1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metrocare Vet 250 mg tabletit koirille ja kissoille
Metrocare Vet 500 mg tabletit koirille ja kissoille

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisdltaa:

Vaikuttava aine:

Metrocare Vet 250 mg
metronidatsoli 250 mg

Metrocare Vet 500 mg
metronidatsoli 500 mg

Apuaineet:

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Tabletti

Valkoinen tai luonnonvalkoinen, pydred ja kupera tabletti, jossa on ristmmuotoinen jakouurre toisella

puolelia.
Tabletit voi jakaa kahteen tai neljiéin yhté suureen osaan.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Koira ja kissa

4.2 Kaiyttoaihe et kohde-eliinlajeittain

Ruoansulatuskanavan infektioiden hoito, kun aiheuttajina ovat Giardia spp.- ja Clostridia spp. (eli
C. perfringens tai C. difficile).

Virtsa- ja sukupuoliteiden, suuontelon, niclun ja ihon infektioiden hoito, kun aiheuttajana on
metronidatsolille herkkd, ehdoton anaerobinen bakteeri (esimerkiksi Clostridia spp.).

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy maksan vajaatoimintaa.
Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.



4.4 Erityisvaroitukset <kohde-eliinlajeittain>
Eiole
4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Koska metronidatsoliresistenttien bakteerien esiintyminen vaihtelee todennékoisesti (ajallisesti ja
aluekohtaisesti), bakteriologisten ndytteiden ottoa ja herkkyyden testausta suositellaan.

Mikéli mahdollista, valmistetta tulee kayttda vain herkkyysméérityksen perusteella.
Eldinlidkevalmistetta kdytettdessd on huomioitava viralliset ja kansalliset mikrobilidkesuositukset.
Erittdin harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd neurologisia oireita pitkdaikaisen metronidatsolihoidon
jalkeen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Metronidatsolilla on vahvistettu olevan mutageenisiéd ja genotoksisia ominaisuuksia seka
laboratorioeldimilld ettd ihmisilld. Metronidatsolin on vahvistettu olevan karsinogeeninen
laboratorioeldimilld, ja silli on mahdollisia karsinogeenisid vaikutuksia thmisilli. Thmisten osalta ei
ole kuitenkaan riittdvésti ndytt6d metronidatsolin karsinogeenisyydesta.

Metronidatsoli voi olla haitallista syntyméattomille lapselle.

Valmisteen annostelun aikana on kdytettivé lapdiseméttomid késineitd, thokosketuksen vélttdmiseksi
ja jotta valmistetta ei pddse kddestd suuhun.

Vahingossa nielemisen vilttimiseksi, erityisesti lasten kohdalla, kdyttdméttomét tabletin osat pitda
asettaa takaisin Idpipainopakkauksen avattuun tablettitilaan, ja lipipainopakkaus asettaa takaisin
ulkopakkaukseen, ja sdilyttdd turvallisessa paikassa poissa lasten nékyviltd ja ulottuvilta. Mikal
valmistetta on vahingossa nielty, kdénny vilittomésti ladkérin puoleen ja nayta tille pakkausselostetta
tai myyntipdéllystd. Pese kidet perusteellisesti, kun olet kisitellyt tabletteja.

Metronidatsoli voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Jos tieddt olevasi yliherkkd metronidatsolille, valta
kosketusta tdhidn eldinliikevalmisteeseen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd metronidatsolin antamisen jilkeen:
oksentelu, maksatoksisuus, neutropenia ja neurologiset oireet.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinti)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden jaimetyksen aikana

Laboratorioeldimilld tehdyissd tutkimuksissa on saatu epdyhdenmukaisia tuloksia metronidatsolin
teratogeenisisté / sikidlle myrkyllisistd vaikutuksista. Tastd syystd valmisteen kdyttod ei suositella
tineyden aikana. Metronidatsoli erittyy maitoon, ja siksi sen kdyttdd imetyksen aikana ei suositella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden Liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Metronidatsoli voi estdd muiden lddkkeiden hajoamista maksassa; néitd muita lddkkeitd ovat mm.
fenytoiini, siklosporiini ja varfariini.



Simetidiini voi heikentdd metronidatsolin hajoamista maksassa, mikd lisid metronidatsolin
seerumipitoisuutta.

Fenobarbitaali voi lisdtd metronidatsolin hajoamista maksassa, mikd pienentdd metronidatsolin
seerumipitoisuutta.

4.9 Annostus ja antotapa

Annetaan suun kautta.

Suositeltu annos on 50 mg metronidatsolia painokiloa kohti vuorokaudessa 5—7 vuorokauden ajan.
Vuorokausiannos voidaan jakaa kahteen yhtd suureen péivittdiseen annokseen (eli 25 mg painokiloa

kohti kahdesti vuorokaudessa).

Oikean annoksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.

Eliimen Metrocare Vet 250 mg Metrocare Vet 500 mg

paino table tit tai | tabletit
(vuorokausiannos) (vuorokausiannos)

1,25 kg Ya

2,5 kg Y Ya

3,75 kg Ya

S5kg 1 Va

75 kg 1% Y4

10 kg 2 1

15 kg 3 1%

20 kg 4 2

25 kg 2%

30 kg 3

35kg 3%

40 kg 4

Tabletit voi jakaa kahteen tai neljiin yhtd suureen osaan, jotta valmisteen annostus tapahtuu tarkasti.
Aseta tabletti tasaiselle pinnalle niin, ettd sen uurrettu puoli osoittaa ylospdin ja kupera (pyoristetty)
puoli on pintaa kohti.

Puolittaminen: paina alaspéin peukaloillasi tai sormillasi tabletin kummaltakin sivulta.
Tabletin jakaminen neljidn osaan: paina alaspidin peukalollasi tai sormellasi tabletin keskelta.

Jaljelld oleva annos taijilielld olevat annokset voidaan antaa seuraavalla antokerralla tai seuraavilla
antokerroilla.

4.10 Yliannostus (oireet, hdtitoime npiteet, vastaliiikkeet) (tarvittaessa)
Haittavaikutuksia ilmenee todenndkoisemmin suositusta suuremmilla annoksilla ja pidemmalld
hoidon kestolla. Jos neurologisia oireita ilmenee, hoito pitdéd keskeyttda ja potilasta pitdd hoitaa
oireenmukaisesti.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: (nitro)imidatsolijohdannaiset
ATCvet-koodi: QP51AAO01



5.1 Farmakodynamiikka

Kun metronidatsoli on padssyt bakteerin siséén, sille herkkd bakteeri (anaerobinen bakteeri) pelkistd d
molekyylin. Syntyneilld aineenvaihduntatuotteilla on myrkyllinen vaikutus bakteereihin, kun ne
sitoutuvat bakteerin DNA han. Yleisesti metronidatsoli on herkille bakteereille bakteereja tappava
pitoisuuksilla, jotka ovat vastaavia tai hieman korkeampia kuin pienin estiva pitoisuus (MIC).
Kliinisesti metronidatsolilla ei ole mitddn oleellista vaikutusta valinnaisesti anaerobisiin bakteereihin,
ehdottoman aerobisiin bakteereihin eikd mikroaerofilisiin bakteereihin.

5.2 Farmakokine tiikkka

Metronidatsoli imeytyy vilittdmésti ja hyvin suun kautta antamisen jilkeen. Huippupitoisuus
plasmassa, C.,,, saavutettiin koirilla 0,75-2 tuntia antamisen jilkeen ja kissoilla 0,33—2 tuntia
antamisen jdlkeen. Keskimddrdinen puolintumisaika oli 6,35 tuntia koirilla ja 6,21 tuntia kissoilla.
Metronidatsoli tunkeutuu hyvin kudoksiin ja kehonnesteisiin, kuten sylkeen, maitoon, eméttimen
eritteisiin ja siemennesteeseen. Metronidatsoli hajoaa aineenvaihduntatuotteiksi padasiassa maksassa.

24 tunnin kuluessa suun kautta antamisesta 35—-65 % annetusta annoksesta (metronidatsoli ja sen
aineenvaihduntatuotteet) on erittynyt virtsaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Selluloosa, mikrokiteinen

Natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A)

Hiivauute

Hydroksipropyylise lluloosa

Magnesiumstearaatti

6.2 Téirkeimmit yhte e nsopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta

6.4 Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Palauta jaetut tabletit Idpipainopakkaukseen ja sdilytd ne valolta suojassa.
6.5 Pakkaustyyppi ja siséipakkauksen kuvaus
PVC/alumiin/orientoitu polyamidi/alumiini-ldpipainopakkaukset.

Pahvikotelo, jossa on 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 25 tai 50 kymmenen tabletin lipipainopakkausta,
jolloin pakkauskoot ovat vastaavasti 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 250 tai 500 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.



6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien lilikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kéayttimattomit eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hdvitettiva
paikallisten mééraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Ecuphar NV
Legeweg 157-1
B-8020
Oostkamp
Belgia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Metrocare Vet 250 mg: 35896
Metrocare Vet 500 mg: 35897

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

23.03.2020



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)

Hjilpimnen:

For fullstdndig forteckning dver hjilpdmnen, 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

Anvénd inte vid nedsatt leverfunktion.
Anvind inte vid overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot négot av hjilpimnena.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Inga.



4.5 Sérskilda forsiktighe tsitgérder vid anvindning

Sarskilda forsiktichetsatgirder for djur

P4 grund av sannolik variation (tidsméssig, geografisk) géllande forekomsten av
metronidazolresistenta bakterier rekommenderas bakteriologisk provtagning och resistensbestimning.
I mojligaste mén ska likemedlet endast anvéndas baserat pa resistensbestamning.

Officiella, nationella och lokala riktlinjer betrédffande antimikrobiell behandling ska beaktas vid
anviandning av likemedlet.

I mycket sdllsynta fall kan neurologiska symptom forekomma, sarskilt efter langtidsbehandling med
metronidazol.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Mutagena och genotoxiska egenskaper for metronidazol har bekriftats bade hos forsoksdjur och hos
méanniska. Metronidazol har pavisats vara karcinogent i forsoksdjur och har mojligen karcinogena
effekter hos midnniska. Dock saknas tillrickligt bevisunderlag for karcinogenicitet hos ménniska.
Metronidazol kan vara skadligt for mdnniskofoster.

Ogenomtréingliga handskar ska anvéndas vid administrering av likemedlet for att undvika kontakt
med huden och frén hand till mun.

For attundvika oavsiktligt intag, sirskilt av ett barn, ska oanvénda delar av tabletten liggas tillbaka i
det tomma utrymmet i blistret, liggas tillbaka i kartongen och forvaras utom syn- och rackhall for
barn. Uppsok genast likare vid oavsiktligt intag, och visa bipacksedeln eller etiketten. Tvétta
hénderna noggrant efter att du har hanterat tabletterna.

Metronidazol kan orsaka overkéinslighetsreaktioner. Vid kidnd 6verkénslighet for metronidazol ska
kontakt med det veterindrmedicinska likemedlet undvikas.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Foljande biverkningar kan forekomma efter administrering av metronidazol:
krikningar, levertoxicitet, neutropeni och neurologiska symtom.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men féarre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Laboratoriestudier p& djur har visat motstridiga resultat vad géller teratogena/embryotoxiska effekter
av metronidazol. Darfor rekommenderas inte anvindning av detta likemedel under dréktighet.
Metronidazol utsondras i mjolk och anvindning rekommenderas dirfor inte under laktation.

4.8 Interaktioner med andra like medel och 6vriga interaktioner

Metronidazol kan ha en himmande effekt pa nedbrytningen av andra likemedel 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 vilkket ger minskade koncentrationer av
metronidazol i serum.



4.9 Dosering och adminis treringss:itt

For oral administrering.

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

For att sékerstilla att korrekt dos ges ska kroppsvikt faststillas med sé stor noggrannhet som majligt.

Kroopsvikt Metrocare Vet 250 mg Metrocare Vet 500 mg
pp tabletter (dygnsdos) eller | ¢apletter (dygnsdos)

1,25 kg Y4

25 kg ! s

3,75 kg Ya

S5kg 1 ¥

7.5 kg 1% Ya

10 kg 2 T

15 kg 3 1%

20 kg 4 2

25 kg 2%

30 kg 3

35kg 3

40 kg 4

Tabletterna kan delas 1 tva eller fyra lika stora delar for att sdkerstélla korrekt dosering. Placera
tabletten pa en plan yta med brytskaran vand uppat och den konvexa (rundade) sidan vind ned mot

ytan.

Halvor: tryck med tummarna eller fingrarna pé bada sidorna av tabletten.
Fjardedelar: tryck nedat med tummen eller ett annat finger i mitten av tabletten.
Aterstiende del(ar) bér ges vid niista administreringstillfille.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nodvindigt

Det ar storre risk for biverkningar vid doser och behandlingstider som 6verskrider den
rekommenderade behandlingsregimen. Om neurologiska symptom uppstéir ska behandlingen avbrytas
och symtomatisk behandling séttas in.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: nitroimidazolderivat
ATCvet-kod: QP51AA01

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Nér metronidazol har tringt in i bakterien reduceras molekylen av den kénsliga (anaeroba) bakterien.
Metaboliterna som uppstar har en toxisk effekt pa bakterien via bindning till bakteriens DNA. I



allménhet verkar metronidazol bakteriedddande pa kénsliga bakterier vid samma eller ndgot 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 vil efter oral administrering. Maximal plasmakoncentration,
Ciux Uppnds 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 for hundar och 6,21
timmar for katter. Metronidazol penetrerar vl in i vivnader och kroppsvitskor som saliv, mjolk,
vaginalsekret och sédesvitska. Metronidazol metaboliseras huvudsakligen ilevern. Inom 24 timmar

efter oral administrering utsondras 35%-65% av den administrerade dosen (metronidazol och dess
metaboliter) 1 urinen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6 ver hjilpimnen

Cellulosa, mikrokristallin
Natriumstérkelseglykolat (typ A)

Jastextrakt

Hydroxipropylcellulosa

Magnesiumstearat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 30 manader

6.4.  Sirskilda forvaringsanvisningar

Lagg tillbaka ej anvidnda tablettdelar i blistret. Ljuskansligt.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
PVC/Aluminium/Orienterad polyamid/Aluminium-blister

Kartong med 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 marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anviandningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ecuphar NV

Legeweg 157-1

B-8020

Oostkamp

Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

35896 (250 mg)
35897 (500 mg)

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkdnnandet:
10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

23.03.2020



