B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Metrocare 500 mg tabletki dla psow i kotow

2. Sklad
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Metronidazol 500 mg

Okragla, wypukta tabletka w kolorze biatym lub biatawym, z linig podziatu w ksztalcie krzyzyka
z jednej strony.
Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsci.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Psy i koty.
4. Wskazania lecznicze

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

Leczenie zakazen uktadu moczowo-ptciowego, jamy ustnej, gardta i skory, wywotanych bakteriami
bezwzglednie beztlenowymi (np. Clostridia spp.), wrazliwymi na metronidazol.

5. Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadku zaburzen funkcji watroby.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

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

O ile tylko bedzie to mozliwe, weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany wytacznie w
oparciu 0 oznaczenie lekowrazliwosci.

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

W bardzo rzadkich przypadkach, zwtaszcza w nastepstwie przedtuzonego leczenia metronidazolem,
moga wystgpi¢ objawy neurologiczne.

Specialne $rodki ostroznosci dla 0osdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Metronidazol wykazuje potwierdzone wtasciwo$ci mutagenne i genotoksyczne, obserwowane



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

Metronidazol moze by¢ szkodliwy dla nienarodzonego dziecka.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkow ochrony
osobistej, na ktore sktadaja sie nieprzepuszczalne rgkawice ochronne.

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 przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla
dzieci. Po przypadkowym spozyciu, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Po operowaniu tabletkami nalezy
doktadnie umy¢ rece.

Metronidazol moze powodowac reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
metronidazol powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym .

Ciaza i laktacja:
W badaniach na zwierzetach laboratoryjnych uzyskano niejednolite wyniki w odniesieniu do dziatania
metronidazolu na zarodki i w trakcie cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy.. Metronidazol

jest wydalany do mleka matki. Nie zaleca si¢ stosowania w czasie 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 przerwacé leczenie, i leczy¢ pacjenta objawowo.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie dotyczy.

7 Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:

Bardzo rzadko
(<1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):
Wymioty, hepatotoksycznos¢, neutropenia, objawy neurologiczne

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym najpierw lekarza weterynarii
Mozna réwniez zglosic¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego



przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych
w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

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

dwa razy dziennie).

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Metrocare 250 mg Metrocare 500 mg

Masa ciala tabletki (dzienna lub bletki (dzienna dawka)
dawka) ta

1,25 kg Ya

2,5 kg Y Ya

3,75 kg Ya

5 kg 1 Va

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 czg$ci, aby zapewni¢ podanie doktadnie odmierzonej
dawki. Tabletke nalezy w tym celu umiescic na ptaskiej powierzchni, z krzyzykiem linii podziatu do
gory a wypukla (zaokraglona) strong tabletki do dotu.

Potowki: nacisngé kciukiem lub dwoma dowolnymi palcami na boczne krawedzie tabletki.

Cwiartki: nacisng¢ kciukiem lub dowolnym palcem $rodek tabletki.
Pozostata czgsé(i) powinna(y) zosta¢ wykorzystane przy nastepnym podaniu(ach).

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.



11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Podzielone tabletki nalezy umie$ci¢ z powrotem w blistrze i przechowywac¢ chronigc przed $wiatlem.
Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
blistrze i opakowaniu tekturowym. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania W spos6b zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ §rodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

Numer pozwolenia: 2996/20

Pudetko tekturowe zawierajace 1, 2, 3,4, 5, 6,7, 8,9, 10, 25 lub 50 blistrow po 10 tabletek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej.

12/2024

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020 Oostkamp
Belgia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia



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

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
ScanVet Poland Sp. z z.0.

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel: +48 614264920

scanvet@scanvet.pl



mailto:scanvet@scanvet.pl

