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ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metrocare 250 mg tabletki dla psow i kotow

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Metronidazol 250 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

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.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Psy i koty
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez Giardia spp. i Clostridia spp. (4.

C. perfringens lub C. difficile).

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

4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadku zaburzen czynnosci watroby.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub ktérakolwiek z substancji
pomocniczych.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.
4.5 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Z uwagi na prawdopodobna zmiennos¢ (czasowa, geograficzng) w wystepowaniu bakterii opornych
na metronidazol, zaleca si¢ pobranie probek bakteriologicznych i oznaczenie lekowrazliwosci.



O ile tylko bedzie to mozliwe, produkt powinien by¢ stosowany wylgcznie w oparciu o oznaczenie
lekowrazliwosci.

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

W bardzo rzadkich przypadkach, zwlaszcza w nastepstwie przedhluzonego leczenia metronidazolem,
moga wystgpi¢ objawy neurologiczne.

Specialne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Metronidazol wykazuje potwierdzone wlasciwosci mutagenne i genotoksyczne, obserwowane

u zwierzat laboratoryjnych i ludzi. Metronidazol ma réwniez potwierdzone dzialanie karcynogenne
obserwowane u zwierzat laboratoryjnych, oraz mozliwe dzialanie karcynogenne na organizm ludzki.
Niemniej, nie ma wystarczajacych dowodoéw potwierdzajacych karcynogenne dziatanie metronidazolu
u ludzi.

Metronidazol moze by¢ szkodliwy dla nienarodzonego dziecka.

Podczas stosowania produktu nalezy uzywacé nieprzepuszczalnych rekawic, aby unikngé kontaktu
produktu ze skora oraz zapobiec przeniesieniu go z rak do ust.

W celu unikniecia przypadkowego spozycia, zwlaszcza przez dziecko, niewykorzystane czesci
tabletek nalezy umiesci¢ w otwartym gniezdzie blistra, a nastepnie wlozy¢ blister z powrotem do
opakowania zewnetrznego, ktore nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci. W razie przypadkowego spozycia, nalezy niezwlocznie zasiegna¢ porady lekarskiej, pokazujac
lekarzowi ulotke lub etykiete produktu. Po kontakcie z tabletkami nalezy doktadnie umy¢ rece.
Metronidazol moze powodowac reakcje nadwrazliwosci. W przypadku znanej nadwrazliwosci na
metronidazol nalezy unikaé¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

4.6 Dzialania niepozadane (czestos¢ i stopien nasilenia)

Po podaniu metronidazolu moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:
wymioty, hepatotoksycznos¢, neutropenia oraz objawy neurologiczne.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiegcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoSci

W badaniach na zwierzgtach laboratoryjnych uzyskano niejednolite wyniki w odniesieniu do
teratogennego/embriotoksycznego dziatania metronidazolu. Z zwiazku z tym, stosowanie produktu
w okresie cigzy jest niewskazane. Metronidazol jest wydalany do mleka matki, stad tez nie zaleca si¢
stosowania produktu w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Metronidazol moze hamowaé¢ metabolizm innych lekdw, takich jak fenytoina, cyklosporyna

1 warfaryna w watrobie.

Cymetydyna moze spowolni¢ metabolizm metronidazolu w watrobie, skutkujac zwigkszonym
stezeniem metronidazolu w surowicy.

Fenobarbital moze przyspieszy¢ metabolizm metronidazolu w watrobie, skutkujac obnizonym
stezeniem metronidazolu w surowicy.



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.

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

Aby zagwarantowa¢ podanie prawidtowej dawki, mase ciala nalezy okresli¢ tak doktadnie, jak to
mozliwe.

Metrocare 250 mg Metrocare 500 mg

Masa ciala tabletki (dzienna lub ..
dawka) tabletki (dzienna dawka)

1,25 kg Ya

2,5kg s Ya

3,75 kg ¥4

5kg 1 Ya

7,5 kg 1Y% Ya

10 kg 2 1

15 kg 3 1Y%

20 kg 4 2

25 kg 2%

30 kg 3

35 kg 3%

40 kg 4

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsci, aby zapewni¢ podanie doktadnie odmierzonej
dawki. Tabletke nalezy w tym celu umiescié¢ na ptaskiej powierzchni, z krzyzykiem linii podziatu do
gbry a wypukla (zaokraglong) strong tabletki do dotu.

Potowki: nacisng¢ keiukiem lub dwoma dowolnymi palcami na boczne krawedzie tabletki.
Cwiartki: nacisng¢ kciukiem lub dowolnym palcem srodek tabletki.

Pozostata czg$¢(i) powinna(y) zosta¢ wykorzystane przy nastepnym podaniu(ach).

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych wzrasta w przypadku dawkowania i okresu
leczenia przekraczajacych zalecany schemat leczenia. W przypadku wystgpienia objawow
neurologicznych nalezy przerwacé leczenie, i leczy¢ pacjenta objawowo.

4.11  Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: pochodne nitroimidazolu
Kod ATC vet: QP51AA01



5.1 ‘Wiasciwosci farmakodynamiczne

W momencie kiedy metronidazol przeniknie do wnetrza bakterii, czgsteczka leku ulega procesowi
redukcji przez bakterie wrazliwe (anaerobowe). Powstate w ten sposob metabolity majg toksyczne
dzialanie na bakterie poprzez wiazanie z DNA bakterii. Na ogol, metronidazol ma dziatanie
bakteriobojcze w odniesieniu do bakterii wrazliwych w stezeniach rownych lub nieco wyzszych od
minimalnego st¢zenia hamujacego (MIC).

Klinicznie, metronidazol nie wykazuje istotnego dzialania terapeutycznego w przypadku wzglednych
beztlenowcow, bezwzglednych tlenowcow i bakterii mikroaerofilnych.

5.2 ‘Wilasciwosci farmakokinetyczne

Metronidazol jest natychmiastowo i dobrze wchianiany po podaniu doustnym. Maksymalne st¢zenie
w o0soczu (Cmax) zostato uzyskane u psow w czasie od 0,75 do 2 godzin po podaniu, a u kotow od 0,33
do 2 godzin po podaniu. Sredni okres péltrwania w fazie eliminacji wynosit 6,35 godziny u psow
16,21 godziny u kotow. Metronidazol dobrze przenika do tkanek i ptyndéw ustrojowych, takich jak
slina, mleko, wydzieliny pochwowe i nasienie. Metronidazol jest metabolizowany gtownie

w watrobie. W ciagu 24 godzin od podania doustnego, 35-65% podanej dawki (metronidazol oraz
jego metabolity) jest wydalane z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Ekstrakt drozdzowy
Hydroksypropyloceluloza

Magnezu stearynian

6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy
6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy
6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Podzielone tabletki wtozy¢ ponownie do blistra i przechowywac¢ chroniac od $wiatla.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Blister PVC/Aluminium/OPA/Aluminium zawierajacy 10 tabletek.

Pudelko tekturowe zawierajace: 1,2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 25 lub 50 blistrow po 10 tabletek, co daje
opakowania o wielkosci: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 250 Iub 500 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
z obowiazujgcymi przepisami

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ecuphar NV

Legeweg 157-1
B-8020 Oostkamp

Belgia
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



