B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Eradia 125 mg/ml zawiesina doustna dla psow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
VIRBAC

1¥* avenue 2065m LID
06516 Carros

Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
VIRBAC

1% avenue 2065m LID

06516 Carros

Francja

DELPHARM Huningue

26 rue de Chapelle

68330 Huningue

Francja

24 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Eradia 125 mg/ml zawiesina doustna dla psow

Metronidazol (Metronidazolum)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Metronidazol 125 mg

Substancja pomocnicza:
Butylohydroksytoluen (E321) 0,2 mg

Aromatyzowana zawiesina o oleistej konsystencji z widocznymi bragzowymi czastkami

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

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

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku niewydolnosci watroby.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po podaniu metronidazolu moga wystapi¢ nast¢pujace dzialania niepozadane: wymioty, uszkodzenie
watroby i neutropenia.

W bardzo rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ objawy neurologiczne, zwlaszcza po dtuzszym
leczeniu metronidazolem.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigceej 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, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

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 ciala dwa razy dziennie, co odpowiada 0,2 ml produktu na kilogram
masy ciala) przez 5-7 dni.

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

Ponizsza tabela zawiera zalecane do podawania objgtosci produktu, ktére odpowiadajg 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 ciala podawana dwa podawana raz
(w kg) razy dziennie, dziennie,
dawka 25 mg/kg dawka 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 4,0 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 podawania wigcej niz dwoch pelnych strzykawek, produkt nalezy podawaé
dwa razy dziennie, aby zminimalizowa¢ ryzyko btednego obliczenia badz odmierzenia dawki.

Zawiesina doustna dostarczana jest w opisanym ponizej opakowaniu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

[Opakowanie z nasadka zatrzaskowgq |

A - Przed uzyciem mocno wstrzasnac butelke.

B - Odkreci¢ nasadke ochronna.

C - Wlozyc¢ strzykawke do gdérnej czeséci nasadki koloru biatego przez weisniecie jej zdecydowanym
ruchem, a nastgpnie, ciggle naciskajac, obroci¢ strzykawke w prawo (zgodnie z ruchem wskazdéwek
zegara), az do pojawienia si¢ zielonego symbolu u§miechu.

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

E - Po pobraniu odpowiedniej objetosci 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 nast¢pnie nalezy obraca¢ strzykawka do momentu
jej calkowitego wyjecia.

System dozujacy mozna rowniez zamknac¢ recznie obracajac 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
zwierzgciu.

Kiedy produkt leczniczy weterynaryjny jest dodawany do karmy, nalezy doda¢ produkt do czesci
porcji i poczekac jak pies ja zje, potem nalezy da¢ psu pozostalg czgs¢ porcji.
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[Opakowanie z nasadka gwintowangq |
A - Przed uzyciem mocno wstrzasnac butelke.
B - Mocno nacisng¢ 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 objeto$¢ produktu, caty czas trzymajac
butelke w pozycji odwrdcone;j.
F - Po napetnieniu strzykawki odwroci¢ butelke z powrotem do pozycji wyjsciowej. Wyjaé
strzykawke pionowym ruchem w gore.

G - Zamkna¢ klapke zabezpieczajaca.

H - Obroci¢ w lewo i pociggna¢ w gore kolorowg czes$¢ 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
zwierzeciu.

Kiedy produkt leczniczy weterynaryjny jest dodawany do karmy, nalezy doda¢ produkt do czesci
porcji i poczekac jak pies jg zje, potem nalezy da¢ psu pozostalg czg¢s¢ porcji.

) ;%&ﬁ

UWAGA: Dostepna na rynku ulotka informacyjna musi zawiera¢ opis opakowania z nasadka
zatrzaskowa albo opis opakowania z nasadka gwintowang i nie moze zawiera¢ opisu obu tych
opakowan.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C .
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie, po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:
- butelka o pojemnosci 30 ml: 3 miesigce.
- butelka o pojemnosci 100 ml: 6 miesigcy.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci 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 §rodkow przeciwdrobnoustrojowych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzegtom:
Metronidazol wykazuje potwierdzone dziatanie mutagenne i genotoksyczne u zwierzat
laboratoryjnych i u ludzi. Metronidazol jest potwierdzonym czynnikiem rakotworczym u zwierzat
laboratoryjnych i moze mie¢ dzialanie rakotworcze u ludzi. Nie istniejg jednak wystarczajace dowody
potwierdzajace rakotworcze dziatanie metronidazolu u ludzi.

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

Nalezy unika¢ kontaktu ze skora lub btonami §luzowymi, w tym kontaktu r¢ka-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 przyjeciu leku leczone psy lizaty ludzi.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

W przypadku kontaktu ze skorg miejsce kontaktu doktadnie umyé.

Metronidazol moze wywotywa¢ dziatania niepozadane (objawy neurologiczne).

Nalezy unika¢ przypadkowego potknigcia.

Podczas podawania produktu nie nalezy pi¢, je$¢ ani palic.

Butelke nalezy zamykac¢ natychmiast po uzyciu, aby uniemozliwi¢ dzieciom dostep do jej zawartosci.
Nie nalezy zostawiac¢ strzykawki zawierajgcej zawiesing w miejscu widocznym lub dostepnym dla
dzieci. Aby uniemozliwi¢ dzieciom dostep do uzywanych strzykawek, nalezy je po uzyciu
przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwréci¢ 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, do ktorej dodano produkt leczniczy weterynaryjny.
Aby uniemozliwi¢ dzieciom dostep do tej karmy, nalezy doda¢ produkt do czesci porcji karmy i
poczekac jak pies ja zje, potem nalezy da¢ psu pozostata czes¢ porcji. Karme, do ktorej dodano
produkt, nalezy podawac zwierzeciu w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Wszelkie jej
pozostatosci muszg zosta¢ natychmiast usuniete, a miska doktadnie umyta; nalezy zaktadac rekawice
ochronne i my¢ rgce po kontakcie z produktem i podczas mycia miski.

Stosowanie w okresie cigzy i laktacji:

Badania przeprowadzone na zwierzgtach laboratoryjnych daly niejednoznaczne wyniki w zakresie
teratogennego/toksycznego dla ptodu dziatania metronidazolu. W zwiazku 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.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji:

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

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

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

Przedawkowanie (objawy, sposodb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Istnieje wicksze prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych w przypadku, gdy dawki i
dhugos¢ leczenia przekraczajg zalecone dawkowanie. W przypadku wystapienia objawow
neurologicznych nalezy przerwaé podawanie produktu i zastosowac u pacjenta leczenie objawowe.

Niezgodnos$ci farmaceutyczne:




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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomogg one
chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Butelka o pojemnosci 30 ml lub 100 ml.
Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Virbac Sp. z o.0.
ul. Putawska 314
02-819 Warszawa
tel. (22) 855 40 46
fax (22) 855 07 34



