[Version 9.1, 11/2024]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Metrovis, 100 mg, tabletés Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliosios medziagos:
metronidazolo 100 mg.

agalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity
sudedamuyjy medZiagy sudétis

Celiuliozé, mikrokristaliné

Karboksimetilkrakmolo A natrio druska

Hidroksipropilceliuliozé

Dziovintos mielés

Jautienos kvapioji medziaga

Magnio stearatas

Smélio spalvos, apvalios tabletés, kuriy vienoje puséje yra kryziaus formos lauzimo linija.

Tabletes galima padalinti j 2 arba 4 lygias dalis.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys, katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Virskinimo trakto infekcijy, kurias sukelia Giardia spp. ir Clostridia spp. (t.y., C. perfringens arba C.
difficile), gydymas.

Slapimo ir lyties organy, burnos ertmés, gerklés ir odos infekcijy, kurias sukelia metronidazolui jautrios
obligatinés anaerobinés bakterijos (pvz., Clostridia spp.), gydymas.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant kepeny sutrikimams.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Néra.



3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviny rasims

Dél galimo metronidazolui atspariy bakterijy atsiradimo kintamumo (laiko, geografinés vietoves
atzvilgiu) rekomenduojama imti bakteriologinius méginius ir atlikti sukéléjy jautrumo tyrimus.

Kai tik jmanoma, vaistg reikia naudoti tik remiantis sukéléjy jautrumo tyrimais.

Naudojant veterinarinj vaista, bitina atsizvelgti j oficialius, nacionalinius bei vietinius antimikrobiniy
medziagy naudojimo reikalavimus.

Labai retais atvejais gali atsirasti neurologiniy poZymiy, ypac po ilgesnio gydymo metronidazolu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Tyrimais su laboratoriniais gyvinais ir i§ patirties su zmonémis patvirtinta, kad metronidazolas turi
mutageniniy ir genotoksiniy savybiy. Tyrimais su laboratoriniais gyviinais patvirtinta, kad
metronidazolas yra kancerogeniné medziaga, galinti turéti kancerogeninj poveikj Zmonéms. Taciau
metronidazolo kancerogeniskumas zmonéms néra pakankamai jrodytas.

Metronidazolas gali biiti kenksmingas negimusiam kudikiui.

Naudojant §] veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemonés nepralaidzios pirstinés.
Norint iSvengti atsitiktinio prarijimo (ypac vaikams), nepanaudotas tableciy dalis reikia jdéti atgal j
atidaryta lizdine plokstelg, o ja atgal j kartonine dézute ir laikyti saugioje vietoje, apsaugant nuo
Sviesos ir vaikams nepasiekiamoje vietoje. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir
parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete. Po tabletés naudojimo Naudojus tabletes,
bitina kruops$¢iai nusiplauti rankas.

Metronidazolas gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes
jautrumas metronidazolui, turi vengti sgly¢io su §iuo veterinariniu vaistu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Sunys ir katés:

Neapibréztas daznis (negali biti Vémimas

jvertintas pagal turimus duomenis): Toksinis poveikis kepenims

Neutropenija

Neurologiniai pozymiai

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumag. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistema. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas
Laboratoriniais tyrimais su gyviinais nenustatytas teratogeninis ar toksinis patelei poveikis.. Todé¢l Sio
veterinarinio vaisto nerekomenduojama naudoti vaikingumo metu.

Laktacija
Metronidazolas iSsiskiria su pienu, todél nerekomenduojama vaisto naudoti laktacijos metu.



3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Metronidazolas gali slopinti kity vaisty, pvz., fenitoino, ciklosporino ir varfarino skaidyma kepenyse.
Cimetidinas gali létinti metronidazolo apykaita kepenyse, dél to gali padidéti metronidazolo
koncentracija kraujo serume.

Fenobarbitalis gali padidinti metronidazolo apykaita kepenyse, dél to gali sumazéti metronidazolo
koncentracija kraujo serume.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti per burna.
Rekomenduojama dozé yra 50 mg metronidazolo 1 kg kiino svorio per para, gydyti 5-7 dienas. Paros
doze galima padalyti j dvi lygias dalis ir suSerti per du kartus (t. y., po 25 mg/kg kiino svorio du kartus

per para).

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj. Toliau pateiktoje
lenteléje nurodoma, kaip padalinti rekomenduojama 50 mg 1 kg kiino svorio dozg, duodant vieng karta
per para, arba (pageidautina) duodant du kartus per para po 25 mg 1 kg kiino svorio.

Tablediy skaicius
Du kartus per para
Kartg per para
Kiino svoris (kg) Rytas Vakaras

0,5 kg Ya - Ya
1 kg Ya Va vz
2 kg Y 72 1
3kg Ya ¥4 1%
4 kg 1 1 2
S5kg 1Y% 1Y 2%
6 kg 1% 1% 3
7 kg 1% 1% 3%
8 kg 2 2 4

& = % tabletés % =15 tabletés %b =¥, tabletés %% =1 tableté

Norint tinkamai dozuoti, tabletes galima padalinti j 2 arba 4 lygias dalis. Tablete reikia padéti ant lygaus
pavirSiaus taip, kad tabletés pusé su vagele biity nukreipta auksStyn, o i§gaubta (apvali) pusé remtysi |
pavirsiy.

Norint padalinti per puse: reikia nyks¢iais paspausti abi tabletés puses.

Norint padalinti  keturias dalis, reikia nyks§ciu paspausti per tabletés vidurj.
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3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Nepageidaujami reiskiniai gali pasireiksti dazniau, kai skiriamos didesnés dozés ir gydoma ilgiau nei
rekomenduojama. Jei pasireiSké neurologiniai poZymiai, reikia nutraukti gydymga ir pacienta gydyti
simptomiskai.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas:

QJO1XDO1

4.2. Farmakodinamika

Metronidazolui prasiskverbus ] bakterijg, vaistui, jautrios bakterijos (anaerobinés) sumazina molekulg.
Susidarg metabolitai bakterijg veikia toksiskai, prisijungdami prie jos DNR. Bendrai metronidazolas
baktericidiskai veikia jautrias bakterijas, kai jo koncentracija lygi arba Siek tiek didesné uz minimalia
slopinanciaja koncentracija (MSK).

4.3. Farmakokinetika

Susertas metronidazolas absorbuojamas greitai ir gerai. Metronidazolo biologinis prieinamumas siekia
beveik 100 %.

Susérus Sunims vienkarting 62 mg/kg kiino svorio doze, po 1 valandos Cnax buvo 79,5 pg/ml. Galutinis
pusinés eliminacijos laikas plazmoje yra mazdaug 5,3 valandos (nuo 3,5 iki 7,3 val.).

Susérus katéms vienkarting 83mg/kg svorio doze, po 1,5 val. Cmax buvo 93,6 ug/ml. Galutinis pusinés
eliminacijos laikas plazmoje yra mazdaug 6,7 valandos (nuo 5,2 iki 8,3 val.).

Metronidazolas gerai prasiskverbia i audinius ir kiino skyscius, tokius kaip seilés, pienas, maksties
i8skyros ir sperma. Daugiausia metronidazolo metabolizuojama kepenyse. Per 24 valandas po susérimo
35-65 % susertos dozés (metronidazolo ir jo metabolity) iSsiskiria su Slapimu.



5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Padalinty tablec¢iy tinkamumo laikas, — 3 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Aliuminio — PVC/PE/PVDC lizdiné plokstelé

Kartoniné dézuté su 1, 2, 5, 10, 25 arba 50 lizdiniy ploksteliy po 10 tableciy

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Industrial Veterinaria, S.A.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/19/2548/001-006

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2019-09-26

9.  PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2025-11-24

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

{KARTONINE DEZUTE}

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metrovis, 100 mg, tabletés

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje tabletéje yra:
metronidazolo 100 mg.

3. PAKUOTES DYDIS

10 tableciy
20 tableciy
50 tableciy
100 tableciy
250 tableciy
500 tableciy

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys, katés.

5. INDIKACILJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti per burna.

7. ISLAUKA

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Padalinty tableciy tinkamumo laikas, — 3 dienos.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI




10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Metronidazolas gali sukelti sunkius nepageidaujamus reiskinius ir gali turéti kancerogeninj poveiki.
Vengti salycio su oda ir atsitiktinio prarijimo. Miivéti pirstines. Veterinarinj vaistg laikyti saugioje
vietoje. Visi jspéjimai naudotojui pateikiami pakuotés lapelyje.

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Industrial Veterinaria, S.A.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/19/2548/001-006

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

{PVC/PE/PVDC ALIUMINIO LIZDINES PLOKSTELES, KURIOSE YRA PO 10 TABLECIU}

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metrovis

¢ U

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

100 mg.

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Metrovis, 100 mg, tabletés Sunims ir katéms

2. Sudétis

Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliosios medZziagos:

metronidazolo 100 mg.

Smélio spalvos, apvalios tabletés, kuriy vienoje puséje yra kryziaus formos lauzimo linija.
Tabletes galima padalinti j 2 arba 4 lygias dalis.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys, katés.

tal’

4. Naudojimo indikacijos

Virskinimo trakto infekcijy, kurias sukelia Giardia spp. ir Clostridia spp. (t.y., C. perfringens arba C.

difficile), gydymas.
Slapimo ir lyties organy, burnos ertmés, gerklés ir odos infekcijy, kurias sukelia metronidazolui jautrios
obligatinés anaerobinés bakterijos (pvz., Clostridia spp.), gydymas.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant kepeny sutrikimams.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims

D¢l galimo metronidazolui atspariy bakterijy atsiradimo kintamumo (laiko, geografinés vietovés
atzvilgiu) rekomenduojama imti bakteriologinius méginiy ir atlikti sukéléjy jautrumo tyrimus.

Kai tik jmanoma, vaistg reikia naudoti tik remiantis sukélé€jy jautrumo tyrimais.

Naudojant veterinarin] vaista, biitina atsizvelgti j oficialius, nacionalinius bei vietinius antimikrobiniy
medziagy naudojimo reikalavimus.

Labai retais atvejais gali atsirasti neurologiniy pozymiy, ypac po ilgesnio gydymo metronidazolu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams
Tyrimais su laboratoriniais gyvinais ir i§ patirties su zmonémis patvirtinta, kad metronidazolas turi
mutageniniy ir genotoksiniy savybiy.Tyrimais su laboratoriniais gyviinais patvirtinta, kad
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metronidazolas yra kancerogeniné medZiaga, galinti turéti kancerogeninj poveikj Zmonéms. Tac¢iau
metronidazolo kancerogeniskumas zmonéms néra pakankamai jrodytas.

Metronidazolas gali biiti kenksmingas negimusiam kudikiui.

Naudojant §j veterinarinj vaista, biitinos asmeninés apsaugos priemonés nepralaidzios pirstinés.

Norint i§vengti atsitiktinio prarijimo (ypa¢ vaikams), nepanaudotas tableciy dalis reikia jdéti atgalj |
atidarytg lizdine pakuote, o jg atgal | kartoning dézute ir laikyti saugioje vietoje, apsaugant nuo Sviesos
ir vaikams nepasiekiamoje vietoje. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja ir parodyti
§io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etiketg. Po tabletés naudojimo, biitina kruopsc¢iai nusiplauti
rankas.

Metronidazolas gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes
jautrumas metronidazolui, turi vengti sagly¢io su §iuo veterinariniu vaistu.

Vaikingumas
Laboratoriniais tyrimais su gyviinais nenustatytas teratogeninis ar toksinis patelei poveikis.. Todél sio

veterinarinio vaisto nerekomenduojama naudoti vaikingumo metu.

Laktacija
Metronidazolas issiskiria su pienu, todél nerekomenduojama vaisto naudoti laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Metronidazolas gali slopinti kity vaisty, pvz., fenitoino, ciklosporino ir varfarino, skaidymga kepenyse.
Cimetidinas gali létinti metronidazolo apykaita kepenyse, dél to gali padidéti metronidazolo
koncentracija kraujo serume.

Fenobarbitalis gali padidinti metronidazolo apykaita kepenyse, dél to gali sumazéti metronidazolo
koncentracija kraujo serume.

Perdozavimas

Nepageidaujami reiskiniai gali pasireiksti dazniau, kai skiriamos didesnés dozés ir gydoma ilgiau nei
rekomenduotina. Jei pasirei$ké neurologiniai pozymiai, reikia nutraukti gydyma ir pacientg gydyti
simptomiskai.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Sunys ir katés:

Neapibréztas daznis (negali biti Vémimas

jvertintas pagal turimus duomenis): Toksinis poveikis kepenims

Neutropenija

Neurologiniai pozymiai

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
rei§kinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling
pranesimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.It
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PraneSimo forma:
https://www.vmvt.It/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Naudoti per burna.
Rekomenduojama dozé yra 50 mg metronidazolo 1 kg kiino svorio per para, 5-7 dienas. Paros dozg
galima padalinti j dvi lygias dalis ir suSerti per du kartus (t. y., po 25 mg/kg kiino svorio du kartus per

parg).

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj. Toliau pateiktoje
lenteléje nurodoma, kaip padalinti rekomenduojama 50 mg 1 kg kiino svorio doze, duodant vieng kartg
per para, arba (pageidautina) duodant du kartus per parg po 25 mg 1 kg kiino svorio.

Tablec¢iy skaicius
Du kartus per para
Karta per para
Kiino svoris (kg) Rytas Vakaras

0,5 kg Ya - Ya
1 kg Ya Ya Y2
2 kg ! V2 1
3kg ¥ Ya 1Y%
4 kg 1 1 2
S5kg |7 1% 2%
6 kg 1% 1% 3
7 kg 1% 1% 3%
8 kg 2 2 4

& = % tabletes % =15 tabletés % =¥, tabletés %% =1 tableté

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Norint tinkamai dozuoti tabletes galima padalinti j 2 arba 4 lygias dalis. Tabletg reikia padéti ant lygaus
pavirSiaus taip, kad tabletés pusé su vagele biity nukreipta auksStyn, o iSgaubta (apvali) pusé remtysi |
pavirsiy.

Norint padalinti per puse reikia nyksciais paspausti abi tabletés puses.

Norint padalinti j keturias dalis, reikia nyk$¢iu paspausti per tabletés vidurj.
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10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés.
Padalinty tablec¢iy tinkamumo laikas, — 3 dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

LT/2/19/2548/001-006

Kartoniné dézuté su 1, 2, 5, 10, 25 arba 50 lizdiniy ploksteliy po 10 tableciy.
Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzZiiiros data

2025-11-24
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ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19, Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona
Ispanija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
aniMedica GmbH

Im Siuidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Vokietija

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Vokietija

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19, Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona

Ispanija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:
UAB Magnum Veterinarija

Martinavos g. 8, Martinavos k., Kauno r.

LT-54463

tel. nr. +370 68896944

17. Kita informacija
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