ULOTKA INFORMACYJNA:
Metrocare 500 mg tabletki dla pséw i kotow

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020 Oostkamp
Belgia

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia

2: NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metrocare 500 mg tabletki dla psow i kotow

Metronidazol

3 ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna: Metronidazol 500 mg

Okragla, wypukla tabletka w kolorze bialym lub bialawym, z linia podziatu w ksztalcie krzyzyka
z jednej strony.

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywolanych przez Giardia spp. i Clostridia spp. (tj. C.
perfringens lub C. difficile).

Leczenie zakazen ukladu moczowo-plciowego, jamy ustnej, gardla i skory, wywolanych bakteriami
bezwzglednie beztlenowymi (np. Clostridia spp.), wrazliwymi na metronidazol.

5 PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac w przypadku zaburzen funkcji watroby.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub ktorgkolwiek z substancji
pomocniczych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po podaniu metronidazolu moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:
wymioty, hepatotoksycznos¢, neutropenia oraz objawy neurologiczne.



Czestotliwos¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dzialania niepozadane poprzez krajowy system raportowania (www.urpl.gov.pl)

T DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.

Zalecana dawka wynosi 50 mg metronidazolu na kg masy ciala dziennie, przez 5 - 7 dni. Dzienna
dawke mozna podzieli¢ na polowe w celu podania leku dwa razy dziennie (tj. 25 mg/kg masy ciala
dwa razy dziennie).

Aby zagwarantowaé podanie prawidlowej dawki, mase ciata nalezy okresli¢ tak dokladnie, jak to
mozliwe.

Masa ciala :lls::?lfia{(fz?fl?nl:g lub Metrocare 500 mg
tabletki (dzienna dawka)

dawka)

1,25 kg Ya

2,5 kg P2 Y

3.75 kg Ya

5 kg 1 P2

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

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czesci, aby zapewni¢ podanie doktadnie odmierzonej
dawki. Tabletke nalezy w tym celu umiesci¢ na plaskiej powierzchni, z krzyzykiem linii podziatu do
gbry a wypukla (zaokraglona) strong tabletki do dotu.

Polowki: nacisng¢ keiukiem lub dwoma dowolnymi palcami na boczne krawedzie tabletki.
Cwiartki: nacisna¢ keiukiem lub dowolnym palcem $rodek tabletki.
Pozostala czg$¢(i) powinna(y) zosta¢ wykorzystane przy nastepnym podaniu(ach).



9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Podzielone tabletki nalezy umiesci¢ z powrotem w blistrze i przechowywacé chroniac przed $wiattem.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
blistrze i opakowaniu tekturowym.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat:

Brak

Specijalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Z uwagi na prawdopodobna zmienno$¢ (czasowa, geograficzna) w wystgpowaniu bakterii odpornych
na metronidazol, zaleca si¢ pobranie probek bakteriologicznych i oznaczenie lekowrazliwosci.

O ile tylko bedzie to mozliwe, produkt powinien by¢ stosowany wylacznie w oparciu o oznaczenie
lekowrazliwosci.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uwzgledni¢ obowiazujace krajowe
i regionalne wytyczne w zakresie przeciwdzialania zjawisku antybiotykoopornosci.

W bardzo rzadkich przypadkach, zwlaszcza w nastgpstwie przedluzonego leczenia metronidazolem,
moga wystapic¢ objawy neurologiczne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Metronidazol wykazuje potwierdzone wlasciwosci mutagenne i genotoksyczne, obserwowane

u zwierzat laboratoryjnych i ludzi. Metronidazol ma réwniez potwierdzone dzialanie rakotworcze
obserwowane u zwierzat laboratoryjnych, oraz mozliwe dzialanie rakotworcze na organizm ludzki.
Niemniej, nie ma wystarczajacych dowodéw potwierdzajacych rakotworcze dzialanie metronidazolu
u ludzi.

Metronidazol moze by¢ szkodliwy dla nienarodzonego dziecka.

Podczas stosowania produktu nalezy uzywac nieprzepuszczalnych rekawic, aby unikng¢ kontaktu
produktu ze skora oraz zapobiec przeniesieniu z rgk do ust. .

W celu unikniecia przypadkowego spozycia, zwlaszcza przez dziecko, niewykorzystane czesci
tabletek nalezy umiesci¢ w otwartym gniezdzie blistra, a nastgpnie wlozy¢ blister z powrotem do
opakowania zewnetrznego, ktore nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla
dzieci. W razie przypadkowego spozycia, nalezy niezwlocznie zasiegna¢ porady lekarskiej, pokazujac
lekarzowi ulotke lub etykiete produktu. Po operowaniu tabletkami nalezy doktadnie umy¢ rece.
Metronidazol moze powodowac reakcje nadwrazliwosci. W przypadku znanej nadwrazliwosci na
metronidazol nalezy unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Ciaza i laktacja:



W badaniach na zwierzetach laboratoryjnych uzyskano niejednolite wyniki w odniesieniu do dzialania
metronidazolu na zarodki i w trakcie ciazy. Z zwiazku z tym, stosowanie produktu w okresie ciazy
jest niewskazane. Metronidazol jest wydalany do mleka matki, stad tez nie zaleca si¢ stosowania
produktu w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Metronidazol moze hamowa¢ metabolizm innych lekow, takich jak fenytoina, cyklosporyna

i warfaryna w watrobie.

Cymetydyna moze spowolni¢ metabolizm metronidazolu w watrobie, skutkujac zwigkszonym
stezeniem metronidazolu w surowicy.

Fenobarbital moze przyspiesza¢ metabolizm metronidazolu w watrobie, skutkujac obnizonym
stezeniem metronidazolu w surowicy.

Przedawkowanie (objawy. sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych wzrasta w przypadku dawkowania i okresu
leczenia przekraczajacych zalecany schemat leczenia. W przypadku wystapienia objawow
neurologicznych nalezy przerwadé leczenie, i leczyé pacjenta objawowo.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie dotyczy.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny
z obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Pudetko tekturowe zawierajace 1,2, 3.4, 5,6, 7, 8,9, 10, 25 lub 50 blistréw po 10 tabletek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
ScanVet Poland Sp. z z.o.

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel: +48 614264920

scanvet@scanvet.pl




