SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU (SPC)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
METROZOL 200 mg/g prasok na peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE VETERINARNEHO LIEKU
1 g lieku obsahuje:

Ucinnd latka:

Metronidazolum 200 mg

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Préasok na peroralny roztok.
Biely az nazItly prasok rozpustny vo vode.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Ciel'ovy druh
Sportové holuby.

4.2. Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciePového druhu
Liecebne a lieCebno-ochranne proti trichomonoéze a histomonoze.

4.3. Kontraindikacie
Absolutne kontraindikacie nie st zname.

4.4. Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie su zname.

4.5. Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Neuplatiiuje sa.

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

Pri manipulacii s veterinarnym liekom sa vyhnite inhalacii prachu ako aj kontaktu s kozou
a oCami.

Pri manipuléacii s veterindrnym liekom pouzZivat osobné ochranné pomodcky skladajuce sa
Z nepriepustnych gumovych alebo latexovych rukavic a vhodného respiratora podla eurdpske;j
normy EN 149.

Pri poziti substancie vymyte ustnu dutinu va¢$im mnozstvom vody a vyvolajte zvracanie.

Pri kontakte substancie s kozou, omyte postihnuté miesto vodou a mydlom. Pri podrazdeni
koze vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Pri inhalécii vyved'te postihnutého na Cerstvy vzduch. Pri vaznych problémoch s dychanim
vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Pri kontakte substancie s o¢ami nadvihnite viecko postihnutého oka a celé oko vymyvajte
vodou minimalne 15 mintt. Pri podrazdeni vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Pocas manipulacie s lickom nefajcite, nejedzte ani nepite.

Po manipulacii s produktom si dokladne umyte ruky.
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4.6. Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)
Nie st zname.

4.7. Pouzitie poc¢as gravidity, laktacie, znasky
Bez obmedzenia.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Neuvedené.

4.9. Davkovanie a spésob podania lieku
Pri trichomondze a histomondze:

Liecebne: 50 mg ucinnej latky/kg z. hm., t.j. 3 g/1 | pitnej vody, alebo 7,5 g lieku/kg krmiva
pocas 9 dni a potom podat’ lieCebno-ochrannu davku.

Lie¢ebno-ochranne: 15 mg uéinnej latky/kg z. hm., t.j. 1 g lieku/1 | pitnej vody alebo 2,5 g
lieku/1 kg krmiva, poc¢as 5 dni alebo 2 dni v 14 diiovych intervaloch.

Sposob podania: Peroralne, v pitnej vode alebo v krmive.

Medikovana voda sa musi denne pripravovat’ a obmienat v ¢istych nadobach.

4.10. Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné
K predavkovaniu a intoxikécii nedochadza.

4.11. Ochranné lehoty
Liek nie je uréeny pre potravinové zvierata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Antiprotozoika.
ATC vet. kod: QP51AA01

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Metronidazol patri medzi 5-nitroimidazolové chemoterapeutikd. Posobi predovSetkym proti
G -mikroorganizmom a protozoam. Po preniknuti do bakterialnej alebo protozoarnej bunky
dochadza k redukcii NO,-skupiny a vzniknuté metabolity potom znemoziuji syntézu
a posobia Skodlivo na regeneraciu DNA a RNA, tym rusia transkripciu, ¢o vedie k smrti
bunky. Prenika rovnako dobre do aerébnych aj anaerobnych baktérii, ale k redukcii skupiny
NO, dochadza len v anaeréboch.

Po6sobi najméd na kmene Bacteroides fragilis (MICg=1,6 mg/l; rozsah MIC=0,2-3,2 mg/l),
Histomonas meleagridis, Fusobacterium spp. (MICg=0,1 mg/l; rozsah M1C=0,008-0,8 mg/l),
Clostridium spp. (MICg= 1,6 mg/l; rozsah MIC= 0,1-3,2 mg/l), Trichomonas, Entamoeba
a Giardia. Medzi vysoko citlivé anaeroby patri d’alej Peptococus spp. (MIC <2 pg/ml,
MICgp=1,56-3,12 mg/l) a citlivé Eubacterium spp. (u 75% kmenov je MIC <6.25 pg/ml).
Hlavnym mechanizmom vzniku rezistencie je zniZenie aktivity nitroreduktdz, a tym zniZenie
redukcie NO, —skupiny, zvysena regeneracia DNA, zvySenie aktivity katalazy a superoxid
dizmutazy a zvySenie vylucovania nitroimidazolov.

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Metronidazol je po p.o. podani dobre absorbovany s Cnax PO 1-2 hod. Pri potkanoch sa asi
80% absorbovalo do 1 hod. Sérové koncentracie su na dobrej urovni uz po p.o. davke 0,2 g,
kedy sa dosiahnu koncentracie v plazme az 5 mg/l, po davke 0,5 g az 12 mg/l. Po vysoke;j
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davke 2,4 g p.o. sa mozu za 1 hod. pohybovat sérové koncentracie na urovni 20-60 mg/l.
Metronidazol dobre prenikd do extravaskularnych tekutin, za 1 hod. tu dosahuje koncentracie
podobné ako v sére. Vyssie koncentracie mdzeme ndjst’ v peceni a oblickach. Dobre prenika
do cerebrospinalnej tekutiny, alveolarnej kosti ado prostatickej tekutiny (80-120%).
Nachadza sa aj vo vagindlnom sekréte, slindch, materskom mlieku a Vv zI¢i. Prenika
placentarnou bariérou, ale v placentdrnom tkanive nedosahuje vysoké koncentracie. Vylucuje
sa predovsetkym mocom, potom stolicou.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Zoznam pomocnych latok
Monohydrat laktozy
Sacharoza

6.2. Inkompatibility
Nie st zname.

6.3. Cas pouZzitelnosti
Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabalené¢ho v povodnom obale: 2 roky
Cas pouzitelnosti po rozpusteni v pitnej vode: 24 hodin.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat pri teplote do 250C. Chranit’ pred svetlom. Uchovavat’ na suchom mieste.

6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vrecko 3-vrstvové (PE/AI/PET), papierova skladacka, priloZzena pisomna informacia pre
pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 20 g, 5x20 g

6.5. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych
liekov, pripadne odpadovych materiialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.
Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku
musia byt zlikvidované v stilade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL s. r.0., MurgaSova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika
e-mail: pharmagal@seznam.cz
tel: +421/37/741 97 59
fax: +421/37/741 97 58

8. REGISTRACNE CiSLO
96/0603/96-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / DATUM PREDLZENIE REGISTRACIE
24.10. 1996 / 6.11.2001, 12.07.2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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MINIMALNE I'J,DAJE, KTOI}E MAJU BYT QVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO
AK LIEK NEMA VONKAJSi OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

papierova skladacka5x20 g

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

METROZOL 200 mg/g prasok na peroralny roztok
Metronidazolum

2. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A POMOCNE LATKY

1 g lieku obsahuje:
Ucinna latka: Metronidazolum 200 mg
Pomocné latky: monohydrat laktdzy, sachardza

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na peroralny roztok.

4. VELKOST BALENIA

5x209¢

5. CIECOVY DRUH

Sportové holuby.

B INDIKACIA (INDIKACIE)

Liecebne a lie€ebno-ochranne proti trichomondze a histomonoéze.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

8. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je uréeny pre potravinové zvierata.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatela.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po rozpusteni v pitnej vode spotrebovat’ do 24 hodin.
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| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 250C. Chranit’ pred svetlom. Uchovavat’ na suchom mieste.

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

Kazdy nepouzity veterinarny lick alebo odpadové materialy ztohoto lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODDAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiujui

Len pre zvierata - vydava sa na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHEADU DETI«

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL spol. s r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

16.  REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/0603/96-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}
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MINIMALNE I’JpAJE, KTOI}E MAJU BYT QVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO
AK LIEK NEMA VONKAJSi OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

vrecko 3-vrstvové (PE/AI/PET)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

METROZOL 200 mg/g prasok na peroralny roztok
Metronidazolum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

1 g lieku obsahuje: Metronidazolum 200 mg

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na peroralny roztok.

(4. VELKOST BALENIA

209

5. CIECOVY DRUH

Sportové holuby.

7. DAVKOVANIE, SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

DAVKOVANIE:

Pri trichomonoze a histomonoze:

LieCebne: 50 mg ucinnej latky/kg z. hm., t.j. 3 g/1 1 pitnej vody, alebo 7,5 g lieku/kg krmiva
pocas 9 dni a potom podat’ lieCebno-ochrannu davku.

Liecebno-ochranne: 15 mg uéinnej latky/kg z. hm., t.j. 1 g lieku/1 1 pitnej vody alebo 2.5 g
lieku/1 kg krmiva, po€as 5 dni alebo 2 dni v 14 diovych intervaloch.

Sposob podania: Peroralne, v pitnej vode alebo v krmive.

8. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je uréeny pre potravinové zvierata.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Medikovana voda sa musi denne pripravovat’ a obmieniat’ v ¢istych nddobach.

110.  DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po rozpusteni v pitnej vode spotrebovat’ do 24 hodin.
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| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 250C. Chranit’ pred svetlom. Uchovavat’ na suchom mieste.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly ztohoto liecku musia byt
zlikvidované v stilade s platnymi miestnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODDAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiujui

Len pre zvierata - vydava sa na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHEADU DETI«

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

15. VYROBCA A DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL spol. s r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

16.  REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/0603/96-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}
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MINIMALNE I’JpAJE, KTOI}E MAJU BYT QVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO
AK LIEK NEMA VONKAJSi OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

etiketa na karton (prepravny obal)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

METROZOL 200 mg/g prasok na peroralny roztok
Metronidazolum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

1 g lieku obsahuje: Metronidazolum 200 mg

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na peroralny roztok.

(4. VELKOST BALENIA

5x20¢g

5. CIECOVY DRUH

Sportové holuby.

6. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je uréeny pre potravinové zvierata.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 250C. Chranit’ pred svetlom. Uchovavat’ na suchom mieste.
Po rozpusteni v pitnej vode spotrebovat’ do 24 hodin.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODDAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata - vydava sa na veterinarny predpis.

9. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHIADU DETI*

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

(10 VYROBCA A DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL spol. s r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

11.  REGISTRACNE CISLO (CISLA)
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96/0603/96-S

[12.  CISLO VYROBNEJ SARZE, DATUM EXSPIRACIE

<¢. Sarze> {Cislo}

EXP{mesiac/rok}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
METROZOL 200 mg/g prasok na peroralny roztok
Metronidazolum

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A
DRZITEI’A POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVODLNENIE
SARZE, AK NIE SU IDENTICKI

PHARMAGAL spol. s r.0. Nitra, MurgaSova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika.

2.NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
METROZOL 200 mg/g prasok na peroralny roztok
Metronidazolum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY
1 g lieku obsahuje:

Ucinnd latka: Metronidazolum 200 mg

Pomocné latky: monohydrat laktozy, sachar6za

Biely az nazltly prasok rozpustny vo vode.

4. INDIKACIE
LieCebne a liecebno-ochranne proti trichomondze a histomonoze.

5. KONTRAINDIKACIE
Absolutne kontraindikacie nie si zname.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie s zname.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajSie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Sportove holuby.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Pri trichomonoze a histomonoze:

LieCebne: 50 mg ucinnej latky/kg z. hm., t.j. 3 g/1 1 pitnej vody, alebo 7,5 g lieku/kg krmiva
pocas 9 dni a potom podat’ lieCebno-ochrannu davku.

Liecebno-ochranne: 15 mg Géinnej latky/kg z. hm., t.j. 1 g lieku/1 | pitnej vody alebo 2,5 g
lieku/1 kg krmiva, po€as 5 dni alebo 2 dni v 14 diovych intervaloch.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Peroralne, v pitnej vode alebo v krmive.
Medikovana voda sa musi denne pripravovat’ a obmieniat’ v ¢istych nddobach.

10. OCHRANNA LEHOTA
Liek nie je uréeny pre potravinové zvierata.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Metrozol 200 mg/g prasok na peroralny roztok
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Uchovavat’ pri teplote do 2509C. Chranit’ pred svetlom. Uchovavat’ na suchom mieste.
Uchovavat’ mimo dosahu deti.

Nepouzivat’ po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

Po rozpusteni v pitnej vode spotrebovat’ do 24 hodin.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

e Pri manipulacii s veterinarnym liekom sa vyhnite inhalacii prachu ako aj kontaktu
s kozou a o¢ami.

e Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouzivat’ osobné ochranné pomdcky skladajtce
sa Z nepriepustnych gumovych alebo latexovych rukavic a vhodného respiratora podl'a
europskej normy EN 149.

e Pri poziti substancie vymyte ustnu dutinu va¢S§im mnozstvom vody a vyvolajte
zvracanie.

e Pri kontakte substancie skozou, omyte postihnuté miesto vodou a mydlom. Pri
podrazdeni koze vyhl'adajte lekarsku pomoc.

e Pri inhalacii vyved'te postihnut¢ho na cerstvy vzduch. Pri vaznych problémoch
s dychanim vyhladajte lekarsku pomoc.

e Pri kontakte substancie socami nadvihnite vieCko postihnutého oka a celé oko
vymyvajte vodou minimalne 15 minut. Pri podrazdeni vyhl'adajte lekarsku pomoc.

e Pocas manipuldcie s lickom nefajcite, nejedzte ani nepite.

e Po manipulécii s produktom si dokladne umyte ruky.

[ ]

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku
musia byt’ zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII
PRE POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia: 209, 5x 20 g

LEN PRE ZVIERATA.

LEN NA VETERINARNY PREDPIS!
REG.C. SR: 96/0603/96-S

Ak potrebujete informaciu o tomto lieku, kontaktuje miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o
registracii:

Slovenska republika: PHARMAGAL s.r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika
tel:+421/37/7419 759, fax: +421/37/7419 758

www.pharmagal.sk, e-mail: pharmagal @seznam.cz

EAN: 20 g: 8586006800292
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