RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metrocare, 250 mg tabletid koertele ja kassidele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks tablett sisaldab:

Toimeaine:
Metronidasool 250 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on oluline
veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Mikrokristalliline tselluloos
Naatriumtérklisglukolaat (tiip A)

Parmiekstrakt

Hudroksupropiilltselluloos

Magneesiumstearaat

Valge kuni valkjas immargune ja kumer tablett, mille ihel kiiljel on ristikujuline poolitusjoon.
Tablette saab jagada kaheks v&i neljaks vGrdseks osaks.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Koer ja kass.

3.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

qurdia spp ja Clostridia spp (st C. perfringens voi C. difficile) pGhjustatud seedetrakti infektsioonide
Ir\{;ll\élt.ronidasooli suhtes tundlike obligaatsete anaeroobsete bakterite (nt Clostridia spp) pdhjustatud
kuse-suguteede-, suuddne-, kori- ja nahainfektsioonide ravi.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada maksahaiguste korral.
Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi tkskdik milliste abiainete suhtes.

3.4 Erihoiatused
Ei ole.
3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamisel loomaliikidel




Arvestades bakterite metronidasooli suhtes tekkiva resistentsuse varieeruvust (sdltuvalt ajast ja
geograafilisest piirkonnast), tuleks vétta proovid mikroorganismide antibiootikumitundlikkuse
madramiseks.

Veterinaarravimit peab kasutama ainult vastavalt mikroobide antibiootikumitundlikkuse testidele.
Ravimi kasutamisel tuleb arvesse votta ametlikke riiklikke ja piirkondlikke kehtivaid antimikroobse
ravi printsiipe.

Véga harva vdib tekkida neuroloogilisi kdrvalnéhte, eriti pérast pikaajalist ravi metronidasooliga.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Metronidasooli mutageensus ja genotoksilisus on tdestatud nii laboriloomadel kui ka inimestel.
Metronidasool on laboriloomadele kantserogeenne ja see vib olla kantserogeenne ka inimestele. Kuid
metronidasooli kantserogeensuse kohta inimestele ei ole piisavalt tdendeid.

Metronidasool vGib kahjustada loodet.

Veterinaarravimi kasitsemisel tuleb kanda isikukaitsevahendina mittel&bilaskvaid kindaid.

Juhusliku ravimi allaneelamise valtimiseks, eriti laste puhul, tuleb kasutamata tabletiosad avatud
blisterpakendisse tagasi panna, asetada pakend (mbriskarpi ja hoida turvalises laste eest varjatud ja
kattesaamatus kohas. Juhusliku ravimi allaneelamisel poérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata
pakendi infolehte vGi pakendi etiketti.

Pdrast tablettide kasitsemist pesta hoolikalt kéed.

Metronidasool v6ib p6hjustada Glitundlikkust (allergiat). Inimesed, kes on teadaolevalt metronidasooli
suhtes dlitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.
3.6 Korvaltoimed

Koer ja kass:

Véga harv Oksendamine

(vdhem kui 1 loomal 10 000-st Hepatotoksilisus
ravitud loomast, kaasa arvatud Neutropeenia
uksikjuhud): Neuroloogilised ndhud

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miitigiloa hoidjale v8i tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitusststeemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil

Tiinus
Uuringud laboriloomadega on naidanud metronidasooli teratogeense/embriotoksilise toime kohta
vastuolulisi tulemusi. Kasutamine ei ole soovitatav kogu tiinuse ajal.

Laktatsioon
Metronidasool eritub piima. Kasutamine ei ole soovitatav kogu laktatsiooni ajal.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Metronidasool v6ib avaldada inhibeerivat toimet teiste ravimite (nagu fenutoiin, tsiiklosporiin ja
varfariin) lagundamisele maksas.

Tsimetidiin vBib véhendada metronidasooli metabolismi maksas, mille tulemusena suureneb
metronidasooli kontsentratsioon seerumis.



Fenobarbitaal v8ib suurendada metronidasooli metabolismi maksas, mille tulemusena vaheneb

metronidasooli kontsentratsioon seerumis.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Suukaudne manustamine.

Soovituslik annus on 50 mg metronidasooli 1 kg kehamassi kohta 66paevas, 5...7 paeva. Odpaevase

annuse voib jagada kaheks vBrdseks annuseks (st 25 mg/kg kaks korda 66paevas).

Oige annuse tagamiseks tuleb kehamass vdimalikult tapselt kindlaks méaérata.

Metrocare 250 mg Metrocare 500 mg
Kehamass tabletid (60paevane Vi tabletid (66paevane
annus) annus)
1,25 kg Ya
2,5kg Yo Ya
3,75 kg Ya
5 kg 1 Yo
7,5 kg 1% Ya
10 kg 2 1
15 kg 3 1%
20 kg 4 2
25 kg 2%
30 kg 3
35 kg 3%
40 kg 4

Téapse annuse tagamiseks saab tablette jagada kaheks v&i neljaks vBrdseks osaks. Asetada tablett
tasasele pinnale, poolitusjoontega kiilg tlespidi ning kumer kiilg allpool.

Poolitamine: vajutada sérmede v0i poialdega tableti mdlemale poolele.

Neljaks jagamine: vajutada sdrme voi poidlaga tableti keskele.

Jarelejaanud annus(ed) tuleks manustada jargmis(t)el korral/kordadel.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Kdrvaltoimete esinemine on tdendolisem soovitusliku raviskeemi annuste tletamisel vGi ravi kestuse
pikenemisel. Neuroloogiliste ndhtude ilmnemisel tuleb ravi I6petada ja rakendada simptomaatilist
ravi.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et véhendada resistentsuse tekke
riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood:

QP51AA01



4.2 Farmakodinaamika

Parast metronidasooli tungimist bakterisse laguneb ravimi molekul bakterite (anaeroobid) toimel.
Tekkivad metaboliidid avaldavad bakterile toksilist toimet bakterite DNA-ga seondumise teel. Uldiselt
on metronidasool tundlikele bakteritele bakteritsiidne kontsentratsioonides, mis vorduvad minimaalse
inhibeeriva kontsentratsiooniga (MIC) véi veidi lletavad seda.

Metronidasool ei oma kliiniliselt olulist toimet fakultatiivsetele anaeroobidele, obligaatsetele
aeroobidele ja mikroaerofiilsetele bakteritele.

4.3 Farmakokineetika

Metronidasool imendub kohe ja kergesti parast suukaudset manustamist.

Maksimaalne plasmakontsentratsioon Cmax saabus koertel vahemikus 45 minutit kuni 2 tundi ning
kassidel vahemikus 20 minutit kuni 2 tundi pérast annustamist.

Keskmine 18plik poolvéartusaeg koertel oli 6,35 tundi ja kassidel 6,21 tundi.

Metronidasool tungib hasti kudedesse ja kehavedelikesse nagu stilg, piim, vaginaalsed eritised ja
seemnevedelik.

Metronidasool metaboliseeritakse peamiselt maksas. 24 tundi parast metronidasooli ja metronidasooli
metaboliitide suukaudset manustamist eritub 35-65% manustatud annusest uriini.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei rakendata.

5.2  Kbolblikkusaeg

Multgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 30 kuud.

5.3  Sailitamise eritingimused

Osadeks jagatud tabletid panna tagasi blisterpakendisse ja séilitada valguse eest kaitstult.
5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

PVC/alumiinium/orienteeritud poltamiid/alumiiniumist blisterpakendid.

Pappkarbison 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 25 v&i 50 blistrit, igas 10 tabletti. Pakendi suurused 10, 20,
30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 250 voi 500 tabletti.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla muugil.

5.5 Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata jédnud ravimeid ega jaadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jdadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Ecuphar NV



7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2194

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 28.08.2019

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Detsember 2024

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

