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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metrovis 100 mg comprimate pentru cini si pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
|1 comprimat contine:

Substanti activi:
Metronidazol 100 mg

Excipient(excipienti):

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.

Comprimate de culoare bej, rotunde, cu o linie de divizare In cruce pe o parte.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Tratamentul infectiilor tractului gastrointestinal determinate de Giardia spp. si Clostridia spp. (de ex.
C. perfringens sau C. difficile).

Tratamentul infectiilor tractului urogenital, cavitatii orale, gtului si pielii determinate de bacterii strict
anaerobe (de ex. Clostridia spp.) susceptibile la metronidazol.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd 1n cazurile de afectiuni hepatice.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

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

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Din cauza variabilititii probabile (temporale, geografice) in aparitia rezistentei bacteriilor la
metronidazol, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea antibiogramei.

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

Trebuie sa se tind seama de politicile oficiale, nationale si regionale privind antimicrobienele
la utilizarea produsului medicinal veterinar.

In cazuri foarte rare, pot aparea semne neurologice, in special in urma tratamentului prelungit cu
metronidazol.
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Precautii spéciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
.animale *
_EMtrsnidazolul are proprietdti mutagene si genotoxice confirmate la animalele de laborator, precum si
13 6m. Metronidazolul este un carcinogen confirmat la animalele de laborator si are posibile efecte
carcinogene la om. Cu toate acestea, dovezile privind carcinogenitatea metronidazolului la om nu sunt

adecvate,
Metronidazolul poate fi ddundtor pentru fat.
In timpul administrérii produsului trebuie purtate manusi impermeabile pentru a evita contactul pielii

cu produsul.

Pentru a evita ingestia accidentald, in special de citre un copil, pértile de comprimat neutilizate trebuie
reintroduse in spatiul deschis al blisterului, introduse inapoi in ambalajul secundar si péstrate la loc
sigur, departe de vederea si indemdna copiilor. In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat
asistentd medicala si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Spalati-va bine pe méini
dupd manipularea comprimatelor.

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

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Dupa administrarea metronidazolului pot apdrea urmditoarele reactii adverse: vdrsaturi,
hepatotoxicitate, neutropenie $i semne neurologice.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmétoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de | 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 de animale tratate, inclusiv rapoartele izolate).

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

Gestatie:

Studiile la animalele de laborator au evidentiat rezultate inconsecvente cu privire la efectele
teratogene/embriotoxice ale metronidazolului. Prin urmare, nu este recomandatd utilizarea acestui
produs in timpul gestatiei.

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

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

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

Cimetidina poate determina sciderea metabolizarii hepatice a metronidazolului, ducdnd la
o0 concentratie sericd crescutd de metronidazol.

Fenobarbitalul poate determina cresterea metabolizdrii hepatice a metronidazolului, ducénd
la 0 concentratie seric scizutd de metronidazol.

(V%)



4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orala.

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

corporald/zi de doud ori pe zi).

Pentru a asigura administrarea dozei corecte, greutatea corporald trebuie determinati cat mai precis
posibil. Tabelul urmator prezinta recomandari privind administrarea produsului cu o ratd recomandati
a dozei de 50 mg/kg greutate corporald administratd o datd pe zi sau, preferabil, administratd in doua
doze zilnice a céte 25 mg/kg greutate corporala.

Numair de comprimate
De doui ori pe zi
Greutate .. O dati pe zi
corporali (kg) Dimineata Seara

0,5 kg Va - Vi
lkg Vs ' Va A
2kg Y 2 1
Skg Ya iz 1%
4kg 1 1 2
5kg 1% 1 Y 2%
6 kg | %) 1% 3
7kg 1% 1% 3%
8 kg 2 2 4

& = % comprimat % = 2 comprimat %ﬁ = % comprimat %% =1 comprimat

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale pentru a asigura administrarea adecvati a dozelor.
Puneti comprimatul pe o suprafatd plana, cu partea cu linii de marcare in sus si cu partea convexi
(rotunjitd) spre suprafata respectiva.

Jumatdti: apdsati cu degetele mari pe ambele parti ale comprimatului.

Sferturi: apésati cu degetele mari pe mijlocul comprimatului.




4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Existd o probabilitate mai ridicatd de aparitie a reactiilor adverse la doze si durate de tratament care
depasesc schema de tratament recomandata. Daca apar semne neurologice, tratamentul trebuie oprit,
iar pacientului trebuie s i se administreze tratamentul simptomatic.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd:
Agenti impotriva bolilor produse de protozoare, derivati (nitro-) imidazolici
Codul veterinar ATC: QP51AA01

5.1 Proprietiti farmacodinamice

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

5.2  Particularititi farmacocinetice

Metronidazolul este bine absorbit imediat dupad administrarea orald. Biodisponibilitatea
metronidazolului este de aproape 100%.

La céini, concentratia Cmax de 79,5 pg/ml este observatd la 1 ora de la administrarea orala a unei doze
unice de 62 mg/kg corporald. Timpul de injumititire plasmatic terminal este de aproximativ 5,3 ore
(intre 3,5 si 7,3 ore).

La pisici, concentratia Cmax de 93,6 pg/ml este observatd la 1,5 ore de la administrarea orald a unei
doze unice de 83 mg/kg corporali. Timpul de Injumititire plasmatic terminal este de aproximativ
6,7 ore (intre 5,2 si 8,3 ore).

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 de ore de la administrarea orala, 35-65% din doza administratd (metronidazol si metabolitii
acestuia) se excretd in urind.



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Celuloza microcristalini

Amidon glicolat de sodiu tip A
Hidroxipropilcelulozi

Drojdie (uscati)

Aroma de carne de vitd
Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilititi majore
Nu este cazul.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate: 3 zile

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din aluminiu - PVC/PE/PVDC

Cutie din carton cu 1, 2, 5, 10, 25 sau 50 blistere x 10 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaje 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. DET]NATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Livisto Int’l S.L.
Av. Universitat Autdonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés
Barcelona, Spania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEL

12.08.2019

10. DATA REVIZUIRH TEXTULUI
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE




AAX1T] CARE TREBUIE INSCRISE PE CUTIA DIN CARTON CU 1, 2, 5, 10, 25 SAU
50 BLIS A 10 COMPRIMATE

{ng}f DIN CARTON}

'T DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metrovis 100 mg comprimate pentru cdini i pisici
Metronidazol

!72. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 comprimat contine:
Metronidazol 100 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate
20 comprimate
50 comprimate
100 comprimate
250 comprimate
500 comprimate

5. SPECII TINTA ]

Caini si pisici.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Inainte de utilizare.

[8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

(V3]



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

v

Cititi prospectul inainte de utilizare. ,
Metronidazolul poate provoca reactii adverse severe si a fost asociat cu carcinogenitatea. Evi%é,ﬁ W (m}?ﬁ
contactul cu pielea si ingestia accidentala. Purtati manusi. Pastrati produsul la loc sigur. Cititi .
prospectul pentru avertizari complete pentru utilizator.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate: 3 zile

‘ 11. CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE

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 RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe bazi de reteta veterinara.

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

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Livisto Int’l S.L.

Av. Universitat Autdbnoma, 29
08290 Cerdanyola del Vallés
Barcelona, Spania

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTERE

{BLISTER DIN ALUMINIU - PVC/PE/PVDC CU 10 COMPRIMATE}




(1. DFRUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
7

E )
Metrgﬂs 100 mg comprimate
Metfonidazol

¢ 1 @

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Livisto Int’1 S.L.

(3. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

1 5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



B. PROSPECT



PROSPECT:

Metrovis 100 mg comprimate pentru cdini si pisici

\f@b@* /R UMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
s SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

' ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Livisto Int’l S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles

Barcelona, Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bdsensell

Germania

SAU

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Studfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Germania

SAU

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda 19, Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona

Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metrovis 100 mg comprimate pentru cdini si pisici
Metronidazol

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 comprimat contine:

Substanta activi:

Metronidazol 100 mg

Comprimate de culoare bej, rotunde, cu o linie de divizare in cruce pe o parte.
Comprimatele pot fi divizate In 2 sau 4 pérti egale.

4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infectiilor tractului gastrointestinal determinate de Giardia spp. si Clostridia spp. (adica
C. perfringens sau C. difficile).
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Tratamentul infectiilor tractului urogenital, cavitatii orale, gatului si pielii determinate d?-bagterii strict. 5,
anaerobe (de ex. Clostridia spp.) susceptibile la metronidazol. e el
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5. CONTRAINDICATI!

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

6. REACTII ADVERSE

Dupad administrarea metronidazolului pot apirea urmitoarele reactii adverse: varsituri,
hepatotoxicitate, neutropenie si semne neurologice.

Frecventa reactiilor adverse este definiti utilizind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii 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 raportarile izolate).

Daci observati orice reactie adversa, chiar i cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si informati medicul veterinar. Alternativ, puteti
raporta prin intermediul sistemului national de raportare: farmacovigilenta @ ansvsa.ro,
icbhmv@icbmv.ro

7. SPECII TINTA

Caini si pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.

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

Pentru a asigura administrarea dozei corecte, greutatea corporald trebuie determinati cit mai precis
posibil. Tabelul urmitor prezintd recomandari privind administrarea produsului cu o ratd recomandati
a dozei de 50 mg/kg greutate corporald administratd o data pe zi sau, preferabil, administrati in doua
prize zilnice a cite 25 mg/kg greutate corporala.




Numir de comprimate
De douai ori pe zi
Greutate o O data pe zi
corporali (kg) Dimineata Seara

0,5 kg v - v,
1 kg Ya Va v
2 kg Y2 Y2 1
3kg Y Y 1%
4 kg 1 1 2
Skg 1 Va 1% 2%
6 kg 1% 1% 3
7kg 1 % 1% 3%
8 kg 2 2 4

& = % comprimat = 14 comprimat = %, comprimat = | comprimat
p p p

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

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

Jumatati: apisati cu degetele mari pe ambele parti ale comprimatului.

Sferturi: apasati cu degetele mari pe mijlocul comprimatului.
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10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.



11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si iIndeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupi data expirarii marcati pe cutie.
Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate: 3 zile

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Din cauza variabilitdtii probabile (temporale, geografice) in aparitia rezistentei bacteriilor la
metronidazol, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea antibiogramei.

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

Trebuie sd se tind seama de politicile oficiale, nationale si regionale privind antimicrobienele
la utilizarea produsului medicinal veterinar.

in cazuri foarte rare, pot apdrea semne neurologice, in special in urma tratamentului prelungit cu
metronidazol.

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

animale:

Metronidazolul are proprietati 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 privind carcinogenitatea metronidazolului la om nu sunt
adecvate.

Metronidazolul poate fi daunétor pentru fit.

in timpul administrarii produsului trebuie purtate manusi impermeabile pentru a evita contactul pielii
cu produsul.

Pentru a evita ingestia accidentald, in special de catre un copil, partile de comprimat neutilizate trebuie
reintroduse in spatiul deschis al blisterului, infroduse inapoi in ambalajul secundar si pistrate la loc
sigur, departe de vederea si indeména copiilor. In caz de ingestie accidentals, solicitati imediat
asistenta medicald si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Spalati-vi bine pe maini
dupd manipularea comprimatelor.

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

Gestatie:

Studiile la animalele de laborator au evidentiat rezultate inconsecvente cu privire la efectele
teratogene/embriotoxice ale metronidazolului. Prin urmare, nu este recomandatd utilizarea acestui
produs in timpul gestatiei.

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

Interactiuni cu alte produse medicinale si 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 scdderea metabolizarii hepatice a metronidazolului, ducind la
o concentrafie sericd crescutd de metronidazol.

Fenobarbitalul poate determina cresterea metabolizdrii hepatice a metronidazolului, ducand
la o concentratie sericd scizutd de metronidazol.
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

i5. ALTE INFORMATII

Cutie din carton cu 1, 2, 5, 10, 25 sau 50 blistere a 10 comprimate.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Distribuitor:

S.C. BISTRI-VET S.R.L.
Str. Libertatii, Nr. 13, 420155
Bistrita, Bistrita-Nasaud
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