LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

10. oktober 2023

PRODUKTRESUME
for
Metronivet, tabletter
0. D.SP.NR.
31985

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Metronivet

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
En tablet indeholder:

Aktivt stof

Metronivet 250 mg
Metronidazol 250 mg

Metronivet 500 mg
Metronidazol 500 mg

Metronivet 1000 mg
Metronidazol 1000 mg

Hjeelpestoffer:
Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Tabletter

Réhvid til lysebrun med brune pletter, rund og konveks tablet med smag samt en
krydsformet delekaerv pa de ene side.
Tabletterne kan deles i to eller fire lige store dele.
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KLINISKE OPLYSNINGER
Dyrearter

Metronivet 250 mg
Hunde og katte.

Metronivet 500 mg
Hunde og katte.

Metronivet 1000 mg
Hunde

Terapeutiske indikationer

Behandling af infektioner i mave-tarm-kanalen fordrsaget af Giardia spp. og Clostridia
spp. (dvs. C. perfringens eller C. difficile).

Behandling af infektioner i det urogenitale system, mundhulen, halsen og huden forarsaget
af obligate anaerobe bakterier (f.eks. Clostridia spp.), der er felsomme over for
metronidazol.

Kontraindikationer

Bor ikke anvendes i tilfzelde af leversygdomme.

Bar ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

Seerlige advarsler
Ingen.

Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret

P& grund af den sandsynlige variabilitet (tidsmassigt, geografisk) i forekomsten af
metronidazolresistente bakterier, anbefales bakteriologisk prevetagning og
folsomhedstesting.

Nér det er muligt, ber praeparatet kun anvendes baseret pa folsomhedstesting.
Officielle, nationale og regionale retningslinjer for anvendelse af antimikrobielle
praparater ber tages 1 betragtning, nér veterinerlegemidlet anvendes.

Isar efter langvarig behandling med metronidazol kan neurologiske symptomer
forekomme.

Da tabletterne er aromatiserede, skal tabletterne opbevares utilgaengeligt for dyrene for at
undga utilsigtet indtagelse.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Metronidazol har bekreftede mutagene og genotoksiske egenskaber i laboratoriedyr samt
hos mennesker. Metronidazol har ogsa en bekraftet karcinogen virkning pa laboratoriedyr
og en mulig karcinogen virkning pa mennesker. Hos mennesker er der imidlertid
utilstrekkeligt evidens for karcinogeniciteten af metronidazol.

Metronidazol kan vere skadelig for det ufedte barn.

Gravide kvinder skal vere forsigtige ved handtering af dette veterineerlegemiddel.
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Der skal bares uigennemtreengelige handsker ved administration af praparatet for at undgé
hud- og hand-til-mund kontakt med leegemidlet.

For at undgé indgift ved handeligt uheld, isaer for bern, skal de ubrugte dele af tabletterne
leegges tilbage pa den tomme plads i blisterkortet og tilbage i1 a@sken, som skal opbevares
pa et sikkert sted utilgengeligt for bern. I tilfelde af indgift ved handeligt uheld, skal der
straks sgges laegehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

Metronidazol kan forarsage overfolsomhedsreaktioner. I tilfelde af kendt overfelsomhed
over for metronidazol skal kontakt med veterinerlegemidlet undgas.

Vask henderne grundigt efter tabletterne er handteret.

Andre forsigtighedsregler

4.6 Bivirkninger
Folgende bivirkninger kan opsté efter administration af metronidazol: opkastning,
hepatotoksicitet og neutropeni. I meget sjeldne tilfelde kan der opsta neurologiske
symptomer. Hos hunde var (cerebellar vestibuler) ataksi og (vertikal) nystagmus blandt de
hyppigst rapporterede neurologiske symptomer.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i labet af
en behandling)

- Almindelig (flere end 1, men farre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjelden (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (ferre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter).

4.7 Dragtighed, diegivning eller glaegning

Dragtighed
Studier af laboratoriedyr har vist inkonsistente resultater hvad angar teratogene/embryo-

toksiske virkninger af metronidazol. Derfor frarddes anvendelsen af dette l&egemiddel
under dragtighed.

Laktation
Metronidazol udskilles i malken, og anvendelsen frarades derfor under laktation.

4.8 Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion
Metronidazol kan have en h&ammende virkning pa nedbrydningen af andre leegemidler i
leveren, sdsom phenytoin, ciclosporin og warfarin.
Cimetidin kan nedsette levermetabolismen af metronidazol og fere til eget serum-
koncentration af metronidazol.
Phenobarbital kan gge levermetabolismen af metronidazol og fere til nedsat serum-
koncentration af metronidazol.

4.9 Dosering og indgivelsesméade
Oral anvendelse.
Den anbefalede dosis er 50 mg metronidazol pr. kg legemsvegt (en tablet a 250 mg/5 kg
legemsvaegt) pr. dag i 5-7 dage. Den daglige dosis kan med fordel deles 1 to lige store dele
for administration to gange daglig (dvs. 25 mg/kg legemsvagt to gange daglig).
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For at sikre administration af den korrekte dosering, skal legemsvagten bestemmes sa

ngjagtigt som muligt.

Metronivet 250 mg

Antal tabletter
To gange dagligt
En gang dagligt
Lege(lllzgs)v xgt Om morgenen Om aftenen Balle CugTs

1,25 kg Ya
2,5kg Ya Ya Y

5kg Ve Y 1
7,5 kg Va Va 1%

10 kg 1 1 2
12,5 kg 1 % 1 Va 2%

15 kg 1% 1% 3
17,5 kg 1% 1% 3%

20 kg 2 2 4

Metronivet 500 mg
Antal tabletter
To gange dagligt
En gang dagligt
Leg(;lll(lgs)v gt Om morgenen Om aftenen sang fagtle

2,5kg Ya

5kg Va Vs 72

10 kg e Y 1

15 kg Va Ya 1%

20 kg 1 1 2

25 kg 1% 1% 2%
30kg 1% 1% 3

35kg 1 % 1 % 3%

40 kg 2 2 4
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Metronivet 1000 mg

Antal tabletter
To gange dagligt
En gang dagligt

Legemsvaegt Om morgenen Om aftenen sang fagtle

(kg)

5kg Ya

10 kg Va Va )

20 kg Va Y5 1

30kg ¥ ¥4 1%

40 kg 1 1 2

50 kg 1% 1% 2%

60 kg 1% 1% 3

70 kg 1% 1% 3%

80 kg 2 2 4

Tabletterne kan deles i to eller fire lige store dele for at sikre nejagtig dosering. Lag
tabletten pa en flad overflade med delekerven opad og den konvekse (afrundede) side
nedad.

Halve: Tryk ned med tommelfingrene eller fingrene pé begge sider af tabletten.
Kvarte: Tryk ned med tommelfingeren eller en finger midt pa tabletten.

De delte tabletter beor anvendes ved naste administration. Eventuelle delte tabletter, der er
tilbage efter den sidste administration af produktet, skal kasseres.

4.10 Overdosering
Det er mere sandsynligt, at der opstar uenskede h@ndelser ved doseringer og behandlings-
varigheder udover det anbefalede behandlingsregime. Hvis der opstér neurologiske
symptomer, skal behandlingen seponeres, og patienten skal behandles symptomatisk.
I litteraturen er der beskrevet enkelte tilfeelde af hunde, der lider af metronidazol-toksikose,
som med succes blev behandlet med diazepam, hvilket resulterede i en reduceret
restitutionstid.

4.11 Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.
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FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiprotozoika mod protozoal sygdom, (nitro-)imidazol-
derivater.
ATCvet-kode: QP 51 AA 01, metronidazol

Farmakodynamiske egenskaber

Metronidazol har antiprotozoal og antibakteriel aktivitet.

Efter metronidazol har penetreret bakterierne, reduceres molekylet af folsomme bakterier
(anaerobe). De dannede metabolitter har en toksisk effekt pa bakterierne via binding til
bakterielt DNA Generelt er metronidazol baktericidt for folsomme bakterier i
koncentrationer lig med eller lidt hgjere end den minimalt hemmende koncentration
(MIC).

Farmakokinetiske egenskaber

Metronidazol absorberes gjeblikkeligt og godt efter oral administration. Efter 1 time er en
plasmakoncentration pa 10 mikrogram/ml opndet med en enkeltdosis pa 50 mg.
Biotilgengeligheden af metronidazol er naesten 100 %, og halveringstiden 1 plasma er ca.
8-10 timer. Metronidazol penetrerer nemt vevet og legemsvasker, sdsom spyt, malk,
vaginal sekretion og sed. Metronidazol metaboliseres primeert i leveren. Indenfor 24 timer
efter oral administration udskilles 35-65 % af den administrerede dosis (metronidazol og
dets metabolitter) i urinen.

Miljemeessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzelpestoffer

Cellulose, mikrokrystallinsk
Natriumstivelsesglycolat (type A)
Hydroxypropylcellulose

Silica, kolloid

Magnesiumstearat
Honsekeodssmag

Uforligeligheder
Ikke relevant.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 4 &r.

Seerlige opbevaringsforhold
Dette veterinerleegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Laeg eventuelle delte tabletter tilbage i blisterkortet.

Emballage
Aluminium-PVC/PE/PVDC-blisterkort 1 kartonaeske

Pakningssterrelser:
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Kartonaske med 2 blisterkort a 10 tabletter
Kartonaeske med 3 blisterkort a 10 tabletter
Kartonaske med 5 blisterkort a 10 tabletter
Kartonaeske med 10 blisterkort a 10 tabletter

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinerlegemidler samt affald heraf ber destrueres 1 henhold til lokale
retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13
31303 Burgdorf
Tyskland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
250 mg: 64128
500 mg: 64129
1000 mg: 64130

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
17. februar 2021

10. DATO FOR ZNDRING AF TEKSTEN
10. oktober 2023

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
B
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