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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metronidavet 250 mg comprimate pentru céini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:

Substanti activa:

Metronidazol 250 mg

Excipient(excipienti):

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.

Comprimat aromat, rotund si convex, de culoare maro deschis cu pete maro, cu o linie de rupere in
forma de cruce pe o parte. Comprimatele pot fi impartite in doud sau patru parti egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caiini si pisici

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul infectiilor gastro-intestinale cauzate de Giardia spp. si Clostridia spp. (de exemplu C.
perfringens sau C. difficile).

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

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu tulburari hepatice.
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tintia
Nu exista.
4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita variabilitatii probabile (timp, geografic) in aparitia bacteriilor rezistente la metronidazol, se
recomanda prelevarea de probe bacteriologice si testarea susceptibilitatii.

Ori de céte ori este posibil, produsul trebuie utilizat numai pe baza testelor de susceptibilitate.
Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale ar trebui luate in considerare la utilizarea
produsului medicinal veterinar.

In mod special dupa tratamentul prelungit cu metronidazol, pot aparea semne neurologice.

Deoarece comprimatele sunt aromate, nu se vor depozita comprimatele la indeména animalelor pentru
a evita ingestia accidentala.



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

Metronidazolul a confirmat proprietiti mutagene si genotoxice la animalele de laborator, precum si la
oameni. Metronidazolul este un cancerigen confirmat la animalele de laborator i are posibile efecte
cancerigene la om. Cu toate acestea, carcinogenitatea metronidazolului la om nu are dovezi adecvate.
Metronidazolul poate fi ddunator pentru copilul nenascut. Femeile insdrcinate trebuie si aiba grija
atunci cand manipuleazi acest produs medicinal veterinar.

Minusi impermeabile trebuie purtate in timpul administrarii produsului pentru a evita contactul cu
pielea si contactul de la ména la gura cu produsul.

Pentru a evita ingestia accidentald, in special de citre un copil, comprimatele partiale neutilizate
trebuie returnate in spatiul deschis al blisterului si introduse inapoi in ambalajul exterior i pastrate
tntr-un loc sigur, nu la indeména si nu la vederea copiilor. In caz de ingestie accidentald, solicitati
imediat sfatul medicului si ardtati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Metronidazolul poate provoca reactii de hipersensibilitate. In caz de hipersensibilitate cunoscuta la
metronidazol, evitati contactul cu produsul medicinal veterinar.

Dupa manipularea comprimatelor spalati-va bine méinile.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Urmiitoarele reactii adverse pot apirea dupi administrarea de metronidazol: varsaturi, hepatotoxicitate
si neutropenie. In cazuri foarte rare, pot apdrea simptome neurologice.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactil adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Gestatie:

Studiile efectuate pe animale de laborator au aritat rezultate inconsistente in ceea ce priveste efectele
teratogene / embriotoxice ale metronidazolului. Prin urmare, utilizarea acestui produs in timpul
gestatiei nu este recomandata.

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

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau 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 reduce metabolismul hepatic al metronidazolului, ducand la cresterea concentratiei
serice de metronidazol.

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

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Utilizare orala.
Doza recomandati este de 50 mg metronidazol per kg greutate corporald pe zi timp de 5-7 zile.




Doza zilnicd trebuie, de preferinta, impartita in doud doze egale pentru administrarea de doua ori pe zi
(adicd 25 mg / kg greutate corporald de doud ori pe zi). Pentru a asigura administrarea dozei corecte,
greutatea corporald trebuie determinaté cit mai exact posibil.

Numair de comprimate de 250 mg
Greutate corporala (kg) De doui ori pe zi O dati pe zi
1,25kg - Ya
2,5kg Ya 72
5kg Y 1
7,5 kg Ya 1%
10 kg 1 2
12,5 kg 1% 2%
15 kg 1% 3
17,5 kg 1% 3%
20 kg 2 4

Comprimatele pot fi impartite In 2 sau 4 parti egale pentru a asigura o dozare exacta.

Asezati comprimatul pe o suprafatd plana, cu partea marcata orientata in sus si partea convexa
(rotunjitd) orientatd spre suprafata.

Jumitate: apasati n jos cu degetele mari pe ambele parti ale comprimatului.

Sterturi: apasati in jos cu degetul mare in mijlocul comprimatului.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Reactiile adverse sunt mai probabile s apara la doze si durate de tratament mai mari decit schema de
tratament recomandatd. Dacd apar semne neurologice, tratamentul trebuie Intrerupt si pacientul trebuie
tratat simptomatic. '

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.



5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antiprotozoare, agenti impotriva bolilor protozoare, derivati de

nitroimidazol.
Codul veterinar ATC: QP51AA01

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Dupa ce metronidazolul a pétruns in bacterii, molecula este redusi de bacteriile sensibile (anaero‘pe).
Metabolitii care sunt creati au un efect toxic asupra bacteriilor prin legarea la ADN-ul bacterian. In
general, metronidazolul este bactericid pentru bacteriile sensibile in concentratii egale sau putin mai
mari dect concentratia minima inhibitorie (CMI).

5.2 Particularititi farmacocinetice

Metronidazolul este imediat si bine absorbit dupa administrarea orald. Dupa 1 ord s-a atins o
concentratie plasmaticd de 10 pg / ml cu o singuréd doza de 50 mg. Biodisponibilitatea
metronidazolului este de aproape 100%, iar timpul de injumititire plasmatica terminal este de
aproximativ 8-10 ore. Metronidazolul patrunde bine in tesuturile si fluidele corporale, cum ar fi saliva,
laptele, secretiile vaginale si material seminal. Metronidazolul este metabolizat in principal in ficat. In
termen de 24 de ore dupi administrarea orald, 35-65% din doza administrata (metronidazol si
metabolitii acestuia) este excretatd in urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Celuloza, microcristalind

Amidon glicolat de sodiu (tip A)
Hidroxipropilceluloza '

Siliciu coloidal, hidratat

Stearat de magneziu

Extract de drojdie

Oxid de fier maro (E172) (negru, galben si rosu)
6.2 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni.
Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate: 3 zile.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare. Puneti orice comprimat
divizat inapoi in blisterul deschis.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

PVC - Aluminiu - PAo (poliamida orientata) / lac termoizolant - Blister din aluminiu ambalat in cutie
de carton. ’

Dimensiuni de ambalaje:




Cutie de carton cu 20 de comprimate (2 blistere a cite 10 comprimate)
Cutie de carton cu 100 de comprimate (10 blistere a cate 10 comprimate)
Cutie de carton cu 250 de comprimate (25 blistere a cite 10 comprimate)
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o.0.

Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polonia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE



ANEXA III

ETICHETARE $1 PROSPECT




AP EXA o ~

A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutel de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 4‘
Metronidavet 250 mg comprimate pentru cdini si pisici

Metronidazol

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

Fiecare comprimat contine:
Substanta activa:
Metronidazol 250 mg

|3. FORMA FARMACEUTICA |

Comprimat

| 4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

20 comirimate

(5. SPECII TINTA B

(6. INDICATIE (INDICATII) |

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE |

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Metronidazolul poate provoca reactii adverse grave. Evitati contactul cu pielea si ingestia accidentala.
Purtati manusi impermeabile. Pastrati produsul intr-un loc sigur.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII B

EXP {lun&/an}




11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Puneti orice comprimat divizat inapoi in blisterul deschis.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numati pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polonia

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numér}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

blistere din aluminiu / aluminiu

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metronidavet 250 mg comprimate
Metronidazol

FZ. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vet-Agro (logo)

| 3. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

] 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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NEX 4w ;

B.PROSPECT



PROSPECT
Metronidavet 250 mg comprimate pentru ciini si pisici

B NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ST A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polonia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Tarile de Jos

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metronidavet 250 mg comprimate pentru cdini si pisici
Metronidazol

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare comprimat contine:
Substanta activi:

Metronidazol 250 mg
Excipienti: gs

Comprimat aromat, rotund si convex, de culoare maro deschis cu pete maro, cu o linie de rupere in
forma de cruce pe o parte.
Comprimatele pot fi impartite in doud sau patru parti egale.

INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infectiilor gastro-intestinale cauzate de Giardia spp. si Clostridia spp. (de exemplu C.
perfringens sau C. difficile).

Tratamentul infectiilor tractului urogenital, cavitatii bucale, gitului si pielii cauzate de bacterii
obligatoriu anaerobe (de exemplu, Clostridia spp.) susceptibile la metronidazol.

CONTRAINDICATII

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

REACTII ADVERSE

Urmitoarele reactii adverse pot apirea dupa administrarea de metronidazol: varsituri, hepatotoxicitate
si neutropenie. In cazuri foarte rare, pot aparea simptome neurologice.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)
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- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Dacd observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect v rugam sa informati medicul veterinar.
Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare farmacovigilenta@ansvsa.ro

B SPECITINTA

Caini si pisici

! POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Utilizare orala.

Doza recomandati este de 50 mg metronidazol per kg greutate corporald pe zi timp de 5-7 zile.

Doza zilnica trebuie, de preferintd, impartita in doud doze egale pentru administrarea de doud ori pe zi
(adica 25 mg / kg greutate corporald de doud ori pe zi). Pentru a asigura administrarea dozei corecte,
greutatea corporald trebuie determinata cat mai exact posibil.

Numir de comprimate de 250 mg
Greutate corporala (kg) De doui ori pe zi O dati pe zi
1,25 kg - 2
2,5kg Ya 2
S5kg /2 1
7,5 kg Ya 12
10 kg 1 2
12,5 kg 1% 2%
15 kg 1% 3
17,5kg 1% 3%
20 kg 2 4

¥ RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Comprimatele pot fi impdrtite in 2 sau 4 parti egale pentru a asigura o dozare exacta.

Asezati comprimatul pe o suprafatd plana, cu partea marcata orientatd in sus si partea convexa
(rotunjita) orientatd spre suprafati.

Jumatate: apdsati in jos cu degetele mari pe ambele parti ale comprimatului.
Sferturi: apasati in jos cu degetul mare in mijlocul comprimatului.
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i T1IMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare. Puneti orice comprimat
divizat inapoi in blisterul deschis.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe etichetd dupd EXP.
Data expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinti;
Nu existi.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Datorita variabilitdtii probabile (timp, geografic) in aparitia bacteriilor rezistente la metronidazol, se
recomandi prelevarea de probe bacteriologice si testarea susceptibilitatii.

Ori de céte ori este posibil, produsul trebuie utilizat numai pe baza testelor de susceptibilitate.
Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale ar trebui luate in considerare la utilizarea
produsului medicinal veterinar.

In mod special dupa tratamentul prelungit cu metronidazol, pot apdrea semne neurologice.

Deoarece comprimatele sunt aromate, nu se vor depozita comprimatele la indemana animalelor pentru
a evita ingestia accidentala.

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

Metronidazolul a confirmat proprietiti mutagene si genotoxice la animalele de laborator, precum si la
oameni. Metronidazolul este un cancerigen confirmat la animalele de laborator si are posibile efecte
cancerigene la om. Cu toate acestea, carcinogenitatea metronidazolului la om nu are dovezi adecvate.
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’

Metronidazolul poate fi ddunator pentru copilul nendscut. Femeile insarcinate trebuie si aiba grija
atunci cind manipuleaza acest produs medicinal veterinar.

Minusi impermeabile trebuie purtate in timpul administrérii produsului pentru a evita contactul cu
pielea si contactul de la méana la gurd cu produsul.

Pentru a evita ingestia accidentald, in special de citre un copil, comprimatele partiale neutilizate
trebuie returnate in spatiul deschis al blisterului si introduse inapoi in ambalajul exterior §i pastrate
intr-un loc sigur, nu la indemana si nu la vederea copiilor. In caz de ingestie accidentals, solicitati
imediat sfatul medicului si aratati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Metronidazolul poate provoca reactii de hipersensibilitate. In caz de hipersensibilitate cunoscuta la
metronidazol, evitati contactul cu produsul medicinal veterinar.

Dupa manipularea comprimatelor spilati-va bine méinile.

Gestatie:

Studiile efectuate pe animale de laborator au arétat rezultate inconsistente in ceea ce priveste efectele
teratogene / embriotoxice ale metronidazolului. Prin urmare, utilizarea acestui produs in timpul
gestatiei nu este recomandata.

Lactatie:

Metronidazolul se excreti in lapte si, prin urmare, nu se recomanda utilizarea in timpul lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale 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 reduce metabolismul hepatic al metronidazolului, ducénd la cresterea concentraiei
serice de metronidazol.

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Reactiile adverse sunt mai probabile sa apari la doze si durate de tratament mai mari decat schema de
tratament recomandati. Daca apar semne neurologice, tratamentul trebuie intrerupt si pacientul trebuie
tratat simptomatic.

Nu este cazul.

u PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar
sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

B DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

ALTE INFORMATI

Dimensiuni de ambalaje:

Cutie de carton cu 20 de comprimate (2 blistere a cate 10 comprimate)
Cutie de carton cu 100 de comprimate (10 blistere a cate 10 comprimate)
Cutie de carton cu 250 de comprimate (25 blistere a cate 10 comprimate)

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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



