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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUIL



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR S

Metrocare 500 mg comprimate pentru cdini si pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substanti activi:
Metronidazol 500 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a
altor constituenti

Celuloza, microcristalind

Amidon glicolat de sodiu (tip a)

Extract de drojdie

Hidroxipropilcelulozi

Stearat de magneziu

Comprimat rotund si convex, de culoare alba pana la aproape alba, cu linie de divizare in forma de
cruce, pe o parte.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii finta

Céini si pisici

3.2 Indicatii pentru utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul infectiilor tractului intestinal provocate de Giardia spp. si Clostridia spp. (de ex.

C. perfringens sau C. difficile).

Tratamentul infectiilor tractului urogenital, ale cavitatii bucale, ale gatului sau pielii, provocate de
bacterii obligatoriu anaerobe (de exemplu Clostridia spp.) susceptibile la metronidazol.

33 Contraindicatii

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

34 Atentioniri speciale

Nu exista.




35" Precﬁutii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta

Din cauza variabilitatii probabile (in timp, geografice) a aparitiei bacteriilor rezistente la. )
metronidazol, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si testarea susceptibilitatii bacteriilor.
De céte ori este posibil, produsul medicinal veterinar trebuie utilizat numai pe baza testelor de

susceptibilitate.
Trebuie si se tind seama de politicile antimicrobiene nationale si regionale oficiale la utilizarea

produsului medicinal veterinar.
In cazuri foarte rare pot apirea semne neurologice, in special dupa tratamentul prelungit cu

metronidazol.

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

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 avea efecte nedorite asupra copilului nenascut.

Trebuie purtat echipament individual de protectie format din manusi impermeabile in timpul
manipularii produsului medicinal veterinar.

Pentru a evita ingestia accidentals, in special de cétre un copil, partile de comprimat neutilizate
trebuie reintroduse in spatiul deschis al blisterului si apoi introduse in ambalajul secundar si pastrate
intr-un loc sigur, care s nu fie la vederea si indeména copiilor. In caz de ingestie accidentala,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Spalati-va bine pe maini dupa manipularea comprimatelor.

Metronidazolul poate provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta
la metronidazol trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini si pisici:

Foarte rare Varsituri

(<1 animal/10.000 de animale tratate, inclusiv Hepatotoxicitate

raportdrile izolate): Neutropenie
Semne neurologice

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Aceasta permite monitorizarea continud a
sigurantei unui produs medicinal veterinar. Raportdrile trebuie trimise, de preferint prin intermediul
unui medic veterinar, fie detinatorului autorizatiei de comercializare fie autorititii nationale
competente prin intermediul sistemului national de raportare. Pentru datele de contact respective vezi
prospectul.




3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie
Studiile la animalele de laborator au evidentiat rezultate neconsecvente cu privire la efectele P
teratogene/embriotoxice ale metronidazolului. Nu se recomanda utilizarea acestui produs in perioada
de gestatie.

Lactatie:
Metronidazolul se excretd in lapte. Nu se recomanda utilizarea in timpul lactatiei.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

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

Cimetidina poate determina sciderea metabolizarii hepatice a metronidazolului, ducénd la o
concentratie serici crescuti de metronidazol.

Fenobarbitalul poate determina cresterea metabolizirii hepatice a metronidazolului, ducand la o
concentratie sericd scizutd de metronidazol.

3.9 Cii de administrare si doze

Pentru utilizarea orala.

Doza recomandati este de 50 mg metronidazol pe kg greutate corporala pe zi, timp de 5-7 zile. Doza
zilnica poate fi divizata in mod egal pentru administrarea de doua ori pe zi (echivalent cu 25 mg/kg
greutate corporald de doui ori pe zi).

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinati cat mai
precis posibil.

Metrocare 250 mg Metrocare S00 mg
Greutate . > . %
corporali (;om[irlmate (doza sau C.on‘lpvrlmate (doza
zilnica) zilnici)
1,25 kg Ya
2,5kg Y Ya
3,75 kg Ya
5kg 1 ¥
7.5 kg 1% Ya
10 kg 2 1
15 kg 3 1%
20 kg 4 2
25kg 2%
30 kg 3
35kg 3%
40 kg 4

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 pérti egale, pentru a asigura administrarea adecvata a dozelor.
Puneti comprimatul pe o suprafatd plani, cu partea cu liniile de marcare in sus si cu partea convexa
(rotunjitd) spre suprafata respectiva.

Jumatati: apasati cu degetele mari sau alte degete pe ambele parti ale comprimatului.
Sferturi: apasati cu degetul mare sau alt deget pe mijlocul comprimatului.

Partea (pértile) ramasé(e) trebuie administrate la urméatoarea (urmatoarele) administrare
(administrari).
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3.10 Simptome de'éupradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Exista o probabilitate mai crescuta de aparitie a reactiilor adverse la doze si durate de tratament care
depisesc schema de tratament recomandata. Daca apar semne neurologice, tratamentul trebuie oprit,
iar pacientului trebuie s 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

3.12  Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QJ01XDO01

4.2 Farmacodinamie

Dupi ce metronidazolul a penetrat bacteria, molecula este redusi de bacteriile sensibile (anaerobe).
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 nici un efect relevant asupra bacteriilor facultativ
anaerobe, obligatoriu aerobe i microaerofilice.

4.3 Farmacocinetica

Metronidazolul este bine absorbit imediat dupa administrarea orald. Concentratia plasmatica maxima,
Crax a fost atinsi la cdini intre 0,75 si 2 ore dupi administrare si la pisici intre 0,33 1 2 ore dupd
administrare. Timpul mediu de injumatatire terminal a fost de 6,35 ore la cini si 6,21 ore la pisici.
Metronidazolul penetreazi bine tesuturile si lichidele corporale, cum sunt saliva, laptele, secretiile
vaginale si sperma. Metronidazolul este metabolizat in principal la nivelul ficatului. in interval de

24 ore dupa administrarea orald, 35-65% din doza administrata (metronidazol si metabolitii acestuia)
se excreta in urina.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitifi majore

Nu este cazul

52 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30
luni



5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Reintroduceti orice comprimat divizat in blister si pastrati-1 protejat de lumin.
54 Natura si compozitia ambalajului primar
Blister din PVC/aluminiu/poliamidi orientati/aluminiu

Cutie din cartoncu 1,2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 25 sau 50 blistere x 10 comprimate cu marimi de ambalaj
de 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 250 sau 500 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 in deseurile menajere.

Utilizati sisteme de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu orice sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ecuphar NV

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
240095
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

16/07/2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

05/2026

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

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

.
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ANEXA IIX

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATIECARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

R
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( 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metrocare 500 mg comprimate

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine metronidazol 500 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 250, 500 comprimate

4. SPECII TINTA

Céini si pisici

B INDICATIE (INDICATII)

[6.  CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare orala

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul

[8.  DATA EXPIRARII

EXP {ll/aaaa}

(9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Reintroduceti orice comprimat divizat in blister si pastrai-1 protejat de lumina.



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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Lll. 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 indeména copiilor.

13. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

=% Ecuphar

An Animalcare Company

] 14. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

240095

| 15. NUMARUL DE SERIEI

Lot {numar}
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‘ %NIMIM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE \

4 MICI

BLISTER

{ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Metrocare

Md

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

500 mg metronidazol/comprimat

(3. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}

(4. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

Denumirea produsului medicinal veterinar

: Metrocgre 500 mg comprimate pentru cdini i pisici

2. Compozitie
Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:
Metronidazol 500 mg

Comprimat rotund si convex, de culoare albd pani la aproape alba, cu linie de divizare in forma de

cruce, pe o parte.
Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 pérti egale.

3. Specii tinta

Caini si pisici

4, Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor tractului intestinal provocate de Giardia spp. si Clostridia spp. (de ex.

C. perfringens sau C. difficile).

Tratamentul infectiilor tractului urogenital, ale cavitatii bucale, ale gatului sau pielii, provocate de
bacterii obligatoriu anaerobe (de exemplu Clostridia spp.) susceptibile la metronidazol.

5. Contraindicatii

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

6. Atentiondri speciale
Precautii speciale pentru utilizarea in conditii de siguranta la speciile tinta:

Datoritd variabilitatii probabile (temporale, geografice) in aparitia bacteriilor rezistente la
metronidazol, se recomanda prelevarea de probe bacteriologice si testarea susceptibilitatii.

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

Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale trebuie luate in considerare atunci cind se
utilizeaza produsul medicinal veterinar.

In cazuri foarte rare, pot aparea semne neurologice, in special dupa tratamentul prelungit cu

metronidazol.

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

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, nu exista dovezi adecvate la om pentru carcinogenitatéa:
metronidazolului. s o
Metronidazolul poate fi nociv pentru copilul nenéscut.

Trebuie purtat echipament individual de protectie constand din manusi impermeabile la manipularea
produsului medicinal veterinar. T
Pentru a evita ingerarea accidentald, in special de cétre un copil, comprimatele partiale neutii’iiétgf
trebuie returnate in spatiul blisterului deschis, introduse inapoi in ambalajul exterior si pastrate infr=if
loc sigur, departe de vederea si de indemana copiilor. In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat
sfatul medicului si ardtati-i medicului prospectul produsului sau eticheta. Spalati-va bine pe miini

dupa manipularea comprimatelor.

Metronidazolul poate provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta

la metronidazol trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Gestatie si alaptare:

Studiile pe animale de laborator au aritat rezultate inconsecvente in ceea ce priveste efectele
metronidazolului asupra embrionilor si in timpul gestatiei. Utilizarea nu este recomandata in timpul
gestatiei. Metronidazolul este excretat in lapte. Utilizarea nu este recomandata in timpul alaptarii.

Interactiunea cu alte medicamente si alte forme de interactiune:

Metronidazolul poate avea un efect inhibitor asupra degradarii altor medicamente in ficat, cum ar fi
fenitoina, ciclosporina si warfarina.

Cimetidina poate scidea metabolismul hepatic al metronidazolului, rezultdnd cresterea concentratiei
serice a metronidazolului.

Fenobarbitalul poate creste metabolismul hepatic al metronidazolului ducand la scdderea concentratiei
serice a metronidazolului.

Supradozaj:

Evenimentele adverse sunt mai susceptibile si apara la doze si durate de tratament care depasesc
schema de tratament recomandati. Dacd apar semne neurologice, tratamentul trebuie intrerupt si
pacientul trebuie tratat simptomatic.

Nu este cazul

7. Evenimente adverse

Caini si pisici:

Foarte rare
(<1 animal/10.000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Virsaturi, hepatotoxicitate, neutropenie, semne neurologice

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dac observati orice reactii adverse, chiar si pe cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect va rugdm sé contactati, in primul rind, medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta orice reactii adverse detinatorului autorizatiei de comercializare
sau folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin intermediul sistemului national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro



Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
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* Pentru utilizare orald. .
Doza recornandati este de 50 mg metronidazol pe kg greutate corporald pe zi, timp de 5-7 zile. Doza
zilnicd poate fi divizatd in mod egal pentru administrarea de doud ori pe zi (echivalent cu 25 mg/kg

greutate corporald de doud ori pe zi).

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie determinati cat mai
precis posibil.

Metrocare 250 mg Metrocare 500 mg
Greutate . % . %
corporali C.on.lp‘rlmate (doza sau C-on'xpvrlmate (doza
zilnicd) zilnicd)
1,25 kg Y4
2,5kg 1A Y,
3,75 kg Y
5kg 1 Yo
7.5kg 1% Y
10 kg 2 1
15kg 3 1%
20 kg 4 2
25kg 2%
30kg 3
35kg 3%
40 kg 4

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura administrarea adecvaté a dozelor.
Puneti comprimatul pe o suprafat pland, cu partea cu liniile de marcare in sus si cu partea convexa
(rotunjitd) spre suprafata respectiva.

Jumatiti: apasati cu degetele mari sau alte degete pe ambele parti ale comprimatului.
Sferturi: apésati cu degetul mare sau alt deget pe mijlocul comprimatului.

Partea (partile) rimasi(e) trebuie administrate la urmatoarea (urmatoarele) administrare
(administrari).

9. Recomandari privind administrarea corecta

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Reintroduceti orice comprimat divizat in blister si pastrati-1 protejat de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare care este indicata pe blister si pe
cutie. Data expiririi se referd la ultima zi a lunii respective.



12.  Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau in deseurile menajere.
Utilizati sisteme de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizat sau a deseurilor provenite

din acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sd contribuie la protejarea mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoarela modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar eliberat pe baza de prescriptie medicala.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

240095

Cutie din cartoncu 1,2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 25 sau 50 blistere x 10 comprimate.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
0372025

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020

Oostkamp

Belgia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ

Lelystad

Tarile de Jos

Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
INTELIGENT MEDICAL COMPANY

Str. Desrobirii nr. 44 B1 09, Ap 166,

Sector 6, Bucuresti

Roménia

Tel: 0722659071




