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ULOTKA INFORMACYJNA
Metrobactin 250 mg tabletki dla pséw i kotéw

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LelyPharma BV

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
10436 Rakov Potok
Chorwacja

Jedynie miejsce testowania i zwalniania partii produktu bedzie wymienione na wydrukowanej ulotce.

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metrobactin 250 mg tabletki dla pséw i kotow
Metronidazol

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

1 tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Metronidazol 250 mg

Jasnobrgzowa z brgzowymi kropkami, okragla i wypukta, aromatyzowana tabletka z linig podzialu w
ksztalcie krzyza z jednej strony.
Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 rowne czgsci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

Leczenie zakazen uktadu moczowo-plciowego, jamy ustnej, gardta i skory wywotanych przez bakterie
bezwzglednie beztlenowe (np. Clostridia spp.), wrazliwe na metronidazol.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku zaburzen czynnosci watroby.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje

pomocniczg.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po podaniu metronidazolu mogg wystgpi¢ nastgpujace dziatania niepozgdane: wymioty,
hepatotoksyczno$¢, neutropenia i objawy neurologiczne.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

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

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

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

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.

Zalecana dawka to 50 mg metronidazolu na kg masy ciata na dobe, przez 5-7 dni. Dzienng dawke
mozna réwno podzieli¢ w celu podawania dwa razy na dobg (tzn. 25 mg/kg masy ciala dwa razy na
dobe).

W celu zapewnienia podawania prawidtowej dawki nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne czegsci w celu zapewnienia doktadnego dawkowania. Tabletke
nalezy umiesci¢ na plaskiej powierzchni ze strong z linig podziatu skierowang do gory i strong
wypukla (zaokraglong) skierowang do powierzchni.
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Potowki: nacisna¢ kciukami po obu stronach tabletki.
Cwiartki: nacisna¢ kciukiem na srodku tabletki.
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10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Okres waznosci podzielonych tabletek: 3 dni.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
opakowaniu po uplywie: Termin waznosci (EXP).

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznoséci dotyczace stosowania u zwierzat:

Z uwagi na prawdopodobng zmienno$¢ (czasows, geograficzng) w wystepowaniu bakterii opornych na
metronidazol zaleca si¢ pobieranie probek bakteriologicznych i oznaczanie lekowrazliwosci.

W miar¢ mozliwosci produkt nalezy stosowa¢ wyltacznie w oparciu o badanie lekowrazliwosci.

W przypadku stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uwzgledniaé oficjalne,
krajowe 1 regionalne wytyczne dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych. Tabletki sg
aromatyzowane. Aby zapobiec przypadkowemu spozyciu, tabletki nalezy przechowywaé w miejscu
niedostepnym dla zwierzat.

Po dlugotrwalym leczeniu metronidazolem moga wystgpi¢ objawy neurologiczne.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Metronidazol wykazuje potwierdzone wlasciwosci mutagenne i genotoksyczne u zwierzat
laboratoryjnych i u ludzi. Metronidazol ma potwierdzone dziatanie rakotworcze u zwierzat
laboratoryjnych i ma potencjalne dziatanie rakotworcze u ludzi. Brak jest jednak wystarczajacych
dowodow potwierdzajgcych rakotworcze dziatanie metronidazolu u ludzi.

Metronidazol moze by¢ szkodliwy dla nienarodzonego dziecka.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg lub btonami $luzowymi, w tym kontaktu reki z ustami. Aby unikaé
kontaktu, nalezy zaktada¢ r¢kawice ochronne podczas pracy z produktem i/lub w przypadku
bezposredniego podawania produktu do jamy ustnej zwierzgcia.

Nie pozwala¢ leczonym psom na lizanie ludzi bezposrednio po przyjeciu produktu leczniczego
weterynaryjnego. W przypadku kontaktu ze skorg, umy¢ doktadnie miejsce kontaktu.

Aby zapobiec przypadkowemu spozyciu, zwlaszcza przez dziecko, niewykorzystane czesci tabletek
nalezy umiesci¢ z powrotem w otwartym blistrze, a nast¢pnie blister schowa¢ do opakowania
zewngtrznego, ktore nalezy przechowywac w bezpiecznym miejscu, niewidocznym i niedostgpnym
dla dzieci. Pozostale niewykorzystane czgsci tabletki nalezy zuzy¢ w trakcie nast¢gpnego podania.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po uzyciu doktadnie umy¢ rece. Metronidazol moze powodowac reakcje nadwrazliwosci. Osoby o
znanej nadwrazliwo$ci na metronidazol powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczymi
weterynaryjnymi.

Cigza i laktacja:

Badania na zwierzgtach laboratoryjnych wykazaty niespojne wyniki w odniesieniu do
teratogennego/embriotoksycznego dziatania metronidazolu. W zwigzku z tym stosowanie produktu w
czasie cigzy jest niewskazane. Metronidazol przenika do mleka i z tego powodu nie zaleca si¢
stosowania produktu w okresie laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
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Metronidazol moze mie¢ hamujacy wptyw na rozktad 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 przyspieszy¢ metabolizm metronidazolu w watrobie, skutkujac obnizeniem
stezenia metronidazolu w surowicy.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki):

Prawdopodobienstwo wystgpowania dziatan niepozadanych jest wicksze w przypadku zastosowania
dawek i okresu leczenia przekraczajacych zalecany schemat leczenia. W przypadku wystgpienia
objawow neurologicznych nalezy przerwaé leczenie, a pacjenta nalezy leczy¢ objawowo.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

{DD/MM/RRRR}

15. INNE INFORMACJE

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Blister Aluminium - PCV/PE/PVDC.

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

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
Dechra Veterinary Products Sp. z 0.0., ul. Modlinska 61, 03-199 Warszawa, Polska

Podzielna tabletka.
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