PRIBALOVA INFORMACE
Metrobactin 250 mg tablety pro psy a kocky

1. JMENOA ADRESA DR;ITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Jmeéno: Le Vet Beheer B.V.
Adresa: Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:
Jméno: LelyPharma B.V.
Adresa: Zuiveringsweg 42
8243 PZ Lelystad
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metrobactin 250 mg tablety pro psy a kotky
metronidazolum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 tableta obsahuje:

Léciva latka:
Metronidazotum 250 mg

Svétle hn&da, kulatd a konvexni, ochucena tableta s hnédymi skvrnami a s k¥iZovou délici ryhou na
jedné strang.
Tablety lze d8lit na dvé nebo &tyfi stejné Casti.

4. INDIKACE

Lé&ba infekei traviciho traktu zpisobenych Giardia spp. a Clostridia spp. (tj. C. perfringens nebo C.
difficile).

Légba infekei urogenitalniho traktu, Gstni dutiny, hrdla a kiize zpisobené obligatnimi anaerobnimi
bakteriemi (napt. Clostridia spp.) citlivymi k metronidazolu.

5 KONTRAINDIKACE

NepouZivat v pfipadé jaternich onemocnéni.
NepouZivat v pfipadé pfecitlivélosti na 1é€ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI OCINKY

Po podani metronidazolu se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci i¢inky: zvraceni, hepatotoxicita,
neutropenie a neurologické ptiznaky.

JestliZze zaznamendte jakékoliv zavainé neZddouci 0¢inky &i jiné reakee, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vaemu veterindrnimu lékafi.

USTAY PRNJATNI KONTROLL @3
) VETERINARNICH 1R AT ALE
521 00 BRNQO,

MBATU A LECIV

A Hba

25 04 0%

L.



7.  CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi a kogky
8. DAVKOVANIPRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI

Pro peroralni podani.
Doporu¢ena davka je 50 mg metronidazolu na kg Zivé hmotnosti denné po dobu 5-7 dnii. Denni
davku je mozné rozdélit na dvé davky b&hem dne (tj. 25 mg/kg Zhm. dvakrat denng).

e s

Niésledujici tabulka je navodem k davkovani pFipravku pti doporuéené mife davkovani 50 mg na kg
Zivé hmotnosti denné.

Metrobactin 250 mg Metrobactin 500 mg

Ziva hmotnost pro psy a kotky pro psy a kocky

I kg-1,25 kg D
>125kg-25kg P

>2,5kg-3,75ks )

>375kg-5kg €D neb B
>5 kg~ 7.5 kg @ B geb Db
>15kg-10kg  EHEP gcb &b
s10kg-15kg (PP P G
>15 kg — 20 kg DPEPPH geb <P

>20 kg —25 kg @@ B
>25 kg — 30 ke SHPPp
>30 kg — 35 kg PP b
>35 kg — 40 kg PPPP

U Vs tablety B= Y tablety (B= % tablety @= 1 tableta

9, POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tablety Ize d&lit na dvé nebo &tyfi stejné Casti, aby se zajistilo pfesné davkovani, Tabletu dejte na
rovnou plochu, délenou stranou smérem nahoru a konvexai (zaoblenou) stranou k povrehu,
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Piilky: zatladte palci na obou stranach tablety.
Ctvitky: zatladte palci na stfed tablety.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.
11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovéavat mimo dosah déti.

Doba pouzitelnosti zbylych Casti tablet: 3 dny.

Tento veterinarni 1é€ivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é3ivy pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu po
EXP.

Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném mésici.

12 ZVLASTNIi UPOZORNEN{

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviiat

Vzhledem k pravdépodobné variabilité (Easové, geografické) ve vyskytu rezistence bakterii na
metronidazol se doporuguje odbér bakteriologickych vzorki a testovani citlivosti.

Pokud je to moZné, mél by se pfipravek pouzivat pouze na zaklade testi citlivosti.

Pfi pouziti tohoto pFipravku je tieba vzit v ivahu oficidlni celostdtn{ a mistni pravidla antibiotické
politiky.

Ve velmi vzdcnych ptipadech se mohou vyskytnout neurologické piiznaky, zejména po dlouhodobé
16&b& metronidazotem.

Upozornéni pro uZivatele

Na laboratornich zvifatech, stejné jako u lidi bylo prokazino, Zze metronidazol m4 mutagenni
a genotoxické vlastnosti. Metronidazol je prokazany karcinogen u laboratornich zvifat a ma mozné
karcinogenni GZinky u lidi. P¥i aplikaci ptipravku by se mély pouZivat nepropustné rukavice, aby se
zabranilo kontaktu kiZe s pfipravkem.

Aby se zabranilo nahodnému poZiti, zejména ditétem, musi se nepouZité ¢asti tablet vratit do blistru a
vleZit zpét do krabifky.

V ptipadé nahodného pozfeni vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékati. Po manipulaci s tabletami si peClivé umyjte ruce.

Pouziti v dobé biezosti a laktace

Studie na laboratornich zvifatech prokazaly nekonzistentni vysledky, pokud jde o
teratogenni/embryotoxické u¢inky metronidazolu. Z tohoto diivodu se nedoporuduje pouzivéani tohoto
piipravku v priibéhu biezosti. Metronidazol je vylu¢ovan do matefského mléka a béhem laktace se
proto nedoporuduje.
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Interakee s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Metronidazol miiZze mit inhibi¢ni u€inek na degradaci jinych 1é&iv v jatrech, napfiklad fenytoinu,
cyklosporinu a warfarinu.

Cimetidin miiZe sniZit jaterni metabolismus metronidazolu, coz ma za nasledek zvyené sérové
koncentrace metronidazolu.

Fenobarbital mize zvysit jaterni metabolismus metronidazolu, coz ma za nésledek sniZené sérové
koncentrace metronidazolu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

NeZadouci u€inky jsou pravdépodobngjsi v davkéch a trvani 1é€by nad rdmec doporuéeného
lé€ebného rezimu. Pokud se objevi neurologické piiznaky, 1é€ba by méla byt ukondena a pacient by
mél byt léden symptomaticky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKQDNOVAM NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouZity veterinarni 1é¢ivy pFipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Duben 2016
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é€ivy pfipravek je vydavan pouze na pfedpis.

Blistr z vrstvy hliniku a vrstvy PVC/PE/PVDC
Lepenkova krabice s 1,2, 3,4, 5,6,7, 8,9, 10, 25 nebo 50 blistry po 10 tabletach
Lepenkova krabice obsahujici 10 krabi¢ek, z nichZ kazda obsahuje | nebo 10 blistril s 10 tabletami

Na trhu nemusf byt véechny velikosti baleni.

Délitelna tableta,
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