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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR : (;&/ :

Metronidavet 500 mg comprimate pentru ciini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substanti activa:

Metronidazol 500 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Celulozi, microcristalini

Amidon glicolat de sodiu (tip A)

Hidroxipropilceluloza

Dioxid de siliciu coloidal hidratat

Stearat de magneziu

Extract de drojdie

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

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 impdrtite in dou sau patru parti egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Caini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

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.

3.3 Contraindicatii

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

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.
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3.5 . Precautii speciale pentru utilizare
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recautii spegiale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

12 ’;\c‘ .o p
o %'”D'_‘atoritivaﬁ)abilitégii probabile (timp, geografic) in aparitia bacteriilor rezistente la metronidazol, se
"~ _recomangddprelevarea de probe bacteriologice si testarea susceptibilitatii.

N

l ‘;Ori"“ e ori este posibil, produsul medicinal veterinar 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 dupi 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 trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Metronidazolul a confirmat proprietiti mutagene si genotoxice la animalele de laborator, precum sila
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.
Metronidazolul poate fi ddunitor pentru copilul nenascut. Femeile insarcinate trebuie si aiba grijd
atunci cind manipuleazi acest produs medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament individual de protectie
constind din manugi impermeabile.

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 si pastrate
intr-un loc sigur, nu la indeména si nu la vederea copiilor. In caz de ingestie accidentald, solicitati
imediat sfatul medicului si aritati medicului prospectul produsului sau eticheta.

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

Dupa manipularea comprimatelor spélati-va bine mainile.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Caini si pisici:

Foarte rare Simptome neurologice

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Frecventi nedeterminata Virsaturi
(nu poate fi estimat din datele Hepatotoxicitate
disponibile) Neutropenie

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului 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 sau a ouatului

Gestatie:

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

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

3.8 Interactiunea 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, ducand la cresterea concentratiei
serice de metronidazol.

Fenobarbitalul poate creste metabolismul hepatic al metronidazolului, ducind la sciderea concentratiei
serice a metronidazolului.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare orala.

Doza recomandata este de 50 mg metronidazol per kg greutate corporala pe zi, timp de 5-7 zile.

Doza zilnica trebuie, de preferintd, impirtita in doua doze egale pentru administrarea de doui ori pe zi
(adicd 25 mg / kg greutate corporala de doud ori pe zi).

Pentru a asigura administrarea dozei corecte, greutatea corporali trebuie determinati cat mai exact
posibil. '

Numir de comprimate de 500 mg
Greutate corporala (kg) De doua ori pe zi O dati pe zi
2,5kg - Y4
Skg Ya Y2
10 kg Y2 l
15kg Y 1%
20 kg 1 2
25 kg 1% 2%
30kg 1% 3
35kg 1% 3%
40 kg 2 4

Comprimatele pot fi impértite in 2 sau 4 parti egale pentru a asigura o dozare exacti.

Asezati comprimatul pe o suprafatd pland, cu partea marcaté orientat in sus si partea convexi
(rotunjitd) orientatd spre suprafata.

Jumatate: apdsati in jos cu degetele mari pe ambele parti ale comprimatului.

Sferturi: apdsati in jos cu degetul mare in mijlocul comprimatului.
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Evenimentele adverse sunt mai probabil sa apara 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.

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: QP51AA01

4.2 Farmacodinamie

Dupi ce metronidazolul a patruns in bacterii, molecula este redusi de bacteriile sensibile (anaerobe).
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 decét concentratia minima inhibitorie (CMI).

4.3 Farmacocinetici

Metronidazolul este imediat si bine absorbit dupd administrarea orald. Dupa 1 ora s-a atins o
concentratie plasmaticd de 10 pg/ ml cu o singurd dozé de 50 mg. Biodisponibilitatea
metronidazolului este de aproape 100%, iar timpul de injumatatire 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 ore dupa administrarea orala, 35-65% din doza administrata (metronidazol si metabolitii
acestuia) este excretatd In urind.



5. INFORMATII FARMACEUTICE N %

51 Incompatibilititi majore e
Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Te@enul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30
lTuenrlr'nenul de valabilitate a comprimatelor divizate: 3 zile.

3.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

PVC - Aluminiu - PAo (poliamida orientati) / lac termoizolant - Blister din aluminiu.
Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 20 comprimate (2 blistere x 10 comprimate).

Cutie de carton cu 100 comprimate (10 blistere x 10 comprimate).
Cutie de carton cu 250 comprimate (25 blistere x 10 comprimate).

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

3.5  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.

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 produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 16.03.2021

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI
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' 10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medig‘fnal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.
3

>
“.. Informatijdetaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii

privind Produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).



ANEXA II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

\-X
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|L DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

] R

Metronidavet 500 mg comprimate

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Substanti activa:
Metronidazol 500 mg

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 comprimate
100 comprimate
250 comprimate

| 4. SPECII TINTA

Caini si pisici.

|5.  INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Puneti orice comprimat divizat inapoi in blisterul deschis.

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

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
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erl. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

{ logo-ul detinatorului autorizatiei de comercializare}

|714. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}



MINIMUM DE INFORMATH CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE
MICI

Blistere "085n07 [

'rATEA““:.
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR - j
Metronidavet
2. INFORMATI CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE j
Metronidazol 500 mg
| 3. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}

{ logo-ul detinatorului autorizatiei de comercializare}



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar . o™

Metronidavet 500 mg comprimate pentru caini si pisici

2, Compozitie

Fiecare comprimat contine:
Substanti activa:

Metronidazol 500 mg

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 impdrtite in doud sau patru parti egale.

3. Specii tinta

Caini si pisici.

4.  Indicatii de utilizare

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

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

5.  Contraindicatii

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

6.  Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:
Datorita variabilitatii probabile (timp, geografic) in aparitia bacteriilor rezistente la metronidazol, se

Ori de céte ori este posibil, produsul medicinal veterinar 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 proprietati 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.
Metronidazolul poate fi daunator pentru copilul nendscut. Femeile insircinate trebuie sa aiba grija
atunci cidnd manipuleazi acest produs medicinal veterinar.
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La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament individual de protectie
constind din manusi impermeabile.
Pentru a evita ingestia accidentals, in special de citre un copil, comprimatele partiale neutilizate
trebuie returnate in spatiul deschis al blisterului si introduse inapoi in ambalajul exterior si pastrate
intr-un loc sigur, nu la indemaéna si nu la vederea copiilor. In caz de ingestie accidentald, solicitati
imediat sfatul medicului si aritati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Metronidazolul poate provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta
]a metronidazol trebuie s evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Dupi manipularea comprimatelor spalati-va bine méinile.

Gestatie:

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

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

Interactiunea 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, ducind la cresterea concentratiei
serice de metronidazol.

Fenobarbitalul poate creste metabolismul hepatic al metronidazolului, ducind la sciderea concentratiei
serice a metronidazolului.

Supradozare:
Evenimentele adverse sunt mai probabil si apara la doze si durate de tratament mai mari decat schema

de tratament recomandata. Dac3 apar semne neurologice, tratamentul trebuie intrerupt si pacientul
trebuie tratat simptomatic.

7. Evenimente adverse

Caini si pisici:

Foarte rare Simptome neurologice

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

Frecventi nedeterminatd Virsituri
(nu poate fi estimat din datele Hepatotoxicitate
disponibile .

P ) Neutropenie

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugam si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmyv.ro
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8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare 7%

N0
SN NS

Administrare orali.
f&.“//

Doza recomandata este de 50 mg metronidazol per kg greutate corporali pe zi, timp de 5-7 zile.
Doza zilnica trebuie, de preferinta, impartita in doud doze egale pentru administrarea de doua ori pe zi
(adicd 25 mg / kg greutate corporala de doud ori pe zi).

Numir de comprimate de 500 mg
Greutate corporali (kg) De douai ori pe zi O dati pe zi
2,5kg - Ya
S5kg Ya Y2
10 kg 2 1
15 kg Ya 172
20 kg 1 2
25 kg 174 2%
30 kg 1% 3
35kg 1% 3%
40 kg 2 4

9. Recomandari privind administrarea corecta

Pentru a asigura administrarea dozei corecte, greutatea corporala trebuie determinata cat mai exact
posibil.

Comprimatele pot fi impartite n 2 sau 4 pérti egale pentru a asigura o dozare exacta.

Asezati comprimatul pe o suprafati pland, cu partea marcata orientatd in sus si partea convexd
(rotunjitd) orientatd spre suprafata.

Jumatate: apasati in jos cu degetele mari pe ambele pérti ale comprimatului.

Sferturi: apasati in jos cu degetul mare in mijlocul comprimatului.
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10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.



.
.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare. Puneti orice comprimat

divizat napoi in blisterul deschis.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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

Termenul de valabilitate a 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 eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 20 comprimate (2 blistere x 10 comprimate).
Cutie de carton cu 100 comprimate (10 blistere x 10 comprimate).
Cutie de carton cu 250 comprimate (25 blistere x 10 comprimate).

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

Detinétorul autorizatiei de comercializare
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin,

Polonia




Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Maravet

Tel/fax: +40 262 211 964

e-mail: farmacovigilenta@maravet.com

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

18



