PAKKAUSSELOSTE

Metrovis 100 mg tabletit koirille ja kissoille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvyntiluvan haltija:

Livisto Int'l S.L.

Av. Universitat Autonoma 29
08290 Cerdanyola del Valles
Barcelona, Espanja

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
aniMedica GmbH

Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Saksa

TAI

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Stidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Saksa

TAI

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda 19, Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona

Espanja

Markkinoija Suomessa:
FaunaPharma Oy, c/o Oriola Oy, PL 8, 02101 ESPOO, Suomi
info@faunapharma.fi

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Metrovis 100 mg tabletit koirille ja kissoille
metronidatsoli

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET

1 tabletti siséltda:

Vaikuttava aine:

metronidatsoli 100 mg

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

4. KAYTTOAIHEET



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.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy maksan toimintah&irioité.
Ei saa kéyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

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

Haittavaikutusten esiintyvyys mééaritellidn 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 eldint)

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

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa, taiolet
sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkérillesi. Vaihtoehtoisesti voit myds
ilmoittaa kansallista raportointijarjestelmdd kayttden {www.fimea.fi/elainlaakkeet/}.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

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 madritystd. 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 Ya - Z
1 kg Ya Ya vz
2kg V2 V2 1
3kg Ya Ya 1%
4kg 1 1 2
S5kg 1Ya 1% 2%
6 kg 1% 1% 3
7 kg 1% 1% 3%
8 kg 2 2 4

B = ' tablettia l = 2 tablettia . =% tablettia. =1 tabletti

9. ANNOSTUSOHJEET

Tabletit voidaan jakaa kahteen tai neliddn yhtd suureen osaan tarkan annostelun varmistamiseksi.
Aseta tabletti tasaiselle alustalle jakouurrepuoli ylospéin ja kupera (pyored) puoli alaspdin.

Puolikkaat: paina peukaloilla tabletin molempia puolia.

Neljannekset: paina peukalolla tabletin keskeltd.

|E| This image cannot currently be displayed.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Fi oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET



Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

Ali kiiyti titi eldinlifikevalmistetta viimeisen kiyttpidiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu
ulkopakkauksessa.

Jaettujen tablettien kestoaika: 3 vuorokautta

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

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

Mikdli mahdollista, valmistetta on kiytettdvd ainoastaan herkkyysméérityksen perusteella.
Eldinlddkevalmistetta kdytettdessd on huomioitava mikrobilddkkeitd koskevat viralliset, kansalliset ja
alueelliset menettelytavat.

Erittdin harvinaisissa tapauksissa saattaa ilmetd hermostollisia oireita erityisesti pitkdaikaisessa
metronidatsolihoidossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Metronidatsolilla on vahvistettu olevan mutaatioita aiheuttavia (mutageenisia) ja perimdmyrkyllisid
(genotoksisia) ominaisuuksia sekd laboratorioeldimilld etti ihmisilli. Metronidatsoli on vahvistettu
syopad aiheuttavaksi aineeksi (karsinogeeniksi) laboratorioeldimilld, ja silli saattaa olla
karsinogeenisia vaikutuksia ihmisiin. Metronidatsolin karsinogeenisuudesta ihmisille ei kuitenkaan ole
riittdvasti nayttoa.

Metronidatsoli saattaa olla haitallinen syntyméttdmille lapselle.

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

Valmisteen nieleminen vahingossa, erityisesti lapsilla, on estettivd palauttamalla kadyttAmattomat
tabletit ja tablettien osat avoimeen ldpipainopakkaukseen ja ulkopakkaukseen sekéd sdilyttimilld ne
turvallisessa paikassa poissa lasten nékyviltd ja ulottuvilta. Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny
vilittomasti lddkdrin puoleen ja ndytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipdéllys. Pese kédet
huolellisesti tablettien kasittelyn jilkeen.

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

Tiineys:

Laboratorioeldimille  tehtyjen tutkimusten tulokset ovat olleet ristiriitaisia ~ metronidatsolin
epdmuodostumia aiheuttavien (teratogeenisten) ja sikidtoksisten (embryotoksisten) vaikutusten osalta.
Sen vuoksi timédn valmisteen kdyttdd ei suositella tineyden aikana.

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

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut 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.




Ylannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):

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

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jdtemateriaalit on havitettdva
paikallisten midrdysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

18.06.2020

15. MUUT TIEDOT

Kartonkipakkauksessa 1, 2, 5, 10, 25 tai 50 lapipainopakkausta, joissa kussakin 10 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimitta ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL

Metrovis 100 mg tabletter for hundar och katter

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsilining:
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles

Barcelona, Spanien

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Tyskland

ELLER

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Stidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Tyskland

ELLER

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda 19, Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona

Spanien

Marknadsforare i Finland:
FaunaPharma Oy, c/o Oriola Oy, PB 8, 02101 ESBO, Finland
info@faunapharma.fi

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metrovis 100 mg tabletter for hundar och katter
metronidazol

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 tablett innehéller:

AKktiv substans:

metronidazol 100 mg

Beigefirgade, runda tabletter med en kryssformad brytskéara pa ena sidan.
Tabletterna kan delas itva eller fyra lika stora delar.



4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

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 p4 huden orsakade av
obligata anaeroba bakterier (t.ex. Clostridia spp.) som &r kénsliga mot metronidazol.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte vid leversjukdomar.
Anvind inte vid overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjilpdmnena.

6. BIVERKNINGAR

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

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

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

- vanliga (fler 4n 1 men férre 4n 10 djur av 100 behandlade djur)

- mindre vanliga (fler &n 1 men férre d4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- sillsynta (fler &n 1 men firre 4n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- mycket sdllsynta (fdrre 4n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, &ven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterindr. Du kan ocksa rapportera biverkningar via det
nationella rapporteringssystemet {www.fimea.fi/web/sv/veterinar}.

7. DJURSLAG

Hund och katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For oral anvéndning.
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 ganger dagligen).

For att sdkerstélla att korrekt dosering administreras ska kroppsvikten faststéllas sa noga som mgjligt.
Foljande tabell 4r avsedd som végledning for dispensering av likemedlet vid den rekommenderade
dosfrekvensen pd 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 ganger dagligen
En giang dagligen
Kroppsvikt (kg) Morgon Kviall

0,5 kg Ya - Z
1 kg Vi Y Y
2 kg Va Va 1
3kg % % 1%
4 kg 1 1 2
Skg 1Y% 1Y% 2%
6 kg 1% 1Y% 3
7kg 1% 1% 3
8 kg 2 2 4

[l = ' tablett l =Y tablett . = % tablett . =1 tablett

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

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

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

Fjardedelar: tryck nedat med tummen i mitten av tabletten.
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10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR



Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sidrskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa kartongen.
Héllbarhet for delade tabletter: 3 dygn.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda forsiktichetsatgérder for djur:

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

Nir det dr mojligt far endast likemedlet anvdndas baserat pa kédnslighetstestning.

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

I mycket séllsynta fall kan neurologiska symtom upptridda i synnerhet efter lingvarig behandling med
metronidazol.

Sérskilda forsiktichetsatgédrder 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 méinniska. 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 anvidndas for att undvika
hudkontakt med likemedlet.

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

Metronidazol kan leda till dverkénslighetsreaktioner. Undvik kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet vid kiand overkdnslighet mot metronidazol.

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

Digivning:
Metronidazol utséndras i mjolk och anvéndning under laktation rekommenderas darfor inte.

Interaktion med andra likemedel och §vriga interaktioner:

Metronidazol kan ha en hdmmande 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 i1 serum.

Fenobarbital kan 6ka metabolismen av metronidazol i levern vilket leder till minskad koncentration av
metronidazol 1 serum.

Overdosering (symptom, akuta &tgirder, motgift):

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




13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Ej anviént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

18.06.2020
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Kartong med 1, 2, 5, 10, 25 eller 50 blister om 10 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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