PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ERADIA 125 mg/ml peroralni suspenze pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje

Léciva latka:
Metronidazolum 125 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,2 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze.

Ochucena olejovita suspenze s viditelnymi hnédymi ¢asticemi.
4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba infekcei gastrointestinalniho traktu zpisobenych Giardia spp. a Clostridium spp. (tj. C.

perfringens nebo C. difficile).

Lécba infekei urogenitalniho traktu, Gstni dutiny, hrdla a kiize zptisobenych obligatné¢ anaerobnimi

bakteriemi (napt. Clostridium spp.) citlivymi k metronidazolu.
4.3 Kontraindikace

Nepouzivejte v piipadé onemocnéni jater.

Nepouzivejte v pfipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvifat




Z diivodu pravdépodobné variability (Casové, geografické) ve vyskytu bakterii rezistentnich na
metronidazol doporuc¢ujeme odbér vzorku na bakteriologické vySetieni a test citlivosti.

Pouziti ptipravku by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné, zalozeno na vysledku testu citlivosti.

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

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim

Na laboratornich zvitatech, stejné jako u lidi bylo prokazino, Ze metronidazol ma mutagenni
a genotoxické vlastnosti. Metronidazol je prokazany karcinogen u laboratornich zvifat, a tak maze mit
karcinogenni uc€inky i u ¢lovéka. AvSak u ¢lovéka nejsou pro karcinogenitu metronidazolu dostate¢né
dikazy.

Ptipravek miize zplsobit senzibilizaci klize. V pfipadé znamé precitlivélosti na metronidazol nebo jiny

nitroimidazolovy derivat nebo nékterou ze slozek piipravku se vyhnéte kontaktu s veterinarnim

1é¢ivym piipravkem.

Zabrante kontaktu s kizi ¢i sliznicemi véetné kontaktu z ruky do ust.

Aby se zabranilo takovému kontaktu, pfi manipulaci s ptipravkem a/nebo podavani ptipravku zviteti
do tlamy noste nepropustné rukavice.

Nedovolte osetfenym psim olizovat lidi bezprostiedné po podani 1é¢iva.

Po pouziti si umyjte ruce.

V piipad¢ kontaktu s kiizi diikladné omyjte zasazenou oblast.

Metronidazol miize zpusobit nezadouci (neurologické) ucinky.

Zabraiite nahodnému poziti.

Pfi podavani ptipravku nepijte, nejezte ani nekuite.

Lahvi¢ku ihned po pouZiti uzaviete, abyste zabranili détem v pfistupu k jejimu obsahu. Nenechavejte
stiikacku s roztokem v dohledu ani v dosahu déti. Aby se zabranilo détem v piistupu k pouzitym
stiikackam, uchovavejte tyto pouzité sttikacky v plivodnim obalu.

V piipadé nahodného poziti vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Dalsi opatieni pro podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku do krmiva:

Zabrante détem v piistupu k medikovanému psimu krmivu. Abyste zabranili détem v pfistupu
k medikovanému psimu krmivu, zalijte ¢ast krmiva a pockejte, dokud zvife zcela spotiebuje
medikované krmivo, a pak podejte zbylé krmivo. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek uloZte mimo dohled
a dosah déti. Veskeré nezkonzumované medikované krmivo musi byt ihned odstranéno a miska musi
byt dikladné vymyta. Pouzivejte ochranné rukavice a umyjte si ruce, pokud manipulujete
S ptipravkem a Cistite kontaminované misky na krmeni.

4.6 Nezadouci ulinky (frekvence a zavaznost)

Po podani metronidazolu se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky: zvraceni, hepatotoxicita
a neutropenie. Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou objevit neurologické pfiznaky, obzvlasté
po prolongované 1é¢b¢€ metronidazolem.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezaddouci u¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10 000 oSetienych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).



4.7  PoutZiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Studie provedené na laboratornich zvifatech vykézaly nekonzistentni vysledky, co se tyce
teratogennich/embryotoxickych Uc¢inkdi metronidazolu. Proto neni pouziti tohoto pfipravku
béhem biezosti doporuceno. Metronidazol je vyluCovan do mléka, tudiz neni jeho pouziti
béhem laktace doporuceno.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Metronidazol mtize mit inhibi¢ni G¢inek na odbouravani jinych 1é¢ivych latek v jatrech, napf.
fenytoinu, cyklosporinu a warfarinu.

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

Fenobarbital mize zvysit metabolismus metronidazolu v jatrech, coz mtze vést ke snizené koncentraci
metronidazolu v séru.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob 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 dnil.

Abyste zajistili spravné davkovani a piedesli poddavkovani ¢i predavkovani, je nutno uréit co

v we

Nasledujici tabulka slouzi jako pomiicka pro podéni ptipravku a uvadi objem, ktery odpovida bud’ 25
mg/kg podavanym dvakrat denn€ nebo 50 mg/kg podavanym jednou denné.

Priklad Objem odpovidajici 25 Objem odpovidajici 50
hmotnosti mg/kg, ktery mg/kg, ktery

(kg) podejte 2x denné podejte 1x denné
1 0,4ml
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 4,0ml 8,0 ml
25 50ml 10,0 ml
30 6,0 ml 12,0 ml
35 7,0ml 14,0 ml
40 8,0 ml 16,0 ml

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

Peroralni suspenze je dodavana s nize popsanym balenim:

[Baleni s nacvakavacim uzavérem]|



A - Pted pouzitim lahvi¢ku energicky protiepejte.

B - Odsroubujte ochranné vrchni vicko.

C - Vlozte aplikator do horni bilé ¢asti uzaveru (rukojet’ pro prst) pevnym zatlacenim, poté, zatimco
budete tlacit, otocte aplikatorem doprava (po sméru hodinovych rucicek), dokud se neobjevi
zeleny ,Smajlik*.

D - Otocte lahvicku dnem vzhiiru a v této pozici natdhnéte predepsany objem ptipravku.

E - Jakmile jste do aplikatoru natahli spravny objem pfipravku, odsroubujte aplikator z uzavéru bez
tlaceni tak, ze ji otoCite doleva (proti sméru hodinovych ru¢ic¢ek), dokud se znovu neobjevi
¢erveny ,smajlik“. Potom pokracujte v otaceni, abyste aplikator sundali.

Systém je téZ mozno uzavfit otoCenim rukojeti pro prst manualné.

F - Znovu nasroubujte zpét vrchni ochranné vicko.

Piipravek podejte bud’ nalitim na ¢ast krmiva, nebo podejte piimo do tlamy zvifete. Pouzivejte
ochranné rukavice pfi manipulaci S pfipravkem a/nebo pti padavani piipravku do tlamy zvifete.
Pfi podavani medikovaného krmiva pockejte, az zvife zcela spotfebuje medikované krmivo,
nasledné podejte zbylé krmivo.
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[Baleni se Sroubovacim uzavérem]

A - Pted pouzitim lahvicku energicky protiepejte.

B - Silou zatlacte dolti a oto¢te barevnou ¢asti uzavéru doprava, dokud se neuzamkne.

C - Odklopte klapku.

D - Nasad'te aplikator na lahvicku ve svislé pozici.

E - Otocte lahvickou a natahnéte predepsany objem piipravku v obracené pozici.

F - Jakmile jste aplikator naplnili, oto¢te lahvicku zpét. Sundejte aplikator ve vzpiimené pozici.

G - Uzavfete klapku.

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

Pripravek podejte bud’ nalitim na ¢ast krmiva, nebo piimo do tlamy zvifete. Pouzivejte ochranné
rukavice pfi manipulaci s piipravkem a/nebo pii padavani piipravku do tlamy zvifete.

Pfi podavani medikovaného krmiva pockejte az zvife zcela spotiebuje medikované krmivo, nasledné
podejte zbylé krmivo.
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4.10 Ptedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Nezadouci u¢inky se pravdépodobnéji objevi pii podani davek a délce 1é¢by nad ramec doporuc¢eného
léCebného rezimu. Objevi-li se neurologické priznaky, preruste 1éCbu a pacienta oSetiete
symptomaticky.

4.11 Ochranna(é) Ihita(y)

Neni urceno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: terapie protozoalnich onemocnéni, derivaty nitroimidazolu.
ATCvet kod: QPS1AAOL.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Bakterie citlivé k metronidazolu (anaeroby) redukuji molekulu metronidazolu po jejim pruniku do
bakterialni buniky. Metabolity, které se vytvori, maji na bakterie toxicky ucinek prostfednictvim
vazby na bakterialni DNA. Obecné je metronidazol pro citlivé bakterie baktericidni v
koncentracich, které jsou rovny nebo jsou mirn¢ vyssi nez minimalni inhibi¢ni koncentrace

(MIC).

Minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC) byly stanoveny V Evropé pro metronidazol pro izolaty
cilovych bakterii, izolovanych od psti s onemocnénim gastrointestinalniho traktu v roce 2016.



Druh bakterie Rozmezi MIC MIC 50 (ng/ml) MIC 4 (ng/ml)
(ng/ml)

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

MIC u shromdzdénych patogent vykazovaly monomodalni distribu¢ni profily s dobrou citlivosti na
metronidazol. Klinické hrani¢ni hodnoty* pro metronidazol jsou stanoveny pro anaeroby:
citlivé: <8 pg/ml; intermediarni: 16 pg/ml; rezistentni: >32 pg/mil.

Podle téchto hraniénich hodnot nebyly pozorovany zadné klinicky rezistentni kmeny bakterii
Clostridium spp.

*(CLSI, 2017. Vykonnostni normy pro testy na antimikrobidlni citlivost - Dvacatd sedma edice M100.
Institut klinickych a laboratornich norem (CLSI), Wayne, Pensylvanie 19087-1898 USA)

Klinicky nema metronidazol zadny relevantni u¢inek na fakultativni anaeroby, obligatni aeroby a
mikroaerofilni bakterie.

Metronidazol je téz ucinny proti prvokim. Zejména u Giardia spp. pisobi metronidazol primarné na
trofozoity (aktivni replikace parazita), coz vede k jejich thynu a nésledné€ k dramatickému
poklesu vylucovani cyst.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po podani vys$si davky (50 mg/kg Z. hm./den) je absolutni biologicka dostupnost u psti na la¢no 98 %.
Primérnd maximalni koncentrace (C max) v plazmé byla 62,4 pg/ml +/- 9,7 (pramér +/-
smérodatna odchylka) a nastava mezi 0,25 a 4 hodinami po podani davky (T max). Bylo
prokazano, ze krmivo snizuje peroralni biologickou dostupnost, ktera u nakrmenych psi zdstava
vysoka s relativnim F 81 % (F, vylacnény = 100%). Metronidazol pronika do tkani a télesnych
tekutin, jako jsou sliny, mléko, vaginalni sekret a spermatu. Metronidazol je metabolizovan v
jatrech oxidaci postranniho fetézce a syntézou glukuronidu. Oba metabolity a lécivo v
nezménéné forme jsou vyluGovany moci (pfevazné) a vykaly. Polocas eliminace je 3 az 5 hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
Butylhydroxytoluen (E 321)
Aluminium-stearat

Kyselina stearova (E 570)
Dribezi jatra v praSku

Stfedni nasycené triacylglyceroly

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni l1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi [éCivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu:

- 30ml lahvicka: 3 mésice.

- 100ml lahvicka: 6 mésict.



6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bila neprtihledné polyethylentereftalatova lahvicka uzaviena plastovym uzaveérem.
Papirova krabicka obsahujici lahvicku o objemu 30 ml nebo 100 ml a 3ml davkovaci aplikator se
stupnici.

- baleni s nacvakdvacim uzavérem:

o 30ml provedeni: bila neprithlednd polyethylentereftalatova (PET) lahvicka vybavena
polypropylenovym (PP) nacvakavacim odbérovym uzaverem se silikonovou zatkou a
3ml polypropylenovym (PP) davkovacim aplikatorem umisténé v papirové krabicce;

o 100ml provedeni: bila nepriihledna polyethylentereftalatova (PET) lahvic¢ka vybavena
polypropylenovym (PP) nacvakavacim odbérovym uzaveérem se silikonovou zatkou a
3ml polypropylenovym (PP) davkovacim aplikatorem umisténé v papirové krabiéce;

- baleni se Sroubovacim uzavérem:

o 30ml provedeni: bila neprithledna polyethylentereftalatova (PET) lahvicka vybavena
polyethylenovym (PE) Sroubovacim odbérovym uzavérem s PE tésnénim a 3ml
polypropylenovym (PP) davkovacim aplikatorem pro peroralni pouziti umisténé v
papirové krabicce;

o 100ml provedeni: bila nepriihledna polyethylentereftalatova (PET) lahvic¢ka vybavena
polyethylenovym (PE) Sroubovacim odb&rovym uzdvérem s PE tésnénim a 3ml
polypropylenovym (PP) davkovacim aplikatorem pro peroralni pouziti umisténé v
papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 ZvlaStni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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DALSI INFORMACE

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