CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metrovis 100 mg tabletki dla pséw i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Metronidazol 100 mg

Substancja(-e) pomocnicza(-e):

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Bezowe, okragle tabletki z linig podziatu w ksztalcie krzyza po jednej stronie.

Tabletki mogg by¢ dzielone na 2 lub 4 réwne czesci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez Giardia spp. i Clostridium spp. (tj.
C. perfringens lub C. difficile).

Leczenie zakazen ukladu moczowo-plciowego, jamy ustnej, gardita oraz skory wywotanych przez
bakterie bezwzglednie beztlenowe (np. Clostridium spp.) wrazliwe na metronidazol.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku zaburzen czynno$ci watroby.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Ze wzgledu na prawdopodobng zmienno$¢ (w czasie, geograficzng) wystgpowania bakterii opornych na

metronidazol zalecane jest pobieranie probek bakteriologicznych i wykonywanie badan wrazliwosci.
W miare mozliwosci produkt nalezy stosowaé wylacznie w oparciu o badanie wrazliwosci.




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

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ objawy neurologiczne, szczegdlnie po przedluzonym
leczeniu metronidazolem.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Metronidazol wykazuje potwierdzone wlasciwosci mutagenne 1 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
dowoddw na kancerogenno$¢ metronidazolu u ludzi.

Metronidazol moze mie¢ szkodliwy wptyw na nienarodzone dziecko.

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

Aby unikna¢ przypadkowego potknigcia, szczegolnie przez dziecko, niezuzyte tabletki i czesci tabletek
nalezy wlozy¢ z powrotem do otwartego blistra, nastepnie z powrotem do zewnetrznego opakowania
i przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Po przypadkowym potknigciu,
nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
etykiete. Po kontakcie z tabletkami doktadnie umy¢ rece.

Metronidazol moze powodowaé reakcje nadwrazliwosci. W przypadku znanej nadwrazliwosci na
metronidazol nalezy unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

4.6 Drzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Po podaniu metronidazolu moga wystgpi¢ nastgpujgce dziatania niepozadane: wymioty,
hepatotoksyczno$¢, neutropenia oraz objawy neurologiczne.

Czestotliwo$¢ wystgpowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(-a) niepozgdane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

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

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

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

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza:

W badaniach na zwierzetach laboratoryjnych uzyskano niespojne wyniki, je§li 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.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Metronidazol moze wptywa¢ hamujaco na degradacj¢ innych lekoéw w watrobie, takich jak fenytoina,
cyklosporyna i warfaryna.

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

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



4.9 Dawkowanie i droga podawania

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 ciata dwa razy dziennie).

W celu zapewnienia podania prawidtowej dawki nalezy mozliwie jak najdoktadniej ustali¢ mase ciala.
Ponizsza tabela ma stuzy¢ jako wskazowka 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 ciala.

Liczba tabletek
Dwa razy dziennie
: Raz dziennie
Masa ciala (kg) Rano Wieczorem
0,5 kg Yy - Yy

1 kg Vs Vs Vs
2 kg Y Vs 1
3 kg Ya Ya 1%
4 kg 1 1 2
5 kg 1Y% 1Y 2%
6 kg 1% 1% 3
7 kg 1% 1% 3%
8 kg 2 2 4

= % tabletki % = Y% tabletki % = % tabletki % = 1 tabletka

Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 rowne czeéci, w celu zapewnienia wiasciwego dawkowania. Tabletke
umiesci¢ na plaskiej powierzchni, strong z oznaczeniem skierowana do gory, a Strong wypukla
(zaokraglong) skierowang do powierzchni.

Potowki: nacisng¢ kciukami po obu stronach tabletki.

Cwiartki: nacisna¢ keiukiem $rodek tabletki.
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4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Wystepowanie dziatan niepozadanych jest bardziej prawdopodobne przy dawkach i dtugosci leczenia
przekraczajgcych zalecany schemat dawkowania. W przypadku wystgpienia objaw6w neurologicznych
nalezy przerwac leczenie i wdrozy¢ leczenie objawowe pacjenta.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwpierwotniacze przeciwko chorobom wywotywanym przez
pierwotniaki, pochodne (nitro-) imidazolu
Kod ATC vet: QP51AA01

5.1 WladciwoS$ci farmakodynamiczne

Po przeniknigciu metronidazolu do bakterii czasteczka jest redukowana przez wrazliwe bakterie
(beztlenowe). Wytworzone metabolity maja toksyczne dzialanie na bakterie poprzez wiazanie si¢
Z bakteryjnym DNA. Metronidazol ma ogolnie dzialanie bakteriobdjcze na wrazliwe bakterie
W stezeniach rownych lub nieznacznie wigkszych niz minimalne stezenie hamujace (MIC).

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Metronidazol jest niezwlocznie i dobrze wchianiany po podaniu doustnym. Dostgpnos¢ biologiczna
metronidazolu wynosi prawie 100%.

U psow po 1 godzinie po podaniu pojedynczej dawki doustnej wynoszacej 62 mg/kg m.c. obserwowane
jest stezenie Cmax 79,5 pg/ml. Koncowy okres pottrwania w osoczu wynosi okoto 5,3 godziny (od 3,5 do
7,3 godziny).

U kotéw po 1,5 godziny po podaniu pojedynczej dawki doustnej wynoszacej 83 mg/kg m.c.
obserwowane jest stezenie Cmax 93,6 pg/ml. Koncowy okres poltrwania w osoczu wynosi okoto
6,7 godziny (od 5,2 do 8,3 godziny).

Metronidazol dobrze przenika do tkanek i ptynéw ustrojowych, takich jak §lina, mleko, wydzieliny
pochwy i nasienie. Metronidazol jest metabolizowany gléwnie w watrobie. W ciaggu 24 godzin po



podaniu doustnym 35-65% podanej dawki (metronidazol i jego metabolity) jest wydalane z moczem.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza, mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa, typ A
Hydroksypropyloceluloza

Drozdze (suszone)

Aromat woltowy

Magnezu stearynian

6.2  Glowne niezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci podzielonych tabletek: 3 dni

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Blister Aluminium — PVC/PE/PVDC

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

6.6 Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

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

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LIVISTO Int'l S.L.

Av. Universitat Autonoma 29

08290 Cerdanyola del Vallés

Barcelona, Hiszpania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2916/19



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

25.10.2019
10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

07.2020



