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VETERINZARLAGEMIDLETS NAVN
Metrobactin vet. 500 mg tabletter til hunde og katte
Metronidazol

ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
1 tablet indeholder:

Aktivt stof: Metronidazol 500 mg

Lysebrun med brune prikker, rund og konveks tablet med smag og en
krydsformet delekzerv pa den ene side.

Tabletterne kan deles i to eller fire lige store dele.

INDIKATIONER

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

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

KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes i tilfeelde af leversygdomme.

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over
for et eller flere af hjeelpestofferne.

BIVIRKNINGER

De folgende bivirkninger kan opsta efter administration af metronidazol:

opkastning, hepatotoksicitet og neutropeni. | meget sjeeldne 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
lobet af en behandling)

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

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

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjaelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter).

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa

bivirkninger, der ikke allerede er anfart i denne indlaegsseddel eller hvis du

mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

DYREARTER
Hunde og katte.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ
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 dagligt (dvs. 25 mg/kg legemsveegt to gange dagligt).
For at sikre administration af den korrekte dosering, skal legemsveaegten bestemmes
sa ngjagtigt som muligt.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE e D
Tabletterne kan deles i 2 eller 4 lige store dele for at

sikre en akkurat dosering. Placer tabletten pa en flad %& Z@ 3 <ﬂ H>
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TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for born.

Opbevaringstid for delte tabletter: 3 dage.

Dette veterinaerlaegemiddel kreever ingen seerlige forholdsregler vedrorende
opbevaringen.

Brug ikke dette veterinaerlazzgemiddel efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen efter EXP.

Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pagaeldende maned.

S/ARLIGE ADVARSLER

Seerlige forsigtighedsregler vedregrende brugen:

Pa grund af den sandsynlige variabilitet (tidsmeessigt, geografisk) i forekomsten
af metronidazolresistente bakterier, anbefales bakteriologisk prevetagning og
folsomhedstesting.

Nar det er muligt, bar praeparatet kun anvendes baseret pa felsomhedstesting.
Officielle, nationale og regionale retningslinjer for anvendelse af antimikrobielle
preeparater bor tages i betragtning, nar veterinaerleegemidlet anvendes.
Tabletterne indeholder smagsstof. For at undga indgift ved heendeligt uheld skal
tabletterne opbevares utilgaengeligt for dyrene.

Isaer efter langvarig behandling med metronidazol kan neurologiske tegn
forekomme.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lazgemidlet:
Metronidazol har bekraeftede mutagene og genotoksiske egenskaber i
laboratoriedyr samt hos mennesker. Metronidazol har ogsa en bekreeftet
karcinogen virkning pa laboratoriedyr, og en mulig karcinogen virkning pa
mennesker. Hos mennesker er der imidlertid utilstraekkeligt bevis for
karcinogeniciteten af metronidazol. Metronidazol kan veere skadeligt for

det ufgdte barn.

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

For at undga indgift ved haendeligt uheld, iszer for barn, skal de ubrugte dele af
tabletterne seettes tilbage pa den abne plads i blisterkortet, der indseettes i
yderpakningen, og opbevares pa et sikkert sted, der er utilgeengeligt for barn,
indtil naeste administration.

| tilfeelde af indgift ved haendeligt uheld skal der straks seges laegehjaelp, og
indlzegssedlen eller etiketten bor vises til laegen. Vask haenderne grundigt efter
tabletterne handteres. Metronidazol kan forarsage overfalsomhedsreaktioner.
Personer med kendt overfalsomhed over for metronidazol ber undga kontakt
med veterinzerlaegemidlet.

Dreaegtighed og diegivning:

Studier af laboratoriedyr har vist inkonsistente resultater hvad angér
teratogene/embryotoksiske virkninger af metronidazol. Derfor frarades
anvendelsen af dette praeparat under draegtighed. Metronidazol udskilles i
meelken og anvendelsen frarades derfor under laktation.

Interaktion med andre lsegemidler og andre former for interaktion:

Metronidazol kan have en heemmende virkning pa nedbrydningen af andre
leegemidler i leveren, sdsom phenytoin, ciclosporin og warfarin.

Cimetidin kan nedsaette levermetabolismen af metronidazol, og fore til ggede
serumkoncentrationer af metronidazol.

Phenobarbital kan ogelevermetabolismen af metronidazol, og fore til nedsatte
serumkoncentrationer af metronidazol.

Overdosis:

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.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE
AF UBRUGTE LAEGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NGDVENDIGT
Ikke anvendte veterinzerlazegemidler, samt affald heraf bor destrueres i henhold til
lokale retningslinjer.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLZAGSSEDLEN
11. december 2020

ANDRE OPLYSNINGER

Aluminium - PVC/PE/PVDC-blisterkort.

Kartonaeske med 1, 2, 3, 4, 5,6, 7, 8, 9, 10, 25 eller 50 blisterkort med 10 tabletter
Kartonaeske indeholdende 10 aesker, der hver indeholder 10 blisterkort med 10
tabletter.

Ikke alle pakningsstorrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Tablet, der kan deles.

V

Undgé kontakt med huden eller slimhinderne herunder hand-til-mund-kontakt.
For at undga en s&dan kontakt skal der bzeres uigennemtreengelige
handsker, nér produktet handteres og/eller indgives direkte i

dyrets mund.

Tablet, der kan deles.
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