VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metrovis 250 mg tabletit koiralle ja kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Metronidatsoli 250 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Selluloosa, mikrokiteinen
Natriumtdrkkelysglykolaatti, tyyppi A
Hydroksipropyyliselluloosa

Hiiva (kuivattu)

Naudanliha-aromi
Magnesiumstearaatti

Beige, pyored tabletti, jonka toisella puolella on ristinmuotoinen jakoura.

Tabletin voi jakaa kahteen tai neljadn yhtd suureen osaan.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira, kissa.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Giardia spp:n ja Clostridia spp:n (ts. C. perfringens tai C. difficile) aiheuttamien maha-suolikanavan
infektioiden hoito.

Metronidatsolille herkkien obligatorisesti anaerobisten bakteerien (esim. Clostridia spp.) aiheuttamien
urogenitaali-, suuontelo-, kurkku- ja ihoinfektioiden hoito.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy maksan toimintahdirioita.
Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset
Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytté6n kohde-elédinlajilla:



Koska metronidatsolille vastustuskykyisten bakteerien esiintymisessd on todenndkéisesti (ajallisia,
maantieteellisid) vaihteluita, bakteriologisen ndytteen ottoa ja herkkyysmaéaéritysta suositellaan.

Mikéli mahdollista, valmistetta on kaytettdva ainoastaan herkkyysmaéarityksen perusteella.
Eldinlddkettd kéytettdessd on huomioitava mikrobilddkkeitd koskevat viralliset, kansalliset ja
alueelliset menettelytavat.

Erittdin harvinaisissa tapauksissa saattaa ilmetd hermostollisia oireita erityisesti pitkdaikaisessa
metronidatsolihoidossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Metronidatsolilla on vahvistettu olevan mutaatioita aiheuttavia (mutageenisia) ja perimamyrkyllisia
(genotoksisia) ominaisuuksia sekéd laboratorioeldimilld ettd ihmisillda. Metronidatsoli on vahvistettu
syopaa aiheuttavaksi aineeksi (karsinogeeniksi) laboratorioeldimilld, ja silli saattaa olla
karsinogeenisia vaikutuksia ihmisiin. Metronidatsolin karsinogeenisuudesta ihmisille ei kuitenkaan ole
riittdvasti ndyttoa.

Metronidatsoli saattaa olla haitallinen syntyméattémalle lapselle.

Eldinladkettd kasiteltdessd on kdytettdvd henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten lapdiseméattomid
késineita.

Valmisteen nieleminen vahingossa, erityisesti lapsilla, on estettdvd palauttamalla kdyttdmattdmat
tabletit ja tablettien osat avoimeen ldpipainopakkaukseen ja ulkopakkaukseen sekd sdilyttdmaélld ne
turvallisessa paikassa poissa lasten ndkyviltd ja ulottuvilta. Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny
vélittomasti ladkdrin puoleen ja ndytd hénelle pakkausseloste tai myyntipddllys. Pese kaddet
huolellisesti tablettien késittelyn jdlkeen.

Metronidatsoli saattaa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Henkildiden, jotka ovat yliherkkia
metronidatsolille, tulee valttda kosketusta eldinladkkeen kanssa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympdariston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira ja kissa:

Madrittdmaton esiintymistiheys (ei Oksentelu
voida péaételld olemassa olevan .

. p Maksatoksisuus
tiedon perusteella):

Veren valkosolujen vdheneminen (neutropenia)

Hermostolliset oireet

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetdan mieluiten eldinladkéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on my&s pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:

Laboratorioeldimille tehtyjen tutkimusten tulokset ovat olleet ristiriitaisia metronidatsolin
epamuodostumia aiheuttavien (teratogeenisten) ja sikiotoksisten (embryotoksisten) vaikutusten osalta.
Sen vuoksi tdmédn valmisteen kdyttdé ei suositella tiineyden aikana.



Imetys:
Metronidatsoli erittyy maitoon, minkd vuoksi kdyttoa ei suositella imetyksen aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Metronidatsolilla saattaa olla muiden lddkkeiden, kuten fenytoiinin, siklosporiinin tai varfariinin,
maksassa tapahtuvaa hajoamista estdva vaikutus.

Simetidiini saattaa hidastaa metronidatsolin maksametaboliaa, mikd suurentaa metronidatsolin
pitoisuutta seerumissa.

Fenobarbitaali saattaa nopeuttaa metronidatsolin maksametaboliaa, mikd pienentdd metronidatsolin
pitoisuutta seerumissa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.
Metronidatsolin suositeltu annos on 50 mg/kg/vrk 5—7 vuorokauden ajan. Vuorokausiannos voidaan
jakaa kahteen antokertaan vuorokaudessa (ts. 25 mg/kg kahdesti vuorokaudessa).

Oikean annoksen antaminen edellyttdd mahdollisimman tarkkaa painon maédritystd. Seuraava taulukko
sisdltdd valmisteen annosteluohjeet suositellulle annokselle 50 mg/kg, joka annetaan Kkerran
vuorokaudessa tai mieluiten kahdesti vuorokaudessa annoksena 25 mg/kg.

Tablettien maara
Kahdesti vuorokaudessa
Kerran vuorokaudessa
Paino (kg) Aamu Ilta
5kg ¥ ¥ 1
7,5 kg % % 1%
10 kg 1 1 2
12,5 kg 1% 1% 21
15 kg 1% 1% 3
17,5 kg 13 13 3
20 kg 2 2 4

& = % tablettia % = 15 tablettia % = 34 tablettia %% =1 tabletti

Tabletit voidaan jakaa kahteen tai neljddn yhtd suureen osaan tarkan annostelun varmistamiseksi.
Aseta tabletti tasaiselle alustalle jakouurrepuoli ylospéin ja kupera (pydred) puoli alaspéin.

Puolikkaat: paina peukaloilla tabletin molempia puolia.

Neljannekset: paina peukalolla tabletin keskelta.
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3.10 Yliannostuksen oireet (sekd tarvittaessa toimenpiteet hatitilanteessa ja vasta-aineet)

Suositeltua suuremmat annokset ja pitempi hoito lisddvdt haittavaikutusten todenndkdisyytta.
Hermostollisten oireiden ilmetessd hoito on keskeytettdvé ja potilaalle on annettava oireiden mukaista
hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kdyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi:

QJ01XDO01

4.2 Farmakodynamiikka

Kun metronidatsoli on tunkeutunut bakteeriin, herkdt bakteerit (anaerobit) pelkistavét
ladkeainemolekyylin. Syntyvit metaboliitit vaikuttavat toksisesti bakteereihin sitoutumalla bakteerin
DNA:han. Yleisesti ottaen metronidatsoli vaikuttaa herkkiin bakteereihin bakterisidisesti yhta suurella
tai hieman suuremmalla pitoisuudella kuin pienin bakteerin kasvua estiva pitoisuus (MIC).

4.3 Farmakokinetiikka

Metronidatsoli imeytyy vélittomasti ja hyvin suun kautta annettuna. Metrodanitsolin hy6tyosuus on
ldhes 100 %.

Koirilla Cpax 0li 79,5 mikrog/ml 1 tunnin kuluttua suun kautta annetun kerta-annoksen 62 mg/kg
jdlkeen. Puoliintumisaika plasmassa on noin 5,3 tuntia (3,5-7,3 tuntia).

Kissoilla Cpax 0li 93,6 mikrog/ml 1,5 tunnin kuluttua suun kautta annetun kerta-annoksen 83 mg/kg
jalkeen. Puoliintumisaika plasmassa on noin 6,7 tuntia (5,2-8,3 tuntia).

Metronidatsoli tunkeutuu helposti kudoksiin ja ruumiinnesteisiin, kuten sylkeen, maitoon,
emadtineritteisiin ja siemennesteeseen. Metrodanitsoli metaboloituu ensisijaisesti maksassa. 24 tunnin
kuluessa oraalisesta annosta 35—-65 % annetusta annoksesta (metronidatsolista ja sen metaboliiteista)
erittyy virtsaan.



5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Osiin jaettujen tablettien kestoaika: 3 vuorokautta.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisid sdilytysohjeita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Alumiini - PVC/PE/PVDC-ldpipainopakkaus.
Pahvipakkauksessa 1, 2, 5, 10, 25 tai 50 lapipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiayttamattomien eldinlaikkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eiké havittad talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Industrial Veterinaria, S.A.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

36077

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myoéntdmispdivamaara: 23.10.2020

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

17.11.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemadrays.



Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metrovis 250 mg tabletter for hund och katt

2, KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehéller:

Aktiv substans:
Metronidazol 250 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Cellulosa, mikrokristallin
Natriumstdrkelseglykolat, typ A
Hydroxipropylcellulosa

Jast (torkad)

Notkottsarom
Magnesiumstearat

Beigefirgad, rund tablett med en kryssformad brytskéara pa ena sidan.

Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund, katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

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

Behandling av infektioner i urogenitala systemet, i munhalan, i halsen och pa huden orsakade av
obligata anaeroba bakterier (t.ex. Clostridia spp.) som &r kédnsliga mot metronidazol.

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte vid leversjukdomar.
Anvind inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpamnena.

3.4 Sarskilda varningar
Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:



Pa grund av den troliga variationen (tid, geografisk) i férekomsten av bakterier som &r resistenta mot
metronidazol rekommenderas bakteriologisk provtagning och kénslighetstestning.

Nar det ar mojligt far endast lakemedlet anvandas baserat pa kéanslighetstestning.

Officiella, nationella och regionala riktlinjer for antibiotikabehandlingar bor beaktas nédr det
veterindrmedicinska lédkemedlet anvénds.

I mycket sdllsynta fall kan neurologiska symtom upptrada i synnerhet efter langvarig behandling med
metronidazol.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Metronidazol har bekraiftats ha mutagena och genotoxiska egenskaper hos laboratoriedjur savil som

hos ménniska. Metronidazol har bekréftats vara karcinogent hos laboratoriedjur och har mdjliga
karcinogena effekter hos mdnniska. Det saknas tillrackliga evidens for karcinogenicitet fran
metronidazol hos ménniska.

Metronidazol kan vara skadligt fér det ofédda barnet.

Skyddsutrustning i form av ogenomtrdangliga skyddshandskar ska anvdndas vid hantering av
lakemedlet.

For att undvika oavsiktligt intag, sédrskilt av ett barn, ska oanvdnda tabletter och tablettdelar laggas
tillbaka i det 6ppna blisterutrymmet som ldggs tillbaka i ytterférpackningen och forvaras pa sdker plats
utom syn- och rackhall for barn. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln
eller etiketten. Tvétta hdnderna noga efter hantering av tabletterna.

Metronidazol kan leda till 6verkanslighetsreaktioner. Undvik kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet vid kidnd &verkédnslighet mot metronidazol.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund och katt:
Obestimd frekvens (kan inte Kréikning.alj
beriknas fran tillgingliga data): Levertoxicitet

Neutropeni
Neurologiska symtom

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkédnnande for forsdljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dggliaggning

Dréktighet:

Studier pa laboratoriedjur har visat pa motstridiga resultat avseende teratogena/embryotoxiska effekter
av metronidazol. Anviandning av ldkemedlet rekommenderas déarfor inte under draktighet.

Laktation:
Metronidazol utsondras i mjolk och anvandning under laktation rekommenderas darfor inte.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner
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Metronidazol kan ha en hdammande effekt pa nedbrytningen av andra ldkemedel i levern, sdsom
fenytoin, cyklosporin och warfarin.

Cimetidin kan minska metabolismen av metronidazol i levern vilket leder till 6kad koncentration av
metronidazol i serum.

Fenobarbital kan ¢ka metabolismen av metronidazol i levern vilket leder till minskad koncentration av
metronidazol i serum.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Oral anvéndning.
Den rekommenderade dosen dr 50 mg metronidazol per kg kroppsvikt per dag under 5-7 dagar. Den
dagliga dosen kan delas i tva administreringar per dag (dvs. 25 mg/kg kroppsvikt tva ganger dagligen).

For att sdkerstdlla att korrekt dosering administreras ska kroppsvikten faststdllas sa noga som majligt.
Foljande tabell dr avsedd som vagledning for dispensering av ldkemedlet vid den rekommenderade
dosfrekvensen pd antingen 50 mg per kg kroppsvikt administrerad en géng dagligen eller helst
administrerad tva ganger dagligen vid 25 mg per kg kroppsvikt.

Antal tabletter
Tva ganger dagligen
En gang dagligen
Kroppsvikt (kg) Morgon Kvill

5kg 2] % 1
7,5 kg % % 1%
10 kg 1 1 2
12,5 kg 1% 1% 2%
15 kg 1% 1% 3
17,5 kg 1% 1% 3%
20 kg 2 2 4

& = 4 tablett % = 15 tablett %b = 3 tablett %% =1 tablett

Tabletterna kan delas i tva eller fyra lika stora delar for att sdkerstélla exakt dosering. Lagg tabletten
pa en plan yta med den skarade ytan viand uppat och den konvexa (rundade) sidan mot ytan.

Halvor: tryck nedat med bada tummarna pé bada sidorna av tabletten.

Fjardedelar: tryck nedat med tummen i mitten av tabletten.
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3.10 Symtom pa overdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Biverkningar forekommer mer sannolikt vid doser och behandlingstider som Overstiger den
rekommenderade behandlingsregimen. Om neurologiska symtom uppstdr ska behandlingen avbrytas
och patienten behandlas symtomatiskt.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrinsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitdra likemedel for att
begridnsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QJ01XDO01

4.2 Farmakodynamik

Nér metronidazol har penetrerat bakterierna reduceras molekylen av de kdnsliga bakterierna (anaerob).
Metaboliterna som bildas har en toxisk effekt pa bakterierna genom att binda till bakteriell DNA.
Metronidazol &r i allmanhet baktericid for kdnsliga bakterier i koncentrationer som ar lika stora eller
nagot hogre dan den minsta hammande koncentrationen (MIC).

4.3 Farmakokinetik

Metronidazol absorberas omedelbart och helt efter oral administrering. Biotillgédngligheten for
metronidazol ar ndstan 100 %.

Hos hundar observerades ett C..x pa 79,5 mikrog/ml efter 1 timme efter en oral enkeldos pa 62 mg/kg
kroppsvikt. Den terminala halveringstiden i plasma &r cirka 5,3 timmar (3,5 till 7,3 timmar).

Hos katter observerades ett Crax pa 93,6 mikrog/ml efter 1,5 timme efter en oral enkeldos pa 83 mg/kg
kroppsvikt. Den terminala halveringstiden i plasma é&r cirka 6,7 timmar (5,2 till 8,3 timmar).
Metronidazol tranger val in i vdvnader och kroppsvitskor, sisom saliv, mj6lk, vaginalt sekret och
sddesvdtska. Metronidazol metaboliseras huvudsakligen i levern. Inom 24 timmar efter oral
administrering utsondras 35-65 % av den administrerade dosen (metronidazol och dess metaboliter) i
urin.
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5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.
Hallbarhet for delade tabletter: 3 dygn.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Aluminium - PVC/PE/PVDC-blisterférpackning.
Pappkartong med 1, 2, 5, 10, 25 eller 50 blisterférpackningar om 10 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant likemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Industrial Veterinaria, S.A.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

36077

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 23.10.2020

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

17.11.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt 1dkemedel.
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Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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