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FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE 
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REPRA:SENTANT 
Dechra Veterinary Products NS, Mekuvej 9, 7171 Uldum, Danmark 
VETERINJERUEGEMIDLETS NAVN 
Metrobactin vet 500 mg tabletter til hunde og katte 
metronidazol 
ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF 0G ANDRE INDHOLDSSTOFFER 
1 tablet indeholder: 
Aktivt stof: 
Metronidazol 500 mg 
Lysebrun med brune prikker, rund og konveks tablet med smag og en krydsformet delekrerv pa den ene side. 
Tabletteme 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 f0lsomme over for metronidazol. 
KONTRAINDIKATIONER 
80r ikke anvendes i tilfaslde af leversygdomme. 
80r ikke anvendes i tilfrelde af overf0Isomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjrelpestofferne. 
BIVIRKNINGER 
De f0lgende bivirkninger kan opsta after administration af metronidazol: opkastning, hepatotoksicitet og neutropeni. I meget sjreldne tilfrelde 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 l0bet af en behandling)
- Almindelige (flere end 1, men frerre end 1 O dyr ud af 100 behandlede dyr)
- lkke almindelige (flare end 1, men frerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr}
- Sjreldne (flare end 1, men frerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjrelden (frerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)
Kontakt din dyrlrege, hvis du observerer bivirkninger. Dette grelder ogs.1 bivirkninger, der ikke allerede er anf0rt i denne indlregsseddel eller hvis du
mener, at dette lregemiddel ikke har virket after anbefalingerne.
DYREARTER 
Hunde og katte.
DOSERING FOR HYER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ
Oral anvendelse. Den anbefalede dosis er 50 mg metronidazol pr. kg legemsvregt 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 legemsvregt to gange dagligt).
For at sikre administration af den korrekte dosering, skal legemsvregten bestemmes sa n0jagtigt som muligt.
OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE 
Tabletterne kan deles i 2 eller 4 lige store dele for at sikre en akkurat dosering. Placer tabletten pa en flad overflade med 
delekrerven opad og den konvekse (afrundede) side mod overfladen. 
Halvdele: tryk ned med tommelfingrene pa begge sider af tabletten. 
Fire dele: tryk ned med tommelfingeren midi pa tabletten.
TILBAGEHOLDELSESTID 
lkke relevant. 
EVENTUELLE S.ERLIGE FORHOLDSREGLER VEDR0RENDE OPBEVARING
Opbevares utilgrengeligt for b0rn.
Opbevaringstid for delte tabletter: 3 dage. 
Datte veterinrerlregemiddel krrever ingen srerlige forholdsregler vedr0rende opbevaringen.
Brug ikke dette veterinrerlregemiddel efter den udl0bsdato, der star pa pakningen efter EXP.
Udl0bsdatoen refererer til den sidste dag i den pdgreldende mdned. 
S.ERLIGE ADVARSLER 
Srerlige forsigtighedsregler vedmrende brugen:
Pa grund af den sandsynlige variabilitet (tidsmressigt, geografisk} i forekomsten af metronidazolresistente bakterier, anbefales bakteriologisk pr0Vetagning 
og f01somhedstesting. 
Ndr det er muligt, b0r prceparatet kun anvendes baseret pa f0lsomhedstesting. 
Officielle, nationals og regionale retningslinjer for anvendelse af antimikrobielle prreparater b0r tages i betragtning, n.lr veterinrerlregemidlet anvendes. 
Tabletteme indeholder smagsstof. For at undgA indgift ved ha;mdeligt uheld skal tabletterne opbevares utilgamgeligt for dyrene. 
lsrer efter langvarig behandling med metronidazol kan neurologiske tegn forekomme. 
Srerlige forsigtighedsregler for personer. der administrerer lregemidlet: 
Metronidazol har bekrreftede mutagene og genotoksiske egenskaber i laboratoriedyr samt hos mennesker. Metronidazol har ogsA en bekrreftet karcinogen 
virkning pa laboratoriedyr, og en mulig karcinogen virkning pa mennesker. Hos mennesker er der imidlertid utilstrrekkeligt bevis for karcinogeniciteten 
af metronidazol. 
Metronidazol kan vrere skadeligt for det uf0dte barn. 
UndgA kontakt med huden eller slimhinderne herunder hAnd-til-mund-kontakt. For at undgA en sAdan kontakt skal der breres uigennemtrrengelige 
handsker, nAr produktet hl!.ndteres og/eller indgives direkte i dyrets mund. 
Undga at behandlede hunde slikker pa personer umiddelbart efter indtagelse af lregemidlet. I tilfrelde af hudkontakt skal det ber0rte hudomrAde 
vaskes grundigt. 
For at undga indgift ved hamdeligt uheld, isrer for b0rn, skal de ubrugte dele af tabletteme srettes tilbage pa den abne plads i blisterkortet, der 
indsrettes i yderpakningen, og opbevares pd et sikkert sted, der er utilgrengeligt for b0rn, indtil nreste administration. 
I tilfrelde af indgift ved hrendeligt uheld skal der straks s0ges lregehjrelp, og indlregssedlen eller etiketten b0r vises Iii lregen. Vask hrenderne grundigt 
after tabletterne hfmdteres. Metronidazol kan forarsage overf01somhedsreaktioner. Personer med kendt overf0lsomhed over for metronidazol b0r 
undgl!. kontakt med veterinrerlregemidlet. 
Drregtighed og diegivning: 
Studier af laboratoriedyr har vis! inkonsistente resultater hvad angl!.r teratogene/embryotoksiske virkninger af metronidazol. Derfor frarades anvendelsen 
af dette prreparat under drregtighed. Metronidazol udskilles i mrelken og anvendelsen frarades derfor under laktation. 
lnteraktion med andre lregemidler og andre former for interaktion: 
Metronidazol kan have en hammende virkning pa nedbrydningen af andre lagemidler i leveren, sasom phenytoin, ciclosporin og warfarin. 
Cimetidin kan nedsrette levermetabolismen af metronidazol, og fore til 0gede serumkoncentrationer af metronidazol. 
Phenobarbital kan 0geleverrnetabolismen af metronidazol, og f0re til nedsatte serumkoncentrationer af metronidazol. 
Overdosis: 
Det er mere sandsynligt, at der opstdr u0nskede hrendelser ved doseringer og behandlingsvarigheder over det anbefalede behandlingsprogram. Hvis 
der opstar neurologiske symptomer, skal behandlingen seponeres, og patienten skal behandles symptomatisk. 
EVENTUELLE SA:RLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE UEGEMIDLER ELLER AFFALD FRA sADANNE, OM 
N0DVENDIGT 
lkke anvendte veterinrerlregemidler, samt affald heraf b0r destrueres i henhold til lokale retningslinjer. 
DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDUEGSSEDLEN 
01. april 2022.
ANDRE OPL YSNINGER
Aluminium - PVC/PE/PVDC-blisterkort.
Kartonreske med 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 25 eller 50 blisterkort med 10 tabletter.
Karton!l:!ske indeholdende 10 asker, der hver indeholder 10 blisterkort med 10 tabletter.
lkke alle pakningsst0rrelser er n0dvendigvis markedsf0rt.
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MARKAOSLEYFISHAFI 
Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holland 
FRAMLEIOANDI SEM BER ABYRGE> A LOKASAMl>YKKT 

FYLGISEOILL: 

Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Patak, Kr6atia 
HEITI DYRAL YFS 
Metrobactin vet 500 mg toflur handa hundum og kottum 
metronidaz61 

IRKT INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI 
1 tafla inniheldur: 
Virkt innihaldsefni: 
Metronidaz6I 500 mg 
Lj6sbr(m tafla meO br(mum dflum, kringl6tt og kupt, bragObrett og meO krosslaga deilistriki a annarri hliOinni. 
Skipta ma toflum r 2 eOa 4 jafna hluta. 
'BENDINGAR 
MeOferO viO sykingum i meltingarvegi af voldum Giardia spp. og C/ostridium spp. {l).e. C. perfringens eOa C. difficile).
Meilfero vio sykingum i pvagfrerum, munnholi, halsi og hull af voldum algjorlega loftfirrtra bakteria (t.d. Clostridium spp.) sem eru namar fyrir metronidaz61i. 
FRABENDINGAR 
GefiO ekki dyrum meO lifrarsjukd6ma. 
Gefio ekki dyrum sem hafa ofnremi fyrir virka efninu eoa einhverju hjalparefnanna. 

UKAVERKANIR 
Eftirfarandi aukaverkanir kunna ao koma fram eftir lyfjagjof meO metronidaz6Ii: Uppkost, eiturverkanir a lifur og daufkyrningafreO. Llrsjaldan geta 
augafraoileg einkenni komi/5 fram. 
fOni aukaverkana er skilgreind samkvremt eftirfarandi: 

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa me0fen3)
- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en frerri en 1 O af hverjum 100 dyrum sem fa meOferO)
- Sjaldgrefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en frerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa meOferO}
- Mjog sjaldgrefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en frerri en 1 Oaf hverjum 10.000 dyrum sem fa meofero)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja frerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa meOferO, p.m.t. einstok tilvik} 
Gerio dyralrekni viovart ef vart verour einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo viroist sem lyfiO 
hafi ekki tilretluO ahrif. 
DYRATEGUNDIR 
Hundar og kettir.
SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iKOMULEIO OG AE>FERO VIO LYFJAGJOF

ii inntoku. 
RaOlagOur skammtur er 50 mg af metronidaz61i a hvert kg likamspyngdar i 5-7 daga. Daglegum skammti ma skipta i tvo jafna hluta a dag (p.e. 25 mg/kg 
likamspyngdar tvisvar sinnum a dag). 

ii pess aO tryggja aO rettur skammtur se gefinn skal akvarOa likamspyngd eins nakvremlega og hregt er.
LEIOBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF
Skipta ma toflum r 2 eOa 4 jafna hluta Iii pess aO tryggja nakvrema skommtun. SetjiO tofluna a slett yfirborO pannig aO
hliOin meO deilistrikinu vfsi upp og aO kupta (runnaOa) hliOin visi niOur aO yfirborOinu. 
Helmin ar: prystu pumlunum niour beggja megin a toflunni.
F6r0un ar: prystu pumlinum niour a miOju toflunnar.
BIOTiMI FYRIR AFUROANVTINGU
• ekki viO.
SERSTAKAR VARUOARREGLUR VIE> GEYMSLU
GeymiO par sem born hvorki na til ne sja.
Geymslupol taflna sem buiO er aO skipta: 3 dagar.
Engin serstok fyrirmreli eru um geymsluaOstreOur dyralyfsins.
Ekki skal nota dyralyfiO eftir fymingardagsetningu sem tilgreind er a pakkningunni a eftir Fyrnist.
Fyrningardagsetning er siOasti dagur manaOarins sem par kemur fram. 
SERSTOK VARNAOARORO
Serstakar varuOarre lur viO notkun h' a d • rum:
Vegna pess aO liklegt er aO breytileiki (lfmi, landfraOilegur) riki varOandi aO hvort metronidaz61polnar bakteriur seu Iii staOar, er malt meO bakterfusynattiku 
og nremispr6fi.
Eftir pvi sem unnt er skal aOeins nota lyfiO byggt a nremispr6fi.

aka skal mio af opinberum, landsbundnum og svreOisbundnum stefnum hvao varOar sykingalyf pegar lyfio er notao.Toflumar eru bragobrettar. Til
pess aO koma f veg fyrir ao lyfiO se 6vart tekiO inn, skal geyma toflurnar par sem dyr na ekki til peirra. 
Langvarandi medferO (p.e. lengur en 7 dagar) meO metronidaz61i kann aO auka hrettuna a aO taugafrreOileg einkenni komi fram. l=>vi skal slik meOferO
aOeins byggo a avinnings-/ahrettumati dyralreknis. 
Serstakar varuOarre lur rir ann sem efur d · rinu I iO:
StaOfest hefur veriO aO metronidaz6I veldur stokkbreytingum og eiturverkunum a erfOaefni hja tilraunadyrum og einnig hja monnum. Metronidaz61 er
staOfest krabbameinsvaldandi efni hja tilraunadyrum og hugsanlegt er aO pall hafi krabbameinsvaldandi ahrif a menn. Hins vegar liggja ekki fyrir
fullnregjandi visbendingar varoandi krabbameinsvaldandi ahrif metronidaz61s a menn. 
Metronidaz6I getur valdiO skaOa hja 6fa!ddu barni.
ForOist snertingu viO huO eOa slimhuOir par meO talin snertingu fra hendi Iii munns. Til ac3 fyrirbyggja slika snertingu skal nota 6gegndrrepa hanska 
pegar veriO er aO me0h6ndla dyralyfiO og/eOa gefa paO.
LeyfiO ekki hundum aO sleikja folk strax eftir inntoku dyralyfsins. l=>voiO hendur vandlega ef orOiO hefur bein snerting viO dyralyfiO.

ii pess ad koma i veg fyrir aO lyfiO se 6vart tekiO inn, einkum af barni, skal setja 6nota0a tofluhluta i opnu pynnupakkninguna og aftur i 6skjuna og hun
geymd a oruggum stall par sem born hvorki na til ne sja. Nota skal afgangs toflubrot pegar gefa skal nresta skammt.
Ef dyralyfiO er 6vart tekio inn skal tafarlaust leita til lreknis og hafa meoferc'lis fylgisec3il ec'la umbuOir dyralyfsins.
l=>voiO hendur vandlega eftir notkun. Metronidaz6I getur valdiO ofnremisviObrogOum. l=>eir sem hafa ofnami fyrir metronidaz6Ii skulu fordast snertingu 
viO dyralyfiO.
Meo an a o m·61kur ·of:
Ranns6knir a tilraunadyrum hafa veitt misvisandi niOurstoOur hvaO varclar vanskopunarahrif/eiturverkanir a f6stur af voldum metronidaz6Is. Pvi er ekki
mrelt meO notkun dyralyfsins a me0g6ngu. Metronidaz61 skilst ut i mj6Ik og pvi er ekki mrelt meO notkun handa mj61kandi dyrum.
Milliverkanir viO onnur I o aOrar milliverkanir:
Metronidaz6I kann ail hafa hamlandi ahrif a nidurbrot annarra lyfja i lifur, svo sem fenyt6ins, cikl6sporins og warfarins.
Cimetidin kann aO draga ur umbrotum metronidaz61s i lifur, og par meO valdiO aukinni pettni metronidaz61s i serrni. 
Fen6barbital kann ad auka umbrot metronidaz6Is i lifur, og par med valdiO minni pettni metronidaz6Is i sermi. 
Ofskommtun einkenni braOameOfercl m6teitur :
Liklegra er ad aukaverkanir komi fram viO skammta og meOferO sem eru umfram raOlagOa meOferOararetlun. Ef taugaeinkenni koma fram skal haitta
meOferO og veita sjuklingi meOferd i samrremi viO einkenni.
SERSTAKAR VARUOARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTAORA LYFJA Ef>A URGANGS. EF VIE> A 
Farga skal 6notu0u dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs i samrremi viO gildandi reglur. 
DAGSETNING SfE>USTU SAMl>YKKTAR FYLGISEOILSINS 
Mars 2022. 
E>RAR UPPL YSINGAR
I - PVC/PE/PVDC pynna. 

Pappaaskja me<'I 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 25 e6a 50 pynnum meO 10 toflum. 
Pappaaskja meO 1 O 6skjum sem hver inniheldur 1 eOa 1 O pynnur meO 1 O toflum. 
Ekki er vist ac3 allar pakkningastrerdir seu markaOssettar. 
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