1. HEITI DYRALYFS

Metrobactin vet 500 mg toflur handa hundum og k&ttum

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Metronidaz6l 500 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Sellulési, orkristalladur

Natriumsterkjuglykolat, gerd A

Hydroxypropylsellulosi
Ger (purrkad)

Kjuklingabragdetni

Magnesiumsterat

Ljosbrin tafla med brinum dilum, kringlott og kupt, bragdbaett og med krosslaga deilistriki 4 annarri
hlidinni.

Skipta ma toflum 1 2 eda 4 jafna hluta.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar, kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Meoferd vid sykingum i meltingarvegi af voldum Giardia spp. og Clostridium spp. (p.e. C. perfringens
eda C. difficile).

Medferd vid sykingum i pvagfeerum, munnholi, halsi og hud af voldum algjorlega loftfirrtra bakteria (t.d.
Clostridium spp.).

33 Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum med lifrarsjukdoma.
Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

34 Sérstok varnaoaroro



Engin.
3.5 Sérstakar varadarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hjad markdyrategundunum:

Vegna pess a0 liklegt er ad breytileiki (timi, landfradilegur) riki vardandi pad hvort metronidazélpolnar
bakterfur séu til stadar, er maelt med bakterfusynatoku og nemispréfum.

Eftir pvi sem unnt er skal adeins nota dyralyfid byggt 4 neemisprofi.

Taka skal mid af opinberum, landsbundnum og svedisbundnum stefnum hvad vardar sykingalyf pegar
lyfid er notad.

Toflurnar eru bragdbaettar. Til pess ad koma 1 veg fyrir ad lyfid sé 6vart tekid inn, skal geyma to6flurnar
par sem dyr na ekki til peirra.

Langvarandi medferd (p.e. lengur en 7 dagar) med metronidazoli kann ad auka heettuna 4 ad
taugafradileg einkenni komi fram. bvi skal slik medferd adeins byggd a dvinnings-/dhattumati
dyralaeknis.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Metronidazol getur valdid ofnemisvidobrogdum. Peir sem hafa ofneemi fyrir metronidazoli skulu fordast
snertingu vi0 dyralyfid. Stadfest hefur verid ad metronidazol veldur stokkbreytingum og eiturverkunum a
erfdaefni hja tilraunadyrum og einnig hja monnum. Metronidazol er stadfest krabbameinsvaldandi efni
hja tilraunadyrum og hugsanlegt er ad pad hafi krabbameinsvaldandi ahrif 4 menn. Hins vegar liggja ekki
fyrir fullneegjandi visbendingar vardandi krabbameinsvaldandi ahrif metronidazoéls 4 menn.

Metronidazol getur valdid skada hja 6feeddu barni.

Fordist inntoku fyrir slysni og snertingu vid hid eda slimhudir par med talin snertingu fra hendi til
munns. Til ad fyrirbyggja slika snertingu skal nota 6gegndrapa hanska pegar verid er ad medhondla
dyralyfio og/eda gefa pad.

Leyfio ekki hundum ag sleikja folk strax eftir inntoku dyralyfsins. Pvoid hendur vandlega ef ordio hefur
bein snerting vid dyralyfio.

Til pess ad koma i veg fyrir ad lyfid sé ovart tekid inn, einkum af barni, skal setja 6notada t6fluhluta i
opnu pynnupakkninguna og aftur i 6skjuna og hiin geymd a 6ruggum stad par sem born hvorki na til né
sja. Nota skal afgangs toflubrot pegar gefa skal nasta skammt.

Ef dyralyfio er 6vart tekid inn skal tafarlaust leita til leknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins. Pvoid hendur vandlega eftir notkun.

Sérstakar varudarreglur til bess a0 vernda umhverfio:
A ekki vio.

3.6 Aukaverkanir

Hundar, kettir:

Koma orsjaldan fyrir Taugafraodileg einkenni
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa Uppkdst

medferd, p.m.t. einstok tilvik): Eiturverkanir 4 lifur

Daufkyrningafaed

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. bPannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins. Senda
skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda gegnum
tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.



3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga:
Rannsoknir a tilraunadyrum hafa veitt misvisandi nidurstédur hvad vardar vanskdpunarahrif/eiturverkanir

a fostur af voldum metronidazols. bvi er ekki malt med notkun dyralyfsins & medgongu.

Mjolkurgjof:
Metronidazo6l skilst ut i mjolk og pvi er ekki meelt med notkun handa mjoélkandi dyrum.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Metronidazol kann ad hafa hamlandi ahrif 4 nidurbrot annarra lyfja i lifur, svo sem fenyt6ins, ciklosporins
og warfarins.

Cimetidin kann ad draga ur umbrotum metronidazols i lifur og par med valdid aukinni péttni
metronidazo6ls 1 sermi.

Fendbarbital kann ad auka umbrot metronidazols i lifur og par med valdid minni péttni metronidazdls i
sermi.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til inntoku.

Raodlagour skammtur er 50 mg af metronidazoli 4 hvert kg likamspyngdar i 5-7 daga. Daglegum skammti
ma skipta 1 tvo jafna hluta 4 dag (p.e. 25 mg/kg likamspyngdar tvisvar sinnum a dag).

Akvarda skal likamspyngd eins nakvamlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Skipta ma toflum 1 2 eda 4 jafna hluta til pess ad tryggja nakvema skommtun. Setjid tofluna 4 slétt
yfirbord pannig ad hlidin med deilistrikinu visi upp og ad kipta (runnada) hlidin visi nidur ad yfirbordinu.

eV

& ¢

S

A "y

Helmingar: prystu pumlunum nidur beggja megin a t6flunni.
Fjoroungar: prystu pumlinum nidur 4 midju téflunnar.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradamedferd og méteitur par sem pao 4 vio )
Liklegra er ad aukaverkanir komi fram vi0 skammta og medferd sem eru umfram radlagda

medferdarazetlun. Ef taugaeinkenni koma fram skal hatta medferd og veita sjuklingi medferd i samreemi
vid einkenni.



3.11  Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
4 notkun dyralyfja gegn drverum og snikjudyrum til pess ad draga ur haettu 4 oneemismyndun

A ekki vid.
3.12  Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kooi: QJ01XDO01

4.2 Lyfhrif

Eftir ad metronidazol hefur komist inn i bakteriurnar er sameindin afoxud fyrir tilstilli neemra bakteria
(loftfirrtra). Umbrotsefnin sem verda til valda eiturverkunum a bakteriuna med pvi ad bindast erfdaetni
hennar. Almennt er metronidazol bakteriudrepandi hvad vardar neemar bakteriur, i péttni sem er jofn eda
orlitid meiri en lagmarksheftistyrkur (MIC).

Kliniskt séd hefur metronidazol engin marktaek ahrif a valbundio loftfaelnar, algjérlega lofthadar og
orlofthadar bakteriur.

4.3 Lyfjahvorf

Metronidazo6l frasogast tafarlaust og verulega i kjolfar inntdku. Eftir 1 klst. nadist plasmapéttni sem nam
10 mikrégrommum/ml eftir stakan 50 mg skammt. Adgengi metronidazols er nestum 100% og
helmingunartimi i plasma er u.p.b. 8-10 klst. Metronidazol berst audveldlega i vefi og likamsvessa, svo

sem munnvatn, mjolk, utferd fra leggéngum og sa&di. Metronidazol umbrotnar fyrst og fremst i lifur.
Innan 24 klst. eftir inntdku skiljast 35-65% af gefnum skammti (metronidazél og umbrotsefni pess) Ut

pvagi.

5. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem sKiptir mali

A ekki vid.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbadum: 3 ar.
Geymslupol taflna sem buid er ad skipta: 3 dagar.

5.3 Sérstakar variudarreglur vid geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadsteedur dyralyfsins.
5.4 Gerd og samsetning innri umbuoda

Al - PVC/PE/PVDC-pynna.



Pappaaskjamed 1, 2, 3,4,5,6,7,8,9, 10, 25 eda 50 pynnum med 10 t&flum.
Pappaaskja med 10 6skjum sem hver inniheldur 1 eda 10 pynnur med 10 toflum.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Dechra Regulatory B.V.

7. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/15/019/02

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 18. noévember 2015.

9. DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A EIGINLEIKUM
LYFS

15/10/2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfi er avisunarskylt.
Itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

