LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Metrobactin vet 250 mg tabletes suniem un kakiem
V/DCP/15/0054

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niderlande

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Niderlande

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Horvatija

Pievienotaja lietosanas instrukcija mingts tikai tas razotajs, kurs§ atbild par s€rijas izlaidi un test€Sanu.

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metrobactin vet 250 mg tabletes suniem un kakiem
Metronidazole

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
1 tablete satur:

Aktiva viela:
Metronidazols 250 mg

Aromatizg€ta, gaiSi briina ar briiniem plankumiem, apala un izliekta tablete ar krustveida dalijuma Iiniju
viena puse.
Tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas.

4. INDIKACIJAS

Kunga-zarnu trakta infekciju, kuras izraisa Giardia spp. un Clostridium spp. (t.i., C. perfringens vai C.
difficile), arst€8anai.

Urogenitalas sistémas, mutes dobuma, rikles un adas infekciju arstéSanai, kuras izraisa obligati
anaerobas baktgrijas (piem&ram, Clostridium spp.), kas ir jutigas pret metronidazolu.



5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot aknu darbibas traucgjumu gadijuma.

Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

P& metronidazola lietoSanas iesp&jamas S$adas blakusparadibas: vemsSana, hepatotoksicitate,
neitropénija. Loti retos gadijumos var biit neirologiski simptomi.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst&tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arst&tajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviSkus zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, ar tas, kas nav mingtas Saja lietoSanas instrukcija, vai uzskatat,
ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.

Iespgjams zinot arT nacionala zinoSanas sistéma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla
vietne www.pvd.gov.lv.
7. MERKA SUGAS

Suni un kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Iekskigai lietoSanai.
Ieteicama deva ir 50 mg metronidazola uz kg kermena svara diena 5-7 dienas. Dienas devu var sadalit

divas vienadas dalas lietoSanai divas reizes diena (t.i., 25 mg/kg kermena svara divas reizes diena).

Lai nodrosinatu pareizas devas lietoSanu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas, lai nodrosinatu precizas devas lietoSanu. Novietojiet tableti
uz plakanas virsmas ar dalfjuma liniju uz augsu un izliekto (noapaloto) pusi pret virsmu.
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SadaliSanai divas dalas: ar kSkiem spiediet uz leju abas tabletes pusés.
SadaliSanai Cetras dalas: ar 1kski spiediet uz leju tabletes vidi.
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10. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sadalito tablesu deriguma termins: 3 dienas.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma pé&c ,,Derigs
lidz”/”EXP”.

Deriguma termins$ attiecinams uz ménesa p&dgjo dienu.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Nemot vera iesp&jamo pret metronidazolu rezistento baktériju mainibu (laika gaita un atkariba no

geografiska novietojuma), ieteicams nemt bakteriologiskos paraugus un veikt baktériju jutibas parbaudi.
Kad vien iesp&jams, veterinaro zalu lietoSana japamato ar no dzivnieka izol&tu baktériju jutibas
parbaudes rezultatiem.

Lietojot §is zales, janem véra visparpienemtie antibakterialo zalu lieto§anas pamatprincipi.

Tabletes satur aromatiz&taju. Lai nepielautu to nejausu noriSanu, uzglabajiet tabletes dzivniekiem
nepieejama vieta.

P&c ilgstosas metronidazola lietoSanas var rasties neirologiski simptomi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai:
Metronidazolam apstiprinatas mutag€nas un genotoksiskas Tpasibas gan pétijumos ar laboratorijas
dzivniekiem, gan cilvékiem. Metronidazolam ir apstiprinata kancerogéna darbiba petijumos ar
laboratorijas dzivniekiem un iesp&jama kancerogéna iedarbiba uz cilvékiem. Tomér pieradijumi par
metronidazola kancerogenitati cilvekiem ir nepietiekami.

Metronidazols var kaitét nedzimusam b&rnam.

Izvairities no kontakta ar adu vai glotadam, tai skaita ar rokam nepieskarties mutei. Lai izvairitos no
$ada kontakta, lietojiet necaurlaidigus cimdus, kad rikojaties ar zalém un/vai ievietojat tas tiesi dzivnieka
mute.

Nelaut sunim, kurs tikko san€mis tableti, laizit cilvékus. Ja notikusi saskare ar adu, riipigi mazgat skarto
vietu.

Ipasi, lai bérni nejausi nenoritu zales, neizlietotas tabletes dalas ievietot atpakal atvértaja blistera
nodalijuma, kuru ievietot atpakal argja iepakojuma un uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
AtlikusT tabletes dala izlietojama nakamaja zalu doSanas reize.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavgjoties meklét medictnisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

P&c lietosanas rupigi nomazgat rokas. Metronidazols var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas.
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret metronidazolu vajadz&tu izvairities no saskares ar STm
veterinarajam zalém.

Griasniba un laktacija:

Petijumi ar laboratorijas dzivniekiem uzradijusi pretrunigus rezultatus par metronidazola
teratogéno/embriotoksisko darbibu. ST iemesla del ziles nav ieteicams lietot griisnibas laika.
Metronidazols izdalas piena, tadel to nav ieteicams lietot laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Metronidazolam iesp&jama inhib&josa iedarbiba uz citu zalu sadaliSanos aknas, piemé&ram, lietojot
fenitoinu, ciklosporinu un varfarinu.




Cimetidins var pavajinat metronidazola metabolismu aknas, izraisot metronidazola koncentracijas
pieaugumu seruma.

Fenobarbitals var pastiprinat metronidazola metabolismu aknas, izraisot metronidazola koncentracijas
samazinasanos seruma.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Blakusparadibu risks pieaug, lietojot zales lielakas devas un ilgak neka ieteicamaja arst€Sanas rezima.
Ja rodas neirologiski simptomi, arsté$ana japartrauc un jauzsak simptomatiska arstésana.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANALI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu

aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

04/2022

15. CITA INFORMACIJA

Alumtnija - PVH/PE/PVDH blisteris.

Kartona kaste ar 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 25 vai 50 blisteriem, katra pa 10 tabletem.
Kartona kaste, kas satur 10 kastes, katra no tam 1 vai 10 blisteru iepakojumi pa 10 tableteém.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

Sadalama tablete

Recepsu veterinaras zales.



