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:

Abiainete taielik loetelu on esitatud 18igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Tablett.

Valge kuni valkjas, itmmargune ja kumer tablett, mille tihel kiljel on ristikujuline poolitusjoon.
Tablette saab jagada kaheks v&i neljaks vordseks osaks.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer ja kass.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Giardia spp ja Clostridia spp (st C. perfringens vdi C. difficile) p6hjustatud seedetrakti infektsioonide
ravi.

Metronidasooli suhtes tundlike obligaatsete anaeroobsete bakterite (nt Clostridia spp) pdhjustatud
kuse-suguteede-, suuddne-, kori- ja nahainfektsioonide ravi.

4.3. Vastunaidustused

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

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Ei ole.
4.5. Ettevaatusabinud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

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

Ravimit peab kasutama ainult vastavalt mikroobide antibiootikumitundlikkuse testidele.



Ravimi kasutamisel tuleb arvesse vétta ametlikke riiklikke ja piirkondlikke kehtivaid antimikrobiaalse
ravi printsiipe.
Vdaga harva voib 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 v@ib olla kantserogeenne ka inimestele. Kuid
metronidasooli kantserogeensuse kohta inimestele ei ole piisavalt tdendeid.

Metronidasool v6ib kahjustada loodet.

Ravimi manustamisel tuleb kanda kaitsekindaid, et valtida ravimi kokkupuudet nahaga ja k&ega suhu
viimist.

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

Pérast tablettide kasitsemist pesta hoolikalt kéed.

Metronidasool v6ib p6hjustada tlitundlikkust (allergiat). Inimesed, kes on metronidasooli suhtes
tlitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Parast metronidasooli manustamist v@ivad esineda jargmised kdrvaltoimed: oksendamine,
hepatotoksilisus, neutropeenia ja neuroloogilised nahud.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdahem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- véga harv (vahem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasa arvatud uksikjuhud)

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Uuringud laboriloomadega on ndidanud metronidasooli teratogeense/embriotoksilise toime kohta
vastuolulisi tulemusi. Seega ei ole selle ravimi kasutamine tiinuse ajal soovitatav.
Metronidasool eritub piima ja selle kasutamine laktatsiooni ajal ei ole seetdttu soovitatav.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

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

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

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

4.9. Annustamine ja manustamisviis
Suukaudseks manustamiseks. )
Soovituslik annus on 50 mg metronidasooli 1 kg kehamassi kohta 60péevas, 5...7 pédeva. Odpaevase

annuse vOib jagada kaheks vordseks annuseks (st 25 mg/kg kaks korda 66pdevas).

Oige annuse manustamise tagamiseks tuleb kehamass vdimalikult tapselt kindlaks méaérata.



Metrocare 250 mg Metrocare 500 mg
Kehamass tabletid (60paevane i tabletid (66paevane
annus) annus)
1,25 kg Ya
2,5 kg Yo Ya
3,75 kg Ya
5kg 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

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

Poolitamine: vajutada sérmede vOi poialdega tableti mdlemale poolele.
Neljaks jagamine: vajutada sdrme voi poidlaga tableti keskele.
Jarelejaanud annus(ed) tuleks manustada jargmis(t)el korral/kordadel.

4.10. Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

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

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: nitroimidasooli derivaadid
ATCvet kood: QP51AA01

5.1. Farmakodinaamilised omadused

Pérast 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) vGi veidi Uletavad seda.

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

5.2. Farmakokineetilised andmed

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 poolvééartusaeg koertel oli 6,35 tundi ja kassidel 6,21 tundi.

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



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

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Mikrokristalliline tselluloos

Naatriumtérklisgliikolaat (tiup A)

Parmiekstrakt

Hudroksupropudltselluloos

Magneesiumstearaat

6.2. Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3. Kadlblikkusaeg

Mudtgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 30 kuud.

6.4. Sailitamise eritingimused

Osadeks jagatud tabletid panna tagasi blisterpakendisse ja sdilitada valguse eest kaitstult.
6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

PVC/alumiinium/orienteeritud poliamiid/alumiiniumist blisterpakendid.

Pappkarbison 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 25 vdi 50 blistrit, igas 10 tabletti. Pakendi suurused10, 20,
30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 250 voi 500 tabletti.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla magil.

6.6. Erinduded ettevaatusabinGude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite v3i nende
kasutamisest tekkinud jaadtmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
B-8020
Oostkamp
Belgia

8.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2194



9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 28.08.2019
Mudgiloa viimase uuendamise kuupaev: 26.02.2024

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Veebruar 2024

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



