| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metrovis 100 mg tabletes suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:

AKktivas vielas:
Metronidazols 100 mg.

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Celuloze, mikrokristaliska

Natrija cietes glikolats, A tipa

Hidroksipropilceluloze

Raugs, sausais

Liellopu galas aromatizetajs

Magnija stearats

Besas, apalas tabletes ar krustveida dalijjuma lmiju viena puse.

Tableti var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni, kaki.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Giardia spp. un Clostridia spp. izraisito kunga—zarnu trakta infekciju (t.i., C. perfringens vai
C. difficile), arstéSanai.

Urogenitala trakta, mutes dobuma, rikles un adas infekciju arstéSanai, kuras ierosina pret metronidazolu
jutigas obligati anaerobas bakterijas (piemeram, Clostridia spp.).

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot aknu darbibas trauc€jumu gadijuma.
Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4. Tpasi bridinajumi

Nav.



3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Nemot véra iesp&jamo pret metronidazolu jutigu baktériju mainibu (atkariba no laika un geografiska
novietojuma), ieteicams nemt paraugus bakteriologiskajam analizém un veikt jutibas testu.

Kad vien iesp&jams, §Ts veterinaras zales lictot, pamatojoties uz baktériju jutibas testu rezultatiem.
Lietojot $s veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Loti retos gadijumos Var rasties neirologiski simptomi, jo Ipasi p&c ilgstosas metronidazola lieto$anas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Metronidazolam ir apstiprinatas mutagénas un genotoksiskas ipasibas gan pétijumos laboratorijas
dzivniekiem, gan cilvékiem. Metronidazolam ir apstiprinata kancerogéna iedarbiba pé&tijumos
laboratorijas dzivniekiem un iesp&jama kancerogéna iedarbiba uz cilvékiem. Tomér pieradijumi par
metronidazola kancerogenitati cilvékiem ir nepietiekami.

Metronidazolam var buit negativa ietekme uz nedzimusu bérnu.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver
necaurlaidigus cimdus.

Lai izvairitos no nejausas norisanas, ipasi berniem, neizlietotas tabletes un tablesu dalas ievietot atpakal
atvertaja blisteri, kuru ievietot ar&ja iepakojuma un uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Ja notikusi nejausa norisana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lieto$anas instrukciju
vai iepakojuma mark&jumu arstam. P&c riko$anas ar §Tm tabletém rupigi mazgat rokas.

Metronidazols var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret
metronidazolu jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni un kaki:

Nenoteikts biezums (nevar noteikt péc Vemsana
pieejamajiem datiem): Hepatotoksicitate
Neitropénija

Neirologiskas pazimes

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika
Griisniba:

Petfjumos laboratorijas dzivniekiem konstateti pretrunigi rezultati par metronidazola teratogéno vai
embriotoksisko iedarbibu. Tadg] §is veterinaras zales nav ieteicams lietot griisnibas laika.

Laktacija:
Metronidazols izdalas piena, tade] §1s veterinaras zales nav ieteicams lietot laktacijas laika.



3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Metronidazolam iesp&jama inhib&josa iedarbiba uz citu vielu, pieméram, fenitoina, ciklosporina un
varfarina, noardiSanos aknas.

Cimetidins var paléninat metronidazola metabolismu aknas, izraisot metronidazola koncentracijas
pieaugumu seruma.

Fenobarbitals var paatrinat metronidazola metabolismu aknas, izraisot metronidazola koncentracijas
samazinasanos seruma.

3.9. LietoSanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.
Ieteicama deva ir 50 mg metronidazola uz kg kermena svara diena, 5 7 dienas. Dienas devu var sadalit
divas vienadas dalas lictoSanai divas reizes diena (t.i., 25 mg/kg kermena svara divas reizes diena).

Lai nodro$inatu pareizas devas ievadiSanu, kermena svars ir janosaka pec iespg€jas precizak. Tabula
sniegti noradijumi par $o veterinaro zalu lietosanu ieteicamaja deva 50 mg/kg kermena svara vienu
reizi diena vai, vélamak, 25 mg/kg kermena svara divas reizes diena.

TableSu skaits
Divas reizes diena
I,(erm(elz,lga) svars No rita Vakara Vienu reizi diena
0,5 kg v, . v,
1kg Z v 1
2kg 2 Y 1
3 kg Y Y 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

Q) = % tabletes % =1 tabletes %b =%, tabletes %% =1 tablete

Tableti var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas, lai nodroSinatu precizas devas lietoSanu. Novietojiet tableti uz
plakanas virsmas ar dalfjuma Iiniju uz augsu un ar izliekto (noapaloto) pusi pret virsmu.

SadaliSanai divas dalas: ar 1kSkiem spiediet uz abam tabletes pusém.

SadaliSanai Cetras dalas: ar 1kski spiediet uz tabletes vida.
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3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Blakusparadibu risks pieaug, ja $o veterinaro zalu devas un arstéSanas ilgums parsniedz ieteikto
arstéSanas shému. Ja noverojami neirologiski simptomi, arst€Sanu partraukt un veikt simptomatisku
arstéSanu.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QJ01XDO01
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

P&c metronidazola nokliiSanas baktérijas §iina, jutiga (anaeroba) baktérija td molekulu reducé. Saja
procesa radusies metaboliti saistas ar baktérijas DNS, iedarbojoties toksiski uz baktérijam. Kopuma
metronidazolam ir baktericida iedarbiba uz jutigam baktérijam koncentracija, kas ir vienada vai nedaudz
lielaka par minimalo inhib&joso koncentraciju (MIC).

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Pec iekskigas lietosanas metronidazols nekav&joties un labi absorb&jas organisma. Metronidazola
biopieejamiba ir gandriz 100%.

Suniem, lietojot iekskigi 62 mg/kg k.sv. vienreizgja deva, Cmax 79,5 pg/ml novéro vienas stundas laika.
Eliminacijas pusperiods plazma ir aptuveni 5,3 stundas (3,5 lidz 7,3 stundas).

Kakiem, lietojot iekskigi 83 mg/kg k.sv. vienreizgja deva, Cmax 93,6 pg/ml novéro pusotras stundas
laika. Eliminacijas pusperiods plazma ir aptuveni 6,7 stundas (5,2 Iidz 8,3 stundas).

Metronidazols labi izkliedéjas audos un kermena Skidrumos, pieméram, siekalas, piena, maksts
izdalfjumos un sperma. Metronidazols galvenokart tiek metabolizéts aknas. 24 stundu laika pec
iekskigas lietoSanas 35 - 65% no lietotas devas (metronidazols un ta metaboliti) izdalas urina.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Sadalitu tablesu deriguma termins: 3 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Aluminija - PVH/PE/PVDH blisteris.
Kartona kastite ar 1, 2, 5, 10, 25 vai 50 blisteriem, katra pa 10 tabletem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Industrial Veterinaria, S.A.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

VV/DCP/19/0042

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas datums: 02/08/2019

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastites ar 1, 2, 5, 10, 25 vai 50 blisteriem pa 10 tabletem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metrovis 100 mg tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra tablete satur:
Metronidazols 100 mg.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 tabletes
20 tabletes
50 tabletes
100 tabletes
250 tabletes
500 tabletes

4.  MERKSUGAS

Suni, kaki.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Sadalitu tablesu deriguma termins: 3 dienas.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Metronidazols var izraisit smagas blakusparadibas un var bt kancerogéns. Nepielaut saskari ar adu un
nejausu norisanu. Lietot cimdus. Uzglabat veterinaras zales drosa vieta. Visus bridinajumus lietotajam
skatit lietoSanas instrukcija.

Pirms lietoSanas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Industrial Veterinaria, S.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/19/0042

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Blisteris ar 10 tabletém

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metrovis

¢ ( @K

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

100 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Metrovis 100 mg tabletes suniem un kakiem

2. Sastavs
Katra tablete satur:

Aktivas vielas:
Metronidazols 100 mg

Beésas, apalas tabletes ar krustveida dalfjuma liniju viena puse.
Tableti var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas.
3. Merksugas

Suni, kaki.

{d

4. LietoSanas indikacijas

Giardia spp. un Clostridia spp. izraisito kunga—zarnu trakta infekciju (t.i., C. perfringens vai
C. difficile) arstésanai.

Urogenitala trakta, mutes dobuma, rikles un adas infekciju arstésanai, kuras ierosina pret metronidazolu
jutigas obligati anaerobas baktgrijas (pieméram, Clostridia spp.).

5. Kontrindikacijas

Nelietot aknu darbibas traucgjumu gadijuma.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Nemot véra iesp&jamo pret metronidazolu jutigu baktériju mainibu (atkariba no laika un geografiska
novietojuma), ieteicams nemt paraugus bakteriologiskajam analizém un veikt jutibas testu.

Kad vien iesp&jams, §Ts veterinaras zales lietot, pamatojoties uz baktériju jutibas testu rezultatiem.
Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Loti retos gadijumos var rasties neirologiski simptomi, jo Tpasi p&c ilgstoSas metronidazola lieto$anas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Metronidazolam ir apstiprinatas mutagénas un genotoksiskas 1pasibas gan pétijumos laboratorijas
dzivniekiem, gan cilvékiem. Metronidazolam ir apstiprinata kancerogéna darbiba pétijumos
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laboratorijas dzivniekiem un iesp&jama kancerogéna iedarbiba uz cilvékiem. Tomér pieradijumi par
metronidazola kancerogenitati cilvékiem ir nepietiekami.

Metronidazolam var biit negativa ietekme uz nedzimus$u bérnu.

Rikojoties ar $Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver
necaurlaidigus cimdus.

Lai izvairtos no nejausas norisanas, ipasi bérniem, neizlietotas tabletes un tablesu dalas ievietot atpakal
atvertaja blisterT, kuru ievietot argja iepakojuma un uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Ja notikusi nejausa norisana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju

vai iepakojuma mark&jumu arstam. P&c rikoSanas ar §Tm tabletém riipigi mazgat rokas.

Metronidazols var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret
metronidazolu jaizvairas no saskares ar Sim veterinarajam zaleém.

Griisniba:
Pétfjumos laboratorijas dzivniekiem konstateti pretrunigi rezultati par metronidazola teratogéno vai
embriotoksisko iedarbibu. Tadg] §1s veterinaras zales nav ieteicams lietot griisnibas laika.

Laktacija:
Metronidazols izdalas piena, tad€] §1s veterinaras zales nav ieteicams lietot laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Metronidazolam iesp&jama inhib&josa iedarbiba uz citu vielu, pieméram, fenitoina, ciklosporina un
varfarina, noardiSanos aknas.

Cimetidins var paléninat metronidazola metabolismu aknas, izraisot metronidazola koncentracijas
pieaugumu seruma.

Fenobarbitals var paatrinat metronidazola metabolismu aknas, izraisot metronidazola koncentracijas
samazinasanos seruma.

Pardozgsana:

Blakusparadibu risks pieaug, ja $o veterinaro zalu devas un arstéSanas ilgums parsniedz ieteikto
arstéSanas shému. Ja noveérojami neirologiski simptomi, arsté$anu partraukt un veikt simptomatisku
arstesanu.

7. Blakusparadibas

Suni un kaki:

Nenoteikts biezums (nevar noteikt péc Vemsana
pieejamajiem datiem): Hepatotoksicitate
Neitropénija

Neirologiskas pazimes

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietosanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sistému: https://www.pvd.gov.Iv/lv .

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.
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Ieteicama deva ir 50 mg metronidazola uz kg kermena svara diena, 5 - 7 dienas. Dienas devu var sadalit
divas vienadas dalas lietosanai divas reizes diena (t.i., 25 mg/kg kermena svara divas reizes diena).

Lai nodrosinatu pareizas devas ievadisanu, kermena svars ir janosaka p&c iespgjas precizak. Tabula
sniegti noradijumi par $o veterinaro zalu lictoSanu ieteicamaja deva 50 mg/kg kermena svara vienu reizi
diena vai, vélamak, 25 mg/kg kermena svara divas reizes diena.

Tablesu skaits
Divas reizes diena
Vienu reizi diena
I,(erm(elz,lga) svars No rita Vakara
0,5 kg A . v,
1kg Va Va 2
2 kg Va Vs 1
3 kg ¥4 Y 1%
4 kg 1 1 2
5kg 1% 1Y% 2%
6 kg 1% 1% 3
7 kg 1% 1% 3%
8 kg 2 2 4
Q) = % tabletes % = tabletes % =¥, tabletes % =1 tablete
9. leteikumi pareizai lietoSanai

Tableti var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas, lai nodroSinatu precizas devas lietosanu. Novietojiet tableti uz
plakanas virsmas ar dalfjuma Iiniju uz augsu un ar izliekto (noapaloto) pusi pret virsmu.

SadaliSanai divas dalas: ar ikSkiem spiediet uz abam tabletes pusém.

SadaliSanai Cetras dalas: ar 1kski spiediet uz tabletes vid.
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10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites. Sadalitu tablesu
deriguma termins: 3 dienas.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
\V//DCP/19/0042

Kartona kastite ar 1, 2, 5, 10, 25 vai 50 blisteriem, katra pa 10 tabletém.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedg€jo reizi parskatita
11/2025

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
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Vacija

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Vacija

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

Esplugues de Llobregat 08950 (Barcelona)
Spanija

Vietgjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Magnum Veterinarija SIA

Ulbrokas 23

Riga, LV-1021

Latvija

Mob: +371 2942 3705

17. Cita informacija
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