol ~ 500 mg

Biela az Sedo-biela okruhla a zaoblena tableta s deliacou ryhou v tvare kriza na jednej strane.
Tablety mozno rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti.

3. Cielové druhy

Psy a macky

4. Indikacie na pouzitie

Liec¢ba infekcii gastrointestinalneho traktu sposobenych Giardia spp. a Clostridia spp. (t.j. C.
perfringens alebo C. difficile).

Liecba infekcii urogenitalnej sustavy, ustnej dutiny, hrdla a koze spdsobené obligatne anaerébnymi
baktériami (napr. Clostridia spp.) citlivymi na metronidazol.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat v pripadoch poruch pecene.
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok..

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:

Vzhl'adom na pravdepodobnu variabilitu (Casova, geograficka) vyskytu baktérii rezistentnych voci
metronidazolu sa odporica odber bakteriologickych vzoriek a testovanie citlivosti.

Ak je to mozné, veterinarny liek by sa mal pouzivat iba na zaklade testovania citlivosti.

Pri pouziti tohto veterinarneho lieku, by sa mali zohl'adnit’ oficialne, ndrodné a regionalne politiky

Vv oblasti antimikrobialnych latok.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mozu prejavit’ neurologické priznaky, najma po dlhodobe;j liecbe
metronidazolom.

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

Boli potvrdené mutagénne a genotoxické vlastnosti metronidazolu pri laboratérnych zvieratach a tiez u
Pudi. Metronidazol ma potvrdené karcinogénne vlastnosti pri laboratornych zvieratach a ma
pravdepodobny karcinogénny ucinok u l'udi. Existuju v§ak nedostato¢né dokazy o karcinogenite
metronidazolu u l'udi.

Metronidazol méze byt skodlivy pre plod.



Pri manipulacii s veterinarnym lickom pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajice sa

z nepriepustnych rukavic.

Aby sa zabranilo ndhodnému pozitiu, najmé dietatom, nepouzité Casti tabliet by sa mali vratit’ do
otvoreného blistra, vlozit’ spat’ do vonkajsicho obalu a uchovavat’ na bezpe¢nom mieste mimo dohl’adu
a dosahu deti. V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi
pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal. Po manipulacii s tabletami si dokladne umyte ruky.
Metronidazol moze spdsobit’ hypersenzitivne reakcie. Osoby so znamou precitlivenostou na
metronidazol by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym liekom.

Gravidita a laktacia:

Stadie na laboratérnych zvieratach preukézali nejednotné vysledky pokial ide o teratogénne /
embryotoxické ucinky metronidazolu. Neodportica sa pouzivat’ pocas celej gravidity.
Metronidazol sa vylu¢uje do mlieka. Neodportca sa pouzivat pocas laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’al§ie formy interakcii:

Metronidazol méze mat’ inhibi¢ny ti¢inok na degradaciu inych lieciv v peceni, napriklad fenytoinu,
cyklosporinu a warfarinu.

Cimetidin moze spomalit’ hepatalny metabolizmus metronidazolu, ¢o vedie k zvySenej sérovej
koncentracii metronidazolu.

Fenobarbital méze zrychlit’ hepatalny metabolizmus metronidazolu, ¢o vedie k znizenej sérovej
koncentraciu metronidazolu.

Predavkovanie:
Neziaduce u¢inky sa Castejsie vyskytujt pri davkach a dizke lie¢by presahujiicich odporaéany
lieCebny rezim. Ak sa objavia neurologické prejavy, lieCba ma byt ukoncend a pacient by mal byt’

lieCeny symptomaticky.

Zavazné inkompatibility:

Neuplatiiuju sa.
7. Neziaduce ucinky

Psy a macky:

Velmi zriedkavé
(< 1 zviera/10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

zvracanie, hepatotoxicita, neutropénia, neurologické prejavy

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterindrneho lekara. Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: Ustav $tatnej kontroly
veterinarnych

biopreparatov a lieCiv

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku
Peroralne pouzitie.
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Odporucana davka je 50 mg metronidazolu na kg Zivej hmotnosti denne, po dobu 5—-7 dni. Denna
davka moéze byt rozdelena na rovnaké davky podavané dvakrat denne (t.j. 25 mg/kg Zivej hmotnosti

dvakrat denne).

Aby bolo mozné zabezpecit’ spravne davkovanie, je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’.

Metrocare 250 mg Metrocare 500 mg
Ziva hmotnost’ tablety (denna alebo tablety (denna
davka) davka)
1,25 kg Ya
2,5kg Y5 Y
3,75 kg ¥
5 kg 1 Vs
7,5 kg 1Y% Ya
10 kg 2 1
15 kg 3 1%
20 kg 4 2
25 kg 2%
30 kg 3
35 kg 3%
40 kg 4

Tablety mozno rozdelit' na 2 alebo 4 rovnaké Casti, aby sa zabezpecilo presné davkovanie. Tabletu
poloZzte na rovnu plochu, priCom strana s ryhou musi smerovat’ nahor a konvexna (zaoblena) strana
smerovat’ k povrchu.

Polovice: palcami alebo inymi prstami zatlacte na obe strany tablety.

Stvrtiny: palcom alebo inym prstom zatladte na stred tablety.
Zvysna Cast’ (i) sa ma podat’ pri d’alSom podani (iach).

9. Pokyn o spravnom podani

10. Ochranné lehoty

Neuplatiiuju sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Rozdelené tablety vratte do blistra a uchovavajte ich chranené pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na blistri a kartonovej krabicke.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

11



12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho 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.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/077/DC/19-S

Kartonova krabicka s 1, 2, 3, 4,5, 6, 7, 8, 9, 10, 25 alebo 50 blistrami po 10 tabliet.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
10/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020

Oostkamp

Belgicko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ

Lelystad

Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce G¢inky:
Cymedica SK, spol. s.r.o.

Druzstevnal415/8

960 01 Zvolen

Slovenska republica

Tel.: +421 45 540 00 40

info@cymedica.sk
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