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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Metrocare 500 mg comprimidos para caes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substéncia ativa:
Metronidazol ~ 500 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Celulose, microcristalina

Glicolato de amido de sédio (tipo a)

Extrato de levedura

Hidroxipropilcelulose

Estearato de magnésio

Comprimido branco a esbranquigado, redondo e convexo, com uma linha de quebra em forma de cruz
num dos lados.

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

3.  INFORMACOAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Cies e Gatos.

3.2 Indicacées de utilizacao para cada espécie-alvo

Tratamento de infe¢des do ttrato gastrointestinal causadas por Giardia spp. e Clostridia spp. (ou seja,
C. perfringens ou C. difficile).

Tratamento de infe¢des do ttrato urogenital, cavidade oral, garganta e pele causadas por bactérias
anaerobicas obrigatorias (por exemplo, Clostridia spp.) sensiveis ao metronidazol.

33 Contraindicac¢oes

Nao administrar em casos de disturbios hepaticos.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

34 Adverténcias especiais

Nao existem.
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35 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacio segura nas espécies-alvo:

Devido a provével variabilidade (tempo, geografia) da ocorréncia de bactérias resistentes ao
metronidazol, recomendam-se amostras bacterioldgicas e testes de sensibilidade.

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

Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais, quando se
administra o medicamento veterinario.

Em casos muito raros, podem ocorrer sinais neurologicos especialmente depois de tratamento
prolongado com metronidazol.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinirio aos animais:

Foram confirmadas as propriedades mutagénicas e genotoxicas do metronidazol em animais de
laboratorio assim como em seres humanos. O metronidazol ¢ um carcinogénico confirmado em
animais de laboratdrio e tem possiveis efeitos em seres humanos. No entanto, ndo existem evidéncias
adequadas em seres humanos para carcinogenicidade do metronidazol.

O metronidazol pode ser nocivo para os fetos.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protegao
individual constituido por luvas impenetraveis.

Para evitar a ingestao acidental, particularmente por criangas, as partes dos comprimidos nao
administradas devem ser repostas no espago aberto do “blister”, inseridos na embalagem externa e
colocados longe da vista e do alcance de criancas. No caso de ingestdo acidental, procurar
imediatamente o médico e mostrar o folheto informativo ou o rétulo ao médico. Lavar muito bem as
maos ap6s manusear os comprimidos.

O metronidazol pode causar reacdes de hipersensibilidade. As pessoas com hipersensibilidade
conhecida a metronidazol devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Caes e Gatos:

Muito raros Vomitos

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Hepatotoxicidade
incluindo notificagdes isoladas): Neutropenia

Sinais neurologicos

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de
um medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
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veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte também a sec¢ao 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacdo:
Estudos em animais de laboratério demonstraram resultados inconsistentes no que se refere a efeitos

teratogénicos/embriotoxicos do metronidazol. Administragdo ndo recomendada durante a gestagdo.

Lactagdo:
O metronidazol ¢ excretado no leite. Administracdo ndo recomendada durante a lactagao.

3.8 Interagdo medicamentosas e outras formas de interacio

O metronidazol pode ter um efeito inibitério na degradacdo de outros medicamentos no figado, como
fenitoina, ciclosporina e varfarina.

A cimetidina pode diminuir o metabolismo hepatico do metronidazol resultando em maior
concentracao plasmatica do metronidazol.

O fenobarbital pode aumentar o metabolismo hepatico do metronidazol resultando na diminuicao da
concentracdo plasmatica do metronidazol.

3.9 Posologia e via de administracio

Via oral.

A dose recomendada ¢ de 50 mg metronidazol por kg peso corporal por dia, durante 5-7 dias. A dose
diaria pode ser dividida em partes iguais, para uma administragdo duas vezes por dia (ou seja,

25 mg/kg de peso corporal duas vezes por dia).

Para garantir a dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior exatiddo possivel.

Metrocare 250 mg Metrocare 500 mg
Peso corporal Comprimidos (dose ou | Comprimidos (dose
diaria) diaria)
1,25 kg Ya
2,5 kg Y2 Z
3,75 kg Ya
S5kg 1 ¥
7,5kg 1% Ya
10 kg 2 1
15 kg 3 1Y%
20 kg 4 2
25kg 2%
30kg 3
35kg 3%
40 kg 4
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Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais para garantir uma dose precisa. Colocar
o comprimido numa superficie plana, com a parte gravada virada para cima e a parte convexa
(arredondada) virada para a superficie.

Metades: premir com os seus polegares ou dedos em ambos os lados do comprimido.
Quartos: premir com o seu polegar ou um dedo no meio do comprimido.
A(s) porgao(des) restante(s) deve(m) ser dada(s) na(s) proxima(s) administracao(oes).

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

As reacOes adversas tém maior probabilidade de ocorrem em doses e duragdes de tratamento que
excedam o regime de tratamento recomendado. Se ocorrerem sinais neuroldgicos, o tratamento deve
ser suspenso e o doente tratado sintomaticamente.

3.11 Restricdes especiais de utilizacido e condices especiais de utilizacio, incluindo restricdes
a utilizacao de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12  Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QJO1XDO1

4.2 Propriedades farmacodinimicas

Depois de o metronidazol ter penetrado na bactéria, a molécula ¢ reduzida pelas bactérias sensiveis
(anaerdbicas). Os metabolitos que sdo criados tém um efeito toxico sobre as bactérias através da
ligagdo ao ADN da bactéria. Em geral, o metronidazol é bactericida para bactérias sensiveis em
concentracdes iguais ou ligeiramente superior a concentragdo minima inibitéria (CMI).
Clinicamente, o metronidazol ndo tem qualquer efeito relevante sobre anaerobicos facultativos,
aerobicos obrigatdrios e bactérias microaerofilicas.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O metronidazol é imediatamente ¢ bem absorvido apds administragdo oral. A concentragdo plasmatica
maxima, Cnax foi atingida em caes entre 0,75 e 2 horas apds a administragdo e em gatos entre 0,33 e 2
horas. A média de semivida terminal foi de 6,35 horas em caes e 6,21 horas em gatos. O metronidazol
penetra bem nos tecidos e fluidos corporais, como a saliva, leite, secre¢des vaginais ¢ sémen. O
metronidazol € principalmente metabolizado no figado. 24 horas apds a administragao oral, 35-65%
da dose administrada (metronidazol e metabolitos do mesmo) sdo excretados na urina.
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5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
53 Precaucoes especiais de conservacio

Repor os comprimidos divididos no “blister” e conserva-los protegidos da luz.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario
PVC/Aluminio/Poliamida orientado/Embalagens com “blisters” de aluminio

Embalagem de cartdo com 1, 2, 3, 4

,5,6,7,8,9,10, 25 ou 50 blisters de 10 comprimidos resultando
em apresentacdes de 10, 20, 30, 40, 50, 6

, 8
, 70, 80, 90, 100, 250 ou 500 comprimidos
E possivel que nido sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminaciao de medicamentos veterinarios niao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com os requisitos nacionais.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Ecuphar NV

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1280/02/19DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

9 de julho de 2019
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
{NATUREZA/TIPO}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metrocare 500 mg comprimidos para caes e gatos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém 500 mg de metronidazol

|3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos

20 comprimidos

20 comprimidos (Formato destinado exclusivamente a dispensa fracionada)
30 comprimidos

30 comprimidos (Formato destinado exclusivamente a dispensa fracionada)
40 comprimidos

40 comprimidos (Formato destinado exclusivamente a dispensa fracionada)
50 comprimidos

50 comprimidos (Formato destinado exclusivamente a dispensa fracionada)
60 comprimidos

60 comprimidos (Formato destinado exclusivamente a dispensa fracionada)
70 comprimidos

70 comprimidos (Formato destinado exclusivamente a dispensa fracionada)
80 comprimidos

80 comprimidos (Formato destinado exclusivamente a dispensa fracionada)
90 comprimidos

90 comprimidos (Formato destinado exclusivamente a dispensa fracionada)
100 comprimidos

100 comprimidos (Formato destinado exclusivamente a dispensa fracionada)
250 comprimidos

250 comprimidos (Formato destinado exclusivamente a dispensa fracionada)
500 comprimidos

500 comprimidos (Formato destinado exclusivamente a dispensa fracionada)

4. ESPECIES-ALVO

Caes e Gatos

5. INDICACOES
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6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

| 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

| 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{mm/aaaa}

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Repor os comprimidos divididos no “blister” e conserva-los protegidos da luz.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterindria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ecuphar

An Animalcare Company

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1280/02/19DFVPT
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| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES MiNIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

{NATUREZA/TIPO}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metrocare

(

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

500 mg metronidazol/comprimido

|3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

| 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario
Metrocare 500 mg comprimidos para caes e gatos
21 Composicao
Cada comprimido contém:

Substincia ativa:
Metronidazol 500 mg

Comprimido branco a esbranquigado, redondo e convexo, com uma linha de quebra em forma de cruz
num dos lados.

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

3. Espécies-alvo

Caes e Gatos.

4. Indicacoes de utilizacio

Tratamento de infe¢des do ttrato gastrointestinal causadas por Giardia spp. € Clostridia spp. (ou

seja, C. perfringens ou C. difficile).

Tratamento de infecdes do ttrato urogenital, cavidade oral, garganta e pele causadas por bactérias
anaerdbicas obrigatorias (por exemplo, Clostridia spp.) sensiveis ao metronidazol.

5. Contraindicacdes

Nao administrar em casos de disturbios hepaticos.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devido a provavel variabilidade (tempo, geografia) da ocorréncia de bactérias resistentes ao
metronidazol, recomendam-se amostras bacteriologicas e testes de sensibilidade.

Sempre que possivel, o medicamento veterindrio deve apenas ser administrado com base em testes de
sensibilidade.

Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais, quando se
administra o medicamento veterinario.

Em casos muito raros, podem ocorrer sinais neurologicos especialmente depois de tratamento
prolongado com metronidazol.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais:

Foram confirmadas as propriedades mutagénicas e genotoxicas do metronidazol em animais de
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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laboratorio assim como em seres humanos. O metronidazol ¢ um carcinogénico confirmado em
animais de laboratorio e tem possiveis efeitos em seres humanos. No entanto, ndo existem evidéncias
adequadas em seres humanos para carcinogenicidade do metronidazol.

O metronidazol pode ser nocivo para os fetos.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protegio
individual constituido por luvas impenetraveis.

Para evitar a ingestdo acidental, particularmente por criangas, as partes dos comprimidos nao
administradas devem ser repostas no espago aberto do “blister”, inseridos na embalagem externa e
colocados longe da vista e do alcance de criancas. No caso de ingestdo acidental, procurar
imediatamente o médico e mostrar o folheto informativo ou o rotulo ao médico. Lavar muito bem as
maos ap6s manusear os comprimidos.

O metronidazol pode causar reacdes de hipersensibilidade. As pessoas com hipersensibilidade
conhecida a metronidazol devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Gestacao e lactacdo:

Estudos em animais de laboratdrio demonstraram resultados inconsistentes no que se refere aos
efeitos de metronidazol em embrides ou durante a gestacdo. Administragdo nao recomendada durante
a gestacdo. O metronidazol ¢ excretado no leite. Administragao ndo recomendada durante a lactagao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

O metronidazol pode ter um efeito inibitério na degradagdo de outros medicamentos no figado, como
fenitoina, ciclosporina e varfarina.

A cimetidina pode diminuir o metabolismo hepatico do metronidazol resultando em maior
concentracao plasmatica do metronidazol.

O fenobarbital pode aumentar o metabolismo hepatico do metronidazol resultando na diminui¢do da
concentracdo plasmatica do metronidazol.

Sobredosagem:
As reacdes adversas tém maior probabilidade de ocorrem em doses e duragdes de tratamento que
excedam o regime de tratamento recomendado. Se ocorrerem sinais neurologicos, o tratamento deve

ser suspenso e o doente tratado sintomaticamente.

Incompatibilidades principais:

Nao aplicavel.
7. Eventos adversos

Caes e Gatos:

Muito raros

(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas):

Vomitos, hepatotoxicidade, neutropenia, sinais neurologicos
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A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de
um medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros
efeitos mesmo que nao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe
o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da
Autorizagdo de Introdugao no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Via oral.

A dose recomendada ¢ de 50 mg metronidazol por kg peso corporal por dia, durante 5-7 dias. A dose
diaria pode ser dividida em partes iguais, para uma administragdo duas vezes por dia (ou seja,

25 mg/kg de peso corporal duas vezes por dia).

Para garantir a dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
exatiddo possivel.

Metrocare 250 mg Metrocare 500 mg
Peso corporal Comprimidos (dose ou | Comprimidos (dose
diaria) diaria)
1,25 kg Ya
2,5kg V2 Ya
3,75 kg Ya
5kg 1 Yo
7,5 kg 1% Ya
10 kg 2 1
15 kg 3 1%
20 kg 4 2
25 kg 2%
30kg 3
35kg 3%
40 kg 4

Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais para garantir uma dose precisa. Colocar
o comprimido numa superficie plana, com a parte gravada virada para cima ¢ a parte convexa
(arredondada) virada para a superficie.

Metades: premir com os seus polegares ou dedos em ambos os lados do comprimido.
Quartos: premir com o seu polegar ou um dedo no meio do comprimido.
A(s) por¢do(0es) restante(s) deve(m) ser dada(s) na(s) proxima(s) administracao(des).

9. Instrugoes com vista a uma utilizacio correta
10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.
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11. Precaucoes especiais de conservaciao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Repor os comprimidos divididos no “blister” e conserva-los protegidos da luz.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
“blister” e na embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més
indicado.

12. Precaucgdes especiais de eliminac¢io

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizagao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem

1280/02/19DFVPT

Embalagem de cartaiocom 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8, 9, 10, 25 ou 50 blisters de 10 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
04/2026
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

B-8020

Oostkamp

Bélgica

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Lelypharma B.V.
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Lelystad

Paises Baixos

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Belphar Lda

Sintra Business Park 7, Edificio 1, Escritorio 2K

Zona Industrial de Abrunheira

PT-2710-089 Sintra

Tel: + 351 308808321

info@ecuphar.pt
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