PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metrobactin 250 mg tablety pro psy a kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:
Metronidazolum 250 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

Mikrokrystalicka celulosa

Sodna stl karboxymethylskrobu, typ A

Hyprolosa

Susené kvasnice

Kufeci aroma

Magnesium-stearat

Svétle hnéda, kulatd a konvexni, ochucena tableta s hnédymi skvrnami a s kiizovou délici ryhou na
jedné strang.

Tablety Ize délit na dveé nebo Ctyti stejné ¢asti.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi, kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Lécba infekcei traviciho traktu zptisobenych Giardia spp. a Clostridium spp. (tj. C. perfringens nebo C.
difficile).

Lécba infekei urogenitalniho traktu, Gstni dutiny, hrdla a kiize zptisobené obligatnimi anaerobnimi
bakteriemi (napt. Clostridium spp.).

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech poruch funkce jater.
Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Vzhledem k pravdépodobné variabilité (Casové, geografické) ve vyskytu rezistence bakterii na
metronidazol se doporucuje odbér vzorki na bakteriologické vySetieni a testovani citlivosti.

Pokud je to mozné, mél by se veterinarni 1éCivy ptipravek pouzivat pouze na zakladé vysledkt
stanoveni citlivosti.

Pti pouziti tohoto pfipravku je tfeba vzit v ivahu oficialni, celostatni a mistni pravidla antimikrobni
politiky. Tablety jsou ochuceny. Uchovavejte tablety mimo dosah zvitat, aby nedoslo k ndhodnému
pozieni. Zejména po dlouhodobé 1é¢bé metronidazolem se mohou vyskytnout neurologické ptiznaky.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvitatiim:
Metronidazol mtze vyvolat precitlivélost. Lidé se znamou precitlivélosti na metronidazol by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

U laboratornich zvifat, stejné jako u lidi bylo prokazéano, ze metronidazol ma mutagenni a genotoxické
vlastnosti. Metronidazol je prokazany karcinogen u laboratornich zvifat a ma mozné karcinogenni
ucinky u lidi. U lidi vSak nejsou dostate¢né dikazy o karcinogenité¢ metronidazolu.

Metronidazol muze byt skodlivy pro plod.

Zabraiite nahodnému poziti a kontaktu s pokozkou a sliznicemi vcetné kontaktu ruka-usta.

Pfi manipulaci s veterinarnim lé¢ivym piipravkem a/nebo pfi piimém podani do tlamy zvifete noste
nepropustné rukavice.

Nedovolte, aby osetieni psi olizovali osoby ihned po podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

V piipadé kontaktu s pokozkou postizené misto diikladné omyjte.

Aby se zabranilo ndhodnému poZiti, zejména ditétem, vrat'te nepouzité casti tablet zpét do otevien¢ho
blistru, vlozte zpét do vnéjSiho obalu a ulozte na bezpecném misté mimo dohled a dosah déti.
Zbyvajici Cast pouZzijte pii dal$im podani.

V piipadé ndhodného poziti, vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafti. Po pouziti si dikladn€ umyjte ruce.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi, kocky:

Velmi vzacné Neurologické ptiznaky

(<1 zvite / 10 000 oSetenych zvifat, | Zvraceni

vcetné ojedinélych hlaseni): Hepatotoxicita

Neutropenie

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v pribalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Brtezost:

Ve studiich na laboratornich zvitatech byly zjistény nekonzistentni vysledky, pokud jde o
teratogenni/embryotoxické uc¢inky metronidazolu. Z tohoto diivodu se nedoporucuje pouzivani tohoto
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v prubéhu biezosti.




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

3.8 Interakce s jinymi léivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Metronidazol miize mit inhibovat procesy degradace jinych 1éCiv v jatrech, naptiklad fenytoinu,
cyklosporinu a warfarinu.

Cimetidin muZe snizit jaterni metabolismus metronidazolu, coZ ma za nasledek zvySené sérové
koncentrace metronidazolu.

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

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Doporucena davka je 50 mg metronidazolu na kg zivé hmotnosti denn€ po dobu 5—7 dnti. Denni
davku je mozné rozd¢lit na dvé davky béhem dne (tj. 25 mg/kg Z.hm. dvakrat denn¢).

Pro zajisténi podani spravné davky je tfeba co nejpfesnéji stanovit zivou hmotnost.

Tablety 1ze délit na dve€ nebo Ctyfi stejné casti, aby se zajistilo presné davkovani. Tabletu dejte na
rovnou plochu, délenou stranou smérem nahoru a konvexni (zaoblenou) stranou k povrchu.
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Pulky: zatlaCte palci na obou stranach tablety.
Ctvrtky: zatlacte palcem na stied tablety.

3.10 Priznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Nezadouci ucinky jsou pravdépodobnéjsi v davkach a trvani 1écby nad ramec doporuceného 1é¢ebného

rezimu. Pokud se objevi neurologické ptiznaky, 1écba by méla byt ukoncena a pacient by mél byt

1é¢en symptomaticky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QJO1XDO1

4.2 Farmakodynamika

Bakterie citlivé k metronidazolu (anaeroby) redukuji molekulu metronidazolu po jejim priniku do
bakterialni bunky. Metabolity, které jsou redukci vytvofeny, maji toxicky ucinek na bakterie
prostiednictvim 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).

Klinicky nema metronidazol zadny vyznamny vliv na fakultativni anaerobni, obligatni aerobni
a mikroaerofilni bakterie.

4.3 Farmakokinetika

Metronidazol se ihned po peroralnim podani dobie absorbuje. Po jednorazovém podani davky 50 mg
bylo po 1 hodiné¢ dosazeno plazmatické koncentrace 10 mikrogrami/ml. Biologickd dostupnost
metronidazolu je téméf 100 % a biologicky poloCas v plazmé je ptiblizné 8—10 hodin. Metronidazol
dobie proniké do tkani a telesnych tekutin, napiiklad do slin, mléka, vaginalniho sekretu a spermatu.
Metronidazol je primarné metabolizovan v jatrech. Béhem 24 hodin po peroralnim podani se 35-65 %
z podané davky (metronidazolu a jeho metabolitl) vylu¢uje moci.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

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

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistr z vrstvy hliniku a vrstvy PVC/PE/PVDC

Papirova krabickas 1,2, 3,4, 5,6,7,8,9, 10, 25 nebo 50 blistry po 10 tabletach.

Papirova krabice obsahujici 10 krabicek, z nichz kazda obsahuje 1 nebo 10 blistrd s 10 tabletami.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dechra Regulatory B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/031/16-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 25/04/2016

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

Duben 2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni léCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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