B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Metrovis 750 mg tabletki dla psow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
LIVISTO Int'l S.L.

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

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
aniMedica GmbH

Im Stidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Niemcy

LUB

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

LUB

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda 19, Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metrovis 750 mg tabletki dla psow
Metronidazol

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Metronidazol 750 mg

Bezowe, okragte tabletki z linig podziatu w ksztalcie krzyza po jednej stronie.
Tabletki moga by¢ dzielone na 2 Iub 4 rowne czgsci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez Giardia spp. i Clostridium spp. (tj.
C. perfringens lub C. difficile).
Leczenie zakazen ukladu moczowo-plciowego, jamy ustnej, gardta oraz skory wywotanych przez



bakterie bezwzglednie beztlenowe (np. Clostridium spp.) wrazliwe na metronidazol.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac w przypadku zaburzen czynnosci watroby.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po podaniu metronidazolu moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane: wymioty,
hepatotoksyczno$¢, neutropenia oraz objawy neurologiczne.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(-a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania www.urpl.gov.pl.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Do podania doustnego.Zalecana dawka wynosi 50 mg metronidazolu na kg masy ciata dziennie przez
5-7 dni. Dzienna dawka moze zosta¢ podzielona na dwa podania w ciggu dnia (tj. 25 mg/kg masy
ciala dwa razy dziennie).

W celu zapewnienia podania prawidtowej dawki nalezy mozliwie jak najdoktadniej okresli¢ mase
ciata. Ponizsza tabela ma stuzy¢ jako wskazoéwka odnosnie podawania produktu w zalecanej dawce,
albo 50 mg na kg masy ciata, podawanej raz dziennie, albo, co jest preferowane, podawanej dwa razy
dziennie po 25 mg na kg masy ciata.



Liczba tabletek
Dwa razy dziennie
Raz dziennie
Masa ciala (kg) Rano Wieczorem

7,5 kg Vs Ve v
15 kg Y Y 1
22,5 kg Ya Y4 1%
30 kg 1 1 2
37,5 kg 1 Y 1 Y 2%
45 kg 1% 1% 3
52,5 kg 1% 1 % 31
60 kg 2 2 4
67,5 kg 2% 2 4
75 kg 2% 2% 5

& = % tabletki % =15 tabletki % =%, tabletki %% =1 tabletka

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne czeSci, w celu zapewnienia wilasciwego dawkowania.
Tabletke umiesci¢ na ptaskiej powierzchni, strona z oznaczeniem skierowana do gory, a strona
wypuklg (zaokraglong) skierowang do powierzchni.

Potowki: nacisngé kciukami po obu stronach tabletki.

Cwiartki: nacisnaé kciukiem $rodek tabletki.
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10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.



11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych §rodkéw ostroznos$ci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku.

Okres waznos$ci podzielonych tabletek: 3 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Ze wzgledu na prawdopodobng zmiennos$¢ (w czasie, geograficzng) wystgpowania bakterii opornych
na metronidazol zalecane jest pobieranie probek bakteriologicznych i wykonywanie badan
wrazliwosci.

W miar¢ mozliwosci produkt nalezy stosowac¢ wyltgcznie w oparciu o badanie wrazliwos$ci.

Produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ stosowany zgodnie z urzedowymi, krajowymi
i lokalnymi przepisami dotyczacymi stosowania antybiotykow.

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ objawy neurologiczne, szczegolnie po przedtuzonym
leczeniu metronidazolem.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Metronidazol wykazuje potwierdzone wlasciwosci mutagenne i genotoksyczne u zwierzat
laboratoryjnych i u ludzi. Metronidazol jest potwierdzonym czynnikiem kancerogennym u zwierzat
laboratoryjnych i ma potencjalne dziatanie kancerogenne u ludzi. Brak jest jednak wystarczajacych
dowodow na kancerogennos¢ metronidazolu u ludzi.

Metronidazol moze mie¢ szkodliwy wplyw na nienarodzone dziecko.

Podczas podawania produktu nalezy nosi¢ nieprzepuszczalne rekawice, aby unikng¢ kontaktu
produktu ze skorg.

Aby unikng¢ przypadkowego potknigcia, szczegdlnie przez dziecko, niezuzyte tabletki i czgsci
tabletek nalezy wtozy¢ z powrotem do otwartego blistra, nastepnie z powrotem do zewngtrznego
opakowania i przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Po przypadkowym
polknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub etykiete. Po kontakcie z tabletkami doktadnie umyc¢ rece.

Metronidazol moze powodowaé reakcje nadwrazliwo$ci. W przypadku znanejnadwrazliwosci na
metronidazol nalezy unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Cigza:

W badaniach na zwierzgtach laboratoryjnych uzyskano niespdjne wyniki, jesli chodzi
0 teratogenne/embriotoksyczne dziatanie metronidazolu. Z tego wzgledu stosowanie tego produktu
W czasie cigzy nie jest zalecane.

Laktacja:
Metronidazol jest wydalany z mlekiem, dlatego stosowanie w czasie laktacji nie jest zalecane.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Metronidazol moze wplywaé hamujaco na degradacje innych lekéw w watrobie, takich jak fenytoina,
cyklosporyna i warfaryna.

Cymetydyna moze zmniejsza¢ metabolizm watrobowy metronidazolu, prowadzac do podwyzszonego
stezenia metronidazolu w surowicy.




Fenobarbital moze zwigcksza¢ metabolizm watrobowy metronidazolu, prowadzac do obnizonego
stezenia metronidazolu w surowicy.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Wystepowanie dzialan niepozadanych jest bardziej prawdopodobne przy dawkach i dlugosci leczenia
przekraczajacych zalecany schemat dawkowania. W razie wystapienia objawow neurologicznych
nalezy przerwac leczenie i wdrozy¢ leczenie objawowe pacjenta.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH
Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Pudetko tekturowe zawierajace 1, 2, 5, 10, 25 lub 50 blistrow po 8 tabletek.
Niektore wielko$ci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198a

PL — 81-571 Gdynia



