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

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

Myyntiluvan haltija:
Ecuphar NV
Legeweg 157-1
B-8020

Oostkamp

Belgia

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ

Lelystad

Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

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

metronidatsoli

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi tabletti sisaltaa:
Vaikuttava aine:

Metrocare Vet 250 mg
metronidatsoli 250 mg

Metrocare Vet 500 mg
metronidatsoli 500 mg

Valkoinen tai luonnonvalkoinen, pydred ja kupera tabletti, jossa on ristmmuotoinen jakouurre toisella
puolelia.
Tabletit voi jakaa kahteen tai neljiéin yhté suureen osaan.

4. KAYTTOAIHEET

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

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



5. VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy maksan vajaatoimintaa.
Ei saa kéyttid tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd metronidatsolin antamisen jilkeen:
oksentelu, maksamyrkyllisyys, neutropenia (erddn valkosolutyypin kato) ja hermostoperiiset oireet.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellidn seuraavasti:

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

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

- 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).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita eiole mainittu tissd pakkausselosteessa, tai olet

sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, imoita asiasta eldnlddkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira ja kissa

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

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 maéaritettiva mahdollisimman tarkasti.

Eliimen Metrqcare Vet 250 mg . Metrqcare Vet 500 mg
. table it tai | tabletit

pamno (vuorokausiannos) (vuorokausiannos)

1,25 kg Ya

25 kg Ya Ya

3,75 kg Ya

Skg 1 Va

7.5 kg 1% Ya

10 kg 2 1

15 kg 3 1%

20 kg 4 2

25kg 2%

30 kg 3

35kg 3%

40 kg 4




9. ANNOSTUSOHJEET

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

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

Jiljelld oleva annos tai jiljelld olevat annokset voidaan antaa seuraavalla antokerralla tai seuraavilla
antokerroilla.

10. VAROAIKA

Fi oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Palauta jaetut tabletit IApipainopakkaukseen ja sdilytd ne valolta suojassa.

Ali kiiytd Iipipainopakkauksessa ja pahvipakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivimairin
jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldmlajeittain:

Ei ole

FElaimid koskevat erityiset varotoimet

Koska metronidatsoliresistenttien bakteerien esiintyminen vaihtelee todennékaisesti (ajallisesti ja
aluekohtaisesti), bakteriologista niytteenottoa ja herkkyyden testausta suositellaan.

Mikéli mahdollista, valmistetta tulee kdyttda vain herkkyysméérityksen perusteella.
Eldinlidkevalmistetta kdytettiessd on huomioitava viralliset, kansalliset mikrobildékesuositukset.
Erittdin harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd hermostoperdisid oireita pitkdaikaisen
metronidatsolihoidon jilkeen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elimlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Metronidatsolilla on vahvistettu olevan mutaatioita aiheuttavia ja perimdmyrkyllisid ominaisuuksia
seké laboratorioeldimilld ettd ihmisilld. Metronidatsolin on vahvistettu olevan syopdi aiheuttava
laboratorioeldimilld, ja silli on mahdollisia sy0pdd aiheuttavia vaikutuksia ihmisilld. Thmisten osalta ei
ole kuitenkaan riittdvésti ndyttod metronidatsolin sydvin aiheuttamiskyvysta.

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, kdyttdméttomait tabletin osat tulee
asettaa takaisin lapipainopakkauksen avattuun tablettitilaan, ja ldpipainopakkaus asettaa takaisin
ulkopakkaukseen, ja sdilyttdd turvallisessa paikassa poissa lasten nikyviltd ja ulottuvilta. Mikéli
valmistetta on vahingossa nielty, kddnny valittomasti ladkéarin puoleen ja ndyti tille pakkausselostetta
tai myyntipadllystd. Pese kiddet perusteellisesti, kun olet késitellyt tabletteja.



Metronidatsoli voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Jos tiedit olevasi yliherkkd metronidatsolille, vélta
kosketusta tdhéin eldinlidkevalmisteeseen.

Kévyttd timeyden ja imetyksen aikana:

Laboratorioeldimilld tehdyissd tutkimuksissa on saatu epdyhdenmukaisia tuloksia metronidatsolin
vaikutuksista sikioon ja raskauden aikana. Téstd syystd valmisteen kéyttdd ei suositella tineyden
aikana. Metronidatsoli erittyy maitoon, ja siksi sen kdyttod imetyksen aikana ei suositella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Metronidatsoli voi estdd muiden lddkkeiden hajoamista maksassa; néitd muita ladkkeitd 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.

Ylannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):

Haittavaikutuksia ilmenee todennékdisemmin suositusta suuremmilla annoksilla ja pidemmaélld
hoidon kestolla. Jos neurologisia oireita ilmenee, hoito pitdd keskeyttdd ja potilasta pitdd hoitaa
oireenmukaisesti.

Tarkeimmit vhteensopimattomuudet:

Ei oleellinen.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kéyttimittomat eliinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettdva
paikallisten méardysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

23.03.2020

15. MUUT TIEDOT

Pahvikotelo, jossa on 1,2, 3, 4,5, 6, 7, 8,9, 10, 25 tai 50 kymmenen tabletin lapipainopakkausta.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkmoilla.

Paikallinen edustaja:
Vetcare Finland Oy
Hiomotie 3 A
00380 Helsinki




BIPACKSEDEL FOR:
Metrocare Vet 250 mg tabletter for hund och katt
Metrocare Vet 500 mg tabletter for hund och katt

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 godkinnande for forsdlining:
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

B-8020

Oostkamp

Belgien

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ

Lelystad

Nederlinderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metrocare Vet 250 mg tabletter for hund och katt
Metrocare Vet 500 mg tabletter for hund och katt

metronidazol

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 tablett nnehaller:

Aktiv substans:
Metronidazol 250 mg (250 mg tablett)
Metronidazol 500 mg (500 mg tablett)

Vit till benvit rund konvex tablett med korsformad brytskara pa ena sidan.
Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Behandling av infektioner 1 mage och tarmar orsakade av Giardia spp. och Clostridia spp. (dvs.
C. perfringens eller C. difficile).

Behandling av infektioner i urin- och kénsorganen samt infektioner i munhéla, svalg, och hud
orsakade av strikt anaeroba bakterier (t.ex. Clostridia spp.) kinsliga for metronidazol.



5. KONTRAINDIKATIONER
Anvénd inte vid nedsatt leverfunktion.
Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpimnena.

6. BIVERKNINGAR

Foljande biverkningar kan forekomma efter administrering av metronidazol:
krikningar, leverskada, neutropeni (brist pa en viss sorts vita blodkroppar) och neurologiska symtom.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

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

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

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

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

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

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

7. DJURSLAG

Hund och katt

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

Ska svéljas.

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 tvad administreringstillfallen (dvs. 25 mg/kg kroppsvikt tva
ganger dagligen).

For att sdkerstilla att korrekt dos ges ska kroppsvikt faststillas med sa stor noggrannhet som majligt.

Kroppsvikt Metrocare Vet 250 mg Metrocare Vet 500 mg
tabletter (dygnsdos) eller | tabletter (dygnsdos)

1,25 kg Ya

2,5 kg ¥ Va

3,75 kg Ya

S5kg 1 Y

7.5 kg 1% A

10 kg 2 1

15kg 3 1Y%

20 kg 4 2

25 kg 2%

30 kg 3

35kg 3%

40 kg 4




Tabletterna kan delas i tvé eller fyra lika stora delar for att sdkerstilla korrekt dosering. Placera
tabletten pa en plan yta med brytskaran vand uppét och den konvexa (rundade) sidan véind ned mot

ytan.

Halvor: tryck med tummarna eller fingrarna pd bdda sidorna av tabletten.
Fjardedelar: tryck nedat med tummen eller ett annat finger i mitten av tabletten.
Aterstaende del(ar) bor ges vid nista administreringstillfille.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Lagg tillbaka ej anvénda tablettdelar i blistret. Ljuskansligt.

Anvind inte efter utgdngsdatumet som anges pé blister och kartong.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Inga.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for djur

P4 grund av sannolik variation (tidsmassig, geografisk) gillande forekomsten av
metronidazolresistenta bakterier rekommenderas bakteriologisk provtagning och resistensbestamning.
I mojligaste man ska likemedlet endast anvindas baserat pé resistensbestimning.

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

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

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Mutagena och genotoxiska (skadliga for genomet) egenskaper for metronidazol har bekréftats bade
hos forsoksdjur och hos ménniska. Metronidazol har pavisats vara cancerframkallande i forsoksdjur
och har méjligen karcinogena (cancerframkallande) effekter hos minniska. Dock saknas tillrdckligt
bevisunderlag for karcinogenicitet hos méanniska.

Metronidazol kan vara skadligt for mdnniskofoster.

Ogenomtringliga 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 laggas tillbaka i
det tomma utrymmet i blistret, liggas tillbaka i kartongen och forvaras utom syn- och rackhall for
barn. Uppsok genast ldkare vid oavsiktligt intag, och visa bipacksedeln eller etiketten. Tvitta
hdanderna noggrant efter att du har hanterat tabletterna.



Metronidazol kan orsaka 6verkénslighetsreaktioner. Vid kdnd 6verkdnslighet for metronidazol ska
kontakt med det veterindrmedicinska likemedlet undvikas.

Anvindning under driktighet och laktation:

Laboratoriestudier pa djur har visat motstridiga resultat vad géller effekterna av metronidazol pa
embryon och under dréktighet. Darfor rekommenderas inte anvindning av detta likemedel under
driktighet. Metronidazol utséndras i mjolk och anvéndning rekommenderas dérfor inte under
laktation.

Interaktioner med andra likemedel och §vriga 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 vilket ger minskade koncentrationer av
metronidazol i serum.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):

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

Viktiga inkompatibiliteter:

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

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

FI: 23.03.2020
SE: 13.02.2020

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Kartongmed 1, 2, 3, 4,5, 6, 7,8, 9, 10, 25 eller 50 blister med 10 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



