PAKKAUSSELOSTE
Metrobactin vet 500 mg tabletit koirille ja Kissoille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myvyntiluvan haltija:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Alankomaat

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Alankomaat

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Kroatia

Painetussa pakkaussetelissd mainitaan ainoastaan tuotteen testauksen ja erien vapauttamisen
sijaintipaikka.

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Metrobactin vet 500 mg tabletit koirille ja kissoille
metronidatsoli

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1 tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Metronidatsoli 500 mg

Vaaleanruskea, ruskeapilkullinen, pyoreé ja kupera maustettu tabletti, jonka toisella puolella on
ristinmuotoinen jakouurre.
Tabletit voidaan jakaa kahteen tai neljidn yhtd suureen osaan.

4. KAYTTOAIHEET

Giardia sppn ja Clostridium sppn (ts. C. perfringens tai C. difficile) aiheuttamien
mahasuolikanavan infektioiden hoito.

Metronidatsolille herkkien obligatorisesti anaerobisten bakteerien (esim. Clostridium spp.) aiheuttamien
virtsa- ja sukupuolielin-, suuontelo-, nielu-ja thoinfektioiden hoito.

5. VASTA-AIHEET

Eisaa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy maksan maksasairauksia.
Eisaa kiyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.



6. HAITTAVAIKUTUKSET

Metronidatsolin annon jilkeen saattaa ilmetd seuraavia haittavaikutuksia: oksentelu, maksatoksisuus,
valkosolukato (neutropenia). Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi ilmeti neurologisia oireita.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéaritelldéin seuraavasti:

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

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

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

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

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

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa, tai olet sité
mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi

Vaihtoehtoisesti voit my0s imoittaa kansallista raportomtijérjestelméé kayttden
www.fimea.fi/elainlaakkeet/.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

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 yhtd suureen annokseen vuorokaudessa (ts. 25 mg/kg kahdesti vuorokaudessa).
Oikean annoksen antaminen edellyttdd mahdollisimman tarkkaa painon mééritysta.

9. ANNOSTUSOHJEET

Tabletit voidaan jakaa 2:een tai 4:44n yhtd suureen osaan tarkkaa annostelua varten. Aseta tabletti
tasaiselle alustalle jakouurrepuoli ylospdin ja kupera (pyored) puoli alaspéin.
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Puolikkaat: paina peukaloillasi tabletin molempia puolia.
Neljannekset: paina peukalollasi tabletin keskelté.

-

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.


http://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Jaettujen tablettien kestoaika: 3 vrk.

Ei erityisid siilytysohjeita. Al kiyti titd eliinliikevalmistetta viimeisen kdyttdpaivimairin jilkeen,
joka on ilmoitettu pakkauksessa merkinndn EXP jilkeen.

Erdantymispdivélld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eliimid koskevat erityiset varotoimet

Koska metronidatsolille vastustuskykyisten bakteerien esiintymisesséd on todennékdisesti (ajallisia,
maantieteellisid) vaihteluita, suositellaan bakteriologisen nidytteen ottoa ja herkkyysmaéritysta.
Mikéli mahdollista, valmistetta tulisi kdyttdéd ainoastaan herkkyysméérityksen perusteella.
Eldinlddkevalmisteen kiytossd on noudatettava mikrobi lddkehoidon tarkoituksenmukaista kaytt6a
koskevia virallisia, kansallisia ja paikallisia ohjeita.

Tabletit ovat maustettuja. Sdilytd tabletit eldinten ulottumattomissa tablettien tahattoman nielemisen
vélttdmiseksi.

Hermostollisia oireita saattaa ilmetd erityisesti pitkdaikaisessa metronidatsolihoidossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Metronidatsolilla on vahvistettu olevan mutaatioita aiheuttavia ja perimdamyrkyllisid ominaisuuksia seké
laboratorioeldimilld ettd ihmisilld. Metronidatsolin on vahvistettu olevan syopié aiheuttava
laboratorioeldimille, ja silld saattaa olla syopad aiheuttavia vaikutuksia ihmisille. Metronidatsolin kyvysti
aiheuttaa syopdd ihmisille ei kuitenkaan ole riittdvasti ndyttoa.

Metronidatsoli voi vahingoittaa sikiota.

Vilta valmisteen joutumista iholle tai limakalvoille, myos sen joutumista kddestd suuhun. Kaytd ndiden
vélttdmiseksi lApdisemattomid késineitd valmistetta kisitellessési ja/tai antaessasi sitd suoraan eliimen
suuhun.

Ali anna hoidetun koiran nuolla ketiin heti lifikkeen annon jilkeen. Jos valmistetta joutuu iholle, pese
ihoalue huolellisesti. Valmisteen tahattoman nielemisen vélttdmiseksi ja etenkin sen vilttdmiseksi, ettd
lapsi nielee valmistetta, kiyttdmattomét tabletin osat pitdd laittaa takaisin avattuun
lapipainopakkaukseen, joka laitetaan takaisin ulkokoteloon ja séilytetdédn turvallisessa paikassa poissa
lasten nikyviltd ja ulottuvilta. Kayttdméttd jadvat tabletin osat pitdéd kiyttdd seuraavalla antokerralla.
Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomésti lAdkérin puoleen ja nidytd hdnelle pakkausseloste
tai myyntipééllys.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomasti ladkdrin puoleen ja ndytd pakkausselostetta tai
myyntipdéllysta.

Pese kddet huolellisesti kiayton jalkeen. Metronidatsoli voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Henkildiden,
jotka ovat yliherkkid metronidatsolille, tulee vilttdd kosketusta eldinlidkevalmisteen kanssa.

Tineys ja imetys

Laboratorioeldimilld tehtyjen tutkimusten tulokset ovat olleet ristiriitaisia metronidatsolin
epamuodostumia aiheuttavien (teratogeenisten)/alkiotoksisten vaikutusten osalta. Sen vuoksi kayttod ei
suositella timeyden aikana. Metronidatsoli erittyy maitoon, mink& 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 estiva vaikutus.

Simetidiini saattaa hidastaa metronidatsolin metaboliaa maksassa, mikd suurentaa metronidatsolin
pitoisuutta seerumissa.




Fenobarbitaali saattaa nopeuttaa metronidatsolin metaboliaa maksassa, mikéd alentaa metronidatsolin
pitoisuutta seerumissa.

Yliannostus (oireet, hitidtoimenpiteet, vastalidkkeet)

Suositeltua suuremmat annokset ja pidempi hoito kesto lisddvit haittavaikutusten todennékoisyytta.
Hermostollisten oireiden ilmetessé hoito on keskeytettivi ja potilaalle on annettava oireenmukaista
hoitoa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomit eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdvi paikallisten
madridysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
12.4.2022.

15. MUUT TIEDOT

Alumiini-PVC/PE/PVDC-lipipainopakkaus

Kartonkipakkauksessa 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 25 tai 50 ldpipainopakkausta, joissa kussakin 10
tablettia.

Kartonkipakkauksessa 10 pakkausta, joissa kussakin 1 tai 10 Idpipainopakkausta, joissa kussakin 10
tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

Jaettava tabletti




BIPACKSEDEL

Metrobactin vet 500 mg tabletter for hund och katt

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

Innehavare av godkénnande for forsalining:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlinderna

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

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nederlinderna

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Kroatien

I den tryckta bipacksedeln kommer endast den tillverkare som analyserar och frislipper
produktionssatserna att nimnas.

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metrobactin vet 500 mg tabletter fér hund och katt
metronidazol

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 tablett innehaller:

Aktiv substans:
Metronidazol 500 mg

Ljusbrun tablett med bruna prickar, rund och konvex smaksatt tablett med kryssformad brytskéra pa
ena sidan.

Tabletterna kan delas i halvor eller fjardedelar.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

Behandling av infektioner i mag-tarmkanalen orsakade av mikroorganismema Giardia spp. och
Clostridium spp. (dvs. C. perfringens eller C. difficile).



Behandling av infektioner i urinvdgar och kdnsorgan samt infektioner i munhéla, svalg och hud
orsakade av strikt anaeroba bakterier (bakterier som kan leva utan syre) (t.ex. Clostridium spp.) som
ar kénsliga for metronidazol.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind mte vid leversjukdom.
Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nadgot av hjilpdmnena.

6. BIVERKNINGAR

Foljande biverkningar kan forekomma efter administrering av metronidazol: krékningar, leverskada och
minskat antal av en viss sorts vita blodkroppar i blodet (neutropeni). I mycket sillsynta fall kan symtom
fran nervsystemet forekomma.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- 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 4n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

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

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

Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet.
https//www.fimea.fi/web/sv/veterinar

7. DJURSLAG

Hund och katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Ges via munnen.

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

For att sékerstilla att korrekt dos ges ska kroppsvikten faststillas med s& stor noggrannhet som mojligt.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Tabletterna kan delas i halvor eller fjardedelar for att sékerstilla korrekt dosering. Placera tabletten pa
en plan yta med brytskaran vind uppét och den konvexa (rundade) sidan viand ned mot ytan.


https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar
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Halvor: tryck med tummarna pé bada sidorna av tabletten.
Fjardedelar: tryck neddt med tummen i mitten av tabletten.

10. KARENSTID
Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Haéllbarhet for delade tabletter: 3 dagar.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa forpackningen, efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven ménad.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda forsiktighetsdtgdrder for djur

P4 grund av sannolika variationer (tid, geografiskt) betrdffande forekomst av metronidazolresistenta
bakterier rekommenderas bakteriologisk provtagning och resistensbestimning. Néarhelst det dr majligt
ska likemedlet endast anvidndas baserat pa resistensbestimning.Officiella, nationella och lokala
riktlinjer betrédffande antimikrobiell behandling ska beaktas nér likemedlet anvénds.

Tabletterna ar smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag bor tabletterna forvaras utom rackhall for
djur.

Neurologiska symtom kan férekomma sérskilt efter langtidsbehandling med metronidazol.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Mutagena och genotoxiska egenskaper (kan orsaka foérdndringar och skador pd DNA) for metronidazol
har bekréftats bade hos forsoksdjur och hos méinniska. Metronidazol har visats vara
cancerframkallande hos forsoksdjur och har mgjligen cancerframkallande effekter hos ménniska. Dock
saknas tillrickliga beligg for cancerframkallande effekter hos médnniska.

Metronidazol kan vara skadligt for det ofédda barnet.

Undvik kontakt med huden och slemhinnorna, inklusive hand-till-mun-kontakt. Anvénd ogenomtréingliga
handskar nér du hanterar likemedlet, for att undvika sddan kontakt. Det géller dven vid medicinering
via djurets mun.

Tillat inte att behandlade hundar slickar pa manniskor direkt efter likemedelsintaget. Vid fall av
hudkontakt, tvitta det berérda omradet noga.

For att undvika oavsiktligt intag, speciellt hos barn, ska icke anvénda tablettdelar aterforas till det
Oppnade blistret, samt liggas tillbaka i ytterkartongen och forvaras pa en séker plats utom syn- och
rackhall for barn. Den aterstdende tablettdelen bor anvidndas vid ndsta medicineringstillfalle.

Vid oavsiktligt intag uppsdk genast likare och visa denna information eller etiketten.




Tvitta hinderna noggrant efter anvindning. Metronidazol kan orsaka 6verkénslighetsreaktioner.
Personer som ér dverkénsliga for metronidazol ska undvika kontakt med likemedlet.

Driktighet och digivning

Laboratoriestudier pa djur har visat motstridiga resultat vad betrdffar fosterskadande/embryoskadande
effekter av metronidazol. Anvindning rekommenderas dirfor inte under driktighet. Metronidazol
utsondras 1 mjolk och anvindning rekommenderas darfor inte under digivning.

Andra likemedel och Metrobactin vet

Metronidazol kan himma nedbrytningen av andra likemedel i levern, t.ex. fenytoin, ciklosporin och
warfarin.

Cimetidin kan himma metabolismen av metronidazol i levern, vilket ger 6kade koncentrationer av
metronidazol 1 serum.

Fenobarbital kan 6ka metabolismen av metronidazol i levern, vilket ger ligre koncentrationer av
metronidazol i serum.

Overdosering (symtom, akuta atgérder, motgift)

Risken for biverkningar dr hogre vid doser och behandlingstider som Gverskrider den rekommenderade
behandlingsregimen. Om symtom fran nervsystemet upptriader ska behandlingen avbrytas och
symtomatisk behandling séttas in.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, Il FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
12.4.2022.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Aluminium/PVC/PE/PVDC-blister

Kartong med 1, 2, 3,4, 5, 6,7, 8,9, 10, 25 eller 50 blister med 10 tabletter

Kartong med 10 individuella kartonger som var och en innehaller 1 eller 10 blister med 10 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Delbara tabletter




