| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Eradia 125 mg/ml suspensija iekskigai lieto$anai suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Metronidazols 125 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Butilhidroksitoluols (E321) 0,2 mg

Alumtnija stearats
Stearinskabe (E570)
Majputnu aknu pulveris
Vidgjo kézu trigliceridi

Ellaina suspensija ar redzamam briinam dalinam.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1.  Merksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Giardia spp. un Clostridium spp. (piem., C. perfringens vai C. difficile) izraisitu kunga un zarnu trakta
infekciju arstésanai.

Pret metronidazolu jutigu, obligati anaerobo baktériju (piem., Clostridium spp.) izraisitu urogenitala
trakta, mutes dobuma, rikles un adas infekciju arst€Sanai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja ir aknu darbibas trauc€jumi.
Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4.  Ipasibridinajumi
Nav.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai merksugam:

Nemot véra atskirigo baktériju jutibu pret metronidazolu (atkariba no laika un geografiska
novietojuma), ieteicams nemt paraugus bakteriologiskajam analiz€m un jutibas testa noteiksanai.

Kad vien iesp&jams, So veterinaro zalu lietoSana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem.
Lietojot §Ts veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antimikrobialo zalu lietoSanas pamatprincipi.



Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Metronidazolam ir apstiprinata mutagéna un genotoksiska iedarbiba laboratorijas dzivniekiem un
cilvekiem. Metronidazolam ir apstiprinata kancerogéna iedarbiba laboratorijas dzivniekiem, un tam
iesp&jama kancerogéna iedarbiba ar cilveékiem. Pieradijumi par metronidazola kancerogenitati
cilvékiem nav pietickami.

Sis veterinaras zales var izraisit adas jutibu. Personam ar zindmu pastiprinatu jutibu pret
metronidazolu vai citiem nitroimidazola atvasinajumiem, vai kadu no $o veterinaro zalu sastavdalam,
jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Izvairties no adas vai glotadu saskares ar veterinarajam zalém, ieskaitot rokas-mutes kontaktu.

Lai izvairitos no saskares ar adu, rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém un ievadot tas dzivnieka mutg,
lietot necaurlaidigus cimdus.

Nepielaut, ka suns tilit p&c So zalu lietoSanas, laiza cilvekus.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Ja notikusi saskare ar adu, skarto vietu riipigi nomazgat.

Metronidazols var izraisit blakusparadibas (neirologiskas).

Izvairities no nejausas norisanas.

So veterinaro zalu lieto3anas laika neést, nedzert un nesmekeét.

Tilit pec lietosanas aizvert pudeliti, lai noverstu iesp&jamibu, ka tas saturam var pieklait berns.
Neatstajiet §lirci ar suspensiju beérniem redzama vai pieejama vieta. Lai nepielautu be&rnu piekltsanu
izmantotajam $lircém, péc lietoSanas tas uzglabat originalaja iepakojuma.

Ja notikusi nejausa norisana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Papildus bridinajumi, ja §is veterinaras zales lieto kopa ar baribu.

Uzmanities, lai berni nepiekltitu zales saturoSai suna baribai. Lai nodrosinatu, ka bérni nevar pieklat
zales saturoSai suna baribai, zales pievienot suna baribai, uzgaidit, lidz suns baribu ir pilniba ap&dis,
un tikai tad iebért zales nesaturosu baribu dzivnieka baribas trauka. Veterinaras zales sunim lietot
b&rniem neredzama un nepieejama vieta. Visu neapésto zales saturoso sunu baribu nekavgjoties izmest
un baribas trauku riipigi izmazgat; rikojoties ar veterinarajam zalém un mazgajot ar tam notraipito
baribas trauku, izmantot cimdus un p&c tam mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Suni:

Loti reti

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Neirologiskas pazimes*
tostarp atseviski zinojumi):

Nenoteikta biezuma (nav iesp&jams noteikt p&c | Vemsana
pieejamajiem datiem)

Aknu darbibas traucgjumi (hepatoksicitate)

Neitropénija

* Ipasi péc ilgstosas arsteSanas ar metronidazolu.



Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7.  LietoSana grisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Griisniba:

Peéttjumos laboratorijas dzivniekiem iegiiti pretrunigi dati par metronidazola
teratogénu/embriotoksisku iedarbibu. ST iemesla d&] §is veterinaras zales nav ieteicams lietot griisnibas
laika.

Laktacija:

Metronidazols izdalas piena, tapéc to nav ieteicams lietot laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Metronidazols var kavét citu zalu, piemeéram, fenitoina, ciklosporina un varfarina noardisanos aknas.
Cimetidins var mazinat metronidazola metabolismu aknas, tadgjadi palielinot metronidazola
koncentraciju seruma.

Fenobarbitals var paatrinat metronidazola metabolismu aknas, tadejadi samazinot metronidazola
koncentraciju seruma.

3.9. LietoSanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.

Ieteicama deva ir 50 mg metronidazola uz kg kermena svara diena (t.i. 0,4 ml uz kg kermena svara),
ko ieteicams sadalit divas vienadas dalas (t. i. 25 mg atbilst 0,2 ml uz kg kermena svara divas reizes

diena) 5-7 dienas ilgi.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iespgjas precizak, lai izvairitos no
nepietieckamas devas ievadiSanas vai pardozgsanas.

Sekojosa tabula ir paredz&ta, lai palidz&tu noteikt nepiecieS$amo veterinaro zalu devu, kas atbilst 25
mg/kg ievadiSanai divreiz diena vai 50 mg/kg ievadiSanai vienreiz diena.

Kermena svars Veterinaro zalu Veterinaro zalu

(kg) daudzums, ievadot daudzums, ievadot

divreiz diena (25 mg/kg) vienreiz diena (50
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 2,0ml
10 2,0 ml 4,0ml
15 3,0ml 6,0 ml
20 4,0 ml 8,0 ml
25 50ml 10,0 ml
30 6,0 ml 12,0 ml
35 7,0 ml 14,0 ml
40 8,0 ml 16,0 ml

Ja devas ievadiSanai nepiecieSamas vairak neka divas pilnas §lirces, veterinaras zales lietot divas reizes
diena, lai mazinatu kltidainu devas noteikSanas iesp&jamibu.



Sis veterinaras zales iekskigai lietoSanai izplatitas $ados iepakojumos:

[lepakojums ar atvaZamu vacinu]

A - Pirms lietosanas pudeli rupigi saskalinat.

B - Noskruvet virsgjo aizsargvacinu.

C - Stingri piespiest varstu ar $lirces galu

D - Stingri piespiezot, griezt §lirci uz labo pusi (pulkstena raditaja virziena), lidz klist redzams zal§
“smaidins”.

E - Apgriezt pudeli otradi un ievilkt §lircé nepiecieSamo veterinaro zalu daudzumu, turot pudeli
apgrieztu otradi.

F - Kad §lirce ievilkts atbilstoss veterinaro zalu daudzums, noskriivét to no vacina, nespiezot un griezot
uz kreiso pusi (pret&ji pulkstena raditaja virzienam), lidz atkal paradas sarkans “smaidins”, un pec tam
turpiniet griezt, lai iznemtu §lirci.

Sistemu var arT aizvert, manuali pagriezot satverSanas dalu.

G - Uzskruvet atpakal virs€jo aizsargvacinu.

Lietot §1s veterinaras zales sajaucot ar baribu vai tiesi ievadot tas dzivnieka muteé. Rikojoties ar §Tm
veterinarajam zalém un/vai ievadot tas dzivnieka mut€, lietot necaurlaidigus cimdus.

Zales pievienot baribai, uzgaidit, 1idz suns ir pilniba ap&dis zales saturo$u baribu, un tikai tad ieb&rt
zales nesaturoSu baribu dzivnieka baribas trauka.

IEPAKOJUMA APRAKSTS

1 Aizsargvacing
2a Varsts

2b SatverSanas dala

3 Smaidina krasa: sarkans —
aizverts / zal§ - atverts

4 pydele

X . _ 2avarsts
Pietuvinats

2b SatverSanas dala




Pietuvinats varsts un
Slirces gala ievietoSana

[Iepakojums ar skriivejamu vacinu]

A-Pirms lietoSanas pudeli riipigi saskalinat.

B-Stingri spiest uz leju un griezt uz labo pusi vacina krasaino dalu 1idz ta fiksgjas.

C-Atvert atlokamo vacinu.

D-Turét pudeli uz augsu un pievienot §lirci.

E-Apgriezt pudeli otradi un ievilkt nepiecieSamo veterinaro zalu daudzumu, turot pudeli apgrieztu
otradi.

F-Kad §lirce ir pilna, apgriezt pudeli. Iznemt §lirci, turot pudeli uz augsu.

G-Aizvert atlokamo vacinu.

H-Griezt uz kreiso pusi un vilkt uz augsu vacina krasaino dalu.

Lietot §1s veterinaras zales sajaucot ar baribu vai tiesi ievadot tas dzivnieka mute. Rikojoties ar §Tm
veterinarajam zalém un/vai ievadot tas dzivnieka mut€, lietot necaurlaidigus cimdus.

Zales pievienot baribai, uzgaidit, 1idz suns ir pilniba ap&dis zales saturo$u baribu, un tikai tad iebert
zales nesaturoSu baribu dzivnieka baribas trauka.

3.10. Pardozeésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Blakusparadibas biezak rodas, parsniedzot arst€Sanai ieteiktas devas un arst€Sanas ilgumu. Ja paradas
neirologiski simptomi, arsté$ana japartrauc un pacientam jauzsak simptomatiska arstésana.



3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1.  ATKvet kods: QP51AAO01.

4.2, Farmakodinamiskas ipaSibas

P&c metronidazola iekltiSanas baktérija vielas molekula jutigo (anaerobo) bakteriju ietekme reducgjas.
Izveidotie metaboliti toksiski iedarbojas uz bakterijam, saistoties pie bakteriju DNS. Kopuma
metronidazolam ir baktericida iedarbiba uz jutigajam bakterijam, ja to lieto koncentracija, kas ir vienada

ar vai nedaudz lielaka par minimalo inhib&joso koncentraciju (MIK).

Metronidazola minimalas inhibgjosas koncentracijas (MIK) vertibas ir noteiktas Eiropa iegiitos mérka
baktgriju izolatos, kas izoleti no suniem ar gastrointestinalam slimibam 2016. gada.

Sugas MIK diapazons MICS50 (pg/ml) | MIC90 (pg/ml)
(ng/ml)

Clostridium spp. 05-2 1 1

(C. difficile un C.perfringens)

Apkopoto patogénu MIK vertibas liecinaja par monomodalu sadalijumu ar labiem jutibas raditajiem
pret metronidazolu. Noteiktas metronidazola kltniskas robezvertibas* anaerobajiem mikroorganismiem:
jutigi: <8 ug/ml; vidgji jutigi: 16 pg/ml; rezistenti: >32 pg/ml.

Atbilstosi §Tm robezveértibam nenovéroja kliniski rezistentus Clostridium spp. patogénu celmus.

*(CLSI, 2017. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing -Twenty-
Seventh Edition M100. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI), Wayne, PA 19087-
1898, ASV)

Klmiski metronidazolam nav bitiskas ietekmes uz fakultativi anaerobiem un obligati aerobiem
mikroorganismiem vai mikroaerofilam bakterijam.

Metronidazols ir aktivs ar pret protozojiem. Ipasi Giardia spp., metronidazols galvenokart darbojas pret
trofozoitiem (parazita aktivu vairo$anos), ka rezultata tie iet boja un ir biitiska cistu izplatibas
samazinasanas.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

P&c lielakas devas lietosanas (50 mg/diena’/kg kermena svara) absoltita biopieejamiba suniem tuksa disa
ir 98 %. Vidgja maksimala koncentracija (Cmax) plazma bija 62,4 ug/ml +/- 9,7 (vidgja vértiba +/- SD)
un ta tiek sasniegta 0,25 lidz 4 stundu laika p&c zalu lietoSanas (Tmax). Bariba samazina zalu
biopieejamibu, tas lietojot iekskigi, kas tomer saglabajas augsta arT suniem p&c &Sanas - relativa F vertiba
ir 81% (pienemot, ka F vértiba tuksa diisa = 100%). Metronidazols iekliist audos un kermena skidrumos,
piemeram, siekalas, piena, maksts sekrétos un sperma. Metronidazols tiek metabolizets aknas, notiekot
sanu kédes oksidacijai un glikuronida sintézei. Gan metaboliti, gan neizmainitas zales tiek izvaditas ar
urinu (galvenokart) un fécem. Eliminacijas pusperiods ir no 3 Iidz 5 stundam.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétjjumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas:

- 30 ml pudelém: 3 ménesi.

- 100 ml pudeléem: 6 mé&nesi.

5.3.  Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
5.4. TieSa iepakojuma veids un saturs

Necaurspidiga, balta polietiléna tereftalata pudele ar plastmasas vacinu-dozatoru.
Kartona kastite, kura ir 30 ml vai 100 ml pudele un gradu&ta 3 ml §lirce.

- lepakojums ar atvazamu vacinu:

o 30 ml iepakojums: balta necaurspidiga polietilena tereftalata (PET) pudele ar zalu
ievilkSanai paredzetu atvazamu polipropiléna (PP) vacinu ar silikona aizbazni un 3 ml
polipropiléna (PP) slirce, kartona kastite.

o 100 ml iepakojums: balta necaurspidiga polietiléna tereftalata (PET) pudele ar zalu
ievilkSanai paredz&tu atvazamu polipropiléna (PP) vacinu ar silikona aizbazni un 3 ml
polipropiléna (PP) Slirce, kartona kastite.

- lepakojums ar skriivéjamu vacinu:

o 30 ml iepakojums: balta necaurspidiga polietilena tereftalata (PET) pudele ar zalu
ievilkSanai paredzgtu skrivéjamu polietiléna (PE) vacinu ar PE blivéjumu un 3 ml
polipropiléna (PP) §lirce, kartona kastite;

o 100 ml iepakojums: balta necaurspidiga polietilena tereftalata (PET) pudele ar zalu
ievilkSanai paredzgtu skrivéjamu polietiléna (PE) vacinu ar PE blivgjumu un 3 ml
polipropiléna (PP) §lirce, kartona kastite;

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC



7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/18/0007

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 02/03/2018

9.  VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2023

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

30 ml vai 100 ml pudele kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ERADIA 125 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Metronidazols 125 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS
30 mi
100 ml
4.  MERKSUGAS
Suni.
|5.  INDIKACIJAS
| 6. LIETOSANAS VEIDI

=
=

Iekskigai lietoSanai

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 3 meénesu laika.
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 menesu laika.

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI




Uzglabat temperattra lidz 30 °C.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/18/0007

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

30 ml vai 100 ml pudele

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ERADIA

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

125 mg/ml

3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

ERADIA 125 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Metronidazols 125 mg

Paligviela:
Butilhidroksitoluols (E321) 0,2 mg

Ellaina suspensija ar redzamam brainam dalinam.

i Meérksugas
Suni.
4, LietoSanas indikacijas

Giardia spp. un Clostridium spp. (piem., C. perfringens vai C. difficile) izraisitu kunga un zarnu trakta
infekciju arstéSanai.

Pret metronidazolu jutigu obligati anaerobo baktériju (piem., Clostridium spp.) izraisTtu urogenitala
trakta, mutes dobuma, rikles un adas infekciju arstéSanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja ir aknu darbibas trauc€jumi.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

Nemot veéra atskirigo baktériju jutibu pret metronidazolu (atkariba no laika un geografiska
novietojuma), ieteicams nemt paraugus bakteriologiskajam analizém un jutibas testa noteik$anai.

Kad vien iesp&jams, So veterinaro zalu lietoSana japamato ar ierosindja jutibas testa rezultatiem.
Lietojot §Ts veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antimikrobialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Metronidazolam ir apstiprinata mutagéna un genotoksiska iedarbiba laboratorijas dzivniekiem un
cilvékiem. Metronidazolam ir apstiprinata kancerogéna iedarbiba laboratorijas dzivniekiem, un tam
iespgjama kancerogeéna iedarbiba arT cilvekiem. Pieradijumi par metronidazola kancerogenitati
cilveékiem nav pietiekami.

Sis veterinaras zales var izraisit adas jutibu. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret
metronidazolu vai citiem nitroimidazola atvasinajumiem, vai kadu no So veterinaro zalu sastavdalam,
jaizvairas no saskares ar §im veterinarajam zalem.



Izvairities no adas vai glotadu saskares ar veterinarajam zalém, ieskaitot rokas-mutes kontaktu.

Lai izvairitos no saskares ar adu, rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém un ievadot tas dzivnicka mutg,
lietot necaurlaidigus cimdus

Nepielaut, ka suns tilit pec So zalu lietoSanas, laiza cilvekus.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Ja notikusi saskare ar adu, skarto vietu riipigi nomazgat.

Metronidazols var izraisit blakusparadibas (neirologiskas).

Izvairities no nejausas norisanas.

So veterinaro zalu lietoSanas laika neést, nedzert un nesmékét.

Talit pec lietoSanas aizvert pudeliti, lai noverstu iesp&jamibu, ka tas saturam var piekliit bérns.
Neatstajiet $lirci ar suspensiju bérniem redzama vai pieejama vieta. Lai nepielautu bérna pieklasanu
izmantotajam §lircém, péc lietoSanas tas uzglabat originalaja iepakojuma.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavé&joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Uzmanities, lai berni nepiekltitu zales saturoSai suna baribai. Lai nodrosinatu, ka b&rni nevar pieklat
zales saturoSai suna baribai, zales pievienot suna baribai, uzgaidit, lidz suns baribu ir pilniba ap&dis,
un tikai tad iebért zales nesaturo$u baribu dzivnieka baribas trauka. Veterinaras zales sunim lietot
b&rniem neredzama un nepieejama vieta. Visu neapésto zales saturoso sunu baribu nekavgjoties izmest
un baribas trauku riipigi izmazgat; rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém un mazgajot ar tam notraipito
baribas trauku, izmantot cimdus un p&c tam mazgat rokas.

Griisniba:

P&ttjumos laboratorijas dzivniekiem iegiti pretrunigi dati par metronidazola
teratogénu/embriotoksisku iedarbibu. ST iemesla d&] s veterinaras zales nav ieteicams lietot griisnibas
laika.

Laktacija:

Metronidazols izdalas piena, tap&c to nav ieteicams lietot laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Metronidazols var kavét citu zalu, pieméram, fenitoina, ciklosporina un varfarina noardisanos aknas.
Cimetidins var mazinat metronidazola metabolismu aknas, tadejadi palielinot metronidazola
koncentraciju seruma.

Fenobarbitals var paatrinat metronidazola metabolismu aknas, tadgjadi samazinot metronidazola
koncentraciju seruma.

Pardozgsana:
Blakusparadibas biezak rodas parsniedzot arsteSanai ieteiktas devas un arstéSanas ilgumu. Ja paradas
neirologiski simptomi, arstéSana japartrauc un pacientam jauzsak simptomatiska arstésana.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas

Suni:

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi)

Neirologiskas pazimes*




Nenoteikta bieZuma (nav iesp&jams noteikt péc pieejamajiem datiem)

VemsSana

Aknu darbibas traucgjumi (hepatoksicitate)

Neitropenija

*Ipasi pec ilgstosas arstéSanas ar metronidazolu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétajata viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas beigas vai nacionalo zino$anas sistému:
Partikas un veterinarais dienests

Peldu iela 30

Riga, LV-1055

Timekla vietne:

https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.

Ieteicama deva ir 50 mg metronidazola uz kg kermena svara diena (t.i. 0,4 ml uz kg kermena svara),
ko ieteicams sadalit divas vienadas dalas (t. i. 25 mg atbilst 0,2 ml uz kg kermena svara divas reizes
diena) 5-7 dienas ilgi.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak, lai izvairitos no
nepietieckamas devas ievadiSanas vai pardozesSanas.

Sekojosa tabula ir paredz&ta, lai palidz&tu noteikt nepieciesamo veterinaro zalu devu, kas atbilst 25
mg/kg ievadiSanai divreiz diena vai 50 mg/kg ievadiSanai vienreiz diena.

Kermena Veterinaro zalu Veterinaro zalu
svars (kg) daudzums, daudzums,

ievadot divreiz ievadot vienreiz
diena (25 mg/kg) | diena (50 mg/kg)

1 0,4 ml

2 0,4 ml 0,8 ml

3 0,6 ml 1,2mil

4 0,8 ml 1,6 ml

5 1,0 ml 2,0ml

10 2,0 ml 4,0 ml

15 3,0ml 6,0 ml

20 4,0ml 8,0 ml

25 5,0ml 10,0 ml

30 6,0 ml 12,0 ml

35 7,0 ml 14,0 ml

40 8,0 ml 16,0 ml

Ja devas ievadiSanai nepiecieSamas vairak neka divas pilnas §lirces, veterinaras zales lietot divas reizes
diena, lai mazinatu kltidainu devas noteiksanas iespgjamibu.


https://www.pvd.gov.lv/lv

Sis veterinaras zales iekskigai lietoSanai tiek izplatitas zemak mingtos iepakojumos.

o Ieteikumi pareizai lietoSanai

[lepakojums ar atvaZamu vacinu]

A - Pirms lietoSanas pudeli ripigi saskalinat.

B - Noskruvet virsgjo aizsargvacinu.

C - Stingri piespiest varstu ar $lirces galu

D - Stingri piespiezot, griezt slirci uz labo pusi (pulkstena raditaja virziena), Iidz kltst redzams zals
“smaidins”.

E - Apgriezt pudeli otradi un ievilkt $lircé nepiecieSamo veterinaro zalu daudzumu, turot pudeli
apgrieztu otradi.

F - Kad slircg ievilkts atbilstoss veterinaro zalu daudzums, noskriivét to no vacina, nespiezZot un
griezot uz kreiso pusi (pretgji pulkstena raditaja virzienam), lidz atkal paradas sarkans “smaidins”, un
pec tam turpiniet griezt, lai iznemtu §lirci.

Sisteému var arT aizvert, manuali pagrieZot satverSanas dalu.

G - Uzskruivet atpakal virsgjo aizsargvacinu.

Lietot §1s veterinaras zales sajaucot ar baribu vai tiesi ievadot tas dzivnieka mute. Rikojoties ar Stm
veterinarajam zalém un/vai ievadot tas dzivnieka mut€, lietot necaurlaidigus cimdus. Zales pievienot
baribai, uzgaidit, lidz suns ir pilniba ap&dis zales saturosu baribu, un tikai tad iebért zales nesaturosu
baribu dzivnieka baribas trauka.

IEPAKOJUMA APRAKSTS
1

— 2 Dozgjosa §lirce
B » g

B L

N—

g

1 Aizsargvacins
2a Varsts

2b SatverSanas dala

Smaidina krasa: sarkans —
aizverts / zal§ - atverts

4 pydele

. . _ 2aVarsts
Pietuvinats

2b SatverSanas dala



Pietuvinats varsts un
Slirces gala ievietoSana

=
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[lepakojums ar skriivéjamu vacinu]

A-Pirms lietoSanas pudeli riipigi saskalinat.

B-Stingri spiest uz leju un griezt uz labo pusi vacina krasaino dalu lidz ta fiksgjas.

C-Atvert atlokamo vacinu.

D-Turét pudeli uz augsu un pievienot §lirci.

E-Apgriezt pudeli otradi un ievilkt nepiecieSamo veterinaro zalu daudzumu, turot pudeli apgrieztu
otradi.

F-Kad §lirce ir pilna, apgriezt pudeli. [znemt §lirci, turot pudeli uz augsu.

G-Aizvert atlokamo vacinu.

H-Griezt uz kreiso pusi un vilkt uz augsu vacina krasaino dalu.

Lietot §1s veterinaras zales sajaucot ar baribu vai tiesi ievadot tas dzivnieka mute. Rikojoties ar §Tm
veterinarajam zalém un/vai ievadot tas dzivnieka mutg, lietot necaurlaidigus cimdus.

Zales pievienot baribai, uzgaidit, 1idz suns ir pilniba ap&dis zales saturo$u baribu, un tikai tad iebert
zales nesaturoSu baribu dzivnieka baribas trauka.

PIEZIME. LietoSanas instrukcija tirgdi jablit minétam vai nu iepakojumam ar atvazamu vacinu, vai
iepakojumam ar skriiv€jamu vacinu, bet ne abiem.

10. IerobeZojumu periods



Nav piemérojams.

11. IpaSi uzglabaSanas nosaciljumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperattra lidz 30 °C.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma p&c “Exp.”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atverSanas:
- 30 ml pudelém: 3 ménesi.
- 100 ml pudelém: 6 menesi.
12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/DCP/18/0007

30 ml vai 100 ml pudele.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedg€jo reizi parskatita

11/2023

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:

VIRBAC
1% avenue 2065m LID
06516 Carros


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

Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

VIRBAC

lére avenue 2065m LID
06516 Carros

Francija

vai:

DELPHARM Huningue
26 rue de Chapelle
68330 Huningue
Francija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Lai iegtitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja viet€jo parstavi.



