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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Metrovis 750 mg comprimidos para cdes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 comprimido contém:

Substancia ativa:
Metronidazol 750 mg.

Excipiente(s):
Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

Comprimidos de cor bege, redondos, com uma linha de quebra de um lado.

Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Cées).

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infegdes do trato gastrointestinal causadas por Giardia spp. e Clostridia spp. (isto é C.
perfringens ou C. difficile).

Tratamento de infecGes do trato urogenital, cavidade oral, garganta e pele causadas por bactérias
anaerdbias estritas (p. ex. Clostridia spp.) sensiveis ao metronidazol.

4.3 Contraindicages

Né&o administrar em caso de distarbios hepaticos.
Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o existem.
4.5 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Devido a provavel variabilidade (tempo, geografia) na ocorréncia de bactérias resistentes ao
metronidazol, recomenda-se a recolha de amostras bacterioldgicas e a realizacdo de testes de
sensibilidade.

Sempre que possivel, o0 medicamento veterinario s6 deve ser administrado com base em testes de
sensibilidade.
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Devem ser tidas em consideracéo as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais, quando
0 medicamento veterinario é administrado.

Em casos muito raros, podem ocorrer sinais neurolégicos, especialmente apds um tratamento
prolongado com metronidazol.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

O metronidazol tem propriedades mutagénicas e genotoxicas confirmadas em animais de laboratério,
assim como em seres humanos. O metronidazol é um carcinogénico confirmado em animais de
laboratdrio e tem possiveis efeitos carcinogénicos em seres humanos. No entanto, as evidéncias de
carcinogenicidade do metronidazol em seres humanos sdo inadequadas.

O metronidazol pode ser prejudicial para os fetos.

Devem ser usadas luvas impermeaveis durante a administracdo do medicamento veterinario, de forma
a evitar contacto cutaneo com o medicamento veterinario.

Para prevenir a ingestdo acidental, particularmente por uma crianga, os comprimidos e fracdes de
comprimidos ndo administrados devem ser devolvidos ao espago aberto no blister, inseridos de volta
na embalagem exterior e mantidos em lugar seguro fora da vista e do alcance das criangas. Em caso
de ingestdo acidental, procurar imediatamente aconselhamento médico e mostrar o folheto ou o rétulo
ao médico. Lavar cuidadosamente as maos depois de manusear os comprimidos.

O metronidazol pode provocar reagfes de hipersensibilidade. Em caso de hipersensibilidade
conhecida ao metronidazol, evitar o contacto com o medicamento veterinario.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

As seguintes reacOes adversas podem ocorrer apés a administracdo de metronidazol: vomitos,
hepatotoxicidade, neutropenia e sintomas neurolégicos.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencéo:
- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);
- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);
- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacfes isoladas).

4.7  Utilizac8o durante a gestacéo, a lactacéo ou postura de ovos

Gestacdo:
Estudos em animais de laborat6rio demonstraram resultados inconsistentes no que respeita aos efeitos

teratogénicos/embriotoxicos do metronidazol. Assim, ndo é recomendada a administragdo do
medicamento veterinario durante a gestacao.

Lactacdo:
O metronidazol é excretado no leite e, por conseguinte, ndo se recomenda a administracdo durante a

lactacdo.
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4.8 InteracBes medicamentosas e outras formas de interacéo

O metronidazol pode ter um efeito inibidor na degradacdo de outras substancias ativas no figado, tal
como a feniltoina, a ciclosporina e a varfarina.

A cimetidina pode diminuir o metabolismo hepatico do metronidazol, resultando num aumento da
concentragdo sérica do metronidazol.

O Fenobarbital pode aumentar o metabolismo hepético do metronidazol, resultando numa diminui¢édo
da concentracdo sérica do metronidazol.

4.9 Posologia e via de administracéo

Para uso oral.

A dose recomendada é de 50 mg de metronidazol por kg de peso corporal por dia, durante 5 a 7 dias.
A dose diaria pode ser dividida em duas administracdes por dia (isto é, 25 mg/kg de peso corporal,
duas vezes por dia).

Para assegurar a administracdo da dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maxima
precisdo possivel. A tabela seguinte destina-se a orientar a administragdo do medicamento veterinario
a dose recomendada de 50 mg por kg de peso corporal, administrado uma vez por dia ou,
preferencialmente, administrado duas vezes por dia em 25 mg por kg de peso corporal.

Numero de comprimidos
Duas vezes por dia
Uma vez por dia
Peso corporal (kg) Manha Noite

7,5 kg Yy Ya Y
15 kg Yy Y 1
22,5 kg Y Y 1%
30 kg 1 1 2
37,5kg 1Y% 1Y 2%
45 kg 1% 1% 3
52,5 kg 1% 1% 3%
60 kg 2 2 4
67,5 kg 2Y 2Y 4%
75 kg 2% 2% 5

& = % comprimido. % =% comprimido. %ﬁ = ¥ comprimido. %% =1 comprimido.
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Os comprimidos podem ser fracionados em 2 ou 4 partes iguais para assegurar uma dose correta.
Colocar o comprimido sobre uma superficie plana, com as ranhuras viradas para cima e o lado
convexo (arredondado) virado para a superficie.

Metades: exercer pressdo com o polegar de ambos os lados do comprimido.

Quartos: exercer pressdo com o polegar a meio do comprimido.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

H& maior probabilidade da ocorréncia de eventos adversos em doses e com duragles de tratamento
gue ultrapassem o regime de tratamento recomendado. Se ocorrerem sinais neurol6gicos, 0
tratamento deve ser descontinuado e o doente deve ser tratado ao nivel dos sintomas.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
N&o aplicavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antiprotozoarios contra doencgas causadas por protozodrios, derivados de
(nitro-) imidazol
Cdédigo ATCvet: QP51AA01

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Uma vez que penetre na bactéria, a molécula de metronidazol é reduzida pelas bactérias sensiveis
(anaerobicas). Os metabolitos que séo criados tém um efeito tdxico nas bactérias através da ligacdo
ao ADN bacteriano. Em geral, o metronidazol é bactericida para as bactérias sensiveis em
concentragdes iguais ou ligeiramente acima da concentracdo inibitéria minima (MIC, acrénimo do
inglés “minimum inhibiting concentration”).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O metronidazol é absolvido imediatamente e bem apds a administracdo oral. A biodisponibilidade do
metronidazol é quase 100%.

Em cées, observou-se um Cpa de 79,5 pug/ml ao fim de 1 hora, apds uma dose oral Unica de 62 mg/kg
peso corporal. A semivida terminal no plasma € de cerca de 5,3 horas (3,5 a 7,3 horas).
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O metronidazol penetra bem nos tecidos e fluidos corporais, tais como saliva, leite, secre¢des
vaginais e sémen. O metronidazol é metabolizado principalmente no figado. No espaco de 24 horas
apos a administragdo oral, 35-65% da dose administrada (metronidazol e os respetivos metabolitos) é
excretada na urina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Celulose, microcristalina

Glicolato sédico de amido, tipo A
Hidroxipropilcelulose

Levedura (seca)

Aroma a carne de vaca
Estearato de magnésio

6.2 Incompatibilidades principais
N&o aplicével.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade para os comprimidos fracionados: 3 dias.

6.4  Precaucdes especiais de conservagao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Aluminio — blister de PVC/PE/PVDC
Caixa de cartdo de 1, 2, 5, 10, 25 ou 50 blisteres de 8 comprimidos
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LIVISTO Int’1, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Vallés
(Barcelona), Espanha
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8.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1269/03/19DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
16 de maio de 2019.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Outubro de 2020.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NA CAIXA DE CARTAO DE 1, 2, 5, 10, 25 ou 50 BLISTERES DE
8 COMPRIMIDOS

{CAIXA DE CARTAO}

I 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metrovis 750 mg comprimidos para cdes
Metronidazol

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 comprimido contém:
Metronidazol 750 mg.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

8 comprimidos
16 comprimidos
40 comprimidos
80 comprimidos
200 comprimidos
400 comprimidos

| 5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Cées).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA
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| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

O metronidazol pode causar reagdes adversas graves e tem sido associado a carcinogenicidade. Evitar
0 contacto cutaneo e a ingestdo acidental. Usar luvas. Guardar o medicamento veterinario num local
seguro. Consultar as adverténcias para o utilizador no folheto da embalagem.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Prazo de validade para comprimidos fracionados: 3 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR
CASO DISSO

Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

LIVISTO Int’1, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Vallés
(Barcelona), Espanha

Distribuidor:
Campifarma, Lda.

Av. Pedro Alvares Cabral
CESE V, Ed. E24
2710-297 Sintra

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

1269/03/19DFVPT
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NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {nUmero}
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INDICACOES MINIMAS A APARECER EM BLISTERES

{ALUMINIO - BLISTER DE PVC/PE/PVDC CONTENDO 8 COMPRIMIDOS}

I 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metrovis 750 mg comprimidos
Metronidazol

¢

| 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LIVISTO Int’l, S.L.

| 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lot {namero}

| 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Metrovis 750 mg comprimidos para cées

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacéo de introducdo no mercado:
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés

(Barcelona), Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemanha

ou

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Alemanha

ou

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda 19, Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona

Espanha

Distribuidor:
Campifarma, Lda.

Av. Pedro Alvares Cabral
CESE V, Ed. E24
2710-297 Sintra

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metrovis 750 mg comprimidos para cées
Metronidazol

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

1 comprimido contém:
Substancia ativa:
Metronidazol 750 mg
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Comprimidos de cor bege, redondos, com uma linha de quebra de um lado.
Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infe¢des do trato gastrointestinal causadas por Giardia spp. e Clostridia spp. (isto € C.
perfringens ou C. difficile).

Tratamento de infe¢Bes do trato urogenital, cavidade oral, garganta e pele causadas por bactérias
anaerdbias estritas (p. ex. Clostridia spp.) sensiveis ao metronidazol.

5. CONTRAINDICACOES

Né&o administrar em caso de distarbios hepaticos.
Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

As seguintes reacOes adversas podem ocorrer apés a administracdo de metronidazol: vomitos,
hepatotoxicidade, neutropenia e sintomas neurolégicos.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais
tratados);

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que o0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO
Caninos (Cées).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Para uso oral.

A dose recomendada é de 50 mg de metronidazol por kg de peso corporal por dia, durante 5 a 7 dias.
A dose diaria pode ser dividida em duas administracdes por dia (isto é, 25 mg/kg de peso corporal,
duas vezes por dia).

Para assegurar a administracdo da dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maxima
precisdo possivel. A tabela seguinte destina-se a orientar a administracdo do medicamento veterinario
a dose recomendada de 50 mg por kg de peso corporal, administrado uma vez por dia ou,
preferencialmente, administrado duas vezes por dia em 25 mg por kg de peso corporal.
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Numero de comprimidos

Duas vezes por dia
Uma vez por dia
Peso corporal (kg) Manha Noite
7,5 kg Ya Ya Y
15 kg Vs Y 1
22,5 kg Ya Ya 1%
30 kg 1 1 2
37,5kg 1Y% 1Y 2%
45 kg 1% 1% 3
52,5 kg 1% 1% 3%
60 kg 2 2 4
67,5 kg 2Y 2Y 4%
75 kg 2% 2% 5

e Veterinaria

Q = Y% comprimido. % =% comprimido. %ﬁ = % comprimido. %% =1 comprimido.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais para assegurar uma dose correta.
Colocar o comprimido sobre uma superficie plana, com as ranhuras viradas para cima e o lado
convexo (arredondado) virado para a superficie.
Metades: exercer pressdo com o polegar de ambos os lados do comprimido.
Quartos: exercer pressdo com o polegar a meio do comprimido.
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10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA
N&o aplicével.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucfes especiais de conservacao.
N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo.

Prazo de validade para comprimidos fracionados: 3 dias.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Devido a provavel variabilidade (tempo, geografia) na ocorréncia de bactérias resistentes ao
metronidazol, recomenda-se a recolha de amostras bacterioldgicas e a realizacdo de testes de
sensibilidade.

Sempre que possivel, 0 medicamento veterinario s6 deve ser administrado com base em testes de
sensibilidade.

Devem ser tidas em consideragdo as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais, quando
0 medicamento veterinario é administrado.

Em casos muito raros, podem ocorrer sinais neuroldgicos, especialmente ap6s um tratamento
prolongado com metronidazol.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

O metronidazol tem propriedades mutagénicas e genotoxicas confirmadas em animais de laboratério,
assim como em seres humanos. O metronidazol é um carcinogénico confirmado em animais de
laboratério e tem possiveis efeitos carcinogénicos em seres humanos. No entanto, as evidéncias de
carcinogenicidade do metronidazol em seres humanos séo inadequadas.

O metronidazol pode ser prejudicial para os fetos.

Devem ser usadas luvas impermeaveis durante a administracdo do medicamento veterinario, de forma
a evitar contacto cutaneo com o medicamento veterinario.

Para prevenir a ingestdo acidental, particularmente por uma crianga, 0os comprimidos e fracGes de
comprimidos ndo administrados devem ser devolvidos ao espago aberto no blister, inseridos de volta
na embalagem exterior e mantidos em lugar seguro fora da vista e do alcance das criangas. Em caso
de ingestdo acidental, procurar imediatamente aconselhamento médico e mostrar o folheto
informativo ou o roétulo ao médico. Lavar cuidadosamente as mdos depois de manusear 0s
comprimidos.

O metronidazol pode provocar reagOes de hipersensibilidade. Em caso de hipersensibilidade
conhecida ao metronidazol, evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Gestacéo:
Estudos em animais de laboratorio demonstraram resultados inconsistentes no que respeita aos efeitos

teratogénicos/embriotoxicos do metronidazol. Assim, ndo € recomendada administracdo do
medicamento veterinario durante a gestacéo.
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Lactacéo:
O metronidazol é excretado no leite e, por conseguinte, ndo se recomenda a administracdo durante a

lactacdo.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacéo:

O metronidazol pode ter um efeito inibidor na degradagdo de outras substancias ativas no figado, tal
como a feniltoina, a ciclosporina e a varfarina.

A cimetidina pode diminuir o metabolismo hepatico do metronidazol, resultando num aumento da
concentragdo sérica do metronidazol.

O Fenobarbital pode aumentar o metabolismo hepéatico do metronidazol, resultando numa diminui¢do
da concentracdo sérica do metronidazol.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Ha maior probabilidade da ocorréncia de eventos adversos em doses e com duragBes de tratamento
que ultrapassem o regime de tratamento recomendado. Se ocorrerem sinais neuroldgicos, 0
tratamento deve ser descontinuado e o doente deve ser tratado ao nivel dos sintomas.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagéo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Outubro de 2020.
15. OUTRAS INFORMA(;GES

C;aixa de cartdo de 1, 2, 5, 10, 25 ou 50 blisteres de 8 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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