PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Metrovis 250 mg Tabletten fiir Hunde und Katzen
2 Zusammensetzung

Jede Tablette enthalt:

Wirkstoff:

Metronidazol 250 mg

Beigefarbene runde Tabletten mit einer kreuzformigen Bruchrille auf einer Seite.
Die Tabletten konnen in 2 oder 4 gleiche Teile geteilt werden.

3. Zieltierart(en)

Hund, Katze

Md

4. Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von Infektionen des Gastrointestinaltraktes, hervorgerufen durch Giardia spp. und
Clostridium spp. (d.h. C. perfringens oder C. difficile).

Zur Behandlung von Infektionen des Urogenitaltraktes, der Maulhdhle, des Rachens und der Haut,
hervorgerufen durch Metronidazol-empfindliche, obligat anaerobe Bakterien (z.B. Clostridium spp.).

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Lebererkrankungen.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Keine.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Aufgrund der wahrscheinlich vorhandenen Variabilitdt (zeitlich, geographisch) im Auftreten von
Metronidazol-resistenten Bakterien werden bakteriologische Probenahmen und Priifungen auf
Empfindlichkeit empfohlen.

Das Tierarzneimittel sollte moglichst nur nach erfolgter Empfindlichkeitspriifung angewendet wer-
den.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen, nationalen und 6rtlichen Regelungen
iber den Einsatz von Antibiotika zu berticksichtigen.

In sehr seltenen Fillen kdnnen insbesondere nach lingerer Behandlung mit Metronidazol
neurologische Symptome auftreten.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Metronidazol zeigt bei Labortieren sowie beim Menschen nachweislich mutagene und genotoxische
Eigenschaften. Metronidazol hat sich bei Labortieren als karzinogen erwiesen und entfaltet
moglicherweise auch bei Menschen karzinogene Wirkungen. Es liegen jedoch keine hinreichenden
Beweise fiir die Karzinogenitit von Metronidazol beim Menschen vor.

Metronidazol kann fiir das ungeborene Kind schédlich sein.
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Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine Schutzausriistung bestehend aus
undurchléssigen Handschuhen tragen.

Um eine versehentliche Einnahme, insbesondere durch Kinder, zu vermeiden, sollten nicht benétigte
Tabletten und Tablettenteile wieder in die gedffnete Vertiefung der Blisterpackung und zuriick in den
Umkarton gegeben sowie unzugénglich fiir Kinder aufbewahrt werden. Bei versehentlicher Einnahme
ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
Nach Handhabung der Tabletten griindlich die Hénde waschen.

Metronidazol kann Uberempfindlichkeitsreaktionen auslsen. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen Metronidazol sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Tréachtigkeit:
Untersuchungen an Labortieren zeigten widerspriichliche Ergebnisse hinsichtlich

teratogener/embryotoxischer Wirkungen von Metronidazol. Deshalb wird die Anwendung dieses
Tierarzneimittels wiahrend der Trachtigkeit nicht empfohlen.

Laktation:
Da Metronidazol in die Muttermilch {ibergeht, wird die Anwendung wéhrend der Laktation nicht
empfohlen.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Metronidazol kann sich in der Leber hemmend auf den Abbau anderer Wirkstoffe wie Phenytoin,
Cyclosporin und Warfarin auswirken.

Cimetidin kann die hepatische Metabolisierung von Metronidazol herabsetzen und dadurch zu einer
erh6hten Serumkonzentration von Metronidazol fiihren.

Phenobarbital kann die hepatische Metabolisierung von Metronidazol steigern und dadurch zu einer
verminderten Serumkonzentration von Metronidazol fiihren.

Uberdosierung:
Nebenwirkungen treten mit hoherer Wahrscheinlichkeit auf, wenn die Dosierung und die

Behandlungsdauer das empfohlene Behandlungsschema iiberschreiten. Treten neurologische
Symptome auf, so ist die Behandlung abzubrechen und der Patient symptomatisch zu behandeln.

7. Nebenwirkungen

Hund und Katze:

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Erbrechen

Basis der verfiigbaren Daten nicht Hepatotoxizitat

geschétzt werden): Neutropenie
Neurologische Symptome

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter unter Verwendung
der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden.

DE:

Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.



AT:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5, AT-1200 Wien

E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at

Website: https://www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Eingeben.

Die empfohlene Dosis betrigt 50 mg Metronidazol je kg Kdrpergewicht tiglich tiber
5 bis 7 Tage. Die Tagesdosis kann auf zwei Verabreichungen aufgeteilt werden (d. h. 25 mg/kg
Korpergewicht zweimal tiglich).

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden. Die folgende Tabelle soll als Leitfaden fiir die Anwendung des Tierarzneimittels in
der empfohlenen Dosis von 50 mg pro kg Korpergewicht einmal téglich oder vorzugsweise von 25 mg
pro kg Korpergewicht zweimal téglich dienen.

Anzahl Tabletten
Zweimal tiglich
g{i;l)‘pergewicht Morgens Abends Einmal tiglich
S5kg 72 Y2 1
7,5 kg Ya Ya 1%
10 kg 1 1 2
12,5 kg 1Y 1Y 2%
15 kg 1% 1% 3
17,5 kg 1% 1% 3%
20 kg 2 2 4

N} Va Tablette = ‘/g’\qablette =¥ T@q.li/_.:;tte =1 Ta%%;;

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Die Tabletten kdnnen fiir eine genaue Dosierung in 2 oder 4 gleiche Teile geteilt werden. Dazu wird
die Tablette mit der Bruchrille nach oben und der konvexen (abgerundeten) Seite nach unten auf eine
ebene Fliache gelegt.

Halbieren: Mit den Daumen beide Seiten der Tablette nach unten driicken.

Vierteln: Mit dem Daumen die Mitte der Tablette nach unten driicken.
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10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Auflerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden.

Haltbarkeit der geteilten Tabletten: 3 Tage.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff
auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. liber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den Ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Zulassungsnummern:

DE: Zul.-Nr.: 402575.00.00

AT: Z.Nr.: 839009

Umkarton mit 1, 2, 5, 10, 25 oder 50 Blister mit jeweils 10 Tabletten.
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.



15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

DE: {MM/J1]J}
AT: 10/2025

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19
08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanien

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Sidfeld 9 Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell 48308 Senden-Bosensell
Deutschland Deutschland

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanien

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

AT:

OGRIS Pharma Vertriebs-Gesellschaft m.b.H.
Hinderhoferstraf3e 3

A — 4600 Wels

Tel: +43 7242 44692

DE:

aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Deutschland

Tel: +49 2536 3302-0

Email: pharmacovigilance@]livisto.com

Mitvertreiber:

DE: AT:

aniMedica GmbH OGRIS Pharma Vertriebs-Gesellschaft m.b.H.
Im Sidfeld 9 Hinderhoferstraf3e 3

48308 Senden-Bosensell 4600 Wels

Deutschland Osterreich

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.
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