CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Trichonidazol, 60 mg/g, proszek do sporzadzenia roztworu doustnego dla gotegbi

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g produktu zawiera:
Substancja czynna:
Ronidazol 60 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzgdzania roztworu doustnego.

Proszek o barwie od biatej do jasnokremowe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Gotab

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat
Leczenie i profilaktyka trychomonadozy wywolywanej przez Trichomonas gallinae.
4.3 Przeciwwskazania

Nieznane.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nie stosowa¢ u innych gatunkow zwierzat.
Stosowac ostroznie w okresie upatow, gdyz istnieje mozliwos¢ przedawkowania.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nie jes¢, nie pié, nie pali¢ podczas podawania produktu.
Po kazdorazowym podaniu produktu nalezy doktadnie umyc¢ rece.
Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skorg lub blonami sluzowymi.

Po przypadkowym kontakcie produktu ze skora lub btonami sluzowymi nalezy niezwlocznie przemy¢

miejsce czystg woda.

Po przypadkowym kontakcie produktu z blonami sluzowymi oka nalezy niezwlocznie zwrocié si¢

o porade lekarska.
4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Nie obserwowano.



4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno$ci
Nie dotyczy.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nie wystepuja.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt podaje si¢ po rozpuszczeniu w wodzie do picia przy zatozeniu, ze 20 golebi wypija
przecietnie 1 litr wody dziennie.

1 g preparatu na 1 litr wody do picia przez 7 kolejnych dni.

Kazdego dnia nalezy sporzadzi¢ §wiezy roztwor.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Stosowanie w dawce 2, 5 1 6 razy wyzszej od zalecanej nie wywotato objawow przedawkowania.
4.11 Okres (-y) karencji

Nie stosowac u gotebi, ktdrych tkanki przeznaczone sa do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwpierwotniacze, leki stosowane w chorobach
wywolanych przez pierwotniaki.
Kod ATCvet QP51AA08

5.1 Wladciwo$ci farmakodynamiczne

Ronidazol, podobnie jak inne pochodne 5-nitroimidazolu, jest chemioterapeutykiem wykazujacym
dziatanie pierwotniakobodjcze na rzgsistki i bakteriobojcze na bakterie beztlenowe. Po wniknieciu,

na drodze biernej dyfuzji, do komoérki pierwotniaka lub komorki bakteryjnej ronidazol jest
aktywowany w wyniku reakcji redukcji grupy nitrowej w pozycji 5 pier§cienia imidiazolu (reakcja ta
zachodzi niemal wylacznie w warunkach beztlenowych, a jej nasilenie jest bezposrednio uzaleznione
od wewnatrzkomérkowego potencjatu oksydoredukcyjnego, im nizszy, tym wigksze nasilenie reakcji
redukcji i wicksza dyfuzja leku do wnetrza komorki). W efekcie dochodzi do powstania wysoce
reaktywnych anionow nitrowych, ktére trwale tacza si¢ z DNA oraz innymi molekutami
wewnatrzkomérkowymi. Potgczenie produktow redukeji ronidazolu z DNA doprowadza do trwatych
jego uszkodzen. Tworzenie trwatych wigzan znaczaco wzmaga wewnatrzkomorkowe kwasne pH,

co m.in. potwierdza wybioércze dziatanie pochodnych 5-nitroimidzolu prawie wytgcznie w stosunku
do bakterii beztlenowych i niektorych pierwotniakoéw. Ponadto, w wyniku reakcji redukeji ronidazolu
dochodzi do powstania produktow bedacych wewnatrzkomoérkowymi donorami wolnych rodnikow
tlenowych, ktore dodatkowo uszkadzajg inne niz DNA molekuly wewnatrzkomorkowe. Poglebia to
uszkodzenia komérkowe i doprowadza do szybszej $mierci pierwotniaka lub bakterii.

5.2  Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Ronidazol fatwo i efektywnie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, osiggajac bardzo wysoki
stopien biodostgpnosci okreslony u roznych gatunkow zwierzat na ponad 90%. Warto jednak
podkresli¢, ze czas wchianiania tego preparatu zalezny jest od postaci leku, obecnosci pokarmu
w wolu lub Zotadku oraz dawki leku. Po podaniu per os st¢zenie maksymalne (Cpmax) Wystepuje
zazwyczaj po 1-2 godz. (u cz¢sci zwierzat nawet juz po 0,25 godz). Wchianianie z wypelnionego



pokarmem zotadka Iub wola jest wydtuzone, wowczas stezenia maksymalne ronidazol osigga dopiero
po 12 — 14 godzinach od podania leku. Okres poitrwania ronidazolu w osoczu po podaniu doustnym
dla wigkszos$ci gotebi wynosi ok. 11 godzin. Po podaniu dozylnym czas poltrwania jest zmienny

i zalezny w duzej mierze od no$nika, w ktérym przygotowano trudno rozpuszczalny lek. Ronidazol

u gotebi tylko w ok. 10% laczy si¢ z biatkami krwi. Podobnie jak wszystkie inne pochodne

5 — nitroimidazolu, dobrze przenika do tkanek, osiggajac wysokie stezenia w ptynach ustrojowych,
moézgu, tkance thuszczowej, migéniu sercowym, nerkach, watrobie, mig$niach, trzustce, skorze,
sledzionie, jelitach oraz narzadach piciowych. U gotebi, ktdrym podano dozylnie 5 mg leku stezenie
ronidazolu w roznych tkankach stanowito 60-100% stezenia w surowicy. Objetos¢ dystrybucji
ronidazolu u gotebi wynosi V4=0,872 I/kg m.c. ( 0,064). Pozwala to zakwalifikowac¢ ronidazol

do grupy lekow o umiarkowanej objetosci dystrybucji. Stwierdzono, ze ronidazol przechodzi do jaj,
osiggajac stezenia porownywalne ze st¢zeniami obserwowanymi w osoczu. Glowng drogg eliminacji
wigkszosci pochodnych 5-nitorimidazolu, niezaleznie od gatunku sg w rownym stopniu nerki

1 watroba, z czego wigkszos$¢ stanowig metabolity ronidazolu. U golebi ronidazol wydalany jest w ok.
40% przez nerki i w ok. 60% z zdlcia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu dokuzynian
Sacharoza

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnos$ci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 1 rok.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 60 dni.

Nalezy zuzy¢ bezposrednio po rekonstytucji w wodzie do picia.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezpoS$redniego

Pojemnik z PE z zakrgtka z PE zawierajacy 20 g produktu.

Saszetka z laminatu papier/aluminium/jonomer zawierajaca 3 g produktu, pakowane po 8 sztuk

w pudetko tekturowe.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady usungé¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp. z o.0.

ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew
tel./fax.: 48 664 98 00, 48 664 99 32



e-mail: info@biowet-drwalew.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1019/00

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:04/07/2006

Data przedtuzenia pozwolenia: 05.11.2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



