PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlaakkeen nimi

Metrovis 250 mg tabletit koiralle ja kissalle

2. Koostumus

Yksi tabletti sisaltda:

Vaikuttava aine:

Metronidatsoli 250 mg

Beige, pyored tabletti, jonka toisella puolella on ristinmuotoinen jakoura.
Tabletin voi jakaa kahteen tai neljddn yhtd suureen osaan.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Koira, kissa.

4. Kayttoaiheet

Giardia spp:n ja Clostridia spp:n (ts. C. perfringens tai C. difficile) aiheuttamien maha-suolikanavan
infektioiden hoito.

Metronidatsolille herkkien obligatorisesti anaerobisten bakteerien (esim. Clostridia spp.) aiheuttamien
urogenitaali-, suuontelo-, kurkku- ja ihoinfektioiden hoito.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy maksan toimintahdirigita.

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Ei ole.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kaytt66n kohde-eldinlajilla:
Koska metronidatsolille vastustuskykyisten bakteerien esiintymisessd on todenndkoisesti (ajallisia,

maantieteellisid) vaihteluita, bakteriologisen néytteen ottoa ja herkkyysmaaritysta suositellaan.

Mikali mahdollista, valmistetta on kéytettdva ainoastaan herkkyysmaéaérityksen perusteella.
Eldinlaédkettd kaytettdessd on huomioitava mikrobilddkkeitd koskevat viralliset, kansalliset ja
alueelliset menettelytavat.

Erittdin harvinaisissa tapauksissa saattaa ilmetd hermostollisia oireita erityisesti pitkdaikaisessa
metronidatsolihoidossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Metronidatsolilla on vahvistettu olevan mutaatioita aiheuttavia (mutageenisia) ja perimdmyrkyllisid

(genotoksisia) ominaisuuksia sekd laboratorioeldimilla ettd ihmisilld. Metronidatsoli on vahvistettu
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syopaa aiheuttavaksi aineeksi (karsinogeeniksi) laboratorioeldimilld, ja silli saattaa olla
karsinogeenisia vaikutuksia ihmisiin. Metronidatsolin karsinogeenisuudesta ihmisille ei kuitenkaan ole
riittdvasti ndyttod.

Metronidatsoli saattaa olla haitallinen syntymattomaélle lapselle.

Eldinladkettd kasiteltdessd on kaytettdvd henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten ldpdisemattomid
kdsineita.

Valmisteen nieleminen vahingossa, erityisesti lapsilla, on estettdvd palauttamalla kdyttiméattomat
tabletit ja tablettien osat avoimeen ldpipainopakkaukseen ja ulkopakkaukseen sekd sailyttamalld ne
turvallisessa paikassa poissa lasten nédkyviltd ja ulottuvilta. Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny
valittomasti ldadkarin puoleen ja ndytd hénelle pakkausseloste tai myyntipddllys. Pese kadet
huolellisesti tablettien kasittelyn jdlkeen.

Metronidatsoli saattaa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Henkildiden, jotka ovat yliherkkid
metronidatsolille, tulee valttaa kosketusta eldinladkkeen kanssa.

Tiineys:

Laboratorioeldimille tehtyjen tutkimusten tulokset ovat olleet ristiriitaisia metronidatsolin
epdmuodostumia aiheuttavien (teratogeenisten) ja sikittoksisten (embryotoksisten) vaikutusten osalta.
Sen vuoksi tdmédn valmisteen kayttda ei suositella tiineyden aikana.

Laktaatio:
Metronidatsoli erittyy maitoon, minka vuoksi kdyttoa ei suositella imetyksen 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 maksametaboliaa, mikd suurentaa metronidatsolin
pitoisuutta seerumissa.

Fenobarbitaali saattaa nopeuttaa metronidatsolin maksametaboliaa, mikd pienentdd metronidatsolin
pitoisuutta seerumissa.

Yliannostus:

Suositeltua suuremmat annokset ja pitempi hoito lisddavat haittavaikutusten todenndkdisyytta.
Hermostollisten oireiden ilmetessa hoito on keskeytettdvé ja potilaalle on annettava oireiden mukaista
hoitoa.

7. Haittatapahtumat

Kaoira ja kissa:

Maaérittamaton esiintymistiheys (ei voida péételld olemassa olevan tiedon perusteella):

Oksentelu
Maksatoksisuus
Veren valkosolujen vaheneminen (neutropenia)

Hermostolliset oireet

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkérillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kayttamalla
tdman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea



www-sivusto: 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 antokertaan vuorokaudessa (ts. 25 mg/kg kahdesti vuorokaudessa).

Oikean annoksen antaminen edellyttdd mahdollisimman tarkkaa painon madéritystd. Seuraava taulukko
sisdltdd valmisteen annosteluohjeet suositellulle annokselle 50 mg/kg, joka annetaan Kkerran
vuorokaudessa tai mieluiten kahdesti vuorokaudessa annoksena 25 mg/kg.

Tablettien maara
Kahdesti vuorokaudessa
Kerran vuorokaudessa
Paino (kg) Aamu Ilta
5kg % %) 1
7,5 kg % % 1%
10 kg 1 1 2
12,5 kg 1% 1% 2
15 kg 1% 1% 3
17,5 kg 13 13 3
20 kg 2 2 4

& = % tablettia % = 14 tablettia %ﬁ = 3 tablettia %% =1 tabletti

9. Annostusohjeet

Tabletit voidaan jakaa kahteen tai neljddn yhtd suureen osaan tarkan annostelun varmistamiseksi.
Aseta tabletti tasaiselle alustalle jakouurrepuoli ylospdin ja kupera (pyored) puoli alaspdin.

Puolikkaat: paina peukaloilla tabletin molempia puolia.

Neljannekset: paina peukalolla tabletin keskelta.
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10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Ei erityisia sdilytysohjeita.

Ala kayta tata eldinladkettd viimeisen kayttopdivaméadran jalkeen, joka on ilmoitettu
ulkopakkauksessa.

Osiin jaettujen tablettien kestoaika: 3 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemaériin eika havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kéytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamaéttomien lddkkeiden havittdmisestd eldinlddkariltési tai apteekista.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Eldinladkemadrdys.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

MTnr: 36077

Pahvipakkauksessa 1, 2, 5, 10, 25 tai 50 ldpipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

15. Paivamaarad, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

17.11.2025

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19
08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espanja

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9


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

48308 Senden-Bosensell
Saksa

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Saksa

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espanja

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten :
FaunaPharma Oy

c/o Oriola Finland Oy

PL 8

02101 Espoo

Suomi

Puh: +358 10 375 3050
Sahkdoposti: info@faunapharma.fi

17. Lisdtietoja



BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Metrovis 250 mg tabletter for hund och katt

2. Sammansattning

Varje tablett innehaller:
Aktiv substans:
Metronidazol 250 mg

Beige, rund tablett med en kryssformad brytskara pa ena sidan.
Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

3. Djurslag

Hund, katt.
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4. Anvdndningsomraden

Behandling av infektioner i magtarmkanalen orsakade av Giardia spp. och Clostridia spp. (dvs. C.
perfringens eller C. difficile).

Behandling av infektioner i urogenitala systemet, i munhdlan, i halsen och pa huden orsakade av
obligata anaeroba bakterier (t.ex. Clostridia spp.) som &r kédnsliga mot metronidazol.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid leversjukdomar.
Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Inga

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvdandning hos det avsedda djurslaget:
Pa grund av den troliga variationen (tid, geografisk) i forekomsten av bakterier som ar resistenta mot

metronidazol rekommenderas bakteriologisk provtagning och kénslighetstestning.

Nar det ar mojligt far endast likemedlet anvandas baserat pa kénslighetstestning.

Officiella, nationella och regionala riktlinjer for antibiotikabehandlingar bor beaktas nér det
veterindrmedicinska ldkemedlet anvands.

I mycket sdllsynta fall kan neurologiska symtom upptrada i synnerhet efter langvarig behandling med
metronidazol.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:
Metronidazol har bekraftats ha mutagena och genotoxiska egenskaper hos laboratoriedjur savil som

hos manniska. Metronidazol har bekrdftats vara karcinogent hos laboratoriedjur och har méjliga



karcinogena effekter hos ménniska. Det saknas tillrickliga evidens fér karcinogenicitet fran
metronidazol hos ménniska.

Metronidazol kan vara skadligt fér det ofédda barnet.

Skyddsutrustning i form av ogenomtrdangliga skyddshandskar ska anvdndas vid hantering av
lakemedlet.

For att undvika oavsiktligt intag, sarskilt av ett barn, ska oanvdnda tabletter och tablettdelar 1dggas
tillbaka i det 6ppna blisterutrymmet som ldggs tillbaka i ytterférpackningen och forvaras pa séker plats
utom syn- och rackhall for barn. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln
eller etiketten. Tvétta hdanderna noga efter hantering av tabletterna.

Metronidazol kan leda till dverkdnslighetsreaktioner. Undvik kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet vid kdnd 6verkdnslighet mot metronidazol.

Dréktighet:
Studier pa laboratoriedjur har visat pd motstridiga resultat avseende teratogena/embryotoxiska effekter

av metronidazol. Anvandning av lakemedlet rekommenderas dérfor inte under draktighet.

Digivning:
Metronidazol utséndras i mjolk och anvdndning under laktation rekommenderas dérfor inte.

Interaktioner med andra ldkemedel och Gvriga interaktioner:

Metronidazol kan ha en hdmmande effekt pd nedbrytningen av andra likemedel i levern, sdsom
fenytoin, cyklosporin och warfarin.

Cimetidin kan minska metabolismen av metronidazol i levern vilket leder till 6kad koncentration av
metronidazol i serum.

Fenobarbital kan 6ka metabolismen av metronidazol i levern vilket leder till minskad koncentration av
metronidazol i serum.

Overdosering:
Biverkningar forekommer mer sannolikt vid doser och behandlingstider som Overstiger den

rekommenderade behandlingsregimen. Om neurologiska symtom uppstar ska behandlingen avbrytas
och patienten behandlas symtomatiskt.

7. Biverkningar

Hund och katt:

Obestamd frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):

Krakningar
Levertoxicitet
Neutropeni
Neurologiska symtom

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsaljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar
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8.  Dosering for varje djurslag, administreringssdtt och administreringsvag(ar)

Oral anvéndning.

Den rekommenderade dosen dr 50 mg metronidazol per kg kroppsvikt per dag under 5-7 dagar. Den
dagliga dosen kan delas i tvda administreringar per dag (dvs. 25 mg/kg kroppsvikt tva ganger dagligen).

For att sdkerstdlla att korrekt dosering administreras ska kroppsvikten faststéllas sd noga som mgjligt.
Foljande tabell dr avsedd som végledning for dispensering av ldkemedlet vid den rekommenderade
dosfrekvensen pd antingen 50 mg per kg kroppsvikt administrerad en gang dagligen eller helst

administrerad tva ganger dagligen vid 25 mg per kg kroppsvikt.

Antal tabletter

Tva ganger dagligen
En gang dagligen
Kroppsvikt (kg) Morgon Kvaill

5kg % % 1

7,5 kg % % 1%

10 kg 1 1 2
12,5 kg 1% 1% 2%

15 kg 1% 1% 3
17,5 kg 1% 1% 3%

20 kg 2 2 4

& = 4 tablett

9. Rad om korrekt administrering

Tabletterna kan delas i tva eller fyra lika stora delar for att sdkerstédlla exakt dosering. Lagg tabletten

% =15 tablett %b = 34 tablett %% =1 tablett

pd en plan yta med den skdrade ytan vand uppat och den konvexa (rundade) sidan mot ytan.

Halvor: tryck nedat med bada tummarna pa bada sidorna av tabletten.

Fjardedelar: tryck nedat med tummen i mitten av tabletten.

10. Karenstider




Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen.
Hallbarhet for delade tabletter: 3 dygn.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 36077

Pappkartong med 1, 2, 5, 10, 25 eller 50 blisterférpackningar om 10 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades

17.11.2025

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forséljning:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19
08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanien

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell
Tyskland

aniMedica Herstellungs GmbH


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

Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell
Tyskland

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanien

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
FaunaPharma Oy

c/o Oriola Finland Oy

PL 8

02101 Esbo

Finland

Tel: +358 10 375 3050
E-post: info@faunapharma.fi

17. Ovrig information
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