[Versiunea 9,03/2022] corr. 11/2022

ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metrobactin 250 mg comprimate pentru caini si pisici

2. COM?OZIIIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:
Metronidazol 250 mg

Excipienti:

Comporzitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Celuloza microcristalini

Amidon glicolat de sodiu tip A

Hidroxipropilceluloza

Drojdie (uscati)

Aromai de pui

Stearat de magneziu

Comprimat de culoare maro deschis, cu puncte maronii, de forma rotunda si convexa, aromat, cu linie
in formd de cruce pe o parte, pentru ruperea comprimatului.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Ciini, pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul infectiilor tractului gastrointestinal cauzate de Giardia spp. si Clostridium spp. (adica C.
perfringens sau C. difficile).

Tratamentul infectiilor tractului urogenital, ale cavitatii orale, gatului si pielii, cauzate de bacterii
anaerobe obligatorii (de ex. Clostridium spp.).

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de tulburari hepatice.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4  Atentioniri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:




Din cauza variabilitatii probabile (din punct de vedere temporal, geografic) a aparitiei bacteriilor
rezistente la metronidazol, se recomandi recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea de teste de
susceptibilitate.

De céte ori este posibil, produsul medicinal veterinar trebuie utilizat numai pe baza testelor de
susceptibilitate.

La utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se tind cont de politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita orice ingestie accidentald, a nu se pastra comprimatele la
indeména animalelor.

fn special dupi tratamentul prelungit cu metronidazol pot aparea semne neurologice.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Metronidazolul poate provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta
Ja metronidazol trebuie s evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Metronidazolul are
proprietiti mutagene si genotoxice confirmate la animalele de laborator, precum si la om.
Metronidazolul este un carcinogen confirmat la animalele de laborator si are posibile efecte
carcinogene la om. Cu toate acestea, dovezile la om privind carcinogenitatea metronidazolului nu sunt
adecvate.

Metronidazolul poate fi ddunitor pentru copilul nendscut.

Evitati ingestia accidentala si contactul cu pielea sau membranele mucoase, inclusiv contactul mana-
guri. Pentru a evita un astfel de contact, purtati manusi impermeabile la manipularea produsului
medicinal veterinar si/sau pentru administrare directa in gura animalului.

Nu permiteti cdinilor tratati s ling persoanele imediat dupa administrarea medicamentului. In caz de
contact cu pielea, spélati bine zona afectata.

Pentru a evita ingestia accidental, in special de cétre un copil, partile neutilizate ale comprimatelor
trebuie reintroduse in spatiul deschis al blisterului, iar blisterul trebuie introdus in cutia din carton si
pastrate intr-un loc sigur, nu la vederea si indemana copiilor. Partea din comprimat raimasa trebuie sa
fie utilizatd la momentul administrarii viitoare. .

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Spalati-va bine miinile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului;
Nu este cazul. :

3.6 FEvenimente adverse

Caini, pisici:

Foarte rare Semne neurologice

(<1 animal / 10 000 de animale Virsituri

tratate, inclusiv raportarile izolate): Hepatotoxicitate
Neutropenie

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detintorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei san a ouatului

Gestatie:




&
Studiile la animalele de laborator au evidentiat rezultate neconsecvente cu privire la efectele

teratogene/embriotoxice ale metronidazolului. Prin urmare, nu se recomanda utilizarea acestul produs
medicinal veterinar in timpul gestatiei.

Lactatie:
Metronidazolul se excretd in lapte i, prin urmare, nu se recomanda utilizarea in timpul lactatiei.
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3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Metronidazolul poate avea un efect inhibitor asupra degradirii altor substante la nivelul ficatului, cum
sunt fenitoina, ciclosporina si warfarina.

Cimetidina poate determina scaderea metabolizarii hepatice a metronidazolului, ducand la o
concentratie serica crescutd de metronidazol.

Fenobarbitalul poate determina cresterea metabolizarii hepatice a metronidazolului, ducand la o
concentratie serica scizuta de metronidazol.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare orala.
Doza recomandaté este de 50 mg metronidazol per kg greutate corporala pe zi, timp de 5-7 zile. Doza
zilnicd poate fi divizatd in mod egal pentru administrarea de doud ori pe zi (adici 25 mg/kg greutate

' corporala de doud ori pe zi).

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporal.
Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 piarti egale, pentru a asigura administrarea adecvati a dozelor.

Puneti comprimatul pe o suprafata plana, cu partea cu liniile de marcare in sus si cu partea convexi
(rotunjitd) spre suprafata respectiva.
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Jumatiti: apdsati cu degetele mari pe ambele parti ale comprimatului.
Sferturi: apasati cu degetul mare pe mijlocul comprimatului.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Exista o probabilitate mai crescutd de aparitie a evenimentelor adverse la doze si durate de tratament

care depdgesc schema de tratament recomandati. Daca apar semne neurologice, tratamentul trebuie

oprit, iar pacientului trebuie sa i se administreze tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare



Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI01XDO01
4.2 Farmacodinamie

Dupi ce metronidazolul a penetrat bacteria, molecula este redusa de bacteriile sensibile (apaerobe).
Metabolitii produsi au un efect toxic asupra bacteriilor, prin legarea la ADN-ul bacterian. In general,
metronidazolul este bactericid pentru bacteriile sensibile, in concentratii egale cu concentratia minima
inhibitorie (CMI) sau putin mai mari.

Din punct de vedere clinic, metronidazolul nu are niciun efect relevant asupra bacteriilor anaerobe
facultative, aerobe obligatorii $i microaerofilice.

4.3  Farmacocinetici

Metronidazolul este bine absorbit imediat dupa administrarea orala. Dupi 1 ord s-a atins o concentratie
plasmaticd de 10 micrograme/ml, cu o singura doza de 50 mg. Biodisponibilitatea metronidazolului
este de aproape 100%, iar timpul de injumétatire in plasma este de aproximativ

8-10 ore. Metronidazolul penetreazi bine tesuturile si lichidele corporale, cum sunt saliva, laptele,
secretiile vaginale §i sperma. Metronidazolul este metabolizat in principal la nivelul ficatului. In

interval de 24 ore dupi administrarea orald, 35-65% din doza administrata (metronidazol i metabolitii
acestuia) se excretd in urind.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore
Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate: 3 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din aluminiu - PVC/PE/PVDC

Cutii din carton cu 1,2, 3, 4, 5,6, 7, 8,9, 10, 25 sau 50 blistere x 10 comprimate.

Cutii din carton continind 10 cutii, fiecare contindnd 1 sau 10 blistere x 10 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
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Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a de§eur110r
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de coleetale
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220103

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 17.11.2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

01.2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.curopa. cu/veterinary).




ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJU L SECUNDAR

Cutie din. carton

FI. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metrobactin 250 mg comprimate

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Metronidazol 250 mg

R DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate

20 comprimate

30 comprimate

40 comprimate

50 comprimate

60 comprimate

70 comprimate

80 comprimate

90 comprimate

100 comprimate

250 comprimate

500 comprimate

10 x (1 x 10) comprimate
10 x (10 x 10) comprimate

| 4. SPECITINTA

Caini, pisici

tal’:

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orald

l 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate: 3 zile.
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| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE EER |

| 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” > -

Atentiondri pentru utilizator: metronidazolul poate provoca reactii adverse severe. A se citi p?OSpEgtul
inainte de utilizare.

L 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” | |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’

Dechra Regulatory B.V.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE '

220103

| 15. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

v

Blistere din aluminiu-PVC/PE/PVDC

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metrobactin

tal’]

E. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

250 mg

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

[ 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate: 3 zile.



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Metrobactin 250 mg comprimate pentru cdini si pisici

2. Compozitie
Fiecare comprimat confine:

Substanta activa:
Metronidazol 250 mg

Comprimat de culoare maro deschis, cu puncte maronii, de formi rotundi si convexa, aromat, cu linie
in forma de cruce pe o parte, pentru ruperea comprimatufui.
Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 pirti egale.

3. Specii tinta

Caini, pisici.

af’

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor tractului gastrointestinal cauzate de Giardia spp. si Clostridium spp. (adica C.
perfringens sau C. difficile).

Tratamentul infectiilor tractului urogenital, ale cavititii orale, gtului i pielii, cauzate de bacterii
anaerobe obligatorii (de ex. Clostridium spp.).

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de tulburéri hepatice.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentiondri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tintd:

Din cauza variabilititii probabile (din punct de vedere temporal, geografic) a aparitiei bacteriilor
rezistente la metronidazol, se recomandi recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea de teste de
susceptibilitate.

De cite ori este posibil, produsul medicinal veterinar trebuie utilizat numai pe baza testelor de
susceptibilitate.

La utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s se tind cont de politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita orice ingestie accidentald, a nu se pastra comprimatele la
indemana animalelor.

In special dupa tratamentul prelungit cu metronidazol pot apirea semne neurologice.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:




¢
Metronidazolul poate provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti
la metronidazol trebuie sé evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Metronidazolul are
proprietiti mutagene si genotoxice confirmate la animalele de laborator, precum silaom,. *
Metronidazolul este un carcinogen confirmat la animalele de laborator si are posibile efecte -
carcinogene la om. Cu toate acestea, dovezile la om privind carcinogenitatea metronidazolifi nu sunt
adecvate.

Metronidazolul poate fi daundtor pentru copilul neniscut. e
Evitati ingestia accidentala §i contactul cu pielea sau membranele mucoase, inclusiv contactul man-
gurd. Pentru a evita un astfel de contact, purtati manusi impermeabile la manipularea produsului
medicinal veterinar si/sau pentru administrare directd in gura animalului.

Nu permiteti cainilor tratati s linga persoanele imediat dupa administrarea medicamentului. in caz de
contact cu pielea, spalati bine zona afectati.

Pentru a evita ingestia accidentala, in special de citre un copil, partile neutilizate ale comprimatelor
trebuie reintroduse in spatiul deschis al blisterului, iar blisterul trebuie introdus in cutia din carton si
pastrate intr-un loc sigur, nu la vederea si indeména copiilor. Partea din comprimat rimasa trebuie si
fie utilizatd la momentul administrari viitoare.

in caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Spélati-va bine mainile dupi utilizare.

Gestatie:

Studiile la animalele de laborator au evidentiat rezultate neconsecvente cu privire la efectele
teratogene/embriotoxice ale metronidazolului. Prin urmare, nu se recomanda utilizarea acestui produs
medicinal veterinar in timpul gestatiei.

Lactatie:
Metronidazolul se excretd in lapte si, prin urmare, nu se recomanda utilizarea in timpul lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Metronidazolul poate avea un efect inhibitor asupra degradarii altor substante la nivelul ficatului, cum
sunt fenitoina, ciclosporina si warfarina.

Cimetidina poate determina scaderea metabolizarii hepatice a metronidazolului, ducand la o
concentratie serica crescuta de metronidazol.

Fenobarbitalul poate determina cresterea metabolizarii hepatice a metronidazolului, ducand la o
concentratie serica scazuta de metronidazol.

Supradozare:
Existd o probabilitate mai crescuta de aparitie a evenimentelor adverse la doze si durate de tratament

care depdsesc schema de tratament recomandata. Dac# apar semne neurologice, tratamentul trebuie
oprit, iar pacientului trebuie sa i se administreze tratament simptomatic.

7. Evenimente adverse

Caini, pisici:

Foarte rare Semne neurologice

(<1 animal / 10 000 de animale Virsaturi

tratate, inclusiv raportarile izolate): Hepatotoxicitate
Neutropenie

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dac observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sd contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
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de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

’

8.> Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Administrare orala.

Doza recomandati este de 50 mg metronidazol per kg greutate corporald pe zi, timp de 5-7 zile. Doza
zilnici poate fi divizatd in mod egal pentru administrarea de doud ori pe zi (adicd 25 mg/kg greutate
corporald de doud ori pe zi).

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporala.

9. Recomandairi privind administrarea corecta

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura administrarea adecvata a dozelor.
Puneti comprimatul pe o suprafati pland, cu partea cu liniile de marcare in sus si cu partea convexa
(rotunjitd) spre suprafata respectiva.
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Jumitati: apisati cu degetele mari pe ambele parti ale comprimatului.
Sferturi: apasati cu degetul mare pe mijlocul comprimatului.
10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si Indemaéna copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe cutie si blister dupa Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate: 3 zile.

12, Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate In apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.



Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de elumnare a
medlcamentelor care nu mai sunt necesare.
13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie. e

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Numarul AC: 220103

Dimensiunile ambalajelor:

Cutii din carton cu 1,2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 25 sau 50 blistere x 10 comprimate.

Cutii din carton continénd 10 cutii, fiecare contindnd 1 sau 10 blistere x 10 comprimate.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului
01.2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25
5531 AE Bladel

Tarile de Jos

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Tarile de Jos

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
10436 Rakov Potok
Republica Croatia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
SC MARAVET SRL

str. Maravet, nr.1, 430016, Baia Mare, Maramures

ROMANIA

+40 756-026.586

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii



Comprimat divizibil
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