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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Metrobactin 500 mg tablety pro psy a kocky

2. SloZeni
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:
Metronidazolum 500 mg

Svétle hnéda, kulata a konvexni, ochucena tableta s hnédymi skvimami a s kiizovou délici ryhou na
jedné strané.
Tablety 1ze d¢€lit na dveé nebo Ctyfi stejné Casti.

3. Cilové druhy zviiat

Psi, kocky

tal’

4. Indikace pro pouziti

Lécba infekei traviciho traktu zplsobenych Giardia spp. a Clostridium spp. (tj. C. perfringens nebo C.
difficile).

Lécba infekei urogenitalniho traktu, Gstni dutiny, hrdla a kiize zptisobené obligadtnimi anaerobnimi
bakteriemi (napt. Clostridium spp.).

5. Kontraindikace

Nepouzivat v pfipadech poruch funkce jater.
Nepouzivat v pfipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Vzhledem k pravdépodobné variabilit¢ (Casové, geografické) ve vyskytu rezistence bakterii na
metronidazol se doporucuje odbér vzorki na bakteriologické vySetieni a testovani citlivosti.

Pokud je to mozné, mél by se veterinarni 1éCivy piipravek pouzivat pouze na zaklade vysledkt
stanoveni citlivosti.

Pti pouziti tohoto piipravku je tieba vzit v uvahu oficidlni, celostatni a mistni pravidla antimikrobni
politiky.

Tablety jsou ochuceny. Uchovavejte tablety mimo dosah zvitat, aby nedoslo k ndhodnému pozieni.
Zejména po dlouhodobé 1€¢bé metronidazolem se mohou vyskytnout neurologické ptiznaky.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Metronidazol mize vyvolat piecitlivélost. Lidé se znamou precitlivélosti na metronidazol by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. U laboratornich zvitat, stejn¢ jako u lidi bylo
prokazano, Ze metronidazol ma mutagenni a genotoxicke vlastnosti. Metronidazol je prokazany




karcinogen u laboratornich zvifat a ma mozné karcinogenni u¢inky u lidi. U lidi vSak nejsou
dostate¢né diikazy o karcinogenité metronidazolu.

Metronidazol mtize byt Skodlivy pro plod.

Zabraiite nahodnému poziti a kontaktu s pokozkou a sliznicemi véetné kontaktu ruka-usta. Pfi
manipulaci s veterinarnim lé¢ivym piipravkem a/nebo pfi piimém podani do tlamy zviiete noste
nepropustné rukavice.

Nedovolte, aby osetieni psi olizovali osoby hned po podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

V ptipad¢ kontaktu s pokoZzkou postizené misto dikladné omyjte.

Aby se zabranilo nahodnému poziti, zejména ditétem, vrat’te nepouzité ¢asti tablet zpét do otevieného
blistru, vlozte zpét do vnéjsiho obalu a uloZte na bezpe¢ném misté mimo dohled a dosah déti.
Zbyvajici ¢ast pouzijte pii dalsim podani.

V ptipadé€ ndhodného poziti, vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému l¢kari. Po pouziti si ditkladné umyjte ruce.

Btezost:

Ve studiich na laboratornich zvitatech byly zjistény nekonzistentni vysledky, pokud jde o
teratogenni/embryotoxické u¢inky metronidazolu. Z tohoto diivodu se nedoporucuje pouzivani tohoto
veterinarniho 1é¢ivého pripravku v pritb¢hu biezosti.

Laktace:
Metronidazol je vylu¢ovan do matetského mléka, a proto se nedoporucuje pouziti behem laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Metronidazol mize inhibovat procesy degradace jinych lé¢iv v jatrech, naptiklad fenytoinu,
cyklosporinu a warfarinu.

Cimetidin mliZe sniZzit jaterni metabolismus metronidazolu, coz ma za nasledek zvysSené sérové
koncentrace metronidazolu.

Fenobarbital mtize zvysit jaterni metabolismus metronidazolu, coz mé za nasledek snizené sérové
koncentrace metronidazolu.

Predavkovani:

Nezadouci ucinky jsou pravdépodobnéjsi v davkach a trvani 1é¢by nad ramec doporuc¢eného 1é¢ebného
rezimu. Pokud se objevi neurologické priznaky, 1é¢ba by méla byt ukonéena a pacient by mél byt
[éCen symptomaticky.

7. NezZadouci ucinky

Psi, kocky:

Velmi vzacné Neurologické ptiznaky
(<1 zvite / 10 000 oSettenych zvifat, | Zvraceni
véetné ojedinélych hlaseni): Hepatotoxicita

Neutropenie

HIl4aseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci t€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptribalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezddouci ucinky miizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tdajii uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich u¢inku:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv
Hudcova 232/56a




621 00 Brno
E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Peroralni podani.
Doporucena davka je 50 mg metronidazolu na kg zivé hmotnosti denné po dobu 5—7 dnti. Denni

davku je mozné rozdélit na dvé davky béhem dne (tj. 25 mg/kg z.hm. dvakrat denné).

Pro zajisténi podani spravné davky je tfeba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.

9. Informace o spravném podavani

Tablety lze dé€lit na dvé nebo Ctyfi stejné Casti, aby se zajistilo presné davkovani. Tabletu dejte na
rovnou plochu, délenou stranou smérem nahoru a konvexni (zaoblenou) stranou k povrchu.
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Pulky: zatla¢te palci na obou stranach tablety.
Ctvrtky: zatlacte palcem na stied tablety.

-

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a na blistru po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti zbylych ¢asti tablet: 3 dny.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci
Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterindrnich lé¢ivych pripravkua

Veterinarni 1€¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Registracni ¢islo: 96/032/16-C

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1,2,3,4,5,6,7, 8,9, 10, 25 nebo 50 blistry po 10 tabletach.

Papirova krabice obsahujici 10 krabicek, z nichz kazda obsahuje 1 nebo 10 blistrl s 10 tabletami.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
Duben 2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravki
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
10436 Rakov Potok
Chorvatsko

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na neZzadouci u¢inky:
SEVARON s.r.o.

Palackého tiida 163a

61200 Brno

Ceska republika

Tel: +420 777714152
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Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. DalSi informace

Délitelna tableta




