FYLGISEDILL:
Metrobactin vet 250 mg t6flur handa hundum og kéttum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holland

Framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holland

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Krdatia

Adeins vettvangsprdfanir og losun lotanna verda nefndar & prentudu fylgisedlinum.

2. HEITI DYRALYFS

Metrobactin vet 250 mg t6flur handa hundum og kéttum
metronidazdl

31 VIRKT INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
1 tafla inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Metronidazol 250 mg

Ljosbran tafla med branum dilum, kringlétt og kapt, bragdbaett og med krosslaga deilistriki & annarri
hliginni.

Skipta méa toflum i 2 eda 4 jafna hluta.

4. ABENDINGAR

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

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

5. FRABENDINGAR

Gefid ekki dyrum med lifrarsjukdéma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. AUKAVERKANIR



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

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

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

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri 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 feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f&4 medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

Dyraeigendur geta einnig tilkynnt aukaverkanir sjalfir.

7. DYRATEGUNDIR

Hundar og kettir

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID OG ADFERD VID
LYFIJAGJIOF

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

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

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Skipta ma t6flum i 2 eda 4 jafna hluta til pess ad tryggja ndkvaema skommtun. Setjid téfluna & slétt
yfirbord pannig ad hlidin med deilistrikinu visi upp og ad kapta (rannada) hlidin visi nidur ad
yfirbordinu.

r ™y
\I IIII II'] Ilr
’ \ N
73 Loorer
TN %ﬁ(@ >
A4V

< an

/
<
KRN [
A \H/ﬁ "y

Helmingar: prystu pumlunum nidur beggja megin & toflunni.
Fjoérdungar: prystu pumlinum nidur & midju téflunnar.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU



A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Geymslupol taflna sem buid er ad skipta: 3 dagar.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pakkningunni & eftir Fyrnist.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12, SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Vegna pess ad liklegt er ad breytileiki (timi, landfreedilegur) riki vardandi ad hvort metronidazélpolnar
bakteriur séu til stadar, er malt med bakteriusynatdéku og nemisprofi.

Eftir pvi sem unnt er skal adeins nota lyfid byggt a nemisprofi.

Taka skal mid af opinberum, landsbundnum og svaedisbundnum stefnum hvad vardar sykingalyf pegar
lyfid er notad. Toflurnar eru bragdbaettar. 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 & ad
taugafraedileg einkenni komi fram. bvi skal slik medferd adeins byggd a avinnings-/ahaettumati
dyraleeknis.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Staofest hefur verid ad metronidazdl veldur stokkbreytingum og eiturverkunum & erfdaefni hja
tilraunadyrum og einnig hja moénnum. Metronidazol er stadfest krabbameinsvaldandi efni hja
tilraunadyrum og hugsanlegt er ad pad hafi krabbameinsvaldandi ahrif & menn. Hins vegar liggja ekki
fyrir fullneegjandi visbendingar vardandi krabbameinsvaldandi ahrif metronidazéls 4 menn.
Metronidazol getur valdid skada hja 6faeddu barni.

Fordist snertingu vid hd eda slimhudir par med talin snertingu fra hendi til munns. Til ad fyrirbyggja
slika snertingu skal nota 6gegndrapa hanska pegar verid er ad medhdndla dyralyfid og/eda gefa pad.
Leyfid ekki hundum ad sleikja félk strax eftir inntoku dyralyfsins. bvoid hendur vandlega ef ordid
hefur bein snerting vid dyralyfid.

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

Ef dyralyfid er vart tekio inn skal tafarlaust leita til laeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Pvoid hendur vandlega eftir notkun. Metronidazdl getur valdid ofnemisvidbrogoum. beir sem hafa
ofneemi fyrir metronidazoli skulu fordast snertingu vid dyralyfio.

Medganga og mjélkurgjof

Rannsoknir & tilraunadyrum hafa veitt misvisandi nidurstédur hvad vardar
vanskdpunaréhrif/eiturverkanir & fostur af voldum metronidazdls. bvi er ekki malt med notkun
dyralyfsins @ medgongu. Metronidazdl skilst ut i mjolk og pvi er ekki malt med notkun handa
mjolkandi dyrum.

Milliverkanir vid énnur 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 Ur 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 metronidazols
i sermi.




Ofskdmmtun (einkenni, brédamedferd, méteitur)

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

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

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

14, DAGSETNING SIBDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

Mars 2022.

15. APRAR UPPLYSINGAR

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 6skjum sem hver inniheldur 1 eda 10 pynnur med 10 t6flum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Tafla sem haegt er ad skipta




