1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metrocare Vet 250 mg tabletit koiralle ja kissalle

Metrocare Vet 500 mg tabletit koiralle ja kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltda:

Vaikuttava aine:

Metrocare Vet 250 mg:
Metronidatsoli 250 mg

Metrocare Vet 500 mg:
Metronidatsoli 500 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Selluloosa, mikrokiteinen

Natriumtédrkkelysglykolaatti (tyyppi A)

Hiivauute
Hydroksipropyyliselluloosa
Magnesiumstearaatti

Valkoinen tai luonnonvalkoinen, pyored ja kupera tabletti, jossa on ristinmuotoinen jakouurre toisella
puolella.

Tabletin voi jakaa kahteen tai neljaén yhtd suureen osaan.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlajit

Koira ja kissa

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Ruoansulatuskanavan infektioiden hoito, kun aiheuttajina ovat Giardia spp.- ja Clostridia spp. (eli
C. perfringens tai C. difficile).

Virtsa- ja sukupuoliteiden, suuontelon, nielun ja ihon infektioiden hoito, kun aiheuttajana on
metronidatsolille herkkd, ehdoton anaerobinen bakteeri (esimerkiksi Clostridia spp.).

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy maksan vajaatoimintaa.
Ei saa kéyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.



3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytté6n kohde-eldinlajilla:

Koska metronidatsoliresistenttien bakteerien esiintyminen vaihtelee todenndkdisesti (ajallisesti ja
aluekohtaisesti), bakteriologisten nédytteiden ottoa ja herkkyyden testausta suositellaan.

Mikali mahdollista, eldinlddkettd tulee kayttaa vain herkkyysmaéérityksen perusteella.

Eldinlddkettd kéytettdessd on huomioitava viralliset ja kansalliset mikrobildédkesuositukset.

Erittdin harvinaisissa tapauksissa voi esiintya neurologisia oireita pitkdaikaisen metronidatsolihoidon
jélkeen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd antavan henkilén on noudatettava

Metronidatsolilla on vahvistettu olevan mutageenisid ja genotoksisia ominaisuuksia seka laboratorioeldimilla
ettd ihmisilld. Metronidatsolin on vahvistettu olevan karsinogeeninen laboratorioeldimilld, ja silld on
mahdollisia karsinogeenisid vaikutuksia ihmisilld. Thmisten osalta ei ole kuitenkaan riittdvasti ndyttda
metronidatsolin karsinogeenisyydesta.

Metronidatsoli voi olla haitallista syntyméttomélle lapselle.

Eldinladkkeen kasittelyn aikana on kéytettdva henkilésuojaimia, eli ldpdiseméttomid kdsineita.

Vahingossa nielemisen vélttdmiseksi, erityisesti lasten kohdalla, kayttaméttomat tabletin osat pitdd asettaa
takaisin lapipainopakkauksen avattuun tablettitilaan, ja ldpipainopakkaus asettaa takaisin ulkopakkaukseen,
ja sdilyttda turvallisessa paikassa poissa lasten ndkyviltd ja ulottuvilta. Mikali valmistetta on vahingossa
nielty, kddnny valittémasti 1adkdrin puoleen ja ndyta tdlle pakkausselostetta tai myyntipdallystd. Pese kéddet
perusteellisesti, kun olet kasitellyt tabletteja.

Metronidatsoli voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Thmisten, joiden tiedetddn olevan yliherkkia
metronidatsolille, tulee vilttda kosketusta tdhdn eldinlddkkeeseen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat
Hyvin harvinainen Oksentelu
(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset | Maksatoksisuus
ilmoitukset mukaan luettuina): Neutropenia
Neurologiset oireet

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.
Lisatietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteen kohdassa 16.



3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:
Laboratorioeldimilla tehdyissa tutkimuksissa on saatu epdyhdenmukaisia tuloksia metronidatsolin
teratogeenisistd / sikiolle myrkyllisistd vaikutuksista. Kéyttda ei suositella tiineyden aikana.

Laktaatio:
Metronidatsoli erittyy maitoon. Kéyttdd laktaation aikana ei suositella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Metronidatsoli voi estdd muiden lddkkeiden hajoamista maksassa; nditd muita ladkkeitd ovat mm. fenytoiini,
siklosporiini ja varfariini.

Simetidiini voi heikentdd metronidatsolin hajoamista maksassa, mika lisdd metronidatsolin
seerumipitoisuutta.

Fenobarbitaali voi lisdtd metronidatsolin hajoamista maksassa, mikd pienentdd metronidatsolin
seerumipitoisuutta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Suositeltu annos on 50 mg metronidatsolia painokiloa kohti vuorokaudessa 5-7 vuorokauden ajan.
Vuorokausiannos voidaan jakaa kahteen yhtd suureen péivittdiseen annokseen (eli 25 mg painokiloa kohti

kahdesti vuorokaudessa).

Oikean annoksen varmistamiseksi eldimen paino on maéritettdvd mahdollisimman tarkasti.

e Metrocare Vet 250 mg Metrocare Vet 500 mg
Eldimen . . .
. tabletit tai | tabletit
paino (vuorokausiannos) (vuorokausiannos)
1,25 kg Va
2,5kg ) Y4
3,75 kg %
S5kg 1 i)
7,5 kg 1% %
10 kg 2 1
15 kg 3 1%
20 kg 4 2
25 kg 2V
30 kg 3
35 kg 3%
40 kg 4

Tabletit voi jakaa kahteen tai neljdan yhtd suureen osaan, jotta valmisteen annostus tapahtuu tarkasti. Aseta
tabletti tasaiselle pinnalle niin, ettd sen uurrettu puoli osoittaa ylospéin ja kupera (pydristetty) puoli on pintaa
kohti.

Puolittaminen: paina alaspéin peukaloillasi tai sormillasi tabletin kummaltakin sivulta.

Tabletin jakaminen neljddn osaan: paina alaspdin peukalollasi tai sormellasi tabletin keskelta.
Jéljelld oleva annos tai jéljelld olevat annokset voidaan antaa seuraavalla antokerralla tai seuraavilla
antokerroilla.



3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Haittavaikutuksia ilmenee todenndkdisemmin suositusta suuremmilla annoksilla ja pidemmélld hoidon
kestolla. Jos neurologisia oireita ilmenee, hoito pitdad keskeyttdd ja potilasta pitdd hoitaa oireenmukaisesti.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset resistenssin

kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi:

QP51AA01

4.1 Farmakodynamiikka

Kun metronidatsoli on pééssyt bakteerin sisddn, sille herkka bakteeri (anaerobinen bakteeri) pelkistda
molekyylin. Syntyneilld aineenvaihduntatuotteilla on myrkyllinen vaikutus bakteereihin, kun ne sitoutuvat
bakteerin DNA:han. Yleisesti metronidatsoli on herkille bakteereille bakteereja tappava pitoisuuksilla, jotka
ovat vastaavia tai hieman korkeampia kuin pienin estdva pitoisuus (MIC).

Kliinisesti metronidatsolilla ei ole mitdan oleellista vaikutusta valinnaisesti anaerobisiin bakteereihin,
ehdottoman aerobisiin bakteereihin eikd mikroaerofilisiin bakteereihin.

4.2 Farmakokinetiikka

Metronidatsoli imeytyy valittémadsti ja hyvin suun kautta antamisen jalkeen. Huippupitoisuus plasmassa,
Crax, saavutettiin koirilla 0,75-2 tuntia antamisen jédlkeen ja kissoilla 0,33-2 tuntia antamisen jalkeen.
Keskimé&érdinen puoliintumisaika oli 6,35 tuntia koirilla ja 6,21 tuntia kissoilla. Metronidatsoli tunkeutuu
hyvin kudoksiin ja kehonnesteisiin, kuten sylkeen, maitoon, emdéttimen eritteisiin ja siemennesteeseen.
Metronidatsoli hajoaa aineenvaihduntatuotteiksi pddasiassa maksassa. 24 tunnin kuluessa suun kautta
antamisesta 35—65 % annetusta annoksesta (metronidatsoli ja sen aineenvaihduntatuotteet) on erittynyt
virtsaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivat yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta.



5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Laita kdyttamattomaét jaetut tabletit takaisin ldpipainopakkaukseen. Sdilytd valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus
PVC/alumiini/orientoitu polyamidi/alumiini-lapipainopakkaukset.

Pahvikotelo, jossa on 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 25 tai 50 kymmenen tabletin ldpipainopakkausta, jolloin
pakkauskoot ovat vastaavasti 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 250 tai 500 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kayttimattomien eldinlaikkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eika havittda talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hédvittamisessa kdytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI
Ecuphar NV
7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Metrocare Vet 250 mg: 35896
Metrocare Vet 500 mg: 35897

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

18.09.2020

9 VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
26.03.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemadrdys.

Tétd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Metrocare Vet 250 mg tabletter for hund och katt

Metrocare Vet 500 mg tabletter for hund och katt

2, KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehéller:

Aktiv substans:

Metrocare Vet 250 mg:
Metronidazol ~ 250 mg

Metrocare Vet 500 mg:
Metronidazol 500 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och
andra bestandsdelar

Cellulosa, mikrokristallin

Natriumstarkelseglykolat (typ A)

Jastextrakt

Hydroxipropylcellulosa

Magnesiumstearat

Vit till benvit rund konvex tablett med korsformad brytskara pa ena sidan.

Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av gastrointestinala infektioner orsakade av Giardia spp. och Clostridia spp. (dvs.

C. perfringens eller C. difficile).

Behandling av urogenitala infektioner samt infektioner i munhala, svalg, och hud orsakade av strikt anaeroba
bakterier (t.ex. Clostridia spp.) kansliga fér metronidazol.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid nedsatt leverfunktion.
Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpamnena.



3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgdrder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

Pa grund av sannolik variation (tidsméssig, geografisk) gallande forekomsten av metronidazolresistenta
bakterier rekommenderas bakteriologisk provtagning och resistensbestdmning.

I mojligaste man ska ldkemedlet endast anvandas baserat pa resistensbestémning.

Officiella, nationella och lokala riktlinjer betrdffande antimikrobiell behandling ska beaktas vid anvandning
av lakemedlet.

I mycket sillsynta fall kan neurologiska symptom forekomma, sarskilt efter langtidsbehandling med
metronidazol.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Mutagena och genotoxiska egenskaper fér metronidazol har bekraftats bade hos forséksdjur och hos
ménniska. Metronidazol har pavisats vara karcinogent i forsoksdjur och har mojligen karcinogena effekter
hos méanniska. Dock saknas tillrdackligt bevisunderlag for karcinogenicitet hos manniska.

Metronidazol kan vara skadligt for manniskofoster.

Skyddsutrustning i form av ogenomtrdngliga handskar ska anvandas vid hantering av lakemedlet.

For att undvika oavsiktligt intag, sdrskilt av ett barn, ska oanvédnda delar av tabletten ldggas tillbaka i det
tomma utrymmet i blistret, ldggas tillbaka i kartongen och forvaras utom syn- och rackhall fér barn. Uppsok
genast lakare vid oavsiktligt intag, och visa bipacksedeln eller etiketten. Tvitta hdnderna noggrant efter att
du har hanterat tabletterna.

Metronidazol kan orsaka dverkénslighetsreaktioner. Personer med kénd 6verkanslighet mot metronidazol bor
undvika kontakt med lakemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund och katt:

Mycket séllsynta Kréakningar,
(farre @n 1 av 10 000 behandlade djur, Levertoxicitet
enstaka rapporterade hindelser Neutropeni
inkluderade):

Neurologiska symtom

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det majliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett lakemedel.
Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av godkdnnande for
forséljning <eller dennes lokala foretrddare> eller till den nationella behoriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se i bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.



3.7 Anvdndning under draktighet, laktation eller aggliggning

Dréktighet:
Laboratoriestudier pa djur har visat motstridiga resultat vad géller teratogena/embryotoxiska effekter av

metronidazol. Anvdndning rekommenderas inte under draktighet.

Laktation:
Metronidazol utsondras i mjélk. Anvdndning rekommenderas inte under laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Metronidazol kan ha en himmande effekt pa nedbrytningen av andra ldkemedel i levern, t.ex. fenytoin,
ciklosporin,och warfarin.

Cimetidin kan minska metabolismen av metronidazol i levern vilket ger 6kade koncentrationer av
metronidazol i serum.

Fenobarbital kan 6ka metabolismen av metronidazol i levern vilket ger minskade koncentrationer av
metronidazol i serum.

3.9 Administreringsvagar och dosering

For oral anvandning.

Rekommenderad dos dr 50 mg metronidazol per kg kroppsvikt per dag i 5—7 dagar. Dygnsdosen kan delas
upp i tva lika stora doser som ges vid tva administreringstillfallen (dvs. 25 mg/kg kroppsvikt tva ganger
dagligen).

For att sdkerstélla att korrekt dos ges ska kroppsvikt faststdllas med sé stor noggrannhet som mojligt.

Kroppsvikt Metrocare Vet 250 mg Metrocare Vet 500 mg
pp tabletter (dygnsdos) eller | tabletter (dygnsdoss)

1,25 kg Ya

2,5kg ) Y4

3,75 kg %

5kg 1 1)

7,5 kg 1% %

10 kg 2 1

15 kg 3 1%

20 kg 4 2

25 kg 2

30 kg 3

35 kg 3%

40 kg 4

Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar for att sdkerstélla korrekt dosering. Placera tabletten pa en
plan yta med brytskaran vand uppét och den konvexa (rundade) sidan vand ned mot ytan.

Halvor: tryck med tummarna eller fingrarna pa bada sidorna av tabletten.
Fjardedelar: tryck nedat med tummen eller ett annat finger i mitten av tabletten.
Aterstende del(ar) bér ges vid nésta administreringstillfille.



3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgiarder och motgift)
Det ér storre risk for biverkningar vid doser och behandlingstider som 6verskrider den rekommenderade

behandlingsregimen. Om neurologiska symptom uppstar ska behandlingen avbrytas och symtomatisk
behandling séttas in.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sirskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitira lakemedel for att begrdnsa
risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QP51AA01

4.2 Farmakodynamik

Nér metronidazol har tréangt in i bakterien reduceras molekylen av den kansliga (anaeroba) bakterien.
Metaboliterna som uppstar har en toxisk effekt pa bakterien via bindning till bakteriens DNA. T allmé&nhet
verkar metronidazol bakteriedodande pa kéansliga bakterier vid samma eller nagot hégre koncentrationer dn
MIC /(minimal inhibitorisk koncentration).

Metronidazol saknar kliniskt relevant effekt pa fakultativt anaeroba, strikt anaeroba och mikroaerofila
bakterier.

4.3 Farmakokinetik

Metronidazol absorberas omedelbart och vl efter oral administrering. Maximal plasmakoncentration, Cpax,
uppnas i hundar mellan 0,75 och 2 timmar efter dosering, och i katter mellan 0,33 och 2 timmar efter
dosering. Den genomsnittliga terminala halveringstiden var 6,35 timmar fér hundar och 6,21 timmar
forkatter. Metronidazol penetrerar vél in i vavnader och kroppsvatskor som saliv, mjolk, vaginalsekret och

sddesvétska. Metronidazol metaboliseras huvudsakligen i levern. Inom 24 timmar efter oral administrering
utséndras 35%-65% av den administrerade dosen (metronidazol och dess metaboliter) i urinen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 30 manader.



5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Léagg tillbaka oanvénda tablettdelar i blistret. Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
PVC/aluminium/orienterad polyamid/aluminium-blisterférpackning.

Pappkartong med 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 25 eller 50 blisterférpackningar med 10 tabletter vilket ger 10,
20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 250 eller 500 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvandningen

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen i enlighet
med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Ecuphar NV
7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Metrocare Vet 250 mg: 35896
Metrocare Vet 500 mg: 35897

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

18.09.2020

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

26.03.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt 1dkemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

