Souhrn udaji o ptipravku (SPC)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
METROZOL 200 mg/g peroralni prasek

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI LEKU:
1 g léku obsahuje:
Léciva latka:

Metronidazolum 200 mg

Kompletni seznam pomocnych latek viz. bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Prasek pro pfipravu peroralniho roztoku.

Bily az nazloutly prasek.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cilové druhy zvirat

Sportovni holubi.
4.2. Indikace s upresnénim pro cilovy druh zviirat
Lécebné¢ a 1écebné-preventivné proti trichomonidze a histomoniaze sportovnich

holubd.

4.3. Kontraindikace

Nejsou.

4.4. Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5. Zvlastni opatieni pro pouziti



Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Neuplatiuje se.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek
zviratim

Pti styku s kiizi omyjte postizené misto vodou a mydlem.

Pti zasazeni o¢i okamzité ditkladné vyplachujte 15 min. velkym mnozstvim vody.
V ptipadé€ podrazdéni vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému I¢kafi.

Pti manipulaci pouzivat ochranné prostiedky.

4.6. Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

L€k snaseji cilové druhy zvifat dobfe. Nejsou znamy nezadouci uc¢inky.

4.7. Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bez omezeni.

4.8. Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Inhibitory enzymatického systému P-450 inhibuji metabolizmus metrionidazolu a tim

udrzuji vyssi plazmatické hladiny metronidazolu.

4.9. Podavané mnoZstvi a zptsob podani
Pted chovnou sezonou: 1é¢ebna davka — 3g/1 pitné vody, po dobu 7 dni.

Béhem chovné sezony: 1écebné-preventivni davka — 1,5 g/l pitné vody, podavat 2 dny

ve 14-dennich intervalech.
V obdobi pied zavodni sezénou: 1éCebna davka — 3 g/l pitné vody, po dobu 7 dni.

V obdobi zavodni sezény: 1é¢ebné-preventivni davka — 1,5 g/l pitné vody, podavat 2
dny, ve 14 dennich intervalech (minimaln¢ 1-krat).

Mlada zvitata: 1 tyden po vylétnuti z hnizda podéavat 1é¢ebnou davku — 3 g/l pitné
vody, po dobu 5 dni, za soucasné¢ vakcinace Pharmavacem columbi 2 ad us. vet.,

v dal$im obdobi az do skonc€eni prepetovani podavat 2 dny, v 3-tydennich intervalech

lécebné-preventivni davku — 1,5 g/1 pitné vody.

Zptsob pouziti:V pitné vode.



Potfebné mnozstvi 1€ku se rozpusti v mensim mnozstvi teplé vody (40-45°C) a

nasledné se rozmicha v celkovém objemu vody.

Medikovana voda se musi denn¢ piipravovat a menit v ¢istych nadobach.

4.10. Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

K ptedavkovani a intoxikaci nedochazi.

4.11.0chranné lhuty

Neni uréeno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: 5-nitroimidazolové chemoterapeutikum;

ATC vet. kod: QPS1AAO01.

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Metronidazol patfi mezi S5-nitroimidazolova chemoterapeutika. Pusobi pfedevSim
proti G-mikroorganizmiim a protozoim. Po proniknuti do bakteridlni nebo
protozoarni builky dochdzi k redukci NO,-skupiny a vzniklé metabolity potom
znemoznuji syntézu apusobi Skodlivé na regeneraci DNA aRNA, tim rusi
transkripci, coz vede k smrti buniky. Proniké rovnéz dobte do aerobnich i anaerobnich
bakterii, ale k redukci skupiny NO, dochazi jen v anaerobech.

Plisobi zejména na kmeny Bacteroides fragilis (MICyy=1,6 mg/l; rozsah MIC=0,2-3,2
mg/l), Histomonas meleagridis, Fusobacterium spp. (MICy=0,1 mg/l; rozsah
MIC=0,008-0,8 mg/l), Clostridium spp. (MICgy= 1,6 mg/l; rozsah MIC= 0,1-3,2
mg/l), Trichomonas, Entamoeba a Giardia. Mezi vysoce citlivé anaeroby dale patii
Peptococus spp. (MIC <2 pg/ml; MICy=1,56-3,12 mg/1) a citlivé Eubacterium spp. (u
75% kment je MIC <6.25 pg/ml).

Hlavnim mechanizmem vzniku rezistence je snizeni aktivity nitroreduktdz, atim
snizeni redukce NO, —skupiny, zvySena regenerace DNA, zvySeni aktivity katalazy

a superoxid-dismutdzy a zvySeni vyluCovani nitroimidazolt.



5.2. Farmakokinetické udaje

Metronidazol je po p.o. podani dobfe absorbovany s Cp.x po 1-2 hodinach. U potkant
se asi 80% absorbovalo do 1 hodiny. Sérové koncentrace jsou na dobré tirovni uz po
p.o. davce 0,2 g, kdyZ se dosahne koncentrace v plazmé az 5 mg/l, po davce 0,5 g az
12 mg/l. Po vysoké davce 2,4 g p.o. se mohou za 1 hodinu pohybovat sérové
koncentrace na urovni 20-60 mg/l. Metronidazol dobie pronika do extravaskularnich
tekutin, za 1 hodinu tu dosahuje koncentrace podobné jako v séru. Vyssi koncentrace
muiZeme nalézt v jatrech a ledvinach. Dobfe pronikd do cerebrospinalni tekutiny,
alveolarni kosti a do prostatické tekutiny (80-120%). Nachézi se 1 ve vaginalnim
sekretu, slindch, matefském mléku a ve zlu¢i. Pronikd placentdrni bariérou, ale
v placentarni tkdni nedosahuje vysoké koncentrace. Vylucuje se predevSim moci,

potom stolici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Laktosa monohydrat

Sacharosa

6.2. Inkompatibility

Nejsou znamy.

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

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 24 hodin.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Chrarite pted svétlem.

Uchovavejte v suchu.



6.5. Druh a slozeni vnitiniho obalu

wevr

1 x 400 g — lahve (HDPE) s vikem (LDPE) a pertli (HDPE). Bez vnéjsiho piebalu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho lécivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto

ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7. Drzitel rozhodnuti o registraci
PHARMAGAL s.r.o., Murgasova 5, 949 01 NITRA
e-mail: pharmagal@seznam.cz

tel: +421/37/741 97 59, fax: +421/37/741 97 58

8. Registracni ¢islo
CR -96/067/98-C

9. Datum registrace a datum prodlouZeni registrace
Registrace: 30.06.1998.
Prodlouzeni registrace: 23.9.2003, 29. 4. 2008

10. Datum posledni revize textu
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