SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

Metrobactin vet 250 mg t6flur handa hundum og kéttum

2. INNIHALDSLYSING
1 tafla inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Metronidazol 250 mg

Hjéalparefni:

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tafla.

Ljosbran tafla med branum dilum, kringlétt og kapt, bragdbatt og med krosslaga deilistriki 4 annarri
hlidinni.

Skipta ma t6flum i 2 eda 4 jafna hluta.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar og kettir.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Medferd vid sykingum i meltingarvegi af voldum Giardia spp. og Clostridium spp. (p.e. C.
perfringens eda C. difficile).

Medferd vid sykingum i pvagfeerum, munnholi, halsi og hud af voldum algjorlega loftfirrtra bakteria
(t.d. Clostridium spp.) sem eru neemar fyrir metronidazoli.

4.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum med lifrarsjukdéma.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Vegna pess ad liklegt er ad breytileiki (timi, landfreedilegur) riki vardandi pad hvort

metronidazolpolnar bakteriur séu til stadar, er malt med bakteriusynatoku og neemisprofum.
Eftir pvi sem unnt er skal adeins nota lyfid byggt & nemisprofi.




Taka skal mid af opinberum, landsbundnum og svaedisbundnum stefnum hvad vardar sykingalyf pegar
lyfid er notad.

Toflurnar eru bragdbeettar. Til pess ad koma i veg fyrir ad lyfid sé ovart tekid inn, skal geyma toflurnar
par sem dyr na ekki til peirra.

Langvarandi medferd (p.e. lengur en 7 dagar) med metronidazoli kann ad auka hattuna a ad
taugafraedileg einkenni komi fram. bvi skal slik medferd adeins byggd a avinnings-/ahaettumati
dyralaeknis.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Stadfest hefur verid ad metronidazol veldur stokkbreytingum og eiturverkunum & erfoaefni hja
tilraunadyrum og einnig hja ménnum. Metronidazol er stadfest krabbameinsvaldandi efni hja
tilraunadyrum og hugsanlegt er ad pad hafi krabbameinsvaldandi ahrif & menn. Hins vegar liggja ekki
fyrir fullnaegjandi visbendingar vardandi krabbameinsvaldandi ahrif metronidazdls & menn.
Metronidazol getur valdid skada hja 6feeddu barni.

Fordist snertingu vid hid eda slimhudir par med talin snertingu frd hendi til munns. Til ad fyrirbyggja
slika snertingu skal nota 6gegndraepa hanska pegar verid er ad medhondla dyralyfid og/eda gefa pad.
Leyfid ekki hundum ad sleikja folk strax eftir inntéku dyralyfsins. Pvoid hendur vandlega ef ordid
hefur bein snerting vid dyralyfid.

Til pess ad koma i veg fyrir ad lyfid sé dvart tekid inn, einkum af barni, skal setja énotada téfluhluta i
opnu pynnupakkninguna og aftur i 6skjuna og hin geymd & éruggum stad par sem born hvorki na til
né sja. Nota skal afgangs toflubrot pegar gefa skal naesta skammt.

Ef dyralyfid er 6vart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins. bvoid hendur vandlega eftir notkun. Metronidazol getur valdid ofnemisvidbrogdum. beir
sem hafa ofnaemi fyrir metronidazdli skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Eftirfarandi aukaverkanir kunna ad koma fram eftir lyfjagjof med metronidazéli: Uppkost,
eiturverkanir & lifur og daufkyrningafed. Orsjaldan geta taugafradileg einkenni komid fram.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjég algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferod)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7  Notkun & medgdngu og mjélkurgjof

Rannséknir & tilraunadyrum hafa veitt misvisandi nidurstédur hvad vardar
vanskopunarahrif/eiturverkanir & fostur af voldum metronidazols. bvi er ekki malt med notkun
dyralyfsins & medgongu. Metronidazo6l skilst Ut i mjélk og pvi er ekki malt med notkun handa
mjolkandi dyrum.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Metronidazol kann ad hafa hamlandi ahrif & nidurbrot annarra lyfja i lifur, svo sem fenytoins,
ciklésporins og warfarins.

Cimetidin kann ad draga ar umbrotum metronidazdls i lifur og par med valdid aukinni péttni
metronidazols i sermi.

Fendbarbital kann ad auka umbrot metronidazols i lifur og par med valdid minni péttni metronidazdls i
sermi.

4.9 Skammtar og ikomuleid



Til inntoku.
Radlagdur skammtur er 50 mg af metronidazéli & hvert kg likamspyngdar i 5-7 daga. Daglegum
skammti ma skipta i tvo jafna hluta & dag (p.e. 25 mg/kg likamspyngdar tvisvar sinnum & dag).

Til pess ad tryggja ad réttur skammtur sé gefinn skal dkvarda likamspyngd eins ndkvaemlega og haegt
er.

Skipta ma t6flum i 2 eda 4 jafna hluta til pess ad tryggja nakveema skémmtun. Setjid tofluna & slétt
yfirbord pannig ad hlidgin med deilistrikinu visi upp og ad kipta (rdnnada) hlidin visi nidur ad
yfirbordinu.
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Helmingar: prystu pumlunum nidur beggja megin & toflunni.
Fjérdungar: prystu pumlinum nidur & midju téflunnar.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Liklegra er ad aukaverkanir komi fram vid skammta og medferd sem eru umfram radlagda
medferdaraaetlun. Ef taugaeinkenni koma fram skal haetta medferd og veita sjuklingi medferd i
samreemi vid einkenni.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: lyf vid sjukdomum af véldum frumdyra, nitréimidazolafleidur.
ATCvet flokkur: QP51AAO01.

5.1 Lyfhrif

Eftir ad metronidazél hefur komist inn i bakteriurnar er sameindin afoxud fyrir tilstilli neemra bakteria
(loftfirrtra). Umbrotsefnin sem verda til valda eiturverkunum a bakteriuna med pvi ad bindast erfoaefni
hennar. Almennt er metronidazol bakteriudrepandi hvad vardar neemar bakteriur, i péttni sem er jofn
eda Orlitio meiri en lagmarksheftistyrkur (MIC).

Kliniskt séd hefur metronidazo6l engin marktaek ahrif & valbundid loftfelnar, algjorlega lofthadar og
orlofthadar bakteriur.

5.2 Lyfjahvorf

Metronidazol frasogast tafarlaust og verulega i kjélfar inntoku. Eftir 1 kist. nadist plasmapéttni sem

nam 10 mikrogrommum/ml eftir stakan 50 mg skammt. Adgengi metronidazéls er naestum 100% og
helmingunartimi i plasma er u.p.b. 8-10 klist. Metronidazol berst audveldlega i vefi og likamsvessa,

svo sem munnvatn, mjolk, utferd fra leggébngum og sadi. Metronidazél umbrotnar fyrst og fremst i

lifur. Innan 24 Kist. eftir inntoku skiljast 35-65% af gefnum skammti (metronidazol og umbrotsefni

pess) Ut i pvagi.



6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Sellllosi, orkristalladur
Natriumsterkjuglykolat, gerd A
Hydroxypropylselltlési

Ger (purrkad)

Kjuklingabragdefni

Magnesiumsterat

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbadum: 3 &r.
Geymslupol taflna sem buid er ad skipta: 3 dagar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Al - PVC/PE/PVDC-pynna.

Pappaaskjamed 1, 2, 3, 4,5, 6, 7, 8, 9, 10, 25 eda 50 pynnum med 10 t6flum.
Pappaaskja med 10 éskjum sem hver inniheldur 1 eda 10 pynnur med 10 t6flum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar dnotadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/2/15/019/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 18. névember 2015.
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Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. jantar 2021.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

17. mars 2022.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.



