PAKENDI INFOLEHT
1. Veterinaarravimi nimetus

Metrobactin vet, 500 mg tabletid koertele ja kassidele

2. Koostis
Uks tablett sisaldab:

Toimeaine:
Metronidasool 500 mg

Helepruun pruunide tappidega immargune ja kumer I8hna ja maitsega tablett, mille ihel kdiljel on
ristikujuline poolitusjoon.
Tabletid saab jagada 2 voi 4 vordseks osaks.

3. Loomaliigid

Koer, kass.

tal’

4, Naidustused

Giardia spp ja Clostridium spp (nt C. perfringens vdi C. difficile) pGhjustatud seedetrakti
infektsioonide ravi.

Obligaatsete anaeroobsete bakterite (nt Clostridium spp) phjustatud kuse-suguteede-, suuddne-, kori-
ja nahainfektsioonide ravi.

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada maksahaiguste korral.
Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine voi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.

6. Erihoiatused

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Arvestades bakterite metronidasooli suhtes tekkiva resistentsuse varieeruvuse tdendosust (séltuvalt
ajast ja geograafilisest piirkonnast) on soovitatav koguda bakterioloogilisi proove ja anallilisida
bakterite tundlikkust.

Vdimalusel peab veterinaarravimi kasutamine pdhinema bakterite antibiootikumitundlikkuse uuringul.
Ravimi kasutamisel tuleb arvesse votta ametlikke ja kohalikke antibiootikumide kasutamise printsiipe.
Tabletid on maitsestatud. Juhusliku allaneelamise valtimiseks hoidke tablette loomadele kattesaamatus
kohas.

Eriti parast pikaajalist ravi metronidasooliga v6ib tekkida neuroloogilisi néhte.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Metronidasool v6ib p6hjustada litundlikkusreaktsioone. Inimesed, kes on teadaolevalt metronidasooli
suhtes dlitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima. Metronidasoolil on tGestatud
mutageensed ja genotoksilised omadused nii laboriloomadele kui ka inimestele. Metronidasoolil on




tbestatud kantserogeenne toime laboriloomadele ja sellel vdivad olla kantserogeensed omadused ka
inimestele. Kuid metronidasooli kantserogeensuse kohta inimestele ei ole piisavalt tdendeid.
Metronidasool v6ib kahjustada siindimata last.

Valtige juhuslikku allaneelamist ja kokkupuudet naha voi limaskestadega, sealhulgas katelt suhu
sattumist. Sellise kokkupuute valtimiseks kandke veterinaarravimi kasitsemisel ja/vdi looma suhu
manustamisel labilaskmatuid kaitsekindaid.

Mitte lasta ravitud koeral vahetult parast ravimi saamist inimesi lakkuda. Nahakontakti korral pesta
ravimiga kokku puutunud piirkonda p6hjalikult.

Juhusliku allaneelamise véltimiseks, eriti laste puhul, tuleb kasutamata tabletiosad panna avatud
blistrisse tagasi ja koos sellega pappkarpi panna ning hoida turvalises laste eest varjatud ja
kattesaamatus kohas. Allesjaénud ravim tuleb &ra kasutada jargmisel manustamiskorral.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pdé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti. Parast kasutamist peske hoolikalt ké&ed.

Tiinus
Uuringud laboriloomadega on andnud metronidasooli teratogeensuse/embriiotoksilisuse kohta
vastuolulisi tulemusi. Seetdttu ei ole selle ravimi kasutamine soovitatav tiinuse ajal.

Laktatsioon
Metronidasool eritub piima ja selle kasutamine laktatsiooni perioodil ei ole seetBttu soovitatav.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Metronidasool v6ib avaldada inhibeerivat toimet teiste ravimite, néiteks fen(toiini, tsiiklosporiini ja
varfariini lagunemisele maksas.

Tsimetidiin v8ib vdhendada metronidasooli metabolismi maksas, mille tulemusena suureneb
metronidasooli kontsentratsioon seerumis.

Fenobarbitaal v8ib suurendada metronidasooli metabolismi maksas, mille tulemusena vaheneb
metronidasooli kontsentratsioon seerumis.

Uleannustamine

Soovitatud raviskeemi Uletavate annuste vdi ravi kestuse pikenemise korral suureneb kérvaltoimete
tekkimise tdendosus. Neuroloogiliste ndhtude ilmnemisel tuleb ravi 16petada ja rakendada
simptomaatilist ravi.

7. Kdrvaltoimed

Koer, kass:
Véga harv Neuroloogilised ndhud
(vdhem kui 1 loomal 10 000-st Oksendamine

ravitud loomast, kaasa arvatud

iiksikjuhud): Maksatoksikoos

Neutropeenia

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui taheldate
Ukskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt thendust oma loomaarstiga. Samuti vdite teatada
mis tahes k&rvaltoimetest ravimi muugiloa hoidjale voi ravimi mitigiloa hoidja kohalikule esindajale,
kasutades kaesoleva infolehe 16pus esitatud kontaktandmeid v6i riiklikku teavitussisteemi:
WWW.ravimiamet.ee.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod

Suukaudne.


http://www.ravimiamet.ee/

Soovitatav annus on 50 mg metronidasooli 1 kg kehamassi kohta 06paevas 5...7 paeva jooksul.
Odpéevase annuse voib jagada kaheks vordseks annuseks, manustades kaks korda paevas (st 25 mg 1
kg kehamassi kohta kaks korda 66péevas).

Oige annuse manustamise tagamiseks tuleb kehamass voimalikult tépselt kindlaks méaarata.

9. Soovitused Gige manustamise osas

Téapse annustamise tagamiseks saab tablette jagada 2 v8i 4 vordseks osaks. Asetage tablett tasasele
pinnale, nii et poolitusjoonega kiilg on tleval ja kumer kiilg vastu pinda.
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Poolitamine: vajutage pdialdega mdlemale tableti poolele.
Neljaks jagamine: vajutage pdidlaga tableti keskele.

10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja blistril parast Exp.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Osadeks jagatud tablettide kdlblikkusaeg: 3 péeva.

12.  Erinduded ravimpreparaadi hdvitamiseks

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaadtmematerjali ei tohi ara visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.



14. Muidgiloa number (numbrid) ja pakendi suurused

Mutigiloa number: 1940

Pakendi suurused:

Pappkarp 1, 2, 3, 4,5, 6, 7, 8,9, 10, 25 v6i 50 blistriga, igas 10 tabletti.
Pappkarbis on 10 karpi, igas 1 v6i 10 blistrit 10 tabletiga.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

15. Pakendi infolehe viimase labivaatamise kuupéaev
Oktoober 2024

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Mudgiloa hoidja:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holland

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holland

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

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed v8imalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:
Dimedium AS

Roheline 9

Téhtvere

61410 Tartu

Eesti

Tel: +37 2739 0660

Lisakusimuste tekkimisel selle veterinaarravimi kohta p6érduge miiligiloa hoidja kohaliku esindaja
poole.

17. Muu teave


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

Osadeks jagatav tablett.




