1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Metrovis 250 mg ad us. vet., Tabletten fir Hunde und Katzen
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Tablette enthalt:

Wirkstoff:

Metronidazol 250 mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Rubrik 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Tablette
Beigefarbene runde Tabletten mit einer kreuzférmigen Bruchrille auf einer Seite
Die Tabletten kénnen in 2 oder 4 gleiche Teile geteilt werden.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Hund und Katze

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Antiinfektivum, Antiprotozoikum fir Hunde und Katzen

Zur Behandlung von Infektionen des Gastrointestinaltraktes hervorgerufen durch Giardia spp. und
Clostridium spp. (d. h. C. perfringens oder C. difficile).

Zur Behandlung von Infektionen des Urogenitaltraktes, der Maulhéhle, des Rachens und der Haut
hervorgerufen durch Metronidazol-empfindliche obligat anaerobe Bakterien (z. B. Clostridium spp.).

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Lebererkrankungen. Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber
dem Wirkstoff oder einem sonstigen Bestandteil.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Keine
4.5 Besondere Warnhinweise fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmassnahmen flir die Anwendung bei Tieren
Aufgrund der wahrscheinlich vorhandenen Schwankungen (zeitlich, geographisch) im Auftreten von

Metronidazol-resistenten Bakterien werden bakteriologische Probennahmen und Prifungen auf
Empfindlichkeit empfohlen.

Das Tierarzneimittel sollte mdglichst nur nach erfolgter Empfindlichkeitsprifung angewendet werden.

Bei der Anwendung des Arzneimittels sind die offiziellen, nationalen und regionalen Richtlinien fir
Antibiotika zu beachten.
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In sehr seltenen Fallen kdnnen insbesondere nach langerer Behandlung mit Metronidazol neurologische
Symptome auftreten.

Besondere Vorsichtsmassnahmen fir die Anwenderin / den Anwender

Metronidazol zeigt bei Labortieren sowie beim Menschen nachweislich mutagene und genotoxische

Eigenschaften. Metronidazol hat sich bei Labortieren als karzinogen erwiesen und entfaltet méglicherweise
auch bei Menschen karzinogene Wirkungen. Das entsprechende Risiko ist nicht abschliessend geklart.
Metronidazol kann fiir das ungeborene Kind schadlich sein.

Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel sollten undurchlassige Handschuhe getragen werden, um einen
Hautkontakt zu vermeiden.

Um eine versehentliche Einnahme, insbesondere durch Kinder, zu vermeiden, sollten nicht bendtigte
Tabletten und Tablettenteile wieder in die getffnete Vertiefung der Blisterpackung und zurlick in die aussere
Verpackung gegeben sowie unzuganglich fur Kinder aufbewahrt werden. Bei versehentlicher Einnahme ist
unverzlglich eine Arztin / ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen. Nach Handhabung der Tabletten griindlich die Hande waschen. Wichtig: Ein Hautkontakt mit
den Tabletten ist moglichst zu vermeiden.

Metronidazol kann Uberempfindlichkeitsreaktionen ausldésen. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit
gegenuber Metronidazol sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Nach Verabreichung von Metronidazol kénnen folgende Nebenwirkungen auftreten: Erbrechen,
Hepatotoxizitat, Neutropenie und neurologische Symptome.

Falls Nebenwirkungen auftreten, insbesondere solche die in dieser Rubrik nicht aufgefthrt sind, melden Sie
diese an vetvigilance@swissmedic.ch.

4.7 Anwendung wiahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit
Untersuchungen an Labortieren erbrachten widerspruchliche Ergebnisse hinsichtlich

teratogener/embryotoxischer Wirkungen von Metronidazol. Die Anwendung wahrend der gesamten
Trachtigkeit wird nicht empfohlen.

Laktation

Da Metronidazol in die Muttermilch tbergeht, wird die Anwendung wahrend der Laktation nicht empfohlen.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Metronidazol kann sich in der Leber hemmend auf den Abbau anderer Arzneimittel, wie Phenytoin,
Cyclosporin und Warfarin auswirken.

Cimetidin kann die hepatische Metabolisierung von Metronidazol verringern und dadurch zu einer erhdhten
Serumkonzentration von Metronidazol fuhren.

Phenobarbital kann die hepatische Metabolisierung von Metronidazol steigern und dadurch zu einer
verminderten Serumkonzentration von Metronidazol fiihren.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Zum Eingeben
Die empfohlene Dosis betragt 50 mg Metronidazol pro kg Kérpergewicht taglich Gber 5 bis 7 Tage. Die
Tagesdosis kann auf zwei Verabreichungen aufgeteilt werden (d. h. 25 mg/kg Kdrpergewicht zweimal
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taglich).

Zur Sicherstellung einer korrekten Dosierung sollte das Koérpergewicht so genau wie moglich bestimmt
werden. Die folgende Tabelle dient als Anleitung fir die Anwendung des Tierarzneimittels in der
empfohlenen Dosis von 50 mg pro kg Korpergewicht einmal téglich oder vorzugsweise von 25 mg pro kg
Korpergewicht zweimal taglich.

Anzahl Tabletten
Zweimal taglich . .
- - Einmal taglich
Korpergewicht (kg) Morgens Abends

5kg V2 V2 1

7,5 kg Ya Ya 1%
10 kg 1 1 2
12,5 kg 1% 1% 2%
15 kg 1% 1% 3
17,5 kg 1% 1% 3%
20 kg 2 2 4

& = v Tablette % = % Tablette %ﬁ =%, Tablette %% =1 Tablette

Die Tabletten kénnen flir eine genaue Dosierung in 2 oder 4 gleiche Teile geteilt werden. Dazu wird die
Tablette mit der Bruchrille nach oben und der konvexen (abgerundeten) Seite nach unten auf eine ebene
Flache gelegt.

Halbieren: Mit beiden Daumen beide Seiten der Tablette nach unten driicken.

Vierteln: Mit einem Daumen die Mitte der Tablette nach unten driicken.

4.10 Uberdosierung (Symptome, Notfallmassnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Nebenwirkungen treten mit héherer Wahrscheinlichkeit auf, wenn die Dosierung und die Behandlungsdauer
das empfohlene Behandlungsschema Ubersteigen. Treten neurologische Symptome auf, so ist die
Behandlung abzubrechen und der Patient symptomatisch zu behandeln.

4.11 Wartezeit(en)
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Nicht zutreffend
5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiprotozoika gegen Protozoenkrankheit, Nitroimidazolderivate
ATCvet-Code: QP51AA01

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Nach der Aufnahme des Metronidazols in Giardien und empfindliche Bakterien (Anerobier) wird es
abgebaut. Die dabei entstandenen Metaboliten lben eine toxische Wirkung auf die Infektionserreger aus,
indem sie an deren DNA binden. Gegen Giardien wirkt Metronidazol primar Uber die Hemmung der
Vermehrung des Parasiten im Trophozoiten Stadium. Im Allgemeinen wirkt Metronidazol in
Konzentrationen, die der minimalen inhibitorischen Konzentration (MIC) entsprechen oder diese etwas
Ubersteigen, bakterizid auf sensitive Bakterien. Metronidazol (bt keine relevante klinische Wirkung auf
fakultativ anaerobe, obligat aerobe und mikroaerophile Bakterien aus.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Metronidazol wird nach oraler Verabreichung schnell und gut resorbiert. Die Bioverfliigbarkeit von
Metronidazol betragt annahernd 100 %.

Bei Hunden wurde 1 Stunde nach einer einzelnen oralen Dosis von 62 mg/kg Kérpergewicht eine Cy,54 von
79,5 pug/ml beobachtet. Die Halbwertszeit im Plasma betragt etwa 5,3 Stunden (3,5 bis 7,3 Stunden).

Bei Katzen wurde 1,5 Stunden nach einer einzelnen oralen Dosis von 83 mg/kg Kdrpergewicht eine Cy, 4«
von 93,6 pg/ml beobachtet. Die Halbwertszeit im Plasma betragt etwa 6,7 Stunden (5,2 bis 8,3 Stunden).
Metronidazol verteilt sich gut in Gewebe und Korperflissigkeiten wie z. B. Speichel, Milch, Vaginalsekrete
und Samenflissigkeit. Metronidazol wird vorwiegend in der Leber metabolisiert. Nach oraler Verabreichung
werden innerhalb von 24 Stunden 35-65 % der verabreichten Dosis (Metronidazol und dessen Metabolite)
im Urin ausgeschieden.

5.3 Umweltvertraglichkeit

Keine Angaben

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Mikrokristalline Cellulose
Carboxymethylstarke, Natrium Typ A
Hydroxypropylcellulose

Trockenhefe

Rindfleischaroma
Magnesiumstearat

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend
6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre
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Haltbarkeit von geteilten Tabletten: 3 Tage

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Faltschachteln mit 1, 5 oder 10 Blister mit jeweils 10 Tabletten
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrdssen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder
bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
geltenden Vorschriften zu entsorgen. Arzneimittel sollen nicht liber das Abwasser oder den
Siedlungsabfall entsorgt werden. Diese Massnahmen dienen dem Umweltschutz.

7. ZULASSUNGSINHABERIN

Dr. E. Graeub AG
Rehhagstrasse 83
3018 Bern

Tel.: 031 /980 27 27
Fax: 031 /980 27 28
info@graeub.com

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Swissmedic 67635 007 250 mg, 10 Tabletten

Swissmedic 67635 009 250 mg, 50 Tabletten

Swissmedic 67635 010 250 mg, 100 Tabletten
Abgabekategorie B: Abgabe auf tierarztliche Verschreibung

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / ERNEUERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 14.01.2020
Datum der letzten Erneuerung: 19.04.2024

10. STAND DER INFORMATION

25.06.2020
VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND / ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend
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