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PRODUKTRESUME
for

Metrobactin Vet., tabletter

D.SP.NR.
29513

VETERINZAERLAGEMIDLETS NAVN
Metrobactin Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Aktivt stof
1 tablet indeholder 250 mg eller 500 mg metronidazol.

Hjeelpestoffer
Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Tabletter

Lysebrun med brune prikker, rund og konveks tablet med smag samt en krydsformet
delekzarv pa den ene side.
Tabletten kan deles i to eller fire lige store dele.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Hund
Kat

Terapeutiske indikationer

e Behandling af infektioner i mave-tarm-kanalen forarsaget af Giardia spp. og
Clostridium spp. (dvs. C. perfringens eller C. difficile).

e Behandling af infektioner i det urogenitale system, mundhulen, halsen og huden
forarsaget af obligate anaerobe bakterier (f.eks. Clostridium spp.), der er falsomme over
for metronidazol.
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Kontraindikationer

e Bor ikke anvendes i tilfeelde af leversygdomme.

o Bor ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et
eller flere af hjelpestofferne.

Serlige advarsler
Ingen

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Pa grund af den sandsynlige variabilitet (tidsmaessigt, geografisk) i forekomsten af
metronidazolresistente bakterier, anbefales bakteriologisk prgvetagning og falsomhedstesting.
Nar det er muligt, ber preeparatet kun anvendes baseret pa falsomhedstesting.

Officielle, nationale og regionale retningslinjer for anvendelse af antimikrobielle praeparater
ber tages i betragtning, nar veterinerlegemidlet anvendes.

Tabletterne indeholder smagsstof. For at undga indgift ved haendeligt uheld skal tabletterne
opbevares utilgeengeligt for dyrene.

Iser efter langvarig behandling med metronidazol kan neurologiske tegn forekomme.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Metronidazol har bekraftede mutagene og genotoksiske egenskaber i laboratoriedyr samt
hos mennesker. Metronidazol har ogsa en bekraftet karcinogen virkning pa laboratoriedyr
og en mulig karcinogen virkning pa mennesker.

Metronidazol kan veere skadeligt for det ufgdte barn.

Undga kontakt med huden eller slimhinderne herunder hand-til-mund-kontakt. For at
undga en sadan kontakt skal der beares uigennemtrangelige handsker, nar produktet
handteres og/eller indgives direkte i dyrets mund.

Undga at behandlede hunde slikker pa personer umiddelbart efter indtagelse af laegemidlet. |
tilfelde af hudkontakt skal det bergrte hudomrade vaskes grundigt.

For at undga indgift ved haendeligt uheld, isar for barn, skal de ubrugte dele af tabletterne
seettes tilbage pa den abne plads i blisterkortet, der indszttes i yderpakningen, og opbevares
pa et sikkert sted, der er utilgaengeligt for bgrn, indtil naste administration.

| tilfelde af indgift ved haendeligt uheld skal der straks sgges laeegehjeelp, og indleegssedlen
eller etiketten bar vises til leegen. Vask haenderne grundigt efter brug. Metronidazol kan
forarsage overfglsomhedsreaktioner. Personer med kendt overfalsomhed over for
metronidazol bgr undga kontakt med veterinarlaegemidlet.

Andre forsigtighedsregler -

Bivirkninger
De faglgende bivirkninger kan opsta efter administration af metronidazol: Opkastning,
hepatotoksicitet og neutropeni. | meget sjeldne tilfeelde kan der opsta neurologiske tegn.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
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- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter)

Dragtighed, diegivning eller seglaegning

Studier af laboratoriedyr har vist inkonsistente resultater hvad angar
teratogene/embryotoksiske virkninger af metronidazol. Derfor frarades anvendelsen af
dette preeparat under dreegtighed.

Metronidazol udskilles i mealken, og anvendelsen frarades derfor under laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Metronidazol kan have en haemmende virkning pa nedbrydningen af andre leegemidler i
leveren, sasom phenytoin, ciclosporin og warfarin.

Cimetidin kan nedseette levermetabolismen af metronidazol og fare til ggede
serumkoncentrationer af metronidazol.

Phenobarbital kan gge levermetabolismen af metronidazol, og fare til nedsatte
serumkoncentrationer af metronidazol.

Dosering og indgivelsesmade
Oral anvendelse.

Den anbefalede dosis er 50 mg metronidazol pr. kg legemsvaegt pr. dag i 5-7 dage.
Den daglige dosis kan deles i to lige store dele for administration to gange daglig (dvs. 25
mg/kg legemsvagt to gange daglig).

For at sikre administration af den korrekte dosering, skal legemsvegten bestemmes sa
ngjagtigt som muligt.

Tabletterne kan deles i 2 eller 4 lige store dele for at sikre en akkurat dosering.

Placer tabletten pa en flad overflade med delekarven opad og den konvekse (afrundede)
side mod overfladen.

' ol B,

Halvdele: Tryk ned med tommelfingrene pa begge sider af tabletten.
Fire dele: Tryk ned med tommelfingeren midt pa tabletten.

Overdosering

Det er mere sandsynligt, at der opstar ugnskede haendelser ved doseringer og
behandlingsvarigheder over det anbefalede behandlingsprogram.

Hvis der opstar neurologiske symptomer, skal behandlingen seponeres, og patienten skal
behandles symptomatisk.
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Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiprozoals, midler mod protozo-sygdomme, nitroimidazol-
derivater.
ATC-kode: QP 51 AA 01

Farmakodynamiske egenskaber

Efter metronidazol har penetreret bakterierne, reduceres molekylet af falsomme bakterier
(anaerobe). De dannede metabolitter har en toksisk virkning pa bakterierne via binding til
bakterielt dna. Generelt er metronidazol baktericidalt for falsomme bakterier i
koncentrationer lig med eller lidt hgjere end den minimalt heammende koncentration (MIC).
Klinisk har metronidazol ingen relevant virkning pa fakultative anaerobe, obligat aerobe og
mikroaerofile bakterier.

Farmakokinetiske egenskaber

Metronidazol absorberes gjeblikkeligt og godt efter oral administration.

Efter 1 time nas en plasmakoncentration pa 10 mikrogram/ml med en enkeltdosis pa

50 mg.

Biotilgaengeligheden af metronidazol er naesten 100 %, og halveringstiden i plasma er ca.
8-10 timer.

Metronidazol penetrerer vaevet og legemsvaskerne godt, sasom spyt, malk, vaginal
secernering og sed.

Metronidazol metaboliseres primaert i leveren.

Inden for 24 timer efter oral administration udskilles 35-65 % af den administrerede dosis
(metronidazol og dets metabolitter) i urinen.

Miljgmaessige forhold -

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer

Cellulose, mikrokrystallinsk
Natriumstivelsesglycolat, type A
Hydroxypropylcellulose

Geer (tort)

Kyllingesmag

Magnesiumstearat

Uforligeligheder
Ikke relevant.
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Opbevaringstid
| salgspakning: 3 ar.

Delte tabletter: 3 dage.

Serlige opbevaringsforhold
Dette veteringerleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.

Emballage
Aluminium-PVC/PE/PVDC-blisterkort, i kartonaeske.
Hvert blisterkort indeholder 10 tabletter.

Pakningsstarrelser

1,2,3,4,5,6,7,8,9, 10, 25 eller 50 blisterkort.
En pakning med 10 kartonasker & 1 blisterkort.
En pakning med 10 kartonaesker & 10 blisterkort.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af l&egemidlet eller affald
Ikke anvendte veteringerleegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

Repraesentant

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
250 mg: 55018 500 mg: 55019

DATO FOR FORSTE MARKEDSF@RINGSTILLADELSE
11. november 2015

DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
5. september 2022

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
B
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