SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TRICHOBION 20 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 tableta obsahuje:

Ucinna(-€) latka(-y):

Ornidazolum 20,0 mg

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

3.  LIEKOVA FORMA

Iv’erorélne tablety.
ZI1té tablety s poliacou ryhou.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Holuby.

4.2  Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov
Lie¢ebno-ochranné pouzitie proti trichomoniaze holubov.

4.3 Kontraindikacie

Nie st zname.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Aplikacia sa odporuca 10 dni po znaske vajec, pocas pretekov a vystav vSetkym kusom v chove
s diagnostikovanym ochorenim.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neuplatiiuju sa.

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

Ak sa po kontakte s liekom vyvina symptémy ako zadervenanie koZe, opuch pier, tvare a o¢i alebo
stazené dychanie okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal lekarovi.

Pocas manipulacie s lickom nefajcite, nejedzte ani nepite.

Po manipulacii s lieckom si dokladne umyte ruky.

V pripade nahodného pozitia lieku okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.
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4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zadvazZnost’)

V ojedinelych pripadoch je mozné po podavani pozorovat’ u nervéznych jedincov zvracanie.
4.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Aplikécia sa odporuca 10 dni po znéske vajec.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie s zname.

4.9 Davkovanie a Sposob podania lieku

Jedna tableta na kus, denne, pocas 3 dni.
Spdsob podania: Peroralne. Individualne do zobéka, najvhodnejSie pred rannym kfmenim.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota ak st potrebné

Je potrebné dodrziavat’ terapeutickt davku.
Predavkovanie je vysoko nepravdepodobné. V studii s holubmi nebolo mozné stanovit’ hodnotu LDsg
po p. o. aplikacii ornidazolu, pricom najvyssia testovana koncentracia bola 1120 mg/kg Z. hm.

4.11 Ochranné lehoty
Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Antiprotozoika; derivaty nitroimidazolu, ornidazol
ATCvet kod: QP51AA03

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mechanizmus baktericidneho ucinku nitroimidazolov (ornidazolu) spociva v 4 fazach; vo vstupe
lieC¢iva do intracelularneho prostredia, v redukcii nitro-skupiny a tvorbe parcidlne redukovanych
metabolitov, ktoré interagujii s molekulami DNA, ¢im inhibuju aktivitu a syntézu proteinov
mikroorganizmu a nakoniec v produkcii inaktivnych koncovych produktov. Baktericidna aktivita je
zavisla od tvorby medziproduktov redoxnych reakcii v baktéridch. Tieto toxické metabolity primarne
interaguju s DNA, RNA alebo intracelularnymi proteinmi a ich hlavnym mechanizmom ucinku je
Stiepenie vlakien DNA, inhibovanie oprav poskodenej DNA, poskodenie transkripcie a nasledna smrt’
protozii.

5.2  Farmakokinetické udaje

Ornidazol sa po p.o. aplikacii dobre absorbuje (>80 %) a maximalne koncentracie sa v plazme
dosahuju do 2 — 4 hodin. 5 — nitroimidazolové lie¢iva sa po p.o. aplikacii distribuuji predovsetkym do
pecene, obliciek, svalov, koze a tuku. Priblizne 90 % aplikovanej davky morkam, bolo vylacenych v
priecbehu 3 dni po aplikacii. Ornidazol sa metabolizuje v pefeni a z organizmu sa vylucuje
predovsetkym prostrednictvom mocu, v podobe metabolitov (glukuréonovych konjugatov), menej ako
4 % sa vylucuje v podobe nezmeneného lieciva.

5.3  Vplyv na Zivotné prostredie

TRICHOBION tablety sa pouzivaja liecebno — ochranne proti trichomoniaze minoritnych druhov
zvierat (holubov). Pri dodrzani deklarovaného davkovania je vplyv ucinnej latky, pripadne jej
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metabolitov vylucovanych v exkrementoch lieCenych zvierat na terestridlne a vodné zivotné prostredie
zanedbatelny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Tiamin hydrochlorid

Riboflavin

Pyrdoxin hydrochlorid

Pantotenat vapenaty

Lakt6za monohydrat

Zemiakovy skrob

Kukuri¢ny skrob

Sodna sol’ karboxymetylskrobu A
Mastenec

Stearan vapenaty

6.2 ZavazZné inkompatibility

Nie s zname.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

6.4 Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C, v suchu. Chranit’ pred svetlom.
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu

Biele plastové dozy so zavitovym uzaverom.
Velkost balenia: 150 tabliet.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre 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

ANIMED s.r.0., Borovianska 4541/76, 960 01 Zvolen, Slovenska republika
8.  REGISTRACNE CiSLO

99/010/90 — S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 14.9.1990
Datum posledného predlzenia: 25.10.2013
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10. DATUM REVIZIE TEXTU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV = oznadenie vniitorného obalu
TRICHOBION 20 mg tablety
1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENI,A NA VYROBU, ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNOVANIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI
ANIMED s.r.0., Borovianska 4541/76, 960 01 Zvolen, Slovenska republika
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
TRICHOBION 20 mg tablety
3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
U¢inné latky:
Jedna tableta obsahuje:
Ornidazolum 20,0 mg
Pomocné latky:
Tiamin hydrochlorid, riboflavin, pyrdoxin hydrochlorid, pantotenat vapenaty, lakt6za monohydrat,
zemiakovy Skrob, kukuri¢ny skrob, sodnd sol’ karboxymetylSkrobu A, mastenec, stearan vapenaty
Z1té tablety s poliacou ryhou.
4. INDIKACIA(-E)
Liecebno — ochranné pouzitie proti trichomoniaze holubov.
5. KONTRAINDIKACIE
Nie st zname.
6. NEZIADUCE UCINKY
V ojedinelych pripadoch je mozné po podavani pozorovat’ u nervoznych jedincov zvracanie.
7. CIECOVY DRUH
Holuby.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Jedna tableta na kus, denne, pocas 3 dni.
Sposob podania: Peroralne. Individualne do zobéka, najvhodnejsie pred rannym kfmenim.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Tablety je mozné podavat’ samostatne alebo zabalené do ktiska krmiva.
10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Liek nie je urceny pre potravinové zvierata.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C, v suchu.

Chranit’ pred svetlom.

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Liek nepouzivat’ po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Aplikacia sa odporuca 10 dni po znéske vajec, pocas pretekov a vystav vSetkym kusom v chove
s diagnostikovanym ochorenim.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Neuplatiiuju sa.

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

Ak sa po kontakte s lickom vyvini symptémy ako zafervenanie koZe, opuch pier, tvare a o¢i alebo
stazené dychanie okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal lekarovi.

Pocas manipulacie s lieckom nefajcite, nejedzte ani nepite.

Po manipulacii s lieckom si dokladne umyte ruky.

V pripade ndhodného pozitia lieku okamzite vyhl'adat’ lekdrsku pomoc a ukézat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Znaska:
Aplikécia sa odporuca 10 dni po znéske vajec.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Nie st zname.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd ):

Je potrebné dodrziavat’ terapeuticki davku. Predavkovanie je vysoko nepravdepodobné. V studii s
holubmi nebolo mozné stanovit’ hodnotu LDsg po p.o. aplikacii ornidazolu, pricom najvyssia testovana
koncentracia bola 1120 mg/kg z. hm.

Inkompatibility:

Nie st zname.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRE ZNESKODNOVANIE NEPOUZITYCH
VETERINARNYCH LIEKOV, PRiIPADNE ODPADOVYCH MATERIALOV
VYTVORENYCH PRI POUZIVANI TYCHTO LIEKOV

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

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU

15. DALSIE INFORMACIE

TRICHOBION tablety sa pouzivaji lie¢ebno — ochranne proti trichomoniaze minoritnych druhov
zvierat (holubov). Pri dodrzani deklarovaného davkovania je vplyv ucinnej latky, pripadne jej

TRICHOBION 20 mg tablety 6



metabolitov vylucovanych v exkrementoch lieCenych zvierat na terestridlne a vodné zivotné prostredie
zanedbatelny.

Len pre zvierata!
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 150 tabliet

Registracné ¢islo:
99/010/90-S

Datum exspiracie:
(mesiac/rok)

Cislo Sarze:
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