CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Eradia 125 mg/ml zawiesina doustna dla psow

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Metronidazol (Metronidazolum) 125 mg

Substancja pomocnicza:
Butylohydroksytoluen (E321) 0,2 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

Aromatyzowana zawiesina o oleistej konsystencji z widocznymi brazowymi czgstkami

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie zakazen przewodu pokarmowego wywotanych przez Giardia spp. i Clostridium spp. (4j. C.
perfringens lub C. difficile).

Leczenie zakazen uktadu moczowo-plciowego, jamy ustnej, gardia i skory wywotanych przez bakterie
bezwzglednie beztlenowe (np. Clostridium spp.) wrazliwe na metronidazol.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku niewydolnos$ci watroby.

Nie stosowaé¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Ze wzgledu na wysokie prawdopodobienstwo zmiany (czasowej, geograficznej) wrazliwosci bakterii
na metronidazol, zaleca si¢ pobieranie probek do badan bakteriologicznych oraz wykonywanie badan
lekowrazliwosci.

W miar¢ mozliwos$ci zastosowanie produktu powinno kazdorazowo zosta¢ poprzedzone badaniem
lekowrazliwosci.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy postepowac zgodnie z oficjalnymi
krajowymi i regionalnymi programami dotyczacymi stosowania srodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Metronidazol wykazuje potwierdzone dziatanie mutagenne i genotoksyczne u zwierzat
laboratoryjnych i u ludzi. Metronidazol jest potwierdzonym czynnikiem rakotwoérczym u zwierzat
laboratoryjnych i moze mie¢ dziatanie rakotworcze u ludzi. Nie istnieja jednak wystarczajace dowody
potwierdzajace rakotworcze dziatanie metronidazolu u ludzi.

Produkt moze dziata¢ uczulajaco na skore. W przypadku nadwrazliwosci na metronidazol lub inne
pochodne nitroimidazolu, badz na dowolny sktadnik produktu, nalezy unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skora lub btonami §luzowymi, w tym kontaktu reka-usta.

W celu uniknigcia takiego kontaktu nalezy zaktada¢ nieprzepuszczalne r¢kawice ochronne i/lub
podczas bezposredniego podawania produktu zwierzeciu.

Nie wolno dopuszczaé, aby bezposrednio po podaniu leku leczone psy lizaty ludzi.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

W przypadku kontaktu ze skorg miejsce kontaktu doktadnie umye¢.

Metronidazol moze wywotywac¢ dzialania niepozadane (objawy neurologiczne).

Nalezy unika¢ przypadkowego potkniecia.

Podczas podawania produktu nie nalezy pi¢, jes¢ ani palic.

Butelke nalezy zamykac¢ natychmiast po uzyciu, aby uniemozliwi¢ dzieciom dostep do jej zawartosci.
Nie nalezy zostawia¢ strzykawki zawierajacej zwiesing w miejscu widocznym lub dostepnym dla
dzieci. Aby uniemozliwi¢ dzieciom dostep do uzywanych strzykawek, nalezy je po uzyciu
przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Dodatkowe $rodki ostroznosci kiedy produkt jest dodawany do karmy:

Nalezy uniemozliwi¢ dzieciom dostep do karmy dla psow, do ktorej dodano produkt leczniczy
weterynaryjny. Aby uniemozliwi¢ dzieciom dostgp do tej karmy, nalezy doda¢ produkt do czgsci
porcji karmy i poczeka¢ jak pies ja zje, potem nalezy da¢ psu pozostala cz¢$¢ porcji. Karme, do ktore;j
dodano produkt, nalezy podawac¢ zwierzgciu w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Wszelkie jej pozostalosci muszg zosta¢ natychmiast usunigte, a miska doktadnie umyta; nalezy
zaktada¢ rekawice ochronne i my¢ rece po kontakcie z produktem i podczas mycia miski.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)
Po podaniu metronidazolu moga wystapi¢ nast¢pujace dzialania niepozadane: wymioty, uszkodzenie
watroby i neutropenia. W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ objawy neurologiczne,

zwlaszcza po dtuzszym leczeniu metronidazolem.

Czgstotliwos$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguty:



- bardzo czg¢sto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w okresie ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Podczas badan przeprowadzonych na zwierzgtach laboratoryjnych uzyskano niejednoznaczne wyniki
w zakresie teratogennego/toksycznego dla ptodu dziatania metronidazolu. W zwigzku z tym nie zaleca
si¢ stosowania tego produktu w okresie cigzy. Metronidazol przenika do mleka i w zwigzku z tym nie
zaleca si¢ jego stosowania podczas laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Metronidazol moze hamowac¢ zachodzacy w watrobie metabolizm innych lekow, takich jak fenytoina,
cyklosporyna i warfaryna.

Cymetydyna moze spowalnia¢ metabolizm metronidazolu w watrobie, powodujac podwyzszenie
stezenia metronidazolu w surowicy.

Fenobarbital moze przyspiesza¢ metabolizm metronidazolu w watrobie, powodujac obnizenie stezenie
metronidazolu w surowicy.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.

Zalecana dawka wynosi 50 mg metronidazolu na kilogram masy ciata dziennie (czyli 0,4 ml produktu
na kilogram masy ciata), ktorg najlepiej podawac jest w dwoch rownych dawkach (czyli 25 mg
metronidazolu na kilogram masy ciata dwa razy dziennie, co odpowiada 0,2 ml produktu na kilogram

masy ciata) przez 5-7 dni.

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy mozliwie najdoktadniej okresli¢ masg ciata,
aby nie doszto do podania zbyt niskiej dawki leku lub do jego przedawkowania.

Ponizsza tabela zawiera zalecane do podawania objegtosci produktu, ktore odpowiadaja dawce 25
mg/kg w przypadku podawania produktu dwa razy dziennie lub 50 mg/kg w przypadku podawania
produktu raz dziennie.

Przyktadowa Objetos¢ produktu Objetos¢ produktu

masa ciata podawana dwa razy podawana raz dziennie,

(w kg) dziennie, dawka 50 mg/kg
dawka 25 mg/kg

1 0,4 ml

2 0,4 ml 0,8 ml

3 0,6 ml 1,2 ml

4 0,8 ml 1,6 ml

5 1,0 ml 2,0 ml

10 2,0 ml 4,0 ml

15 3,0 ml 6,0 ml

20 4,0 ml 8,0 ml

25 5,0 ml 10,0 ml

30 6,0 ml 12,0 ml

35 7,0 ml 14,0 ml




| 40 | 8,0 ml | 16,0 ml |

W przypadku koniecznosci podania wigcej niz dwoch pelnych strzykawek, produkt nalezy podawac
dwa razy dziennie, aby zminimalizowa¢ ryzyko btednego obliczenia badz odmierzenia dawki.

Zawiesina doustna dostarczana jest w opisanym ponizej opakowaniu.

[Opakowanie z nasadka zatrzaskowa]

A - Przed uzyciem mocno wstrzasnac butelke.

B - Odkreci¢ nasadke ochronna.

C - Wtozyc¢ strzykawke do gornej czesci nasadki koloru biatego przez weisniecie jej zdecydowanym
ruchem, a nastepnie, ciagle naciskajac, obrocic strzykawke w prawo (zgodnie z ruchem wskazdéwek
zegara), az do pojawienia si¢ zielonego symbolu usmiechu.

D - Odwrdcic¢ butelke do gory dnem i pobra¢ odpowiednia objetos¢ produktu, trzymajac caty czas
butelke w pozycji odwrocone;j.

E - Po pobraniu odpowiedniej objgtosci produktu do strzykawki, bez naciskania wykreci¢ strzykawke
z nasadki obracajac strzykawke w lewo (w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara), az
ponownie pojawi si¢ czerwony symbol usmiechu, a nastgpnie obraca¢ strzykawka do momentu jej
catkowitego wyjecia.

System dozujacy mozna rowniez zamknac¢ recznie obracajgc gorna czes¢ nasadki koloru biatego.

F - Zakreci¢ z powrotem nasadke ochronna.

Poda¢ produkt zwierzeciu przez dodanie go do karmy lub przez bezposrednie podanie doustne. Nalezy
zaktadac rekawice ochronne podczas kontaktu z produktem i/lub podczas podawania produktu
zZwierzeciu.

Kiedy produkt leczniczy weterynaryjny jest dodawany do karmy, nalezy doda¢ produkt do czgsci
porcji karmy i poczekac¢ jak pies ja zje, potem nalezy dac psu pozostala czes¢ porcji.
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[Opakowanie z nasadka gwintowana]

A - Przed uzyciem mocno wstrzasnac butelke.

B - Mocno nacisna¢ i obroci¢ w prawo kolorowa czes¢ nasadki.

C - Uchyli¢ klapke zabezpieczajaca.

D - W otwor butelki pionowo wlozy¢ strzykawke.

E - Obroéci¢ butelke do gory dnem i pobra¢ odpowiednia objetos¢ produktu, caty czas trzymajac
butelke w pozycji odwrocone;.

F - Po napetnieniu strzykawki odwrdci¢ butelke z powrotem do pozycji wyjsciowej. Wyjaé
strzykawke pionowym ruchem w gore.

G - Zamkng¢ klapke zabezpieczajaca.

H - Obroci¢ w lewo i pociggna¢ w gore kolorowa cze$¢ nasadki.

Poda¢ produkt zwierzeciu przez dodanie go do karmy lub przez bezposrednie podanie doustne.
Nalezy zaktada¢ rekawice ochronne podczas kontaktu z produktem i/lub podczas podawania produktu
zZwierzeciu.

Kiedy produkt leczniczy weterynaryjny jest dodawany do karmy, nalezy doda¢ produkt do czesci
porcji karmy i poczeka¢ jak pies ja zje, potem nalezy dac¢ psu pozostalg cze$¢ porcji.
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4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Istnieje wieksze prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych w przypadku, gdy dawki i

dhugos¢ leczenia przekraczajg zalecone dawkowanie. W przypadku wystgpienia objawow
neurologicznych nalezy przerwac¢ podawanie produktu i zastosowac u pacjenta leczenie objawowe.

4.11  Okres(-y) karencji

Nie dotyczy

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Lek przeciwpierwotniakowy, pochodny nitroimidazolu.
Kod ATC vet: QPS1AAO01.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Po przeniknigciu metronidazolu do komorek bakterii zachodzi jego redukcja w komorkach wrazliwych
bakterii (beztlenowych). Powstajace w wyniku tej reakcji produkty przemiany materii dziataja
toksycznie na bakterie, poniewaz wiaza si¢ z DNA bakteryjnym. Metronidazol zasadniczo ma
dziatanie bakteriobojcze w przypadku wrazliwych bakterii w stezeniach rownych lub nieznacznie
wyzszych niz minimalne stezenie hamujace (MIC).

Minimalne stezenia hamujace (MIC) dla metronidazolu zostaty wyznaczone dla europejskich izolatow
bakterii docelowych, wyizolowanych w 2016 r. od pséw z chorobami przewodu pokarmowego.

| Gatunek | Zakres MIC (ug/ml) | MIC50 (ug/ml) | MIC90 (ug/ml)
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Clostridium spp. 0,5-2 1 1
(C. difficile & C.perfringens)

Minimalne st¢zenia hamujace pozyskanych patogenow wskazaty na obecnos$¢ profili dystrybucji o
rozktadzie jednomodalnym, o dobrej wrazliwosci na metronidazol. Ustalono wartosci graniczne™ dla
metronidazolu w przypadku bakterii beztlenowych: bakterie wrazliwe <8 pg/ml; bakterie srednio
wrazliwe: 16 pg/ml; bakterie oporne: >32 pg/ml.

Przy zastosowaniu podanych wartos$ci granicznych nie stwierdzono zadnych wykazujacych kliniczna
opornos¢ szczepow patogenow Clostridium spp.

*(CLSI, 2017. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing -Twenty-
Seventh Edition M100 [Standardy wykonywania badan w zakresie oznaczania wrazliwosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe - 27. edycja] Instytut Norm Klinicznych i Laboratoryjnych
(CLSI), Wayne, PA 19087-1898 USA)

W ujeciu klinicznym metronidazol nie wykazuje zadnego istotnego wptywu na bakterie wzglednie
beztlenowe, bezwzglenie tlenowe czy bakterie mikroaerofilne.

Metronidazol wykazuje rowniez dziatanie na pierwotniaki. W szczegdlnosci w przypadku Giardia
spp. metronidazol w pierwszej kolejnosci dziata na trofozoity (aktywna replikacja pasozyta),
powodujac ich obumarcie, co w konsekwencji prowadzi do znaczacego ograniczenia ich namnazania

sie.
5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu wyzszej dawki (50 mg/dzien/kg masy ciala) absolutna biodostgpnos$¢ u psow
otrzymujacych produkt na czczo wynosi 98%. Srednie maksymalne stezenie w osoczu (Cmax)
wynosito 62,4 pg/ml +/- 9,7 (§rednia wartos¢ +/- odchylenie standardowe) i wystgpowato od 15 minut
do 4 godzin po podaniu produktu (Tmax). Wykazano, ze karma obniza doustng biodostepnos¢ (F),
przy czym wzgledna biodostepno$¢ utrzymuje si¢ na wysokim poziomie wynoszacym 81% u psow
weczesniej karmionych (u pséw bedacych na czczo F = 100%). Metronidazol przenika do tkanek i
pltynéw ustrojowych takich jak §lina, mleko, wydzieliny pochwowe i nasienie. Metronidazol jest
metabolizowany w watrobie w wyniku utleniania bocznotancuchowego i syntezy glukuronidow.
Zardéwno substancja czynna w niezmienionej postaci, jak i jej metabolity, wydalane sg z moczem
(gldéwnie) 1 z katem. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi od 3 do 5 godzin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Butylohydroksytoluen (E321)

Glinu stearynian

Kwas stearynowy (E570)

Watroba drobiowa, proszek

Triglicerydy nasyconych kwasow ttuszczowych o $redniej dtugosci tancucha

6.2 Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.



6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:

- butelka o pojemnosci 30 ml: 3 miesigce.

- butelka o pojemnosci 100 ml: 6 miesigcy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biata, nieprzejrzysta butelka z politereftalanu etylenu zamknigta plastikowg nasadka.
Tekturowe pudetko zawierajace butelke o pojemnosci 30 ml lub 100 ml oraz strzykawke dozujaca z
podziatka o pojemnosci 3 ml.

- opakowanie z nasadka zatrzaskowa:

o opakowanie o pojemnosci 30 ml: biata, matowa butelka z politereftalanu etylenu
(PET) wyposazona w wykorzystywang do pobierania produktu nasadke zatrzaskowg z
polipropylenu (PP), z silikonowym korkiem oraz strzykawka dozujaca o pojemnosci 3
ml z polipropylenu (PP), umieszczone w pudetku tekturowym,;

o opakowanie o pojemnosci 100 ml: biata matowe butelka z politereftalanu etylenu
(PET) wyposazona w wykorzystywang do pobierania produktu nasadke zatrzaskowg z
polipropylenu (PP), z silikonowym korkiem oraz strzykawka dozujaca o pojemnosci 3
ml z polipropylenu (PP), umieszczone w pudetku tekturowym;

- opakowanie z nasadka gwintowang:

o opakowanie o pojemnosci 30 ml: biata, matowa butelka z politereftalanu etylenu
(PET) wyposazona w wykorzystywang do pobierania produktu nasadk¢ gwintowang z
polietylenu (PE), z polietylenowg uszczelka oraz strzykawka dozujgca do podania
doustnego o pojemnosci 3 ml z polipropylenu (PP), umieszczone w pudetku
tekturowym,;

o opakowanie o pojemnosci 100 ml: biata matowa butelka z politereftalanu etylenu
(PET) wyposazona w wykorzystywana do pobierania produktu nasadke gwintowang z
polietylenu (PE), z polietylenowg uszczelka oraz strzykawka dozujaca do podania
doustnego o pojemnosci 3 ml z polipropylenu (PP), umieszczone w pudetku
tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadoéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujagcymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Francja



8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2829/18

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

06/12/2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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