SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Eradia 125 mg/ml peroralna suspenzia pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Metronidazol 125 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zlozZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Butylhydroxytoluén (E321)

0,2 mg

Stearat hlinity

Kyselina stearova (E570)

Prasok z pecene hydiny

Stredne dlhy retazec triglyceridov

Olejova suspenzia s viditelnymi hnedymi ¢iastockami.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liec¢ba infekcii Zalido¢no-Crevného traktu, ktoré sposobuju Giardia spp. a Clostridium spp. (napr. C.

perfringens alebo C. difficile).

Liecba infekcii urogenitalneho traktu, ustnej dutiny, hrdla a koze, ktoré sposobuju obligatne anaerdbne
baktérie (napr. Clostridium spp.), citlivé na metrodinazol.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch ochorenia pecene.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektori z pomocnych latok.

3.4  Osobitné upozornenia
Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:




Z dovodu moznej variability (Casovej, geografickej) vo vyskyte baktérii rezistentnych voci
metronidazolu, sa odporaca vykonat odber bakteriologickych vzoriek a test citlivosti.
Vzdy ked’ je to mozné, veterinarny liek pouzit’ na zaklade testu citlivosti.

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodnu a miestnu antimikrobialnu politiku.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Laboratorne testy potvrdili mutagénne a genotoxické €inky na zvierata a tiez aj na 'udi. Laboratérne
testy potvrdili karcinogénne UCinky na zvierata a tiez ma mozné karcinogénne ucinky aj na l'udi.
Karcinogenita metronidazolu pre I'udi vsak nie je dostato¢ne dokazana.

Veterinarny liek moze spdsobit precitlivenost pri kontakte s kozou. Cudia so zndmou precitlivenost'ou
na metronidazol alebo iné derivaty nitroimidazolu alebo niektoré zlozky veterinarneho lieku, by sa
mali vyhnuat kontaktu s veterinarnym liekom.

Zabrante kontaktu s pokozkou alebo sliznicou ako aj kontaktu ruky z tstami.

Aby ste zabranili kontaktu s veterindrnym liekom, pri manipuldacii s veterindrnym liekom a/alebo pri
priamom podavani veterinarneho lieku do tlamy zvierata pouzivajte nepriepustné rukavice.

Ihned’ po podani lieku nesmie pes olizovat’ I'udi.

Po pouziti umyt ruky.

V pripade kontaktu s kozou, dékladne umyt’ postihnuté miesto.

Metronidazol méze mat nepriaznivé (neurologické) ucinky.

Je potrebné zamedzit’ nahodnému pozitiu lieku.

Pri podavani veterinarneho lieku nepit’, nejest’ a nefajcit’.

Po pouziti flasticku ihned’ zavriet,, aby sa det'om zamedzil pristup k obsahu. Nenechavajte striekacku s
obsahom suspenzie na dohl'ad alebo v dosahu deti. Po pouziti ulozte striekacku do pévodného obalu,
aby sa deti nemohli dostat’ k pouzitej strickacke.

V pripade ndhodného pozitia, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Dopliujuce varovania suvisiace s podavanim veterinarneho lieku do krmiva: Krmivo pre psy zmie$ané
s liekom dajte na miesto, kam nemajt deti pristup. Aby deti nemali moznost’ dostat’ sa ku krmivu s
lickom, liek nalejte iba na ¢ast’ krmiva, pockajte, kym zviera krmivo skonzumuje a potom podajte
zvys$nu ¢ast’ krmiva. Krmivo pre psy s obsahom lieku dajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nespotrebované krmivo s obsahom lieku sa musi okamzite odstranit’ a miska dokladne umyt’. Pri praci
s veterinarnym liekom a pri ¢isteni misky od krmiva s liekom noste rukavice a umyte si potom ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Velmi zriedkavé Neurologické priznaky*

(u menej ako 1 z 10 000 liecenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Nezistend frekvencia (z dostupnych Vracanie
dajov) Toxicita pecene (hepatotoxicita)
Neutropénia

*Hlavne po dlhsej liecbe metronidazolom.




Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Laboratorne Studie preukazali roznorodé¢ teratogénne/embryotoxické ucinky metronidazolu. Preto sa
neodporuca pouzivat’ pocas gravidity.

Laktacia:

Metronidazol sa vyluc¢uje do mlieka, a pouZitie pocas laktacie sa preto neodporuca.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Metronidazol mdze mat’ inhibi¢né ucinky na rozklad inych liekov v peceni ako je napriklad fenytoin,
cyklosporin a warfarin.

Cimetidin moze znizit' pec¢enovy metabolizmus metronidazolu, ¢o ma za nasledok zvySenie sérovej
koncentracie metronidazolu.

Fenobarbital moze zvysit’ peceniovy metabolizmus metronidazolu, ¢o ma za nasledok zniZenie sérovej
koncentracie metronidazolu.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne podanie.

Odporucana davka je 50 mg metronidazolu na 1 kg zivej hmotnosti a denl (napr. 0,4 ml na kg Z. hm.),
podl'a moznosti podat’ v dvoch rovnako velkych davkach (t. j. 25 mg, ekvivalent 0,2 ml na kg z.hm.

dvakrat denne) po dobu 5 - 7 dni.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost’ zvierata, aby
nedoslo k poddavkovaniu alebo predavkovaniu.

Nasledujuca tabul’ka ma sluzit’ ako navod na davkovanie veterinarneho lieku v objeme
zodpovedajiicom 25 mg/kg pri podavani dvakrat denne alebo 50 mg/kg pri podavani jedenkrat denne.

Priklady zivej Objem pri podavani Objem pri podani
hmotnosti (kg) dvakrat denne pre jedenkrat denne pre
25 mg/kg 50 mg/kg

1 0,4 ml

2 0,4 ml 0,8 ml

3 0,6 ml 1,2 ml

4 0,8 mi 1,6 ml

5 1,0 ml 2,0ml

10 2,0ml 4,0 ml

15 3,0ml 6,0 ml

20 4,0 ml 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

Pri davkach, ktoré si vyzaduju viac ako dve plné striekacky, je potrebné liek podavat’ dvakrat denne,
aby sa predislo chybam pri po¢itani a davkovani.



Peroralna suspenzia sa dodava v baleni uvedenom niZzsie:

[Obal s odklapacim uzaverom ]

A - Pred pouzitim flastickou silno potriast’.

B - Odkrutit’ ochranny kryt.

C - Silno stlacit’ ventil hrotom striekacky.

D - Drzat’ stlacené a zarovei otacat’ doprava (v smere hodinovych ruciciek), az kym sa objavi znacka
so zelenym usmevom.

E - Otocit’ fTasticku dnom nahor a v tejto polohe naplnit’ strickacku predpisanym mnoZzstvom
veterinarneho lieku.

F - Ked je v striekacke natiahnuté spravne mnozstvo veterinarneho lieku, odkrutit’ striekacku z
uzaveru tak, Ze ju bez tlacenia budete otacat’ dol'ava (proti smeru hodinovych ruciciek), az kym sa
objavi znacka s ¢ervenym usmevom, potom pootocit’, aby sa uvolnila striekacka.

Uzatvaraci systém sa da zavriet’ ru¢ne, otocenim prstenca.

G - Nasadit’ naspat’ ochranny kryt.

Liek podat’ zamieSanim do ¢asti krmiva alebo priamym podanim do tlamy zvierata. Noste
nepriepustné rukavice pri praci s veterindirnym liekom a/alebo pri podévani do tlamy zvierata.

Pri podavani s krmivom pockajte, kym zviera neskonzumuje ¢ast’ krmiva s liekom, a potom podajte
zvySok krmiva.

POPIS BALENIA

Davkovacia
2a striekacka
«~—2b

T Ochranny kryt
2a Ventil

2b Prstenec

3 Znacka s farebnym tsmevom: Cerveny =
zatvorené/zeleny = otvorené

4 Frasticka

2aventil

Detail
2bPrstenec




Detail ventilu a nasedenia
hrotu striekacky

—

[Balenie so skrutkovym uzaverom]

A-Pred pouzitim fl'astickou silno potriast’.

B-Silno potlacit’ a otacat’ doprava farebnu Cast’ uzaveru, kym sa nezamkne.

C-Otvorit’ zaklopku.

D-Vo zvislej polohe nasunut’ striekacku.

E-Otocit’ flasticku dnom nahor a v tejto polohe naplnit’ striekacku predpisanym mnozstvom
veterinarneho lieku.

F-Po naplneni, obratit’ flasticku. Vo zvislej polohe odpojit’ striekacku.

G-Zavriet’ zaklopku.

H-Otocit’ dol'ava a vytiahnut’ uzaver.

Veterinarny liek naliat’ na ¢ast’ krmiva alebo podat’ priamo do tlamy zvierata. Noste nepriepustné
rukavice pri praci s veterinarnym liekom a/alebo pri podavani do tlamy zvierata.

Pri podavani s krmivom pockajte, kym zviera skonzumuje celu ¢ast’ krmiva s veterinarnym liekom,
a potom podajte zvy$nu ¢ast’ krmiva.



3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Neziaduce G¢inky sa pravdepodobnejSie objavia pri podani davky a trvani liecby prevySujacich

odportacané liecebné rezimy. Ak sa objavia neurologické priznaky, je potrebné prerusit’ liecbu a zviera

liecit’ symptomaticky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZzivania a osobitné podmienky pouzZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobiidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd: QP51AA0L.

4.2 Farmakodynamika

Ked metronidazol prenikne do baktérie, citliva baktéria spdsobi redukciu molekuly (anaerobne

baktérie). Vytvorené metabolity maju toxicky uc¢inok na baktérie tym, Ze sa viazu na DNA baktérie.

Metronidazol je vo vSeobecnosti baktericidny voci citlivym baktériam v koncentraciach, ktoré su

identické alebo o nie¢o vyssie ako je minimalna inhibi¢na koncentracia (MIC).

Minimalne inhibi¢né koncentracie (MIC) pre metrodinazol boli stanovené na Eurdpskych izolatoch
cielovych baktérii, ktoré boli v roku 2016 izolované u psov s ochorenim zalido¢no-crevného traktu.

Druhy: MIC rozsah (pug/ml) MICsg MICq

(ng/ml) (ng/ml)
Clostridium spp. 05-2 1 1
(C. difficile a C.perfringens)

MIC ziskanych patogénov ma mono-modalny distribu¢ny profil a ma dobru citlivost’ na metronidazol.
Hrani¢né hodnoty* metronidazolu st pre anaerdbne baktérie stanovené nasledovne: citlivé < 8 pg/ml;
stredné citlivé: 16 pg/ml; odolné: > 32 pg/ml.

Podl'a uvedenych hraniénych hodnot neboli zistené Ziadne klinicky odolné kmene patogénu
Clostridium spp.

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



Metronidazol nema z klinického hl'adiska Ziadny vyznamny G¢inok na fakultativne anaerdbne,
obligatne aerobne a mikroaerofilné baktérie.

Metronidazol prestupuje aj do protozoi. Konkrétne v pripade Giardia spp, metronidazol sa zameriava
predovsetkym na trofozoity (aktivna replikacia parazitu), ¢o vedie k ich zaniku a désledkom toho k
vyraznému zniZeniu cyst.

4.3 Farmakokinetika

Pri podani vyssej davky (50 mg/kg Z. hm/dei) je absolutna biologicka dostupnost’ u psov nalacno
98%. Priemerna maximalna koncentracia (Cmax) v plazme bola 62,4 pg/ml +/- 9,7 (priemer +/- SD) a
bola zaznamenana 0,25 az 4 hodiny po podani davky (Tmax). Pri kimeni bol zaznamenany pokles
biologickej dostupnosti, pri nakimenych psoch relativne F predstavuje 81 % (pri F nala¢no = 100 %).
Metronidazol preniké do tkaniv a telesnych tekutin ako st sliny, mlieko, vaginalny sekrét a semeno.
Metronidazol sa metabolizuje v peCeni, oxidaciou vedl'ajSieho retazca a glukuronidovou syntézou.
Oba metabolity a nezmeneny liek sa vylucuju hlavne moc¢om a vykalmi. Pol¢as eliminacie je v rozpéti
3 az 5 hodin.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu:

- FTasticka s obsahom 30 ml: 3 mesiace.

- FTasticka s obsahom 100 ml: 6 mesiacov.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C.
5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Polyetylénteraftalatova fl'asticka matnej bielej farby s plastovym davkovacim uzaverom.
Kartonova skatulka s 30 ml alebo 100 ml fl'astickou a s davkovacou striekackou s mierkou a objemom
3ml.

- balenie s odklédpacim uzaverom:
0 balenie s obsahom 30 ml: v kartonovej Skatul’ke je polyetylénteraftalatova (PET)
fl'aSticka matnej bielej farby s polypropylénovym odklapacim davkovacim uzaverom
a silikobnovou zatkou, polypropylénova davkovacia striekacka s objemom 3 ml;
0 balenie s obsahom 100 ml: v kartonovej Skatul'ke je polyetylénteraftalatova (PET)
fl'aSticka matnej bielej farby s polypropylénovym odklapacim davkovacim uzaverom
a silikobnovou zatkou, polypropylénova davkovacia striekacka s objemom 3 ml;

- balenie so skrutkovym uzéverom:

0 balenie s obsahom 30 ml: v kartonovej Skatulke je polyetylénteraftalatova (PET)
flaSticka matnej bielej farby s polyetylénovym (PE) davkovacim uzaverom a PE
tesnenim, polypropylénova (PP) strickacka s objemom 3 ml na peroralne podanie
lieku;



0 balenie s obsahom 100 ml: v kartonovej Skatulke je polyetylénteraftalatova (PET)
flasticka matnej bielej farby s polyetylénovym (PE) davkovacim uzaverom a PE
tesnenim, polypropylénova (PP) strickacka s objemom 3 ml na perordlne podanie
lieku.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/013/DC/18-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 26/03/2018

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

06/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka obsahujiica fPasti¢ku s objemom 30 ml alebo 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ERADIA, 125 mg/ml peroralna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Metronidazol 125 mg/ml

3.  VEDZKOST BALENIA

30 ml.
100 ml.

4. CIECLOVE DRUHY

Psy.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroralne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov.
Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C.



10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

\11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

[14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/013/DC/18-S

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Frasticka s objemom 30 ml alebo 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ERADIA

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

125 mg/ml

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
ERADIA 125 mg/ml peroralna suspenzia pre psy
2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje

Utinna latka:
Metronidazol 125 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluén (E321) 0,2 mg

Olejova suspenzia s viditelnymi hnedymi ¢iastockami.

3. Cielové druhy

Psy.

4. Indikacie na pouzitie

Liecba infekcii Zalido¢no-Crevného traktu, ktoré sposobuju Giardia spp. a Clostridium spp. (napr. C.
perfringens alebo C. difficile).

Liecba infekcii urogenitalneho traktu, ustnej dutiny, hrdla a koze, ktoré spésobuju obligatne anaerobne
baktérie (napr. Clostridium spp.), citlivé na metrodinazol.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch ochorenia peéene.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢inné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Z dovodu moznej variability (Casovej, geografickej) vo vyskyte baktérii rezistentnych voci
metronidazolu, sa odporuca vykonat’ odber bakteriologickych vzoriek a test citlivosti.
Vzdy ked’ je to mozné, veterinarny liek pouzit’ na zéklade testu citlivosti.

Pri pouzivani veterinarneho lieku zohl'adnit’ ndrodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Laboratorne testy potvrdili mutagénne a genotoxické ucinky na zvierata a tiez aj na 'udi. Laboratorne
testy potvrdili karcinogénne ucinky na zvierata atiez ma mozné karcinogénne ucinky aj na ludi.
Karcinogenita metronidazolu pre 'udi vsak nie je dostato¢ne dokazana.

Veterinarny lick moze sposobit’ precitlivenost’ pri kontakte s kozou. Cudia so znamou precitlivenostou
na metronidazol alebo iné derivaty nitroimidazolu alebo niektoré zlozky veterinarneho lieku, by sa
mali vyhnat kontaktu s veterinarnym liekom.

Zabrante kontaktu s pokozkou alebo sliznicou ako aj kontaktu ruky z tstami.

Aby ste zabranili kontaktu s liekom, pri manipulacii s veterinarnym liekom a/alebo pri priamom
podavani veterinarneho lieku do tlamy zvierata pouZzivajte nepriepustné rukavice.

Ihned’ po podani lieku nesmie pes olizovat’ I'udi.

Po pouziti umyt’ ruky.
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V pripade kontaktu s koZou, dokladne umyt’ postihnuté miesto.

Metronidazol mdéze mat nepriaznivé (neurologické) ucinky.

Je potrebné zamedzit’ nahodnému pozitiu veterinarneho lieku.

Pri podéavani lieku nepit’, nejest’ a nefajcit’.

Po pouziti flasticku ihned’ zavriet,, aby sa det'om zamedzil pristup k obsahu. Nenechavajte striekacku s
obsahom suspenzie na dohl'ad alebo v dosahu deti. Po pouziti ulozte strickacku do pdvodného obalu,
aby sa deti nemohli dostat’ k pouzitej striekacke.

V pripade ndhodného pozitia, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informéciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Krmivo pre psy zmiesané s liekom dajte na miesto, kam nemaju deti pristup. Aby deti nemali moznost’
dostat’ sa ku krmivu s liekom, liek nalejte iba na ¢ast’ krmiva, pockajte, kym zviera krmivo
skonzumuje a potom podajte zvy$nu ¢ast’ krmiva. Krmivo pre psy s obsahom lieku dajte mimo
dohl'adu a dosahu deti. Nespotrebované krmivo s obsahom lieku sa musi okamzite odstranit’ a miska
dokladne umyt’. Pri praci s veterinarnym liekom a pri ¢isteni misky od krmiva s obsahom lieku noste
rukavice a umyte si potom ruky.

Gravidita:

Laboratorne studie preukazali ré6znorodé teratogénne/embryotoxické u¢inky metronidazolu. Preto sa
neodporuca pouzivat’ pocas gravidity.

Laktécia:

Metronidazol sa vylucuje do mlieka, a pouzitie pocas laktacie sa preto neodporuca.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Metronidazol mdze mat’ inhibi¢né ucinky na rozklad inych liekov v peceni ako je napriklad fenytoin,
cyklosporin a warfarin.

Cimetidin moze znizit’ peCenovy metabolizmus metronidazolu, o ma za nésledok zvySenie sérovej
koncentracie metronidazolu.

Fenobarbital moze zvysit’ pecenovy metabolizmus metronidazolu, o ma za nasledok zniZenie sérove;j
koncentracie metronidazolu.

Predavkovanie:

Neziaduce u¢inky sa pravdepodobnejSie objavia pri podani davky a trvani liecby prevySujucich
odporucané lieCebné rezimy. Ak sa objavia neurologické priznaky, je potrebné prerusit’ liecbu a zviera
liecit’ symptomaticky.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybajucich §tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

7. NeZiaduce ucinky

Psy:

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Neurologické priznaky*

Nezistena frekvencia (z dostupnych udajov)

Vracanie
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Toxicita pecene (hepatotoxicita)

Neutropénia (nizke hladiny neutrofilov)

*Hlavne po dlhSej liecbe metronidazolom.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia :

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne podanie.

Odporucana davka je 50 mg metronidazolu na 1 kg zivej hmotnosti a deii (napr. 0,4 ml na kg z. hm.),
podl’a moznosti podat’ v dvoch rovnako velkych davkach (t. j. 25 mg, ekvivalent 0,2 ml na kg z.hm.
dvakrat denne) po dobu 5 - 7 dni.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ Zivii hmotnost’ zvierat'a, aby
nedoslo k poddavkovaniu alebo predavkovaniu.

Nasledujtica tabul’ka ma sluzit’ ako navod na davkovanie veterinarneho lieku v objeme
zodpovedajicom 25 mg/kg pri podavani dvakrat denne alebo 50 mg/kg pri podavani jedenkrat denne.

Priklady zivej Objem pri podavani Objem pri podani
hmotnosti (kg) dvakrat denne pre jedenkrat denne pre
25 mg/kg 50 mg/kg

1 0,4 ml

2 0,4 ml 0,8 ml

3 0,6 mi 1,2 ml

4 0,8 mi 1,6 ml

5 1,0ml 2,0ml

10 2,0ml 4,0 ml

15 3,0ml 6,0 ml

20 4,0 ml 8,0 ml

25 5,0ml 10,0 ml

30 6,0 ml 12,0 ml

35 7,0ml 14,0 ml

40 8,0 ml 16,0 ml

Pri davkach, ktoré si vyzaduju viac ako dve plné striekacky, je potrebné liek podavat’ dvakrat denne,
aby sa predislo chybam pri po¢itani a davkovani.

Peroralna suspenzia sa dodava v baleni uvedenom niZsie.
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9. Pokyn o spravnom podani

[Obal s odklapacim uzaverom |

A - Pred pouzitim fl'astickou silno potriast’.

B - Odkrutit’ ochranny kryt.

C - Silno stlacit’ ventil hrotom striekacky.

D - Drzat’ stlacené a zaroven otacat’ doprava (v smere hodinovych ruci¢iek), az kym sa objavi znacka
so zelenym usmevom.

E - Otocit’ fTasticku dnom nahor a v tejto polohe naplnit’ strickacku predpisanym mnozstvom
veterindrneho lieku.

F - Ked je v striekacke natiahnuté spravne mnozstvo veterinarneho lieku, odkrutit’ striekacku z
uzaveru tak, Ze ju bez tlacenia budete otacat’ dol'ava (proti smeru hodinovych ruciciek), az kym sa
objavi znacka s ¢ervenym usmevom, potom pootocit’, aby sa uvolnila strickacka.

Uzatvaraci systém sa da zavriet’ ru¢ne, otocenim prstenca.

G - Nasadit’ naspat’ ochranny kryt.

Veterinarny liek podat’ zamieSanim do ¢asti krmiva alebo priamym podanim do tlamy zvierata. Noste

nepriepustné rukavice pri praci s veterindirnym liekom a/alebo pri podévani do tlamy zvierata.
Pri podavani s krmivom pockajte, kym zviera neskonzumuje ¢ast’ krmiva s liekom, a potom podajte
zvySok krmiva.

POPIS BALENIA

Davkovacia
23 striekacka
«—_ 2b

1 Ochranny kryt
2aVentil

2b Prstenec

3 Znacka s farebnym Gsmevom: erveny =
zatvorené/zeleny = otvorené

4 fragticka

2aVentil

Detail
2bPrstenec
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Detail ventilu a nasedenia

hrotu striekacky

—

[Balenie so skrutkovym uzaverom]

A-Pred pouzitim fl'astickou silno potriast’.

B-Silno potlagit’ a otacat’ doprava farebnt ¢ast’ uzaveru, kym sa nezamkne.

C-Otvorit’ zaklopku.

D-Vo zvislej polohe nasunut’ striekacku.

E-Otocit’ flasticku dnom nahor a v tejto polohe naplnit’ striekacku predpisanym mnozstvom
veterinarneho lieku.

F-Po naplneni, obratit” flasticku. Vo zvislej polohe odpojit’ striekacku.

G-Zavriet’ zaklopku.

H-Otocit’ dol'ava a vytiahnut’ uzaver.

Veterinarny liek naliat’ na ¢ast’ krmiva alebo podat’ priamo do tlamy zvierata. Noste nepriepustné
rukavice pri praci s veterinarnym liekom a/alebo pri podavani do tlamy zvierata.

Pri podavani s krmivom pockajte, kym zviera skonzumuje celt ¢ast’ krmiva s liekom, a potom podajte
zvy$nu Cast’ krmiva.
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POZNAMKA : Pisomna informécia pre pouzivatel'ov na trhu predstavuje balenie s odklapacim
uzaverom alebo skrutkovym uzaverom, ale nie vSak oboje.

10. Ochranné lehoty
Neuplatiiuje sa.
11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30°C.
Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po skratke ,,Exp“. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu:
- Frasticka s obsahom 30 ml: 3 mesiace.
- FTasticka s obsahom 100 ml: 6 mesiacov.
12.  Specialne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
96/013/DC/18-S

FTasticka s objemom 30 ml alebo 100 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
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15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
06/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii.
VIRBAC

1 avenue-2065m-L1D

06516 Carros

Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
VIRBAC

1% avenue-2065m-LID

06516 Carros

Francuzsko

alebo:

DELPHARM Huningue
26 rue de Chapelle
68330 Huningue
Franctzsko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
VIRBAC Czech Republic s.r.o.

Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.
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