PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlaakkeen nimi

Metrobactin vet 500 mg tabletit koiralle ja kissalle

2. Koostumus
Yksi tabletti sisaltda:

Vaikuttava aine:
Metronidatsoli 500 mg

Vaaleanruskea, ruskeapilkullinen, pyored ja kupera maustettu tabletti, jonka toisella puolella on
ristinmuotoinen jakouurre.
Tabletin voi jakaa kahteen tai neljadn yhtd suureen osaan.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Koira, kissa

d

4. Kayttoaiheet

Giardia spp:n ja Clostridium spp:n (ts. C. perfringens tai C. difficile) aiheuttamien mahasuolikanavan
infektioiden hoito.

Obligatorisesti anaerobisten bakteerien (esim. Clostridium spp.) aiheuttamien virtsa- ja sukupuolielin-,
suuontelo-, nielu-ja ihoinfektioiden hoito.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy maksan maksasairauksia.
Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttéon kohde-eldinlajilla:
Koska metronidatsolille vastustuskykyisten bakteerien esiintymisessa on todenndkdisesti (ajallisia,

maantieteellisid) vaihteluita, suositellaan bakteriologisen nédytteen ottoa ja herkkyysmaéritysta.
Mikéli mahdollista, eldinladketta tulisi kdyttdd ainoastaan herkkyysmaarityksen perusteella.
Eldinladkkeen kaytossa on noudatettava mikrobilddkehoidon tarkoituksenmukaista kdyttod koskevia
virallisia, kansallisia ja paikallisia ohjeita.

Tabletit ovat maustettuja. Sdilyta tabletit eldinten ulottumattomissa tablettien tahattoman nielemisen
vélttdmiseksi. Hermostollisia oireita saattaa ilmetd erityisesti pitkdaikaisessa metronidatsolihoidossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Metronidatsoli voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Henkildiden, jotka ovat yliherkkia

metronidatsolille, tulee valttaa kosketusta eldinlddkkeen kanssa.
Metronidatsolilla on vahvistettu olevan mutaatioita aiheuttavia ja perimdamyrkyllisid ominaisuuksia
sekd laboratorioeldimilld ettd ihmisilld. Metronidatsolin on vahvistettu olevan sypaa aiheuttava



laboratorioeldimille, ja silld saattaa olla syopaéd aiheuttavia vaikutuksia ihmisille. Metronidatsolin
kyvystd aiheuttaa syopaa ihmisille ei kuitenkaan ole riittdvasti nayttoa.

Metronidatsoli voi vahingoittaa siki6ta.

Viltd vahingossa tapahtuvaa nielemistéd ja kosketusta iholle tai limakalvoille, mukaan lukien kosketus
kéddestd suuhun. Kéytd ndiden valttdmiseksi lapdiseméttomid késineitd eldinladkettd kasitellessési ja/tai
antaessasi sitd suoraan eldimen suuhun.

Ala anna hoidetun koiran nuolla ketédn heti laikkeen annon jélkeen. Jos valmistetta joutuu iholle, pese
ihoalue huolellisesti. Valmisteen tahattoman nielemisen valttdmiseksi ja etenkin sen valttdmiseksi, ettd
lapsi nielee valmistetta, kdyttamattémét tabletin osat pitdd laittaa takaisin avattuun
lapipainopakkaukseen, joka laitetaan takaisin ulkokoteloon ja sdilytetddn turvallisessa paikassa poissa
lasten ndkyviltd ja ulottuvilta. Kdyttamattd jadvat tabletin osat pitdd kdyttdaa seuraavalla antokerralla.
Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomaésti ladkérin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomaésti ladkérin puoleen ja naytéd hanelle pakkausseloste
tai myyntipdéllys. Pese kadet huolellisesti kdyton jélkeen.

Tiineys:
Laboratorioeldimillad tehtyjen tutkimusten tulokset ovat olleet ristiriitaisia metronidatsolin
teratogeenisten/alkiotoksisten vaikutusten osalta. Sen vuoksi tdmén eldinlddkkeen kdytt6d ei suositella

tiineyden aikana.

Laktaatio:
Metronidatsoli erittyy maitoon, minkd vuoksi kayttod ei suositella laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Metronidatsolilla saattaa olla muiden lddkkeiden, kuten fenytoiinin, siklosporiinin tai varfariinin,

maksassa tapahtuvaa hajoamista estdva vaikutus.

Simetidiini saattaa hidastaa metronidatsolin metaboliaa maksassa, mika suurentaa metronidatsolin
pitoisuutta seerumissa.

Fenobarbitaali saattaa nopeuttaa metronidatsolin metaboliaa maksassa, mikd alentaa metronidatsolin
pitoisuutta seerumissa.

Yliannostus:

Suositeltua suuremmat annokset ja pidempi hoito kesto lisdévét haittavaikutusten todennédkdisyytta.
Hermostollisten oireiden ilmetessa hoito on keskeytettdva ja potilaalle on annettava oireenmukaista
hoitoa.

7. Haittatapahtumat

Koira, kissa

Hyvin harvinainen Neurologiset oireet

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Oksentelu
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

. Maksatoksisuus
mukaan luettuina):

Veren neutrofiili-solujen niukkuus (Neutropenia)

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mielt4, ettd 1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttamaéllad timéan pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmédn kautta: Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Suun kautta.
Metronidatsolin suositeltu annos on 50 mg/kg/vrk 5—7 vuorokauden ajan. Vuorokausiannos voidaan

jakaa kahteen yhté suureen annokseen vuorokaudessa (ts. 25 mg/kg kahdesti vuorokaudessa).

Oikean annoksen varmistamiseksi eldimen paino on méaéritettdvd mahdollisimman tarkasti.

9. Annostusohjeet

Tabletin voi jakaa kahteen tai neljadn yhtéd suureen osaan tarkkaa annostelua varten. Aseta tabletti
tasaiselle alustalle jakouurrepuoli yléspéin ja kupera (pyored) puoli alaspdin.
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Puolikkaat: paina peukaloillasi tabletin molempia puolia.
Neljannekset: paina peukalollasi tabletin keskelta.
10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Ei erityisia sdilytysohjeita.

Ala kiyta tata eldinladkettd viimeisen kdyttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja lapipainopakkauksessa merkinnan Exp. jalkeen.

Viimeiselld kdyttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.

Jaettujen tablettien kestoaika: 3 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eiké havittaa talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien hévittdmisessa kédytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympaéristoa.

Kysy kayttamaéttomien 1ddkkeiden hévittdmisestd eldinlddkariltési tai apteekista.



13. Elainladkkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 32801

Pakkauskoot:

Pahvipakkauksessa 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 25 tai 50 lapipainopakkausta, joissa kussakin 10
tablettia.

Pahvipakkauksessa 10 erillistd pahvipakkausta, joissa kussakin 1 tai 10 lapipainopakkausta, joissa
kussakin 10 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

15. Paivamaarad, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

10.12.2025
Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42
8243 PZ Lelystad
Alankomaat

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2,
10436 Rakov Potok
Kroatia

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Dechra Veterinary Products Oy

Yliopistonkatu 31
20100 Turku

Suomi

Puh.: +358 (0)22510500

Lisdtietoja tastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

17. Lisdtietoja

Jaettava tabletti




BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Metrobactin vet 500 mg tabletter fér hund och katt

2. Sammansattning
Varje tablett innehéller:

Aktiv substans:
Metronidazol 500 mg

Ljusbrun tablett med bruna prickar, rund och konvex smaksatt tablett med kryssformad brytskara pa
ena sidan.
Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

3. Djurslag

Hund, katt.

tal’

4. Anvdndningsomraden

Behandling av infektioner i mag-tarmkanalen orsakade av mikroorganismema Giardia spp. och
Clostridium spp. (dvs. C. perfringens eller C. difficile).

Behandling av infektioner i urinvdgar och kénsorgan samt infektioner i munhala, svalg och hud
orsakade av strikt anaeroba bakterier (bakterier som kan leva utan syre) (t.ex. Clostridium spp.).

5. Kontraindikationer

Anvénd inte vid leversjukdom.
Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjédlpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning hos det avsedda djurslaget:>
Pa grund av sannolika variationer (tid, geografiskt) betrdffande férekomst av metronidazolresistenta

bakterier rekommenderas bakteriologisk provtagning och resistensbestdmning. Nérhelst det &r mojligt
ska ldkemedlet endast anvédndas baserat pa resistensbestamning.Officiella, nationella och lokala
riktlinjer betrdffande antimikrobiell behandling ska beaktas nér lakemedlet anvénds.

Tabletterna dr smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag bor tabletterna forvaras utom rackhall for
djur.

Neurologiska symtom kan forekomma sarskilt efter 1angtidsbehandling med metronidazol.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:
Metronidazol kan orsaka 6verkanslighetsreaktioner. Personer med kénd &verkanslighet mot

metronidazol boér undvika kontakt med ldkemedlet. Mutagena och genotoxiska egenskaper (kan orsaka
forandringar och skador pd DNA) for metronidazol har bekraftats bade hos forséksdjur och hos
méanniska. Metronidazol har visats vara cancerframkallande hos forsoksdjur och har méjligen



cancerframkallande effekter hos manniska. Dock saknas tillrdckliga beldgg for cancerframkallande
effekter hos méanniska.

Metronidazol kan vara skadligt fér det ofédda barnet.

Undvik oavsiktligt fortdring och kontakt med huden och slemhinnorna, inklusive hand-till-mun-
kontakt. Anvand ogenomtrangliga handskar néar du hanterar ldkemedlet, for att undvika sadan kontakt.
Det géller dven vid medicinering via djurets mun.

Tillat inte att behandlade hundar slickar pd ménniskor direkt efter likemedelsintaget. Vid fall av
hudkontakt, tvétta det berérda omradet noga.

For att undvika oavsiktligt intag, speciellt hos barn, ska icke anvédnda tablettdelar dterforas till det
oppnade blistret, samt ldggas tillbaka i ytterkartongen och férvaras pa en sdker plats utom syn- och
rackhall for barn. Den aterstaende tablettdelen bor anvandas vid nasta medicineringstillfalle.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten. Tvétta hdnderna
noggrant efter anvandning.

Dréktighet:
Laboratoriestudier pa djur har visat motstridiga resultat vad betréffar fosterskadande/embryoskadande

effekter av metronidazol. Anvandning rekommenderas darfor inte under draktighet.

Digivning:
Metronidazol utsondras i mjolk och anvdndning rekommenderas darfor inte under digivning.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:
Metronidazol kan himma nedbrytningen av andra ldkemedel i levern, t.ex. fenytoin, ciklosporin och

warfarin.

Cimetidin kan hdmma metabolismen av metronidazol i levern, vilket ger 6kade koncentrationer av
metronidazol i serum.

Fenobarbital kan 6ka metabolismen av metronidazol i levern, vilket ger lagre koncentrationer av
metronidazol i serum.

Overdosering:
Risken for biverkningar ar hogre vid doser och behandlingstider som 6verskrider den

rekommenderade behandlingsregimen. Om symtom fran nervsystemet upptriader ska behandlingen
avbrytas och symtomatisk behandling séttas in.

7. Biverkningar
Hund, katt:
Mycket séllsynta Neurologiska tecken
(férre dn 1 av 10 000 behandlade Krékningar
fi]ur, enstaka rapporterade hdndelser Levertoxikos
inkluderade):
Neutropeni

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsédljning genom att anvianda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvag(ar)


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Ges via munnen.

Rekommenderad dos dr 50 mg metronidazol per kg kroppsvikt per dag i 5-7 dagar. Dygnsdosen kan
delas upp i tva lika stora doser som ges vid tva doseringstillfillen (dvs. 25 mg/kg kroppsvikt tva
ganger dagligen).

For att sdkerstélla att rédtt dos administreras bor kroppsvikten faststillas sa noggrant som mojligt.

9. Rad om korrekt administrering

Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar for att sdkerstdlla korrekt dosering. Placera tabletten
pd en plan yta med brytskaran vand uppat och den konvexa (rundade) sidan viand ned mot ytan.
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Halvor: tryck med tummarna pa bada sidorna av tabletten.
Fjardedelar: tryck nedat med tummen i mitten av tabletten.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och blistret efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet for delade tabletter: 3 dagar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man goér med ldkemedel som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.



14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 32801

Forpackningsstorlekar:

Pappkartong med 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 25 eller 50 blisterférpackningar med 10 tabletter
Pappkartong med 10 individuella pappkartonger som var och en innehaller 1 eller

10 blisterférpackningar med 10 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades

10.12.2025
Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for férséljning:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Nederldanderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42
8243 PZ Lelystad
Nederlédnderna

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
10436 Rakov Potok
Kroatien

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Oy

Yliopistonkatu 31
20100 Turku

Finland

Tel.: +358 (0)22510500

For ytterligare upplysningar om detta 1dkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forsaljning.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

17.

Ovrig information

Delbar tablett
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