PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metronivet 500 mg tabletter for hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:

Aktiva substanser:
Metronidazol 500 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Cellulosa, mikrokristallin

Natriumstarkelseglykolat (typ A)

Hydroxipropylcellulosa

Kiseldioxid, kolloidal, hydratiserad

Magnesiumstearat

Kycklingsmak

Benvit till ljusbrun med bruna prickar, rund och konvex smaksatt tablett, med en korsformad brytskara
pa ena sidan.

Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av infektioner i mag-tarmkanalen, som orsakats av Giardia spp. och Clostridia spp.
(C. perfringens eller C. difficile).

Behandling av infektioner i det urogenitala systemet, munhalan, svalg eller huden som orsakats av
strikt anaeroba bakterier (t.ex. Clostridia spp.) som &r kansliga for metronidazol.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid nedsatt leverfunktion.
Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4 Sarskilda varningar

Inga.



3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

Till féljd av sannolik variation (tid, geografi) gallande férekomsten av metronidazolresistenta bakterier
rekommenderas bakteriologisk provtagning och resistensbestdmning.

I mojligaste man ska lakemedlet endast anvéandas baserat pa resistensbestamning.

Officiella, nationella och lokala riktlinjer betraffande antimikrobiell behandling ska beaktas vid
anvandning av lakemedlet.

Detta géller i synnerhet om neurologiska symtom skulle upptrada efter langtidsbehandling med
metronidazol.

Tabletterna ar smaksatta och ska darfor forvaras utom rackhall for djur for att forhindra oavsiktlig
fortaring.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Metronidazol har bekraftade mutagena och genotoxiska egenskaper, bade hos forsoksdjur och hos
manniskor. Metronidazol &r bekraftat karcinogent hos forsoksdjur och skulle kunna ha en karcinogen
effekt pa manniskor. Det finns dock inte tillrackligt med bevis for att metronidazol &r karcinogent for
maéanniskor.

Metronidazol kan ge fosterskador.

Gravida kvinnor ska vara forsiktiga nar de hanterar detta lakemedel.

Ogenomtrangliga handskar ska baras nar lakemedlet ges for att undvika kontakt med huden och fran
hand till mun.

For att undvika oavsiktligt intag, framfor allt av barn, ska oanvanda delar av tabletten laggas tillbaka i
den Oppna blistern som sedan ska laggas tillbaka i kartongen och férvaras utom syn- och rackhall for
barn. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Metronidazol kan orsaka Overkénslighetsreaktioner. Personer med kénd dverkéanslighet mot
metronidazol bor undvika kontakt med lakemedlet.

Tvétta handerna noga efter att tabletterna har hanterats.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hund och katt:

Mycket sallsynta Neurologiska symtom (t.ex. ataxil2, nystagmus’)

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Obestdmd frekvens Krakningar

(kan inte beraknas fran tillgangliga Hepatotoxicitet
data):

Neutropeni

1 Hos hundar bland de vanligaste rapporterade neurologiska symtomen.
2 Cerebellovestibular.
3 Vertikal.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det moéjliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga



myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning

Draktighet:
Studier av forsoksdjur har visat motstridiga resultat gallande metronidazols teratogena/fosterskadande

effekter. Darfor rekommenderas inte anvandning av detta lakemedel under dréktighet.

Laktation:
Metronidazol utsondras i mjolk och anvandning rekommenderas darfor inte under laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Metronidazol kan hdmma nedbrytningen av andra lakemedel i levern, t.ex. fenytoin, ciklosporin och
warfarin.

Cimetidin kan minska levermetabolismen for metronidazol, vilket leder till en 6kad
serumkoncentration av metronidazol.

Fenobarbital kan 6ka levermetabolismen for metronidazol, vilket leder till en minskad
serumkoncentration av metronidazol.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Oral anvandning.

Rekommenderad dos ar 50 mg metronidazol per kg kroppsvikt (en 500 mg tablett/10 kg kroppsvikt)
per dag, i 5-7 dagar. Den dagliga dosen ska helst delas upp pa tva lika stora doser och ges tva ganger

per dag (dvs 25 mg/kg kroppsvikt, tva ganger per dag).

For att sékerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.

Antal tabletter
Tva ganger per dag
En gang per dag
Kroppsvikt (kg) Morgon Kvll

2,5 kg Ya
5 kg Yy s Y
10 kg Yy Yy 1
15 kg Y % 1%
20 kg 1 1 2
25 kg 1Y% 1Y 2%
30 kg 1% 1% 3
35 kg 1% 1% 3%
40 kg 2 2 4

Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar for att sakerstalla ratt dosering. Placera tabletten pa
en plan yta med brytskaran uppat och den konvexa (rundade) sidan mot underlaget.

Halvor: tryck nedat med tummarna pa bagge sidor av tabletten.
Fjardedelar: tryck nedat med tummen i mitten av tabletten.
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Delade tabletter ska anvéndas nér nasta dos administreras.
Om det finns delade tabletter kvar nér den sista dosen har getts ska de kasseras.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Biverkningar upptrédder mer sannolikt vid doser och behandlingsperioder som dverstiger den
rekommenderade behandlingen. Om neurologiska symtom upptrader ska behandlingen avbrytas och
djuret ska behandlas symtomatiskt.

I litteraturen har enstaka fall beskrivits av hundar som drabbats av metronidazoltoxikos, och som med
framgang kunde behandlas med diazepam, vilket forkortade aterhamtningstiden.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QJ01XDO01

4.2  Farmakodynamik

Metronidazol har antiprotozo- och antibakteriell aktivitet.

Efter att metronidazol har trangt in i bakterien reduceras molekylen av den kénsliga bakterien
(anaerob). De metaboliter som skapas har en toxisk effekt pa bakterien genom att de binds till
bakteriens DNA. | allmanhet ar metronidazol bakteriedddande for mottagliga bakterier i
koncentrationer som motsvarar eller ar nagot hogre an den minsta hammande koncentrationen (MIC).

4.3 Farmakokinetik

Metronidazol absorberas omedelbart och vél efter oral administration. En plasmakoncentration pa 10
mikrogram/ml uppnaddes 1 timme efter en dosering av 50 mg. Biotillgangligheten for metronidazol ar
nastan 100 % och halveringstiden i plasma ar ungefar 8-10 timmar. Metronidazol penetrerar vél in i
vavnader och kroppsvatskor, sasom saliv, mjolk, vaginalsekret och sadesvatska. Metronidazol
metaboliseras huvudsakligen i levern. Inom 24 timmar efter oral administration utséndras 35-65 % av
den administrerade dosen (metronidazol och dess metabolitern) i urinen.



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 4 ar.

5.3  Séarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Lagg tillbaka eventuella delade tabletter i blistern.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Aluminium - PVC/PE/PVDC blisterférpackning a 10 tabletter i kartong.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1, 2, 3, 5 eller 10 blisterforpackningar a 10 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

1. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

60476

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2021-02-11

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-06-29

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.



Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

