PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metrocare Vet 250 mg tabletter for hund och katt
Metrocare Vet 500 mg tabletter for hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 tablett innehaller:

Aktiv substans:

Metronidazol 250 mg (250 mg tablett)

Metronidazol 500 mg (500 mg tablett)

Hjalpamnen:

For fullstandig forteckning éver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett

Vit till benvit rund konvex tablett med korsformad brytskara pa ena sidan.

Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund och Katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

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

Behandling av urogenitala infektioner samt infektioner i munhala, svalg, och hud orsakade av strikt
anaeroba bakterier (t.ex. Clostridia spp.) kénsliga for metronidazol.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid nedsatt leverfunktion.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

44 Séarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.



4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Pa grund av sannolik variation (tidsmassig, geografisk) gallande forekomsten av
metronidazolresistenta bakterier rekommenderas bakteriologisk provtagning och resistenshestamning.
I méjligaste man ska lakemedlet endast anvandas baserat pa resistensbestamning.

Officiella, nationella och lokala riktlinjer betraffande antimikrobiell behandling ska beaktas vid
anvandning av ldkemedlet.

I mycket séllsynta fall kan neurologiska symptom férekomma, sarskilt efter langtidsbehandling med
metronidazol.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Mutagena och genotoxiska egenskaper for metronidazol har bekréftats bade hos forsoksdjur och hos
manniska. Metronidazol har pavisats vara karcinogent i forsoksdjur och har mojligen karcinogena
effekter hos ménniska. Dock saknas tillrackligt bevisunderlag for karcinogenicitet hos ménniska.
Metronidazol kan vara skadligt for ménniskofoster.

Ogenomtrangliga handskar ska anvédndas vid administrering av ldkemedlet for att undvika kontakt
med huden och fran hand till mun.

For att undvika oavsiktligt intag, sarskilt av ett barn, ska oanvanda delar av tabletten l&ggas tillbaka i
det tomma utrymmet i blistret, laggas tillbaka i kartongen och forvaras utom syn- och rackhall for
barn. Uppsok genast lakare vid oavsiktligt intag, och visa bipacksedeln eller etiketten. Tvatta
hénderna noggrant efter att du har hanterat tabletterna.

Metronidazol kan orsaka dverkénslighetsreaktioner. Vid k&nd dverkanslighet for metronidazol ska
kontakt med det veterindrmedicinska lakemedlet undvikas.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Féljande biverkningar kan forekomma efter administrering av metronidazol:
krakningar, levertoxicitet, neutropeni och neurologiska symtom.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

4.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &gglaggning

Laboratoriestudier pa djur har visat motstridiga resultat vad géller teratogena/embryotoxiska effekter
av metronidazol. Darfor rekommenderas inte anvandning av detta lakemedel under draktighet.
Metronidazol utsondras i mjolk och anvéndning rekommenderas darfor inte under laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Metronidazol kan ha en hammande effekt pa nedbrytningen av andra lakemedel i levern, t.ex.
fenytoin, ciklosporin,och warfarin.

Cimetidin kan minska metabolismen av metronidazol i levern vilket ger 6kade koncentrationer av
metronidazol i serum.

Fenobarbital kan 6ka metabolismen av metronidazol i levern vilket ger minskade koncentrationer av
metronidazol i serum.



4.9 Dosering och administreringssatt

For oral administrering.

Rekommenderad dos ar 50 mg metronidazol per kg kroppsvikt per dag i 5—7 dagar. Dygnsdosen kan
delas upp i tva lika stora doser som ges vid tva administreringstillfallen (dvs. 25 mg/kg kroppsvikt tva
ganger dagligen).

For att sakerstalla att korrekt dos ges ska kroppsvikt faststallas med sa stor noggrannhet som majligt.

Kroposvikt Metrocare Vet 250 mg Metrocare Vet 500 mg
PP tabletter (dygnsdos) eller | tabletter (dygnsdoss)

1,25 kg Ya

2,5 kg Y Ya

3,75 kg Ya

5 kg 1 Yo

7,5 kg 1% Y

10 kg 2 1

15 kg 3 1%

20 kg 4 2

25 kg 2%

30 kg 3

35 kg 3%

40 kg 4

Tabletterna kan delas i tva eller fyra lika stora delar for att sakerstélla korrekt dosering. Placera
tabletten pa en plan yta med brytskaran vand uppat och den konvexa (rundade) sidan vand ned mot
ytan.

Halvor: tryck med tummarna eller fingrarna pa bada sidorna av tabletten.

Fjardedelar: tryck nedat med tummen eller ett annat finger i mitten av tabletten.

Aterstdende del(ar) bor ges vid nasta administreringstillfalle.

4,10  Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt

Det ar storre risk for biverkningar vid doser och behandlingstider som dverskrider den
rekommenderade behandlingsregimen. Om neurologiska symptom uppstar ska behandlingen avbrytas
och symtomatisk behandling sattas in.

411  Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: nitroimidazolderivat
ATCvet-kod: QP51AA01

51 Farmakodynamiska egenskaper

Né&r metronidazol har trangt in i bakterien reduceras molekylen av den kansliga (anaeroba) bakterien.
Metaboliterna som uppstar har en toxisk effekt pa bakterien via bindning till bakteriens DNA. |



allmanhet verkar metronidazol bakteriedédande pa kénsliga bakterier vid samma eller nagot hogre
koncentrationer &n MIC /(minimal inhibitorisk koncentration).

Metronidazol saknar kliniskt relevant effekt pa fakultativt anaeroba, strikt anaeroba och mikroaerofila
bakterier.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Metronidazol absorberas omedelbart och val efter oral administrering. Maximal plasmakoncentration,
Crnax, UpPNAs i hundar mellan 0,75 och 2 timmar efter dosering, och i katter mellan 0,33 och 2 timmar
efter dosering. Den genomsnittliga terminala halveringstiden var 6,35 timmar fér hundar och 6,21
timmar forkatter. Metronidazol penetrerar val in i vavnader och kroppsvatskor som saliv, mjélk,
vaginalsekret och sadesvétska. Metronidazol metaboliseras huvudsakligen i levern. Inom 24 timmar
efter oral administrering utséndras 35%-65% av den administrerade dosen (metronidazol och dess
metaboliter) i urinen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Cellulosa, mikrokristallin

Natriumstarkelseglykolat (typ A)

Jéstextrakt

Hydroxipropylcellulosa

Magnesiumstearat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 30 manader

6.4. Sarskilda férvaringsanvisningar

Lé&gg tillbaka ej anvanda tablettdelar i blistret. Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

PVC/Aluminium/Orienterad polyamid/Aluminium-blister

Kartongmed 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8, 9, 10, 25 eller 50 blister med 10 tabletter vilket ger 10, 20, 30, 40, 50,
60, 70, 80, 90, 100, 250 eller 500 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvéant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020

Oostkamp

Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
57536 (250 mg)

57537 (500 mg)

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 2019-07-08

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2019-07-08



