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ULOTKA INFORMACYJNA
Metrobactin 500 mg tabletki dla psow i kotow

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

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet Beheer BV
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LelyPharma BV

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metrobactin 500 mg tabletki dla psow 1 kotéw
Metronidazol

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

1 tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Metronidazol 500 mg

Jasnobrgzowa z bragzowymi kropkami, okragla i wypukta, aromatyzowana tabletka z linig podzialu w
ksztalcie krzyza z jednej strony.

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsci.

4.  WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen przewodu pokarmowego wywotanych przez Giardia spp. i Clostridia spp.

(tzn. C. perfringens lub C. difficile).

Leczenie zakazen uktadu moczowo-plciowego, jamy ustnej, gardla i skory spowodowanych przez
bakterie bezwzglednie beztlenowe (np. Clostridia spp.), wrazliwe na metronidazol.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac w przypadku zaburzen czynno$ci watroby.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po podaniu metronidazolu mogg wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane: wymioty,

hepatotoksycznos¢, neutropenia i objawy neurologiczne.
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W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne

Zalecana dawka to 50 mg metronidazolu na kg masy ciata na dobe, przez 5-7 dni. Dawke dobowa
mozna rowno podzieli¢ do podawania dwa razy na dobg (tzn. 25 mg/kg masy ciala dwa razy na dobg).

W celu zapewnienia podawania prawidtowej dawki nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.

Ponizsza tabela stuzy jako wskazowka odno$nie podawania produktu w zalecanej dawce 50 mg na kg
masy ciata na dobe.

Metrobactin 250 mg Metrobactin 500 mg

Masa ciala tabletki dla psow i tabletki dla psow i
kotow kotéw

1 kg-1,25 kg U

>1,25 kg-2,5 ke b

>2.5 ke-3,75 kg -+

>3,75 kg-5 kg b lub

>5 kg-7,5 kg P lub

>7,5 kg-10 kg (D

>10 kg-15 kg PSP P lub
>15 ke-20 kg DD lub
>20 kg-25 kg BPb b
>25 kg-30 kg BPbD
>30 ke-35 kg PBPhb b
>35 kg-40 kg PBPHDD

D_ Y4 tabletki B: Y4 tabletki QB: %4 tabletki @: 1 tabletka

D

D D
ED lub @
D

D

9.  ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne czg¢sci w celu zapewnienia wlasciwego dawkowania. Tabletke

umiesci¢ na ptaskiej powierzchni ze strong z linig podziatu skierowang do gory i strong wypukla
(zaokraglong) skierowang do powierzchni.
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Potowki: Nacisng¢ keiukami po obu stronach tabletki.
Cwiartki: Nacisng¢ kciukiem w potowie tabletki.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Okres waznosci tabletek podzielonych: 3 dni.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
opakowaniu po uptywie: Termin waznosci.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Z powodu prawdopodobnej zmienno$ci (w czasie, geograficznej) wystepowania opornosci bakterii na
metronidazol zalecane jest pobieranie probek bakteriologicznych i badania wrazliwoS$ci.

W miare mozliwosci produkt nalezy stosowaé wytacznie w oparciu o badanie wrazliwosci.

W przypadku stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uwzglednia¢ oficjalne,
krajowe i regionalne wytyczne dotyczace lekow przeciwbakteryjnych.

W bardzo rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ objawy neurologiczne, zwtaszcza po dtugotrwatym
leczeniu metronidazolem.

Ostrzezenia dla uzytkownikow:

Metronidazol wykazuje potwierdzone wlasciwo$ci mutagenne i genotoksyczne u zwierzat
laboratoryjnych i u ludzi. Metronidazol jest potwierdzonym czynnikiem rakotwérczym u zwierzat
laboratoryjnych i ma potencjalne dziatanie rakotworcze u ludzi. Brak jest jednak wystarczajacych
dowodow na rakotworczo$¢ metronidazolu u ludzi. Podczas podawania produktu nalezy nosic¢
nieprzepuszczalne rekawice w celu uniknigcia stycznos$ci skory z produktem. W celu uniknigcia
przypadkowego potkniecia, zwlaszcza przez dziecko, niezuzyte czesci tabletki nalezy wlozy¢ z
powrotem do otwartego blistra i do pudetka tekturowego.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Umy¢ doktadnie rece po postugiwaniu sig tabletkami.

Stosowanie w cigzy i laktacji:
Badania na zwierzgtach laboratoryjnych wykazaty niespojne wyniki w odniesieniu do
teratogennego/embriotoksycznego dziatania metronidazolu. Z tego powodu nie zaleca si¢ stosowania
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tego produktu w czasie cigzy. Metronidazol przenika do mleka i z tego powodu nie zaleca si¢
stosowania w okresie laktacji.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji:

Metronidazol moze mie¢ hamujacy wptyw na rozktad innych lekow w watrobie, takich jak fenytoina,
cyklosporyna i warfaryna.

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

Fenobarbital moze zwigksza¢ metabolizm watrobowy metronidazolu, prowadzac do zmniejszonego
stezenia metronidazolu w surowicy.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki):

Wystepowanie dziatan niepozadanych jest bardziej prawdopodobne przy dawkach i czasie trwania
leczenia przekraczajacych zalecany schemat leczenia. W przypadku wystapienia objawow
neurologicznych nalezy przerwacé leczenie, a pacjenta nalezy leczy¢ objawowo.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

XX-XX-XXXX

15. INNE INFORMACJE

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp. Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Blister Aluminium - PCV/PE/PVDC.
Pudetko tekturowe zawierajace 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 25 lub 50 blistrow po 10 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 pudetek, zawierajacych po 1 Iub 10 blistrow po 10 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Dechra Veterinary Products Sp. z 0.0., ul. Modlinska 61, 03-199 Warszawa, Polska

Podzielna tabletka.
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