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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

ERADIA 125 mg/ml peroralni suspenze pro psy

2 SloZeni
Kazdy ml obsahuje

Léciva latka:
Metronidazolum 125 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E321) 0,2 mg

Olejovita suspenze s viditelnymi hnédymi ¢asticemi

3. Cilové druhy zvirat
Psi
4. Indikace pro pouziti

Lécba infekci gastrointestindlniho traktu vyvolanych Giardia spp. a Clostridium spp. (tj. C.
perfringens nebo C. difficile).

Lécba infekei urogenitalniho traktu, ustni dutiny, hrdla a kize vyvolanych obligatné anaerobnimi
bakteriemi (napt. Clostridium spp.) citlivymi k metronidazolu.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech onemocnéni jater.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhii zvitat:

Z divodu pravdépodobné variability (Casové, geografické) ve vyskytu bakterii rezistentnich na
metronidazol se doporucuje odbér vzorku na bakteriologické vysetfeni a test citlivosti.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by mélo byt vzdy, kdyZ je to mozné, zaloZzeno na vysledku
testu citlivosti.

Pii pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku je nutno vzit v tvahu oficialni narodni a mistni pravidla
antibiotické politiky.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

U laboratornich zvirat, stejn¢ jako u lidi bylo prokazano, ze metronidazol ma mutagenni
a genotoxické vlastnosti. Metronidazol je prokazany karcinogen u laboratornich zvifat, a tak mize mit
karcinogenni U¢inky i u ¢lovéka. Avsak u ¢lovéka nejsou pro karcinogenitu metronidazolu dostate¢né
dikazy.




Veterindrni 1éCivy ptipravek muze zplsobit senzibilizaci kiize. V piipadé znamé piecitlivélosti na
metronidazol nebo jiny nitroimidazolovy derivat nebo nékterou ze slozek veterinarniho 1é¢ivého
pripravku se vyhnéte kontaktu s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

Zabranite kontaktu s kiizi ¢i sliznicemi v¢etné kontaktu rukou s usty.

Aby se zabranilo takovému kontaktu, pfi manipulaci s veterinarnim lécivym ptipravkem a/nebo pii
podavani zvifeti do dutiny ustni noste nepropustné rukavice.

Nedovolte osetfenym psiim olizovat osoby bezprostfedné po podani 1éCiva.

Po pouziti si umyjte ruce.

V piipadé kontaktu s kiizi dikladné omyjte zasazenou oblast.

Metronidazol miize zptisobit nezddouci (neurologické) ucinky.

Zabrante nahodnému poZiti.

Pii podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nepijte, nejezte ani nekuite.

Lahvicku ihned po pouziti uzaviete, abyste zabranili détem v pfistupu k jejimu obsahu. Nenechévejte
stiikacku se suspenzi v dohledu ani v dosahu déti. Aby se zabranilo détem v pfistupu k pouzitym
stiikackam, uchovavejte je po pouziti v ptivodnim obalu.

V ptipadé nahodného poziti vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému I1ékari.

Zabrainite détem v pfistupu k psimu krmivu s obsahem veterindrniho 1éCivého piipravku. Abyste
zabranili détem v pfistupu k psimu krmivu s obsahem veterindrniho lé¢ivého ptipravku, nalijte
piipravek na ¢ast krmiva a pockejte, dokud jej zvife zcela nepozie, a pak podejte zbylé krmivo.
Piipravek podavejte mimo dohled adosah déti. VesSkeré nespotfebované krmivo s obsahem
veterinarniho 1é¢ivého piipravku musi byt ihned odstranéno a miska diikladn€ vymyta. Pfi nakladani
s veterinarnim 1éCivym piipravkem a CiSténi kontaminované misky pouzivejte ochranné rukavice a
umyjte si ruce.

Biezost:

Studie provedené na laboratornich zvifatech vykazaly nekonzistentni vysledky, co se tyce
teratogennich/embryotoxickych ucinkii metronidazolu. Proto neni pouziti tohoto veterinarniho
1é¢ivého pripravku béhem biezosti doporuceno.

Laktace:
Metronidazol je vylu¢ovan do mléka, tudiz neni jeho pouziti béhem laktace doporuceno.

Interakce s jinymi 1é€ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Metronidazol mtze mit inhibi¢ni u¢inek na odbouradvani jinych léCivych latek v jatrech, napft.
fenytoinu, cyklosporinu a warfarinu.

Cimetidin mize snizit metabolismus metronidazolu v jatrech, coz mize vést ke zvySené koncentraci
metronidazolu v séru.

Fenobarbital miize zvysit metabolismus metronidazolu v jatrech, coz muze vést ke snizené
koncentraci metronidazolu v séru.

Predavkovani:

Nezadouci ucCinky se pravdépodobnéji objevi pii podani davek ¢i délce 1écby nad ramec
doporuéeného 1éCebného rezimu. Objevi-li se neurologické ptiznaky, preruste 1écbu a pacienta
oSetiete symptomaticky.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.




7. NeZadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné (< 1 zvife / 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni)

Neurologické ptiznaky*

Neznama Cetnost (z dostupnych udajii nelze urcit)

Zvraceni
Jaterni toxikoza (hepatotoxicita)

Neutropenie (nizké hladiny neutrofil)

*QObzvlast po dlouhodobé 16¢bé metronidazolem.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterindrniho
1écivého pripravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, ato itakové, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na
svého veterinarniho 1ékate. Nezadouci ucinky mutizete hlésit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo
mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci
této ptibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ti€inkti:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Peroralni podani.

Doporucend davka je 50 mg metronidazolu na kg zivé hmotnosti a den (tj. 0,4 ml na kg z. hm.),
nejlépe rozdélené do dvou stejnych davek (tj. 25 mg, coz odpovida 0,2 ml, na kg z. hm. dvakrat

denn¢) po dobu 5-7 dnd.

Aby bylo zajisténo spravné davkovani a predeslo se poddavkovani ¢i predavkovani, je nutno urcit co

I

Nasledujici tabulka slouzi jako pomiicka pro podani veterinarniho 1é¢ivého pripravku a uvadi objem,
ktery odpovida bud’ 25 mg/kg podavanym dvakrat denné nebo 50 mg/kg podavanym jednou denng.

Priklad Objem Objem
hmotnosti odpovidajici 25 odpovidajici 50

(kg) mg/kg, podavany mg/kg,

2x denn¢ podavany 1x

denné

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



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

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

U davek, které vyzaduji naplnéni vice nez dvou stfikacek, rozdélte davku na dvé denné, abyste
minimalizovali chyby v po¢itani a v davkovani.

Peroralni suspenze je dodavéana s niZze popsanym balenim:

9. Informace o spravném podavani

[Baleni s nacvakavacim uzavérem]|

A - Pied pouzitim lahvi¢ku energicky protiepejte.

B - Odsroubujte ochranné vrchni vicko.

C - Pevné¢ zatlaCte na pist $pickou aplikatoru.

D - Zatimco budete tlacit, otacejte aplikatorem doprava (po sméru hodinovych rucicek), dokud se
neobjevi zeleny ,,usmeév*.

E - Otoc¢te lahvicku dnem vzhlru a v této pozici natahnéte piedepsany objem veterinarniho 1é¢ivého
pripravku.

F - Jakmile do aplikatoru natdhnete spravny objem veterinarniho léc¢ivého ptipravku, odSroubujte
aplikator z uzavéru bez tlaceni tak, ze jim budete otacet doleva (proti sméru hodinovych rucicek),
dokud se znovu neobjevi ¢erveny ,,smév*. Potom pokracujte v otaceni, abyste aplikator sundali.
Systém je téZ mozno uzaviit otoCenim rukojeti pro prst manualné.

G - Znovu naSroubujte zpet vrchni ochranné vicko.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek podejte bud’ nalitim na ¢ast krmiva, nebo pfimo do dutiny Ustni zvitete.
Pii manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem a/nebo pii podavani veterinarniho 1écivého
ptipravku do dutiny ustni zvifete pouzivejte ochranné rukavice.

Pti podavani ptipravku do ¢asti krmiva pockejte, az jej zvife zcela pozie, a nasledn¢ podejte zbylou
cast krmiva.
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[Baleni se Sroubovacim uzavérem]

A - Pied pouzitim lahvi¢ku energicky protiepejte.

B - Silou zatlaéte dolli a otoCte barevnou ¢asti uzavéru doprava, dokud se neuzamkne.

C - Odklopte klapku.

D — Nasad’te aplikator na lahvicku ve svislé pozici.

E - Otocte lahvickou a natdhnéte predepsany objem veterinarniho 1é¢ivého pripravku v obracené
pozici.

F - Jakmile jste aplikator naplnili, otocte lahvicku zpét. Sundejte aplikator ve vzptimené pozici.

G - Uzavtete klapku.

H - Otocte doleva a vytahnéte barevnou ¢ast uzavéru nahoru.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek podejte bud’ nalitim na ¢ast krmiva, nebo pfimo do dutiny ustni zvifete.
Pouzivejte ochranné rukavice pfi manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem a/nebo pii podavani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku do dutiny Gstni zvifete.

Pii podavani pripravku do casti krmiva pockejte, az jej zvite zcela pozfe, a nasledné podejte zbylou
cast krmiva.
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POZNAMKA: Piibalové informace na trhu bude popisovat bud’ nacvakavaci nebo $roubovaci balenti,
ne obg.
10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu:
- 30ml lahvicka: 3 mésice.
- 100ml lahvicka: 6 mésict.
12. Zvlastni opatieni pro likvidaci
Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.



O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych ptipravkl se porad’te s vaSim veterindrnim Iékarem
nebo lékarnikem.
13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1€¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/049/18-C

Lahvicka o objemu 30 ml nebo 100 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
03/2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku naleznete také v ndrodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

VIRBAC

14 avenue 2065m LID
06516 Carros

Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

VIRBAC

1é¢ avenue 2065m LID
06516 Carros

Francie

nebo:

DELPHARM Huningue
26 rue de Chapelle
68330 Huningue

Francie

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezifeni na nezddouci G¢inky:

VIRBAC Czech Republic s.r.0.
Zitavského 496


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

1v56 00 Praha 5
Ceska republika
Tel.: +420 608 836 529

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim léCivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



