RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metrovis, 100 mg tabletid koertele ja kassidele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks tablett sisaldab:

Toimeained:
Metronidasool 100 mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Mikrokristalliline tselluloos

Naatriumtérklisglukolaat (tulp A)

Hudrokstpropdtltselluloos

Parm (kuivatatud)

Veiseliha I6hna- ja maitseaine

Magneesiumstearaat

Beezid iimmargused tabletid, mille tihel kiiljel on ristikujuline poolitusjoon.

Tabletid saab jagada 2 vdi 4 vOrdseks osaks.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Koer, kass.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Giardia spp ja Clostridia spp (st C. perfringens’i voi C. difficile) pdhjustatud seedetrakti
infektsioonide ravi.

Metronidasooli 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 tlitundlikkust toimeaine vdi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.

3.4 Erihoiatused
Ei ole.

3.5 Ettevaatusabindud



Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

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

Alati kui voimalik, tuleb seda ravimit kasutada ainult vastavalt mikroobide antibiootikumitundlikkuse
testidele.

Veterinaarravimi kasutamisel tuleb arvesse votta ametlikke riiklikke ja piirkondlikke kehtivaid
antimikroobse ravi printsiipe.

Véga harva vdib esineda neuroloogilisi néhte, eriti parast pikaajalist ravi metronidasooliga.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Metronidasoolil on téestatud mutageensed ja genotoksilised omadused nii laboriloomadele kui ka
inimestele. Metronidasool on laboriloomadele kantserogeenne ja see vGib olla kantserogeenne ka
inimestele. Kuid metronidasooli kantserogeensuse kohta inimestele ei ole piisavalt tdendeid.
Metronidasool v6ib kahjustada loodet.

Veterinaarravimi kasitsemisel tuleb kasutada jargnevaid isikukaitsevahendeid: kaitsekindad.
Juhusliku allaneelamise véltimiseks, eriti laste puhul, tuleb kasutamata tabletiosad panna avatud
blisterpakendisse ja sellega tagasi karpi ning hoida turvalises, laste eest varjatud ja kattesaamatus
kohas. Juhuslikul ravimi allaneelamisel pddrduda viivitamatult arsti poole ja nédidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Pérast tablettide kasitsemist pesta hoolikalt kéed.

Metronidasool vdib pdhjustada ulitundlikkusreaktsioone. Inimesed, kes on metronidasooli suhtes
ulitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Kodrvaltoimed

Koer ja kass:

Maédramata sagedus (ei saa hinnata Oksendamine

olemasolevate andmete alusel): Hepatotoksilisus

Neutropeenia

Neuroloogilised ndhud

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

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil
Tiinus

Uuringud laboriloomadega on ndidanud metronidasooli teratogeense/embriiotoksilise toime kohta
vastuolulisi tulemusi. Seega ei ole selle veterinaarravimi kasutamine tiinuse ajal soovitatav.

Laktatsioon
Metronidasool eritub piima ja selle kasutamine laktatsiooni ajal ei ole seetdttu soovitatav.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Metronidasool v6ib avaldada inhibeerivat toimet teiste ravimite, nditeks fen(toiini, tstiklosporiini ja
varfariini lagunemisele maksas.



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

Fenobarbitaal vdib suurendada metronidasooli metabolismi maksas, mille tulemusena véheneb
metronidasooli kontsentratsioon seerumis.

3.9 Manustamisviis ja annustamine
Suukaudne.

Soovitatav annus on 50 mg metronidasooli 1 kg kehamassi kohta 66pdevas 5...7 paeva jooksul.
Od0paevase annuse vdib jagada kaheks vordseks annuseks, manustades kaks korda 06péevas (st 25 mg
1 kg kehamassi kohta kaks korda 66péaevas).

Oige annuse manustamise tagamiseks tuleb kehamass vimalikult tapselt kindlaks méaérata.
Allolev tabel on ette ndhtud juhisena tableti annustamiseks soovitatavas annuses 50 mg 1 kg
kehamassi kohta Uks kord 60péevas voi eelistatavalt 25 mg 1 kg kehamassi kohta kaks korda
60pdevas.

Tablettide arv
Kaks korda 66paevas )
- Uks kord 66péevas
Kehamass (kQg) Hommikul Ohtul

0,5 kg Ya - Ya
1 kg Yy Vs Vs
2 kg Yy Y 1
3 kg Ya Ya 1%
4 kg 1 1 2
5 kg 1Y% 1Y% 2%
6 kg 1% 1% 3
7 kg 1% 1% 3%
8 kg 2 2 4

T = Y tabletti = Y tabletti = ¥4 tabletti %% = 1 tablett

Tapse annuse tagamiseks saab tablette jagada kaheks vdi neljaks vBrdseks osaks. Asetada tablett
tasasele pinnale, poolitusjoontega kuilg tlespidi ja kumer (limar) klg allpool.

Poolitamine: vajutada pdialdega tableti mélemale poolele.

Neljaks jagamine: vajutada poidlaga tableti keskele.
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3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Soovitatud raviskeemi (letavate annuste voi ravi kestuse pikenemise korral suureneb kdrvaltoimete
tekkimise tdendosus. Neuroloogiliste nahtude tekkimisel tuleb ravi 186petada ja rakendada
simptomaatilist ravi.

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

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCuvet kood:

QJ01XD01

4.2 Farmakodinaamika

Pérast metronidasooli tungimist bakterisse vahendavad tundlikud bakterid (anaeroobid) molekuli.
Tekkivad metaboliidid avaldavad bakteritele toksilist toimet bakterite DNA-ga seondumise teel.
Metronidasool on tundlikele bakteritele Gldiselt bakteritsiidne kontsentratsioonides, mis vorduvad
minimaalse inhibeeriva kontsentratsiooniga (MIK) voi veidi lletavad seda.

4.3 Farmakokineetika

Metronidasool imendub pérast suukaudset manustamist kohe ja hésti. Metronidasooli biosaadavus on
peaaegu 100%.

Koertel saabub Cmax 79,5 pg/ml 1 tunni méddumisel pérast thekordse suukaudse annuse manustamist
62 mg kg kehamassi kohta. Loplik poolvéartusaeg plasmas on ligikaudu 5,3 tundi (3,5 kuni 7,3 tundi).
Kassidel saabub Cmax 93,6 pg/ml 1,5 tunni méddumisel pérast Ghekordse suukaudse annuse
manustamist 83 mg kg kehamassi kohta. Loplik poolvéaértusaeg plasmas on ligikaudu 6,7 tundi

(5,2 kuni 8,3 tundi).

Metronidasool imendub hasti kudedesse ja kehavedelikesse nagu sulg, piim, tupeeritised ja
seemnevedelik. Metronidasool metaboliseerub eelkdige maksas. 24 tunni jooksul suukaudsest
manustamisest eritub uriiniga 35-65% manustatud annusest (metronidasool ja selle metaboliidid).



5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus

Ei rakendata.

5.2  Kaolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi k6lblikkusaeg: 3 aastat.
Osadeks jagatud tablettide kdlblikkusaeg: 3 péeva.

5.3  Saéilitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
PVC/PE/PVDC/alumiiniumblister.

Pappkarp 1, 2, 5, 10, 25 vGi 50 blistriga, igas 10 tabletti.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi ara visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

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

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Industrial Veterinaria, S.A.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2176

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 06.06.2019

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Oktoober 2025

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

