B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:
Metrotab vet. Flavoured 1000 mg tabletki dla psow

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Metrotab vet. Flavoured 1000 mg tabletki dla psow

Metronidazol

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

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Metronidazol 1000 mg

Prawie biata do jasnobrazowej z brazowymi plamkami, okragta i wypukta tabletka aromatyzowana z
linig podziatu w ksztalcie krzyza po jednej stronie.
Tabletki moga by¢ dzielone na 2 lub 4 réwne czgsci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen przewodu pokarmowego wywolywanych przez Giardia spp. oraz Clostridia spp. (tj.
C. perfringens lub C. difficile).

Leczenie zakazen uktadu moczowo-ptciowego, jamy ustnej, gardta i skory, wywolywanych przez
bakterie bezwzglednie beztlenowe (np. Clostridia spp.) wrazliwe na metronidazol.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac w przypadku zaburzen czynno$ci watroby.

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po podaniu metronidazolu mogg wystapi¢ nast¢pujace dziatania niepozadane: wymioty,
hepatotoksyczno$¢ oraz neutropenia. W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ objawy
neurologiczne. U pséw najczesciej zgltaszanymi objawami neurologicznymi byly: ataksja

(mozdzkowo-przedsionkowa) oraz oczoplgs (pionowy).

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

- niezbyt czesto (wigcej 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 dziatan niepozadanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna roéwniez 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

Sposob podania
Podanie doustne.

Dawkowanie

Zalecana dawka wynosi 50 mg metronidazolu na kg masy ciata (jedna tabletka 1000 mg / 20 kg masy
ciata) dziennie, przez 5—7 dni. Najlepiej jest dzieli¢ dzienng dawke na dwie rowne porcje, do
podawania dwa razy dziennie (tj. 25 mg/kg masy ciala dwa razy dziennie).

Aby zapewni¢ podanie prawidtowej dawki, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.

Liczba tabletek
Dwa razy dziennie
Raz dziennie
Masa ciala (kg) Rano Wieczorem
S5kg Ya
10 kg Ya Z 2
20 kg ! % 1
30 kg Ya Ya 1%
40 kg 1 1 2
50 kg 1Y 1% 2%
60 kg 1% 1% 3
70 kg 1% 1% 3%
80 kg 2 2 4

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsci, aby zapewni¢ doktadne dawkowanie. UmieScié
tabletke na ptaskiej powierzchni, strong z linig podziatu do gory, a wypukla (zaokraglong) strong
skierowang do powierzchni.

Potowki: nacisng¢ kciukami lub palcami na brzegi tabletki po obu stronach.

Cwiartki: nacisnaé¢ kciukiem lub palcem na $rodek tabletki.
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Podzielone tabletki powinny zosta¢ wykorzystane przy nastgpnym podaniu.
Wszelkie podzielone tabletki pozostale po ostatnim podaniu produktu nalezy wyrzucic.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Wszelkie pozostate czesci tabletek nalezy umiesci¢ z powrotem w blistrze i powinny zosta¢
wykorzystane przy nastgpnym podaniu.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
opakowaniu tekturowym i blistrze po uptywie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Brak.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Z powodu prawdopodobnej zmiennosci (czasowej, geograficznej) wystegpowania opornosci na
metronidazol, zalecane jest pobieranie probek bakteriologicznych oraz oznaczanie lekowrazliwosci. W
miar¢ mozliwos$ci, produkt nalezy stosowa¢ tylko w oparciu o badanie wrazliwosci.

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

Po dtugotrwalym leczeniu metronidazolem moga wystapi¢ objawy neurologiczne.

Z uwagi na to, ze tabletki sg aromatyzowane, nalezy przechowywac¢ je w miejscu niedostepnym dla
zwierzat, aby uniknaé przypadkowego spozycia.

Specjalne srodki ostrozno$ci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom
Metronidazol wykazuje potwierdzone wtasciwosci mutagenne i genotoksyczne, zardwno u zwierzat
laboratoryjnych, jak i u ludzi. Potwierdzono, ze metronidazol ma dzialanie rakotworcze na zwierzgta
laboratoryjne i ma potencjalne dziatanie rakotworczo u ludzi. Niemniej nie ma wystarczajacych
dowodow potwierdzajacych karcinogenne dziatanie metronidazolu u ludzi.

Metronidazol moze mie¢ szkodliwy wptyw na nienarodzone dziecko.

Kobiety w cigzy powinny zachowac¢ ostroznosc¢ przy postgpowaniu z tym produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Podczas stosowania produktu nalezy uzywaé nieprzepuszczalnych rekawic, aby unikng¢ kontaktu
produktu ze skorg oraz zapobiec przeniesieniu z dtoni do ust.

Aby unikna¢ przypadkowego spozycia, szczegdlnie przez dziecko, niewykorzystane czgsci tabletek
nalezy umiesci¢ z powrotem w otwartym miejscu w blistrze, a nastgpnie wlozy¢ blister do opakowania
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zewnetrznego 1 przechowywac w bezpiecznym miejscu, niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Po
przypadkowym polknieciu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowani.

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

Po kontakcie z tabletkami, nalezy doktadnie my¢ rece.

Ciaza i laktacja:

Badania na zwierzetach laboratoryjnych nie daly jednoznacznych wynikéw w odniesieniu do
teratogennego/embriotoksycznego dziatania metronidazolu. Z tego powodu stosowanie produktu w
czasie cigzy nie jest zalecane.

Metronidazol przenika do mleka, dlatego stosowanie podczas laktacji nie jest zalecane.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Cymetydyna moze spowalnia¢ metabolizm metronidazolu w watrobie, co moze prowadzi¢ do
zwigkszenia stezenia metronidazolu w surowicy.

Fenobarbital moze przyspiesza¢ metabolizm metronidazolu w watrobie, co moze prowadzi¢ do
zmniejszenia st¢zenia metronidazolu w surowicy.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Wystapienie dziatan niepozadanych jest bardziej prawdopodobne przy zastosowaniu dawek i czasu
trwania leczenia przekraczajacych zalecany schemat leczenia. W przypadku wystgpienia objawow
neurologicznych nalezy przerwacé leczenie, a pacjenta nalezy leczy¢ objawowo.

W literaturze opisywano przypadki psow cierpigcych na zatrucie metronidazolem, ktoére pomyslnie
leczono diazepamem, co skracato czas wyleczenia.

Gloéwne niezgodnosci:
Nie dotyczy.

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

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga one
chroni¢ $rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowarn:

Pudelko tekturowe zawierajgce 2 blistry po 10 tabletek
Pudelko tekturowe zawierajgce 3 blistry po 10 tabletek
Pudetko tekturowe zawierajace 5 blistrow po 10 tabletek
Pudetko tekturowe zawierajace 10 blistrow po 10 tabletek

Niektore wielkos$ci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.
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