ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Metrocare 250 mg tabletki dla psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Metronidazol 250 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakos$ciowy substancji
pomocniczych i pozostalych skladnikéw
Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Ekstrakt drozdzowy
Hydroksypropyloceluloza

Magnezu stearynian

Okragta, wypukta tabletka w kolorze bialym lub biatawym, z linig podziatu w ksztalcie krzyzyka
z jednej strony.

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czesSci.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez Giardia spp. i Clostridia spp. (tj.

C. perfringens lub C. difficile).

Leczenie zakazen uktadu moczowo-ptciowego, jamy ustnej, gardta i skory, wywotanych bakteriami
bezwzglednie beztlenowymi (np. Clostridia spp.), wrazliwymi na metronidazol.

33 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku zaburzen czynno$ci watroby.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

34 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:




Z uwagi na prawdopodobng zmienno$¢ (czasowa, geograficzng) w wystgpowaniu bakterii opornych
na metronidazol, zaleca si¢ pobranie probek bakteriologicznych i oznaczenie lekowrazliwosci.

O ile tylko bedzie to mozliwe, weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany wylacznie w
oparciu 0 oznaczenie lekowrazliwosci.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ obowiazujace krajowe
i regionalne wytyczne w zakresie przeciwdziatania zjawisku antybiotykoopornosci.

W bardzo rzadkich przypadkach, zwtaszcza w nastgpstwie przedtuzonego leczenia metronidazolem,
moga wystapi¢ objawy neurologiczne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0osdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Metronidazol wykazuje potwierdzone wtasciwosci mutagenne i genotoksyczne, obserwowane

u zwierzat laboratoryjnych i ludzi. Metronidazol ma réwniez potwierdzone dziatanie karcynogenne
obserwowane u zwierzat laboratoryjnych, oraz mozliwe dziatanie karcynogenne na organizm ludzki.
Niemniej, nie ma wystarczajacych dowodow potwierdzajacych karcynogenne dziatanie metronidazolu
u ludzi.

Metronidazol moze by¢ szkodliwy dla nienarodzonego dziecka.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywa¢ srodkéw ochrony
osobistej, na ktore sktadaja si¢ nieprzepuszczalne rgkawice ochronne.

W celu unikniecia przypadkowego spozycia, zwlaszcza przez dziecko, niewykorzystane czesci
tabletek nalezy umies$ci¢ w otwartym gniezdzie blistra, a nastepnie wlozy¢ blister z powrotem do
opakowania zewnetrznego, ktore nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci. Po przypadkowym spozyciu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Po kontakcie z tabletkami nalezy
doktadnie umy¢ rece.

Metronidazol moze powodowac reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
metronidazol powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:
Bardzo rzadko Wymioty
(<1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, Hepatotoksycznosé¢
wlaczajac pojedyncze raporty): Neutropenia
Objawy neurologiczne

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza:

W badaniach na zwierzgtach laboratoryjnych uzyskano niejednolite wyniki w odniesieniu do
teratogennego/embriotoksycznego dziatania metronidazolu

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy



Laktacja:
Metronidazol jest wydalany do mleka matki. Nie zaleca si¢ stosowania w czasie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Metronidazol moze hamowa¢ metabolizm innych lekow, takich jak fenytoina, cyklosporyna

i warfaryna w watrobie.

Cymetydyna moze spowolni¢ metabolizm metronidazolu w watrobie, skutkujac zwigkszonym
stezeniem metronidazolu w surowicy.

Fenobarbital moze przyspieszy¢ metabolizm metronidazolu w watrobie, skutkujac obnizonym
stezeniem metronidazolu w surowicy.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Zalecana dawka wynosi 50 mg metronidazolu na kg masy ciata dziennie, przez 5-7 dni. Dzienng
dawke mozna podzieli¢ na potowe w celu podania weterynaryjnego produktu leczniczego dwa razy
dziennie (tj. 25 mg/kg masy ciata dwa razy dziennie).

Aby zapewnié¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.

Metrocare 250 mg Metrocare 500 mg

Masa ciala tabletki (dzienna lub R
dawka) tabletki (dzienna dawka)

1,25 kg Ya

2,5 kg Y5 Ya

3,75 Kg Ya

5 kg 1 Y5

7,5 kg 1Y% Ya

10 kg 2 1

15 kg 3 1%

20 kg 4 2

25 kg 2%

30 kg 3

35 kg 3%

40 kg 4

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czg$ci, aby zapewni¢ podanie doktadnie odmierzonej
dawki. Tabletke nalezy w tym celu umiescic¢ na ptaskiej powierzchni, z krzyzykiem linii podziatu do
gory a wypukla (zaokraglong) strong tabletki do dotu.

Potowki: nacisna¢ kciukiem lub dwoma dowolnymi palcami na boczne krawedzie tabletki.
Cwiartki: nacisng¢ kciukiem lub dowolnym palcem srodek tabletki.
Pozostata czesé(i) powinna(y) zostaé wykorzystane przy nastgpnym podaniu(ach).

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych wzrasta w przypadku dawkowania i okresu

leczenia przekraczajacych zalecany schemat leczenia. W przypadku wystapienia objawow

neurologicznych nalezy przerwac leczenie, i leczy¢ pacjenta objawowo.



3.11  Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12  Okresy karencji

Nie dotyczy

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP51AA01
4.2 Dane farmakodynamiczne

W momencie kiedy metronidazol przeniknie do wnetrza bakterii, czasteczka leku ulega procesowi
redukcji przez bakterie wrazliwe (anaerobowe). Powstale w ten sposdb metabolity majg toksyczne
dziatanie na bakterie poprzez wigzanie z DNA bakterii. Na ogdt, metronidazol ma dziatanie
bakteriobdjcze w odniesieniu do bakterii wrazliwych w stezeniach rownych lub nieco wyzszych od
minimalnego stezenia hamujacego (MIC).

Klinicznie, metronidazol nie wykazuje istotnego dziatania terapeutycznego w przypadku wzglednych
beztlenowcow, bezwzglednych tlenowcow i bakterii mikroaerofilnych.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Metronidazol jest natychmiastowo i dobrze wchtaniany po podaniu doustnym. Maksymalne st¢zenie
W 0s0czU (Cmax) zostato uzyskane u psow w czasie od 0,75 do 2 godzin po podaniu, a u kotow od 0,33
do 2 godzin po podaniu. Sredni okres pottrwania w fazie eliminacji wynosit 6,35 godziny u pséw

i 6,21 godziny u kotow. Metronidazol dobrze przenika do tkanek i ptynow ustrojowych, takich jak
$lina, mleko, wydzieliny pochwowe i nasienie. Metronidazol jest metabolizowany gtoéwnie

W watrobie. W ciggu 24 godzin od podania doustnego, 35-65% podanej dawki (metronidazol oraz
jego metabolity) jest wydalane z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

51 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

5.2 Okres waznosci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy
5.3. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Podzielone tabletki wlozy¢ ponownie do blistra i przechowywac chronigc od $wiatla.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Blister PVC/Aluminium/OPA/Aluminium zawierajacy 10 tabletek.



Pudelko tekturowe zawierajace: 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 25 lub 50 blistrow po 10 tabletek, co daje
opakowania o wielkosci: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 250 lub 500 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $Smieci.
Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ecuphar NV

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

2995/20

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16/07/2020

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

12/2024

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

