1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Metrovis 100 mg tabletit koirille ja kissoille

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 tabletti sisaltda:

Vaikuttava aine:
metronidatsoli 100 mg.

Apuaine(et):
Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.
Beigenviriset, pyoreét tabletit, joiden toisella puolella on ristinmuotoinen jakoura.
Tabletit voidaan jakaa kahteen tai neljddn yhtd suureen osaan.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa.

4.2 Kayttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Giardia sppn ja Clostridia sppn (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.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdd tapauksissa, joissa esiintyy maksan toimintahdirioitd.
Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain
Ei ole.
4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eliimid koskevat erityiset varotoimet

Koska metronidatsolille vastustuskykyisten bakteerien esiintymisessd on todenndkoéisesti (ajallisia,
maantieteellisid) vaihteluita, bakteriologisen néytteen ottoa ja herkkyysmééritystd suositellaan.

Mikéli mahdollista, valmistetta on kdytettdvd ainoastaan herkkyysmaarityksen perusteella.
Eldinlddkevalmistetta kiytettdessd on huomioitava mikrobilddkkeitd koskevat viralliset, kansalliset ja
alueelliset menettelytavat.

Erittiin harvinaisissa tapauksissa saattaa ilmetd hermostollisia oireita erityisesti pitkdaikaisessa
metronidatsolihoidossa.




Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliikevalmistetta antavan henkiléon on noudatettava
Metronidatsolilla on vahvistettu olevan mutaatioita aiheuttavia (mutageenisia) ja perimamyrkyllisid
(genotoksisia) ominaisuuksia sekd laboratorioeldimilld ettd ihmisilli. Metronidatsoli on vahvistettu
syopdd aiheuttavaksi aineeksi (karsinogeeniksi) laboratorioeldimilld, ja silli saattaa olla
karsinogeenisia vaikutuksia ihmisiin. Metronidatsolin karsinogeenisuudesta ihmisille ei kuitenkaan ole
riittdvasti nayttoa.

Metronidatsoli saattaa olla haitallinen syntyméttomélle lapselle.

Valmisteen joutuminen iholle on estettdvd kdyttamalld lipdiseméttomid kdsineitd valmisteen annon
aikana.

Valmisteen nieleminen vahingossa, erityisesti lapsilla, on estettivd palauttamalla kiyttimattomat
tabletit ja tablettien osat avoimeen ldpipainopakkaukseen ja ulkopakkaukseen sekéd sdilyttimilld ne
turvallisessa paikassa poissa lasten nékyviltd ja ulottuvilta. Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny
valittomasti 1ddkdrin  puoleen ja ndytd hédnelle pakkausseloste tai myyntipdéllys. Pese kéadet
huolellisesti tablettien kasittelyn jilkeen.

Metronidatsoli saattaa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Henkildiden, jotka ovat yliherkkid
metronidatsolille, tulee valttda kosketusta eldinlidkevalmisteen kanssa.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Metronidatsolin annon jilkeen saattaa ilmetd seuraavia haittavaikutuksia: oksentelu, maksatoksisuus,
veren valkosolujen vdheneminen (neutropenia) ja hermostolliset oireet.

Haittavaikutusten esiintyvyys médéritellidn seuraavasti:

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

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

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana

Timneys:
Laboratorioeldimille ~ tehtyjen tutkimusten tulokset ovat olleet ristiriitaisia  metronidatsolin

epdmuodostumia aiheuttavien (teratogeenisten) ja sikidtoksisten (embryotoksisten) vaikutusten osalta.
Sen vuoksi timén valmisteen kdyttod ei suositella tineyden aikana.

Imetys:

Metronidatsoli erittyy maitoon, minkd vuoksi kdyttod ei suositella imetyksen aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Metronidatsolilla saattaa olla muiden lidkkeiden, kuten fenytoiinin, siklosporiinin tai varfariinin,
maksassa tapahtuvaa hajoamista estdvé vaikutus.

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

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

4.9 Annostus ja antotapa



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 méaritystd. Seuraava taulukko
sisdltdd valmisteen annosteluohjeet suositellulle annokselle 50 mg/kg, joka annetaan kerran

vuorokaudessa tai mieluiten kahdesti vuorokaudessa annoksena 25 mg/kg.

Table ttien méiri
Kahdesti vuorokaudessa
Kerran vuorokaudessa
Paino (kg) Aamu Iita
0,5 kg Va — Z
1 kg Ya Ya Y2
2kg Y Y 1
3kg Ya Ya 1%
4 kg 1 1 2
S5kg 1 Ya 1 Ya 2%
6 kg 1% 1% 3
7 kg 1% 1% 3%
8 kg 2 2 4

[l = - tablettia l = tablettia . =% tablettia. =1 tabletti

Tabletit voidaan jakaa kahteen tai neljiéin yhtd suureen osaan tarkan annostelun varmistamiseksi.

Aseta tabletti tasaiselle alustalle jakouurrepuoli ylospéin ja kupera (pyored) puoli alaspdin.
Puolikkaat: paina peukaloilla tabletin molempia puolia.

Neljinnekset: paina peukalolla tabletin keskelta.

|E| This image cannot currently be displayed.




4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

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

4.11 Varoaika

Fi oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: alkueldimiin vaikuttavat alkueldinlidkkeet, (nitro)imidatsolijohdokset
ATCvet-koodi: QP51AA01

5.1 Farmakodynamiikka

Kun metronidatsoli on tunkeutunut bakteerin, herkdt bakteerit (anaerobit) pelkistdvit
ladkeainemolekyylin. Syntyvdt metaboliitit vaikuttavat toksisesti bakteereihin sitoutumalla bakteerin
DNAhan. Yleisesti ottaen metronidatsoli vaikuttaa herkkiin bakteereihin bakterisidisesti yhtd suurella
tai hieman suuremmalla pitoisuudella kuin pienin bakteerin kasvua estdva pitoisuus (MIC).

5.2 Farmakokinetiikka

Metronidatsoli imeytyy vilittdmésti ja hyvin suun kautta annettuna. Metrodanitsolin hydtyosuus on
lahes 100 %.

Koirilla Cuy oli 79,5 mikrog/ml 1 tunnin kuluttua suun kautta annetun kerta-annoksen 62 mg/kg
jalkeen. Puolintumisaika plasmassa on noin 5,3 tuntia (3,5-7,3 tuntia).

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

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

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Selluloosa, mikrokiteinen
Natriumtirkkelysglykolaatti, tyyppi A
Hydroksipropyylise lluloosa

Hiiva (kuivattu)

Naudanliha-aromi
Magnesiumstearaatti

6.2 Tirkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Fi oleellinen.

6.3 Kestoaika



Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Jaettujen tablettien kestoaika: 3 vuorokautta

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisid séilytysohjeita.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisiipakkauksen kuvaus

Alumiini-PVC/PE/PVDC-lipipainopakkaus
Kartonkipakkauksessa 1, 2, 5, 10, 25 tai 50 ldpipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lddikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kéyttdmittomat elimlddkevalmisteet tai niistd perdisin  olevat jitemateriaalit on havitettdva
paikallisten midrdysten mukaisesti.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA
Livisto Int'l S.L.

Av. Universitat Autonoma 29

08290 Cerdanyola del Valles

Barcelona, Espanja

8. MYYNTILUVAN NUMERO

MTnr: 36076

9. ENSIMMA_;SEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

18.06.2020



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metrovis 100 mg tabletter for hundar och katter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 tablett innehaller:

AKtiv substans:
metronidazol 100 mg.

Hjilpimne (n):
For fullstidndig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.
Beigefirgade, runda tabletter med en kryssformad brytskéra pa ena sidan.
Tabletterna kan delas i tvé eller fyra lika stora delar.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag

Hund och katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

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 munhdlan, i halsen och pd huden orsakade av
obligata anaeroba bakterier (t.ex. Clostridia spp.) som ar kédnsliga mot metronidazol.

4.3 Kontraindikationer

Anvénd inte vid leversjukdomar.
Anvind inte vid 6verkédnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpimnena.

4.4 Siarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.
4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

P& grund av den troliga variationen (tid, geografisk) i forekomsten av bakterier som &r resistenta mot
metronidazol rekommenderas bakteriologisk provtagning och kdnslighetstestning.

Naér det ar mojligt far endast likemedlet anvindas baserat pa kénslighetstestning.

Officiella, nationella och regionala riktlinjer for antibiotikabehandlingar bor beaktas nidr det
veterindrmedicinska likemedlet anvénds.

I mycket séllsynta fall kan neurologiska symtom upptrdda i synnerhet efter langvarig behandling med
metronidazol.




Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar likemedlet till djur

Metronidazol har bekriftats ha mutagena och genotoxiska egenskaper hos laboratoriedjur savél som
hos ménniska. Metronidazol har bekriftats vara karcinogent hos laboratoriedjur och har mgjliga
karcinogena effekter hos minniska. Det saknas tillrickliga evidens for karcinogenicitet fran
metronidazol hos ménniska.

Metronidazol kan vara skadligt for det ofodda barnet.

Vid administrering av likemedlet ska ogenomtringliga skyddshandskar anvéindas for att undvika
hudkontakt med likemedlet.

For att undvika oavsiktligt intag, sérskilt av ett barn, ska oanvénda tabletter och tablettdelar liggas
tillbaka i det 6ppna blisterutrymmet som liggs tillbaka i ytterforpackningen och forvaras pa siker plats
utom syn- och rickhall for barn. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa bipacksedeln
eller etiketten. Tvétta hinderna noga efter hantering av tabletterna.

Metronidazol kan leda till dverkédnslighetsreaktioner. Undvik kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet vid kiand overkanslighet mot metronidazol.

4.6. Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

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

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

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

- vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- séllsynta (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- mycket sillsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

4.7 Anvindning under driktighet eller laktation

Driktighet:
Studier pa laboratoriedjur har visat p4 motstridiga resultat avseende teratogena/embryotoxiska effekter
av metronidazol. Anvéndning av likemedlet rekommenderas darfor inte under dréaktighet.

Laktation:
Metronidazol utsondras i mjolk och anvéndning under laktation rekommenderas dérfor nte.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Metronidazol kan ha en himmande effekt pd nedbrytningen av andra likemedel 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 6ka metabolismen av metronidazol i levern vilket leder till minskad koncentration av
metronidazol 1 serum.

4.9 Dosering och adminis treringss:itt



For oral anvandning,
Den rekommenderade dosen dr 50 mg metronidazol per kg kroppsvikt per dag under 5—7 dagar. Den
dagliga dosen kan delas itva administreringar per dag (dvs. 25 mg/kg kroppsvikt tva ginger dagligen).

For att sidkerstélla att korrekt dosering administreras ska kroppsvikten faststéllas sd noga som mojligt.
Foljande tabell dr avsedd som végledning for dispensering av likemedlet vid den rekommenderade
dosfrekvensen pa antingen 50 mg per kg kroppsvikt administrerad en gang dagligen eller helst
administrerad tva ganger dagligen vid 25 mg per kg kroppsvikt.

Antal tabletter
Tva ginger dagligen
En ging dagligen
Kroppsvikt (kg) Morgon Kvill

0,5 kg Ya - Ya
1 kg Ya Ya V2
2kg Y V2 1
3kg Ya Ya 1%
4 kg 1 1 2
S5kg 1Y 1Y 2%
6 kg 1% 1% 3
7 kg 1% 1% 3%
8 kg 2 2 4

B =/ tablett l =1 tablett . = ¥, tablett . = 1 tablett

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

Halvor: tryck neddt med bada tummarna pa béda sidorna av tabletten.

Fjardedelar: tryck nedat med tummen i mitten av tabletten.
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4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt

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

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Medel mot sjukdomar orsakade av protozoer, (nitro-) imidazolderivat
ATCvet-kod: QP51AA01

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Nér metronidazol har penetrerat bakterierna reduceras molekylen av de kénsliga bakterierna (anaerob).
Metaboliterna som bildas har en toxisk effekt pd bakterierna genom att binda till bakteriell DNA.
Metronidazol &r i allmédnhet baktericid for kénsliga bakterier i koncentrationer som ér lika stora eller
ndgot hogre dn den minsta hdmmande koncentrationen (MIC).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Metronidazol absorberas omedelbart och helt efter oral administrering. Biotillgéngligheten for
metronidazol &r ndstan 100 %.

Hos hundar observerades ett C,., pad 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 C,, pd 93,6 mikrog/ml efter 1,5 timme efter en oral enkeldos pa 83 mg/kg
kroppsvikt. Den terminala halveringstiden i plasma &r cirka 6,7 timmar (5,2 till 8,3 timmar).
Metronidazol tranger vil in i vdvnader och kroppsvitskor, sdsom saliv, mjolk, vaginalt sekret och
sddesvétska. Metronidazol metaboliseras huvudsakligen i levern. Inom 24 timmar efter oral
administrering utsondras 35—65 % av den administrerade dosen (metronidazol och dess metaboliter) i
urin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Cellulosa, mikrokristallin
Natriumstarkelseglykolat, typ A
Hydroxipropylcellulosa

Jast (torkad)

Notkottsarom
Magnesiumstearat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet



Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Haéllbarhet for delade tabletter: 3 dygn.

6.4. Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Aluminium - PVC-/PE-/PVDC-blister

Kartong med 1, 2, 5, 10, 25 eller 50 blister om 10 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint like medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
LIVISTO Int’], S.L.
Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles
Barcelona, Spanien

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MTnr: 36076

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
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