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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Metrobactin 250 mg tabletta kutyaknak és macskaknak
2. Osszetétel

Egy tabletta tartalmaz:

Hatoanyag:
Metronidazol 250 mg

Viladgosbarna szinii, barnan potty6zott, kerek, domboru feliiletli izesitett tabletta az egyik
oldalan kereszt alakt torévonallal.
A tabletta 2 vagy 4 egyenld részre oszthato.

3t Célallatfajok

Kutya, macska

tal’

4, Terapias javallatok

Giardia spp. és Clostridium spp. (vagyis C. perfringens vagy C. difficile) altal okozott
gyomor-bélrendszeri fertdzések kezelésére.

Metronidazolra érzékeny obligat anaerob baktériumok (pl. Clostridium spp.) altal okozott
hugy-ivarszervi, szjiiregi, torok- és borfertdzések kezelésére.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté majmiikodési zavarok esetén.
Nem alkalmazhat6 a hatoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges dvintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A baktériumok metronidazol-rezisztencidjanak lehetséges (iddbeli €s foldrajzi) variabilitdsa
miatt ajanlott a bakteriologiai mintavétel és az érzékenységi vizsgalat.

Amennyiben lehetséges, az allatgydgyaszati készitményt kizarolag az elvégzett érzékenységi
vizsgélat alapjan szabad alkalmazni.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni az antibiotikumokra
vonatkozo hivatalos, nemzeti és regionalis irdnyelveket. A tablettak izesitettek. A véletlen
lenyelés elkeriilése érdekében a tablettakat allatoktol elzarva kell tartani. Neurologiai tiinetek
el6fordulhatnak, kiilonésen a metronidazollal torténé hosszantartd kezelés utan.
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Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A metronidazol tulérzékenységi reakcidkat valthat ki. A metronidazol iranti ismert
talérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést. A
metronidazol igazoltan mutagén és genotoxikus hatast a laboratoriumi allatokra és az
emberekre. A metronidazol karcinogén hatasa laboratériumi allatokra igazolt, azonban az
emberekre gyakorolt karcinogén hatds még vitatott.

A metronidazol karos lehet a magzatra.

El kell keriilni véletlen lenyelés és a borrel vagy nyalkahartyakkal valé érintkezést, beleértve
a kéz ¢és szdj érintkezését is. Az allatgyogyaszati készitmény elokészitésekor és/vagy az allat
szajaba torténd beadasakor at nem eresztd kesztyiit kell viselni a készitmény borrel vald
érintkezésének elkertilése érdekében.

Nem szabad hagyni, hogy a kezelt kutydk megnyaljak az embert kozvetleniil a gyogyszer
bevétele utan. Borrel vald érintkezés esetén alaposan le kell mosni az érintett borfeliiletet.

A véletlen - kiilondsen gyermek altali - lenyelés elkeriilése érdekében a fel nem hasznalt
fél/negyed tablettakat vissza kell helyezni a felnyitott buborékcsomagolasba, €s vissza kell
tenni a dobozba. A dobozt gyermekek eldl elzarva kell tartani. A kdvetkezd kezelés
alkalméval a maradék fél/negyed tablettakat kell beadni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Alkalmazas utan alaposan kezet kell mosni.

Vemhesség:
Laboratoriumi allatokkal végzett vizsgalatok ellentmondé eredményeket adtak a metronidazol

teratogén/embriotoxikus hatasait illetéen. Ezért a készitmény alkalmazasa vemhesség alatt
nem javasolt.

Laktacio:
A metronidazol kivalasztodik a tejjel, ezért alkalmazasa laktacio alatt nem javasolt.

Gyogyszerkdlecsonhatas és egyéb interakciok:

A metronidazol gatolhatja egyéb gyogyszerek, példaul a fenitoin, a ciklosporin és a warfarin
lebomlasat a majban.

A cimetidin csokkentheti a metronidazol méjban torténd metabolizmusat, ami novelheti a

crer

crer

Tuladagolas:
Az ajanlott kezelési rendet meghalad6 adagok és kezelési idétartam alkalmazasa mellett

nagyobb valdszinliséggel fordulnak el mellékhatdsok. Amennyiben idegrendszeri tlinetek
1épnek fel, a kezelést abba kell hagyni, €s a beteg allatot tiineti kezelésben kell részesiteni.

7. Mellékhatasok

Kutya, macska

Nagyon ritka Idegrendszeri tiinetek
(10 000 kezelt allatbol kevesebb Hanyas

mint 1-nél jelentkezik, beleértve az | Mgjtoxicitas

izolalt eseteket is):

Neutropenia
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Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha
az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem
hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének is
bejelentheti a jelen hasznalati utasitds végén talalhato elérhetdségeken vagy a nemzeti
mellékhatas-figyel6 rendszeren keresztiil:

Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsagi Hivatal

Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga

Postafiok 318

H-1475 Budapest

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-
bejelentese

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és mdodja

Szajon at torténd alkalmazas.

Az ajanlott adag naponta 50 mg metronidazol testtdmeg-kilogrammonként (ttkg), 5-7 napon
at. A napi adag egyenléen eloszthato, és beadhatd napi két részletben (vagyis 25 mg/ttkg
naponta kétszer).

A megfelel6 adag beadasa érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell
meghatarozni.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo titmutatas

A tabletta a pontos adagolas biztositdsa érdekében 2 vagy 4 egyenld részre oszthato. A
tablettat vizszintes feliiletre kell helyezni ugy, hogy a bemetszést tartalmazoé oldala nézzen
felfelé, és a dombort felszinti (lekerekitett) oldala a feliilet felé.
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Felezés: hiivelykujjaival nyomja le a tabletta mindkét oldalat.
Negyedelés: hiivelykujjaval nyomja lefelé a tabletta kozepét.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.


https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese
https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese

13
11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és a buborékcsomagolason az Exp. utan
feltiintetett lejarati 1don beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara
vonatkozik.

A fél/negyed tablettak felhasznalhatok: 3 nap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések
A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyészati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozé helyi
el6irasoknak és a nemzeti hulladékgyiijtési eléirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.
Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg
a tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14, A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

3693/1/15 NEBIH ATI (10 db tabletta)
3693/2/15 NEBIH ATI (20 db tabletta)
3693/3/15 NEBIH ATI (30 db tabletta)
3693/4/15 NEBIH ATI (40 db tabletta)
3693/5/15 NEBIH ATI (50 db tabletta)
3693/6/15 NEBIH ATI (60 db tabletta)
3693/7/15 NEBIH ATI (70 db tabletta)

3693/8/ 15 NEBIH ATI (80 db tabletta)
3693/9/15 NEBIH ATI (90 db tabletta)
3693/10/15 NEBIH ATI (100 db tabletta)
3693/11/15 NEBIHATI (250 db tabletta)
3693/12/15 NEBIH ATI (500 db tabletta)
3693/13/ 15 NEBIH ATI (10 x (1 x 10) tabletta)
3693/14/15 NEBIH ATI (10 x (10 x 10) tabletta)

Kiszerelések:

1,2,3,4,5,6,7,8,9, 10, 25 vagy 50 db, 10 tablettat tartalmazé buborékcsomagolas
faltkarton dobozban.

Faltkarton dobozban talalhat6 10 kiilonallé6 doboz, amelyek mindegyike 1 vagy 10 db, 10
tablettas buborékcsomagolast tartalmaznak.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
2025. februar 4.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Hollandia

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Hollandia

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
10436 Rakov Potok
Horvatorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Tolnagro Kft.

Rakoczi utca 142-146.

7100 Szekszard

Magyarorszag

Tel. +3674528528

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

17. Tovabbi informaciok

Oszthato tabletta



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

