PROTOZOKS

COMPOSICION

Comprimidos divisibles en 2/4 partes con 250
0 500 mg

PRINCIPIO ACTIVO

Metronidazol

MODO DE EMPLEO Y
DOSIFICACION

Via oral.

50 mg al dia por kilo de peso corporal (si es po-
sible, repartidos en dos veces) durante 5-7 dias.

PRESENTACION

Caja de 20 comprimidos, 250 0 500 mg.
Para perros y gatos.
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METRONIDAZOL
CARACTERISTICAS

Antiinfeccioso de la familia de los 5-nitroimidazoles.
Amplio espectro. Muy activo frente a protozoos y
bacterias anaerobias.

Bacterias:

Clostridium perfringens, Clostridium difficile. Bacteroides
sp, Veillonella spp, Peptococcus spp y Peptostreptococcus
spp. Haemaphilus vaginalis, Campylobacter fetus, Helico-
bacter pylori, Porphiromonas gingivalis, Prevotella spp.
Protozoos:

Giardia spp, Entamoeba histolytica, Giardia lamblia y
Trichomonas vaginalis.

Estructura quimica y mecanismo de accién:

Los nitroimidazoles estan compues- ,;r—r;!
tos por un anillo de imidazol unidoa ~ GN=" " " TH
un grupo nitro. i
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PROTOZOKS ENTRA POR DIFUSION PASIVA A TRAVES DE LA PARED CELULAR DEL PARASITO

¢

EL GRUPO NITRO DEL FARMACO CAPTA ELECTRONES DE LA FERRODOXINA DEL PARASITO

'

EL GRUPO NITRO SE VAA REDUCIR FORMANDO UN COMPUESTO MUY REACTIVO QUE VAA
INTERACCIONAR CON EL ADN DEL PARASITO

'

SE VA A MODIFICAR LA ESTRUCTURA DEL ADN Y, COMO CONSECUENCIA, SE VA A INIHIBIR
LA SINTESIS DE ACIDOS NUGCLEICOS

'

MUERTE DEL PARASITO

FARMACOCINETICA DEL METRONIDAZOL

ABSORCION
Se absorbe casi completamente cuando se administra por via oral.
Biodisponibilidad > 98%.

DISTRIBUCION

Se distribuye ampliamente en los tejidos.
Baja unién a proteinas (< 20%).
Atraviesa la barrera hematoencefalica.

METABOLISMO Y EXCRECION
Se metaboliza ampliamente en el higado.
Se excreta principalmente en la orina.

TRATAMIENTOS ADEMAS DE LOS DESCRITOS EN EL PROSPECTO DE USO DEL METRONIDAZOL
Colitis pseudomembranosa

Infecciones ginecologicas (incluida la vaginosis bacteriana)

Amebiasis

Uretritis no gonococica

Infecciones intraabdominales

Abscesos intracraneales

Infecciones bucales

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE PROTOZOKS

Los metronidazoles son antiinfecciosos usados desde hace anos, lo que en vez de ser un inconveniente,
se convierte en virtud, ya que su efectividad indica que las resistencias que origina son escasas y que la
seguridad, soportado por el uso de muchos anos, es consistente.

En el caso de PROTOZOKS hay que resenar que utiliza, como excipiente, ademas de otros compuestos,
extracto de levadura. El extracto de levadura es muy rico en vitaminas del grupo B y en aminoacidos.
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PROSPECTO:
PROTOZOKS® 250 MG COMPRIMIDOS PARA PERROS Y GATOS

NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERA-
CION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES. Titular de la autorizacién de comercializacion: Vet-Agro Muli-Trade Company Sp. z 0.0. Gliniana 32, 20-616 Lublin,
Polonia. Fabricante responsable de la liberacion del lote: Lelypharma B.V. Zuiveringweg 42, 8243 PZ Lelystad. Paises Bajos.

DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO: Protozoks ® 250 mg comprimidos para perros y gatos. Metronidazol.

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S). Cada comprimido contiene: Sustancia activa: Metronidazol 250 mg.
Excipientes: cs. Comprimido aromatizado de color marran claro con motas marrones, redondo y convexo con una linea de fractura en forma de cruz por un lado. Los comprimidos se pueden
dividir en dos o cuatro partes iguales.

INDICACION(ES) DE USO: Tratamiento de infecciones del tracto gastrointestinal causadas por Giardia spp. y Clostridia spp. (p.ej. C. perfringens o C. difficile). Tratamiento de infecciones del
tracto urogenital, cavidad oral, garganta y piel causadas por bacterias anaerobias obligadas {p. €]. Clostridia spp.) sensibles al metronidazol.

CONTRAINDICACIONES: No usar en animales con trastomos hepaticos. No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algin excipiente.

REACCIONES ADVERSAS: Las siguientes reacciones adversas pueden ocurir después de la administracién de metronidazol: vomitos, hepatotoxicidad y neutropenia. En muy raras ocasiones
pueden ocurrir signos neurologicos. La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos: Muy frecuentemente {mas de 1 animal por cada 10
animales tratados presenta reacciones adversas). Frecuentemente {més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados). Infrecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 ani-
males por cada 1.000 animales tratados). En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados). En muy raras ocasiones {menos de 1 animal por cada
10.000 animales tratados, incluyendo casos aislados). Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, le
rogamos informe del mismo a su veterinario. Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via tarjeta verde.
hitps:/www.aemps.gob.eshvigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

ESPECIES DE DESTINO: Perros y gatos.

POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION: Via oral. La dosis recomendada es de 50 mg de metronidazol al dia por kg de peso corporal durante 5-7 dias.
La dosis diaria preferiblemente se debe dividir en dos partes iguales para la administracion dos veces al dia (es decir, 25 mg/kg de peso corporal dos veces al dia). Para asegurar la administracién
de la dosis correcta, el peso corporal se debe determinar lo mas exactamente posible.

Namero de comprimidos de 250 mg

Peso corporal {kg) Dos veces al dia Unavezal dia
1,25kg - A
25kg Y 2
5kg T 1
75kg % 11
10kg 1 2
12,5kg 1% 2%
15kg A 3
17,5kg 1% 3%
20kg 2 4

INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION: Los comprimidos se pueden dividir en 2 0 4 partes iguales para asegurar una dosificacion exacta. Ponga el comprimido sobre
una supetficie plana, con el lado ranurado mirando hacia arriba y el lado convexo {redondeado) mirando hacia la superficie. Mitades: presione hacia abajo con los pulgares en ambaos lados del
comprimido. Cuartos: presione hacia abajo con el pulgar en el centro del comprimido.

TIEMPO(S) DE ESPERA: No procede.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION: Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios. Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
Devolver cualquier fragmento del comprimido dividido al blister. No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta después de CAD. La fecha
de caducidad se refiere al dlitimo dia del mes indicado.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES): Advertencias especiales para cada especie de destino: Ninguna. Precauciones especiales para su uso en animales: Debido a la probable variabilidad
{temporal, geografica) en la aparicion de bacterias resistentes al metronidazol, se recomienda realizar un muestreo bacterioldgico y pruebas de sensibilidad. Siempre que sea posible, &l uso del
antimicrobiano debe basarse en las pruebas de sensibilidad. Cuando se utilice este medicamento veterinario, se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales, (nacionales o regionales)
sobre el uso de antimicrobianos. Especialmente después del tratamiento prolongado con metronidazol, pueden aparecer signos neurolégicos. Como los comprimidos tienen sabor, guérdelos
fuera del alcance de los animales para evitar la ingestion accidental. Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los animales:
El metronidazol ha confirmado tener propiedades mutagénicas y genotdxicas en animales de laboratorio asi como en seres humanos. El metronidazol es un cancerigeno confirmado en animales
de laboratorio y tiene posibles efectos cancerigenos en seres humanos. No obstante, no existen datos suficientes en seres humanaos sobre la carcinogenicidad del metronidazol. El metronidazol
puede ser perjudicial para el feto. Las mujeres embarazadas deben tener cuidado al manipular este medicamento veterinario. Durante la administracion del medicamento veterinario deben
llevarse guantes impermeables para evitar el contacto de la piel y de la mano-boca con el medicamento veterinario. Para evitar la ingestion accidental, en especial de los nifios, las partes de
los comprimidos no utilizadas deben devolverse al espacio abierto del blister e insertarse de nuevo en la caja en un lugar seguro fuera del alcance de los nifios. En caso de ingestion accidental,
consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto. El metronidazol puede provocar reacciones de hipersensibilidad. En caso de hipersensibilidad conocida al metronidazol,
evitar el contacto con el medicamento veterinario. Lavese las manos a fondo después de manipular los comprimidos. Gestacion: Los estudios realizados en animales de laboratotio han
mostrado unos resultados contradictorios con respecto a los efectos teratogénicos y embriotéxicos del metronidazol. Por lo tanto, el uso de este medicamento veterinario durante la gestacion
no esta recomendado. Lactancia: El metronidazol se excreta en laleche y, por consiguiente, no est recomendado su uso durante la lactancia. Interaccion con otros medicamentos y otras
formas de interaccion: El metronidazol puede tener un efecto inhibitorio sobre la degradacion de otros farmacos en el higado, como fenitoing, ciclosporina y warfarina. La cimetidina puede
reducir el metabolismo hepatico del metronidazol, dando lugar a una mayor concentracion sérica de metronidazol. El fenobarbital puede aumentar el metabolismo hepético del metronidazol,
dando lugar a una menor concentracion sérica de metronidazol. Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos): Es mas probable que ocurran reacciones adversas a dosis
y duraciones del tratamiento superiores a las de la pauta de tratamiento recomendada. Si aparecen signos neurologicos, se debe interrumpir el tratamiento y tratar al paciente sintomaticamente.
Incompatibilidades: No procede.

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO: Los me-
dicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos domésticos. Pregunte a su veterinario ¢ farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que
ya no necesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ: 05/2021

INFORMACION ADICIONAL: Formatos: Caja de carton con 20 comprimidos (2 blisteres de 10 comprimidos). Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al
representante local del titular de la autorizacion de comercializacion. Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripeion veterinaria. Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERA-
CION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES. Titular de la autorizacion de comercializacién: Vet-Agro Muli-Trade Company Sp. z 0.0. Gliniana 32, 20-616 Lublin,
Polonia. Fabricante responsable de la liberacion del lote: Lelypharma B.V. Zuiveringweg 42, 8243 PZ Lelystad. Paises Bajos.

DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO: Protozoks ® 500 mg comprimidos para perros y gatos. Metronidazol.

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S). Cada comprimido contiene: Sustancia activa: Metronidazol 500 mg.
Excipientes: cs. Comprimido aromatizado de color marrén claro con motas marrones, redondo y convexe con una linea de fractura en forma de cruz por un lado. Los comprimidos se pueden
dividir en dos o cuatro partes iguales.

INDICACION(ES) DE USO: Tratamiento de infecciones del tracto gastrointestinal causadas por Giardia spp. y Clostridia spp. {p.¢j. C. perfringens o C. difficile). Tratamiento de infecciones del
tracto urogenital, cavidad oral, garganta y piel causadas por bacterias anaerobias obligadas {p. ej. Clostridia spp.) sensibles al metronidazol.

CONTRAINDICACIONES: No usar en animales con trastormnos hepaticos. No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a alg(in excipiente.

REACCIONES ADVERSAS: Las siguientes reacciones adversas pueden ocurrir después de la administracion de metronidazol: vomitos, hepatotoxicidad y neutropenia. En muy raras ocasiones
pueden ocurrir signos neuroldgices. La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos: Muy frecuentemente {méas de 1 animal por cada 10
animales tratados presenta reacciones adversas). Frecuentemente {mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados). Infrecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 ani-
males por cada 1.000 animales tratados). En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados). En muy raras ocasiones {menos de 1 animal por cada
10.000 animales tratados, incluyendo casos aislados). Si observa algln efecto adverso, incluso aguellos no mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, le
rogamos informe del mismo a su veterinario. Como alterativa puede usted notificar al Sistema Espariol de Farmacovigilancia Veterinaria via tarjeta verde.
https:/Avww.aemps.gob.eshigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta._verde.doc

ESPECIES DE DESTINO: Perros y gatos.

POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION: Via oral. La dosis recomendada es de 50 mg de metronidazol al dia por kg de peso corporal durante 5-7 dias.
La dosis diaria preferiblemente se debe dividir en dos partes iguales para la administracion dos veces al dia {es decir, 25 mg/kg de peso corporal dos veces al dia). Para asegurar la administracion
de la dosis correcta, el peso corporal se debe determinar lo mas exactamente posible.
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Numero de comprimidos de 500 mg

Peso corporal (kg) Dos veces al dia Una vez al dia
25kg - T
5kg i A
10kg A 1
15kg % 1%
20 kg 1 2
25kg 1% 27
30kg 17 3
35kg 134 3%
40kg 2 4

INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION: Los comprimidos se pueden dividir en 2 0 4 partes iguales para asegurar una dosificacion exacta. Ponga el comprimido sobre
una superficie plana, con el lado ranurado mirando hacia ariba y el lado convexo {redondeado) mirando hacia la superficie. Mitades: prasione hacia abajo con los pulgares en ambos lados del
comprimido. Cuartos: presione hacia abajo con el pulgar en el centro del comprimido.

TIEMPO(S) DE ESPERA: No procede.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION: Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios. Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservaion.
Devolver cualquier fragmento del comprimido dividido al blister. No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta después de CAD. La fecha
de caducidad se refiere al Gtimo dia del mes indicado.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES): Advertencias especiales para cada especie de destino: Ninguna. Precauciones especiales para su uso en animales: Debido a la probable variabilidad
{temporal, geogréfica) en la aparicion de bacterias resistentes al metronidazol, se recomienda realizar un muestreo bacteriolégico y pruebas de sensibilidad. Siempre que sea posible, el uso del
antimicrobiano debe basarse en las pruebas de sensibilidad. Cuando se utilice este medicamento veterinario, se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales, {nacionales o regionales)
sobre el uso de antimicrobianos. Especialmente después del tratamiento prolongado con metronidazol, pueden aparecer signos neurolégices. Como los comprimidos tienen sabor, guérdelos
fuera del alcance de los animales para evitar la ingestion accidental. Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los animales:
El metronidazol ha confirmado tener propiedades mutagénicas y genotéxicas en animales de laboratorio asi como en seres humanos. El mefronidazol es un cancerigeno confirmado en animales
de laboratorio y tiene posibles efectos cancerigenos en seres humanos. No obstante, no existen datos suficientes en seres humanos sobre la carcinogenicidad del metronidazol. El metronidazol
puede ser perjudicial para el feto. Las mujeres embarazadas deben tener cuidado al manipular este medicamento veterinario. Durante la administracion del medicamento veterinario deben
llevarse guantes impermeables para evitar el contacto de la piel y de la mano-boca con el medicamento veterinario. Para evitar la ingestion accidental, en especial de los nifos, las partes de
los comprimidos no utilizadas deben devolverse al espacio abierto del blister e insertarse de nuevo en la caja en un lugar seguro fuera del alcance de los nifios. En caso de ingestién accidental,
consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto. El metronidazol puede provocar reacciones de hipersensibilidad. En caso de hipersensibilidad conocida al metronidazol,
evitar el contacto con el medicamento veterinario. Lavese las manos a fondo después de manipular los comprimidos. Gestacion: Los estudios realizados en animales de laboratortio han
mostrado unos resultados contradictorios con respecto a los efectos teratogénicos y embriotdxicos del metronidazol. Por lo tanto, el uso de este medicamento veterinario durante la gestacion
no esta recomendado. Lactancia: El metronidazol se excreta en la leche y, por consiguiente, no esta recomendado su uso durante la lactancia. Interaccién con otros medicamentos y otras
formas de interaccion: El metronidazol puede tener un efecto inhibitorio sobre la degradacion de otros farmacos en el higado, como fenitoina, ciclosporina y warfarina. La cimetidina puede
reducir el metabolismo hepético del metronidazol, dando lugar a una mayor concentracion sérica de metronidazol. El fenobarbital puede aumentar el metabolismo hepatico del metronidazol,
dando lugar a una menor concentracion sérica de metronidazol. Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos): Es mas probable que ocurran reacciones adversas a dosis
y duraciones del tratamiento superiores a las de la pauta de tratamiento recomendada. Si aparecen signos neurolégicos, se debe interrumpir el tratamiento y tratar al paciente sintométicamente.
Incompatibilidades: No procede.

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO: Los me-
dicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos domésticos. Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que
ya no necesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ: 05/2021

INFORMACION ADICIONAL: Formatos: Caja de carton con 20 comprimidos (2 blisteres de 10 comprimidos). Pueden solicitar mas informacian sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al
representante local del titular de la autorizacion de comercializacion. Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripeion veterinaria. Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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