PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

TRINIDAZOL 100 mg/ml peroralni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml ptipravku obsahuje:

Lécivé latky:

Ornidazolum 100 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Propylenglykol

Ciry, svétle-zluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Sportovni a okrasni holubi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Lécba trichomoniazy (Trichomonas gallinae) a histomoniazy (Histomonas meleagridis) sportovnich a
okrasnych holubi.

3.3 Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo pomocnou latku.
34 Zvlastni upozornéni

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mtize zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni G¢innosti.

Opakované uzivani po delsi dobu, zejména pti uzivani 1éCivych latek ze stejné skupiny, zvySuje riziko
vzniku rezistence. V ramci hejna je pro snizeni tohoto rizika zdsadni udrzovani vnimavého refugia. Je
tteba se vyhnout systematicky aplikované 16¢b¢ zalozené na systematickych intervalech a 1é¢bé celého
hejna. Misto toho, je-li to proveditelné, by méla byt 1éena pouze vybrana jednotliva zvifata nebo
podskupiny (cilena selektivni 1écba). To by mélo byt kombinovano s vhodnymi opatfenimi pro chov.
Pokyny pro kazdé konkrétni hejno byste si méli vyzadat u odpovédného veterinarniho lékare.

3.5 Zv1astni opatieni pro pouZziti

Zv143tni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Ptedchazejte poddavkovani z diivodu nespravného urceni zivé hmotnosti ¢i nespravnym podanim
veterinarniho 1é¢ivého piipravku.
Pro zabezpeceni plné u¢innosti je nutné medikovanou vodu ptipravovat ¢erstvou kazdych 12 hodin.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:




Lidé se znamou precitlivélosti na ornidazolum by méli podavat veterinarni 1€¢ivy piipravek obezietné.
Pti nakladani s veterinarnim 1éCivym piipravkem by se mély pouZzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z ochrannych gumovych nebo latexovych rukavic.

Pii praci s pripravkem nekuite, nejezte a nepijte.

Zabraiite kontaktu piipravku s pokozkou a ofima. V ptipad¢ zasazeni pokozky oplachnéte
exponovanou ¢ast velkym mnozstvim vody. V ptipad¢ zasazeni o¢i vyplachujte zasazené oko po dobu
nékolika minut proudem pitné vody. Pokud se dostavi potize, vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

V piipadé ndhodného poziti, vyhledejte ihned l1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci uéinky

Sportovni a okrasni holubi:

Nejsou znamy.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.
3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Snaska:

Ve studiich snaSenlivosti a neSkodnosti nebyly pozorované nezadouci G¢inky na lihnivost postovnich
holubil ani po dvojnasobné terapeutické davce.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podéni v pitné vodé.

Holubi:

Terapeutickda davka — 40 mg ornidazolu/kg z. hm./den, tj.10 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
roztedéného v 5 1 pitné vody/100 ks zvitat/den. Podavat béhem 3-5 dni.

Profvlakticka davka — 20 mg ornidazolu/kg z. hm./den, tj.5 ml veterinarniho lé¢ivého ptipravku
roziedéného v 5 1 pitné vody/100 ks zvitat/den. Podavat béhem 10 dni.

Poddavkovani by mohlo vést k net¢inné terapii a mohlo by napomoci rozvoji rezistence.
Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrované méftici prostiedky.

Veterinarni 1éCivy piipravek podavat jen v nafedéném stavu! Veterinarni 1éCivy piipravek davkovat
odlévanim, nevkladat cizi télesa do lahve s veterinarnim [éCivym piipravkem!

3.10 Priiznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

K predavkovani a intoxikaci nedochézi.



3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pfipravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12  Ochranné lhity

Neni uréeno pro potravinova zvitata.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP5S1AA03
4.2 Farmakodynamika

Farmakoterapeutickd skupina: Ornidazol patii mezi nitroimidazolové derivaty uc¢inné proti
protozoarnim infekcim (ATC — QP51AA). Plsobi predevsim proti G-mikroorganizmtim a protozoim.
Po proniknuti do bakterialni nebo protozoarni bunky dochazi k redukci NO,-skupiny a vzniklé
metabolity potom znemoznuji syntézu a pasobi Skodlivé na regeneraci DNA a RNA, tim rusi
transkripci, coz vede ke smrti butiky. Pronikd rovnéz dobie do aerobnich i anaerobnich bakterii, ale

k redukei skupiny NO, dochazi jen v anaerobech.

Hlavnim mechanizmem vzniku rezistence je snizeni aktivity nitroreduktaz, a tim snizeni redukce NO,
—skupiny, zvysena regenerace DNA, zvySeni aktivity katalazy a superoxid dizmutazy a zvyseni
vylu€ovani nitroimidazoli.

4.3 Farmakokinetika

Ornidazol se dobfe vstiebava z gastrointestinalniho traktu, pficemz se na bilkoviny plazmy vaze méné
nez 15 % podaného mnozstvi. Velmi dobfe pronika do cerebrospinalni tekutiny a do ostatnich
télesnych tekutin a tkani. Eliminacni polocas v plazmé se pohybuje u ¢loveéka na trovni piiblizné 11
hod. Po podani jednorazové davky se v prib&hu 5 dni vylouci 85 % z podané latky, z toho pfiblizné 63
% moci a 22 % stolici. Asi 4 % z podané davky se vylouci v nezmeénéné formeé moci. Ornidazol
proniké i do slin a Zluce.

U holubti byly po aplikaci 10 mg ornidazolu/ks (do volete) zjisStény nasledujici farmakokinetické
parametry; Cpax 10 pg/ml, Tyax 1 hod. 15 min., Ty, 1,12 hod., AUCy.y 32,25 pg.hod/ml, V40,50 1 a
Clt 0,31 I/hod. Ve vicedavkové studii po aplikaci ornidazolu 2 x denné v davkach 10 mg/ks, po dobu 5
dni, v intervalech 8 a 16 hod. byly 1 hod. po aplikaci dosahované koncentrace cca 6-10 pg/ml a byly
vypocitané primérné koncentrace Cy v ustaleném stavu po jednotlivé davce 4,03 a 2,02 ug/ml, pro
davkové intervaly 8 a 16 hod.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 tydnt.

Doba pouzitelnosti po nafedéni v pitné vodé podle navodu: 12 hodin.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani



Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Uchovavejte v suchu.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bila lahev z HDPE s HDPE détskym bezpecnostnim uzaveérem se zavitem, etiketa.

Velikost baleni: 100 ml.

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

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné

pro prislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

PHARMAGAL, spol. s. o.

7. REGISTRACNI CISLO(A)

96/028/06-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 25/10/2006

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

09/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pfipravku naleznete také v narodni databdzi
(https://www.uskvbl.cz).
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