B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Metrovis 100 mg tablety pro psy a kocky

1. JMENO A ADRESA DR?ITELE RpZHpDNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Livisto Int'l S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
Barcelona, Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Némecko

NEBO

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Némecko

NEBO

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda 19, Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona

Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Metrovis 100 mg tablety pro psy a kocky

Metronidazolum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:

Metronidazolum 100 mg

Bézové, kulaté tablety s kiizovou piilici ryhou na jedné strané.
Tablety lze délit na dveé nebo Ctyfi stejné Casti.

4. INDIKACE



Lécba infekei traviciho traktu zpiisobenych Giardia spp. a Clostridia spp. (1j. C. perfringens nebo
C. difficile).

Lécba infekci urogenitdlniho traktu, Ustni dutiny, hrdla a klze zplsobenych obligatnimi
anaerobnimi bakteriemi (napt. Clostridia spp.) citlivymi k metronidazolu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipad¢ jaternich onemocnéni.
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na [éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po podani metronidazolu se mohou vyskytnout nésledujici nezadouci ucinky: zvraceni,
hepatotoxicita, neutropenie a neurologické priznaky.

Cetnost nezadoucich uginkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvifat),
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat),

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetfenych zvitat),

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 osetfenych zvitat),

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedin€lych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ti€inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1écivy piipravek neni ucinnya, oznamte to, prosim,
vasemu veterinarnimu 1ékafi.

Nezadouci t¢inky mizete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: HYPERLINK "mailto:adr@uskvbl.cz" adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN]

Peroralni podani.
Doporucena davka je 50 mg metronidazolu na kg zivé hmotnosti denn¢ po dobu 5—7 dnd. Denni
davku je mozné rozdélit na dvé davky béhem dne (tj. 25 mg/kg zivé hmotnosti dvakrat denn¢).

ee e

Nasledujici tabulka je navodem k davkovani pripravku pii doporu¢eném davkovani 50 mg na kg



zivé hmotnosti podavaném jednou denné, nebo nejlépe dvakrat denné v davkach 25 mg na kg
zivé hmotnosti.



Pocet tablet I

Dvakré' denné Jedn0|1 denné I
Ziva hmotnost (kg) Rano Veler

0,5 kg Ya - Ya
1 kg Ya Ya ¥
2 kg Y2 ¥ 1
3 kg Ya Ya 1%
4 kg 1 1 2
5kg 1% 1% 2%
6 kg 1Y% 1% 3
7 kg 1% 1% 3%
8 kg 2 2 4

= Y, tablety =Y tablety = % tablety =1 tableta

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tablety lze d¢€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.
Pilky: zatlacte palci na obou stranach tablety.

Ctvrtky: zatladte palcem na stied tablety.
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10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovéavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterindrni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
krabi¢ce po EXP.

Doba pouzitelnosti zbylych ¢asti tablety: 3 dny.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Vzhledem k pravdépodobné variabilité (Casové, geografické) ve vyskytu rezistence bakterii na
metronidazol se doporucuje odbér bakteriologickych vzorkt a testovani citlivosti.

Pokud je to mozné, mél by se piipravek pouzivat pouze na zaklade testl citlivosti.

Pii pouziti tohoto piipravku je tfeba vzit v ivahu oficialni celostatni a mistni pravidla antibiotické




politiky.
Ve velmi vzécnych pfipadech se mohou vyskytnout neurologické pfiznaky, zejména po
dlouhodobé 1é€bé metronidazolem.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim:

Na laboratornich zvifatech, stejné jako u lidi bylo prokazano, Ze metronidazol ma mutagenni
a genotoxické vlastnosti. Metronidazol je prokdzany karcinogen u laboratornich zvifat a ma
mozné karcinogenni U¢inky u lidi. Neexistuji vSak dostate¢né dikazy o karcinogenité
metronidazolu u lidi.

Metronidazol mtze byt skodlivy pro nenarozené dite.

Pti aplikaci ptipravku by se mély pouzivat nepropustné rukavice, aby se zabranilo kontaktu ktize
s ptipravkem.

Aby se zabranilo nahodnému poziti, zejména dit€tem, musi se nepouzité tablety a Casti tablet
vratit na misto do otevieného blistru, vlozit zpét do vnéjsiho obalu a ulozit na bezpeéné misto
mimo dohled a dosah déti. V pfipadé nahodného poziti vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a
ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l€kati. Po manipulaci s tabletami si peclive
umyjte ruce.

Metronidazol mize vyvolat reakce pfecitlivélosti. V piipadé znamé precitlivélosti na
metronidazol se vyhnéte kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Btezost:

Studie na laboratornich zvitatech prokéazaly nekonzistentni vysledky, pokud jde o teratogenni/
embryotoxické ucinky metronidazolu. Z tohoto divodu se nedoporucuje pouzivani tohoto
pripravku v pribéhu biezosti.

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

Interakce s dalSimi 1éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

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

Cimetidin maze snizit jaterni metabolismus metronidazolu, coz ma za nasledek zvysené sérové
koncentrace metronidazolu.

Fenobarbital miize zvysit jaterni metabolismus metronidazolu, coz ma za nasledek snizené sérové
koncentrace metronidazolu.

Piedavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Nezadouci piihody jsou pravdépodobnéjsi v davkach a trvani 1é€by nad ramec doporuceného
lécebného rezimu. Pokud se objevi neurologické ptiznaky, 1é¢ba by méla byt ukonéena a pacient
by mél byt 1é¢en symptomaticky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,



musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cerven 2019
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Lepenkova krabice s 1, 2, 5, 10, 25 nebo 50 blistry po 10 tabletach.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Distributor:
Dr. Bubenicek, spol. s r.0.

Simackova 104, Brno
+420 544 231 413
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