SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Metrovis 250 mg tablety pre psov a macky
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
1 tableta obsahuje:
Utinna latka:
Metronidazol 250 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v casti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Tableta.
Bézové, okruhle tablety s krizovou deliacou ¢iarou na jednej strane.
Tablety sa mozu rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy a macky.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Liec(;:t]:]fl ir:fe):kcii traviaceho traktu spésobenych Giardia spp. a Clostridia spp. (t. j. C. perfringens alebo
C. difficile).

Liecba infekcii urogenitdlneho traktu, ustnej dutiny, hrdla a koze spdsobenych obligatnymi
anaerébnymi baktériami (napr. Clostridia spp.) citlivych na metronidazol.

4.3 Kontraindikacie

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

44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie su.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vzhl'adom k pravdepodobnej variabilite (Casovej, geografickej) vo vyskyte baktérii rezistentnych na
metronidazol sa odporuca odber bakteriologickych vzoriek a testovanie citlivosti.

Ak je to mozné, liek by sa mal pouzivat’ iba na zaklade testov citlivosti.

Pri pouziti veterindrneho lieku treba zohladnit oficidlnu narodni a regionalnu antimikrobialnu
politiku.

Vo velmi zriedkavych pripadoch sa mozu vyskytnit' neurologické priznaky, najmd po dlhodobej
liecbe metronidazolom.




Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Na laboratérnych zvieratach a u ludi sa dokazalo, Zze metronidazol ma mutagénne a genotoxické
vlastnosti. Metronidazol je preukazany karcinogén u laboratérnych zvierat a ma mozné karcinogénne
ucinky u l'udi. Neexistuju vSak dostatocné dokazy o karcinogenite metronidazolu u l'udi.

Metronidazol méze byt’ skodlivy pre nenarodené diet’a.

Pri aplikécii lieku by sa mali pouzivat’ nepriepustné rukavice, aby sa zabranilo kontaktu koze s liekom.

Aby sa zabranilo nahodnému pozitiu, najmé diet’atom, nepouzité tablety a Casti tabliet sa musia vratit’
do otvoreného blistra, vlozit’ spat’ do vonkajSieho obalu a ulozit’ na bezpe¢né miesto mimo dohl'adu a
dosahu deti. V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhladajte lekdrsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Po manipulécii s tabletami si dokladne umyte ruky.

Metronidazol moéze vyvolat reakcie z precitlivenosti. V pripade znamej precitlivenosti na
metronidazol sa vyhnite kontaktu s veterinarnym liekom.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Po podani metronidazolu sa m6zu vyskytnat’ nasledujuce neziaduce ucinky: vracanie, hepatotoxicita,
neutropénia a neurologické priznaky.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych 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).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Stadie na laboratornych zvieratich preukdzali nekonzistentné vysledky, pokial ide o
teratogénne/embryotoxické ucinky metronidazolu. Z tohto dévodu sa neodporuca pouZzivanie tohto
lieku pocas gravidity.

Laktacia:
Metronidazol sa vylucuje do materského mlieka a pocas laktacie sa preto neodporuca.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Metronidazol moze mat’ inhibi¢ny G¢inok na degradaciu inych lieCiv v peceni, napriklad fenytoinu,
cyklosporinu a warfarinu.

Cimetidin mo6Ze znizit' peCenovy metabolizmus metronidazolu, o ma za nasledok zvySené sérové
koncentracie metronidazolu.

Fenobarbital mdze zvysit’ peceniovy metabolizmus metronidazolu, ¢o mé za nasledok znizené sérové
koncentracie metronidazolu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Peroralne podanie.

Odporacana davka je 50 mg metronidazolu na kg zivej hmotnosti denne po dobu 5 — 7 dni. Dennu
davku je mozné rozdelit’ na dve davky pocas dna (t. j. 25 mg/kg zivej hmotnosti dvakrat denne).



Aby bolo zaistené spravne davkovanie, je potrebné urcit’ co najpresnejsie ziva hmotnost’. Nasledujuca
tabul’ka je navodom na davkovanie lieku pri odporu¢anom davkovani 50 mg na kg Zivej hmotnosti
podavanom raz denne, alebo najlepsie dvakrat denne v davkach 25 mg na kg zivej hmotnosti.

Pocet tabliet
Dvakrat denne
Ziva l(l:;())tnost’ Réno Veter Raz denne

5kg Va Va 1

7,5 kg Y4 Ya 1%

10 kg 1 1 2
12,5 kg 1% 1Y% 2%

15 kg 1% 1% 3
17,5 kg 1% 1% 3%

20 kg 2 2 4

) = Y tablety =1, tablety = % tablety %% =1 tableta

Tablety sa mézu rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké cCasti, aby sa zaistilo spravne davkovanie. Tablety
umiestnite na rovny povrch, stranu s deliacou ryhou smerom nahor a konvexnou (zaoblenou) stranou
smerom K povrchu.

Polovice: zatlacte palcami na oboch stranach tablety.
Stvrtiny: zatlacte palcom v strede tablety.
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4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak su potrebné
Vyskyt neziaducich reakcii je pravdepodobnejsi pri davkach a trvani liecby nad ramec odpori¢aného
lieCebného rezimu. Ak sa objavia neurologické priznaky, liecba sa musi ukonéit’ a pacient sa musi

lie¢it’ symptomaticky.

411 Ochranna lehota



Neuplatiiuje sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiprotozoikd, na lie¢bu protozoarnych ochoreni, derivaty (nitro-)
imidazolu
ATCvet kéd: QP51AA0L

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Baktérie citlivé na metronidazol (anaerdby) redukuji molekulu metronidazolu po jej prieniku do
bakterialnej bunky. Vytvorené metabolity maju toxicky Gc¢inok na baktérie prostrednictvom vizby na
bakteridlnu DNA. Metronidazol je vo vSeobecnosti baktericidny pre citlivé baktérie v koncentraciach
rovnych alebo o nieco vyssich, ako je minimalna inhibi¢na koncentracia (MIC).

5.2 Farmakokinetické udaje

Metronidazol sa ihned” po peroralnom podani dobre absorbuje. Biologicka dostupnost’ metronidazolu
je takmer 100 %.

U psov po 1 hodine od peroralneho podania jednej davky 62 mg/kg zivej hmotnosti dosahuje hodnota
Crax 79,5 pg/ml. Terminalny polcas v plazme je priblizne 5,3 hodin (3,5 az 7,3 hodin).

U maciek po 1,5 hodine od peroralneho podania jednej davky 83 mg/kg zivej hmotnosti dosahuje
hodnota Cax 93,6 ng/ml. Terminalny pol¢as v plazme je priblizne 6,7 hodin (5,2 az 8,3 hodin).
Metronidazol dobre prenika do tkaniv a telesnych tekutin, napriklad do slin, mlieka, vagindlneho
sekrétu a spermii. Metronidazol sa primarne metabolizuje v peceni. Po¢as 24 hodin po perordlnom
podani sa 35 — 65 % z podanej davky (metronidazolu a jeho metabolitov) vylucuje mocom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Mikrokrystalicka celuloza

Sodna sol’ karboxymetylSkrobu, typ A
Hydroxypropylceluldza

Kvasnice (susené)

Prichut’ hoviadzieho mésa
Magnéziumstearat

6.2 Zavainé inkompatibility
Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti rozdelenych tabliet: 3 dni.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu



Blister z vrstvy hlinika a vrstvy PVC/PE/ PVDC.
Kartonova krabica s 1, 2, 5, 10, 25 alebo 50 blistrami po 10 tabliet.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych
liekov,pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Livisto Int'l S.L.

Av. Universitat Autonoma 29

08290 Cerdgnyola del Valles

Barcelona, Spanielsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/016/MR/20-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 11/05/2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA KRABICA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metrovis 250 mg tablety pre psov a macky
Metronidazol

| 2. UCINNE LATKY

Metronidazol 250 mg

3. LIEKOVA FORMA

Tableta

| 4. VEDKOST BALENIA

10 tabliet
20 tabliet
50 tabliet
100 tabliet
250 tabliet
500 tabliet

|5.  CIEECOVE DRUHY

Psy a macky.
6. INDIKACIA(-E)
| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

9. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov.

Metronidazol mdze vyvolat’ zavazné neziaduce U¢inky a je spajany s karcinogénnost'ou. Vyhnite sa
kontaktu s pokozkou a nahodnému pozitiu. Noste rukavice. Liek uchovavajte na bezpe¢nom mieste.
Uplné upozornenia pre pouzivatel'ov najdete v pisomnej informacii pre pouzivatelov.



10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitelnosti rozdelenych tabliet: 3 dni.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj licku je viazany na veterinarny predpis.

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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Livisto Int'l S.L.

Av. Universitat Autonoma 29
08290 Cerdanyola del Valles
Barcelona, Spanielsko

| 16.  REGISTRACNE CiSLO

96/016/MR/20-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH

BLISTER Z VRSTVY HLINIKA A VRSTVY PVC/PE/PVDC S 10 TABLETAMI

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metrovis 250 mg tablety
Metronidazol

¢ U

2 NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Livisto Int'l S.L.
B DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

4. CISLO SARZE

Sarza: {¢islo}

| 5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV:
Metrovis 250 mg tablety pre psov a macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Livisto Int'l S.L.

Av. Universitat Autonoma 29
08290 Cerdanyola del Valles
Barcelona, Spanielsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Nemecko

alebo

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Nemecko

alebo

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda 19, Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona

Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metrovis 250 mg tablety pre psov a macky
Metronidazol

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

1 tableta obsahuje:

Utinna latka:

Metronidazol 250 mg

Bézové, okruhle tablety s krizovou deliacou ¢iarou na jednej strane.
Tablety sa moézu rozdelit’' na 2 alebo 4 rovnakeé casti.

4, INDIKACIA(-E)

Liecba infekcii traviaceho traktu sposobenych Giardia spp. a Clostridia spp. (t. j. C. perfringens alebo
C. difficile).

Liecba infekcii urogenitalneho traktu, ustnej dutiny, hrdla a koZe spdsobenych obligatnymi
anaerébnymi baktériami (napr. Clostridia spp.) citlivych na metronidazol.

5. KONTRAINDIKACIE



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

6. NEZIADUCE UCINKY

Po podani metronidazolu sa mozu vyskytnut’ nasledujice neziaduce ucinky: vracanie, hepatotoxicita,
neutropénia a neurologické priznaky.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili 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 hldseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce uCinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterinarneho lekara. Pripadne
neziaduce U¢inky moézete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIECOVE DRUHY
Psy a macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne podanie.
Odporacana davka je 50 mg metronidazolu na kg zivej hmotnosti denne po dobu 5 — 7 dni. Dennu
davku je mozné rozdelit’ na dve davky pocas dna (t. j. 25 mg/kg zivej hmotnosti dvakrat denne).

Aby bolo zaistené spravne davkovanie, je potrebné urcit’ Co najpresnejsie ziva hmotnost’. Nasledujuca
tabulka je navodom na davkovanie lieku pri odporacanom davkovani 50 mg na kg zivej hmotnosti
podavanom raz denne, alebo najlepSie dvakrat denne v davkach 25 mg na kg Zivej hmotnosti.

Pocet tabliet
Dvakrat denne
Ziva l(llI:;;))tnost’ Réno Veger Raz denne

5kg ¥ V2, 1

7,5 kg Y4 ¥a 1%

10 kg 1 1 2
12,5 kg 1Y% 1% 2%

15 kg 1% 1% 3
17,5 kg 1% 1% 3%

20 kg 2 2 4

3] = % tablety =15 tablety = % tablety %% =1 tableta
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9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Tablety sa mézu rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti, aby sa zaistilo spravne davkovanie. Tablety
umiestnite na rovny povrch, stranu s deliacou ryhou smerom nahor a konvexnou (zaoblenou) stranou
smerom k povrchu.

Polovice: zatlacte palcami na oboch stranach tablety.

Stvrtiny: zatlaéte palcom v strede tablety.
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10. OCHRANNA LEHOTA
Neuplatiiuje sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale
Cas pouzitelnosti rozdelenych tabliet: 3 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Vzhl'adom k pravdepodobnej variabilite (Casovej, geografickej) vo vyskyte baktérii rezistentnych na
metronidazol sa odportaca odber bakteriologickych vzoriek a testovanie citlivosti.

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

Pri pouziti veterindrneho lieku treba zohladnit oficidlnu narodni a regionalnu antimikrobidlnu
politiku.

Vo velmi zriedkavych pripadoch sa mozu vyskytnit' neurologické priznaky, najmd po dlhodobej
liecbe metronidazolom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Na laboratérnych zvieratach a u ludi sa dokazalo, Zze metronidazol ma mutagénne a genotoxické
vlastnosti. Metronidazol je preukazany karcinogén u laboratdrnych zvierat a méd mozné karcinogénne
ucinky u l'udi. Neexistuju vSak dostato¢né dokazy o karcinogenite metronidazolu u l'udi.

Metronidazol mdze byt Skodlivy pre nenarodené diet’a.

Pri aplikacii lieku by sa mali pouZzivat’ nepriepustné rukavice, aby sa zabranilo kontaktu koze s lickom.
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Aby sa zabranilo ndhodnému pozitiu, najmé diet’atom, nepouzité tablety a Casti tabliet sa musia vratit’
do otvoreného blistra, vlozit’ spat’ do vonkajsiecho obalu a ulozit’ na bezpe¢né miesto mimo dohl'adu a
dosahu deti. V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Po manipulécii s tabletami si dokladne umyte ruky.

Metronidazol méze vyvolat’ reakcie precitlivenosti. V pripade znamej precitlivenosti na metronidazol
sa vyhnite kontaktu s veterinarnym liekom.

Gravidita:

Stadie na laboratornych zvieratach preukazali nekonzistentné vysledky, pokial ide o
teratogénne/embryotoxické ucinky metronidazolu. Z tohto dévodu sa neodporuca pouzivanie tohto
lieku pocas gravidity.

Laktécia:
Metronidazol sa vylucuje do materského mlieka a pocas laktacie sa preto neodporuca.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Metronidazol méze mat’ inhibi¢ny U¢inok na degradaciu inych lie¢iv v peCeni, napriklad fenytoinu,
cyklosporinu a warfarinu.

Cimetidin mo6zZe znizit' peCenovy metabolizmus metronidazolu, o ma za nasledok zvySené sérové
koncentracie metronidazolu.

Fenobarbital méze zvysit' pecenovy metabolizmus metronidazolu, ¢o ma za nésledok znizené sérové
koncentracie metronidazolu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):

Vyskyt neziaducich reakcii je pravdepodobnej$i pri davkach a trvani lieCby nad ramec odporac¢aného
lieCebného rezimu. Ak sa objavia neurologické priznaky, liecba sa musi ukonéit’ a pacient sa musi
lie¢it’ symptomaticky.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
15. DALSIE INFORMACIE

Kartonova krabica s 1, 2, 5, 10, 25 alebo 50 blistrami po 10 tabliet.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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