SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ERADIA 125 mg/ml peroralna suspenzia pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Ukinna latka:
Metronidazolum 125 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluén (E321) 0,2 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia.
Ochutena olejova suspenzia s viditeI'nymi hnedymi ¢iastockami.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liec¢ba infekcii zalido¢no-Erevného traktu, ktoré spdsobuja Giardia spp. a Clostridium spp. (napr. C.
perfringens alebo C. difficile).

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

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade ochorenia pecene.
Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Nie su.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia_na pouzivanie u zvierat

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, liek pouzit' na zaklade testu citlivosti.
Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodn( a miestnu antimikrobialnu politiku.




Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

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

Liek moze spdsobit’ precitlivenost’ pri kontakte s kozou. Ludia so zndmou precitlivenostou na
metronidazol alebo iné derivaty nitroimidazolu alebo niektoré zlozky lieku, by sa mali vyhnut
kontaktu s veterindrnym liekom.

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

Aby ste zabranili kontaktu s liekom, pri manipuldcii s liekom a/alebo pri priamom podavani
veterinarneho lieku do tlamy zvierat'a pouzivajte nepriepustné rukavice.

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

Po pouziti umyt ruky.

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

Metronidazol mbéze mat nepriaznivé (neurologické) ucinky.

Je potrebné zamedzit’ nahodnému pozitiu lieku.

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

Po pouziti flasticku ihned’ zavriet, aby sa detom zamedzil pristup k obsahu. Nenechavajte
striekacku s obsahom roztoku na dohl'ad alebo v dosahu deti. Po pouziti uloZte strieckacku do
pdvodného obalu, aby sa deti nemohli dostat’ k pouzitej strickacke.

V pripade ndhodného pozitia, vyhladat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukéizat pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Doplfiujtice varovania suvisiace s poddvanim lieku do krmiva:

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 cCast’ krmiva, pockajte, kym zviera krmivo
skonzumuje a potom podajte zvy$na ¢ast’ krmiva. Krmivo pre psy s lie¢ivou prisadou dajte mimo
dohladu a dosahu deti. Nespotrebované krmivo s lieCivou prisadou sa musi okamzite odstranit’ a
miska dokladne umyt’. Pri praci s liekom apri Cisteni misky od krmiva s lie¢ivou prisadou noste
rukavice a umyte si potom ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost)

Moze sa vyskytnat’ zvracanie, hepatotoxicita a neutropénia. V zriedkavych pripadoch, hlavne po
dlhsej liecbe metronidazolom, sa mézu objavit’ neurologické priznaky.

Frekvencia vyskytu neZiaducich Géinkov sa definuje pouzitim nasledujaceho pravidla:

- veI'mi Casté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie a znasky
Laboratérne Stidie preukazali rdznorodé teratogénne/embryotoxické UcCinky metronidazolu.

Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity. Metronidazol sa vylu¢uje do mlieka a pouzitie pocas laktacie
sa preto neodporuca.



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Metronidazol m6ze mat’ inhibicné u€inky 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.

Fenobarbitadl mdze zvysit peceniovy metabolizmus metronidazolu, o ma za nasledok zniZzenie sérovej
koncentracie metronidazolu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralna suspenzia.

Odporucana davka je 50 mg metronidazolu na 1 kg zivej hmotnosti denne (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 urcenie spravnej davky, je potrebné ¢o najpresnejsie urcit’ zivii hmotnost’ zvierata, aby nedoslo
k poddavkovaniu alebo predavkovaniu.

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

Priklady zivej Objem pri podévani Objem pri podani
hmonosti (kg) dvakrat denne pre jedenkrat denne pre
25 mg/kg 50mg/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 1,0ml 2,0ml

10 2,0ml 4,0 ml

15 3,0ml 6,0 ml

20 4,0ml 8,0 mi

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

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

Peroralna suspenzia sa dodava v baleni uvedenom nizsie:

[Obal s odklapacim uzaverom ]

A - Pred pouzitim fTastickou silno potriast’.

B - Odkrutit’ ochranny kryt.

C - Vlozit striekacku do hornej bielej Casti uzavera, pevne ju tlacit’ a zaroven otacat’ doprava, v smere
hodinovych ruciciek, az kym sa objavi znacka so zelenym tsmevom.

D - Otoc¢it’ fTasticku dnom nahor a v tejto polohe naplnit’ stricka¢ku predpisanym mnozstvom lieku.



E - Ked’ je v striekacke natiahnuté spravne mnozstvo 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 pootocCit, aby sa uvolnila strieckacka.

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

F - Nasadit’ naspét’ ochranny kryt.

Liek podat’ zamieSanim do Casti krmiva alebo priamym podanim do tlamy zvierat'a. Noste
nepriepustné rukavice pri praci s lickom a/alebo pri podavani do tlamy zvierata.

Pri podavani s krmivom pockajte, kym zviera neskonzumuje Cast’ krmiva s liekom a potom podajte
zvySok krmiva.
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B - Silno potladit’ a otacat’ doprava farebnu ¢ast’ uzaveru, kym sa nezamkne.

C - Otvorit zaklopku.

D - Vo zvislej polohe nasunut strickacku.

E- Otocit fTasticku dnom nahor a v tejto polohe naplnit’ striekacku predpisanym mnozstvom lieku.
F - Po naplneni, obratit’ flasticku. Vo zvislej polohe odpojit’ striekacku.

G - Zavriet’ zaklopku.

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

Liek naliat’ na cast’ krmiva alebo podat’ priamo do tlamy zvierata. Noste nepriepustné rukavice pri
praci s liekom a/alebo pri podavani do tlamy zvierat’a.

Pri podavani s krmivom pockajte, kym zviera skonzumuje celt ¢ast’ krmiva s liekom a potom podajte
zvy$nu Cast’ krmiva.
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4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak st potrebné:

Nepriaznivé ucinky pravdepodobnejSie nastant pri davke a trvani lieCby prevysujucich odporucané
lieCebné rezimy. Ak sa objavia neurologické priznaky, je potrebné prerusit’ lieCbu a zviera liecit
symptomaticky.

4.11 Ochranna lehota (-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Liek proti protozoalnym ochoreniam, derivat nitroimidazolu.
ATCvet kod: QPS1AAO0L.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ked metronidazol prenikne do baktérie, citlivd baktéria sposobi redukciu molekuly (anaerdbne
baktérie). Vytvorené metabolity maju toxicky u¢inok na baktérie tym, Ze sa viazu na DNA baktérie.
Metronidazol je vo vSeobecnosti baktericidny voci citlivym baktéridm v koncentracidch, ktoré su
identické alebo o nieco 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 zalado¢no-crevného traktu.

Druhy: MIC rozsah (pg/ml) MIC 50 MIC90

(pg/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 su pre anaerdbne baktérie stanovené nasledovne: citlivé <8 pg/ml;
stredné citlivé: 16 pg/ml; odolné: >32 pg/ml.



Podl'a uvedenych hrani¢nych 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 aerdbne 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.

5.2 Farmakokinetické adaje

Pri podani vyssej davky (50 mg/kg z. hm/den) je absolutna biologickd dostupnost’ u psov na hladovke
98%. Priemerna maximalna koncentracia (Cmax) v plazme bola 62,4 ug/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 kimenych psoch relativne F predstavuje 81% (pri F v hladovke = 100%).
Metronidazol prenika do tkaniv a telesnych tekutin ako su sliny, mlieko, vaginalny sekrét a semeno.
Metronidazol sa metabolizuje v peceni, oxidaciou vedlajsicho retazca a glukuronidovou syntézou.
Oba metabolity a nezmeneny liek sa vylucuje hlavne mocom a vykalmi. Pol¢as vylucenia je v rozpéti
3 az 5 hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Butylhydroxytoluén (E321)

Stearat hlinity

Kyselina stearova (E570)

Prasok z pecene hydiny

Stredne dlhy retazec triglyceridov

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybajucich stadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitel'nosti
Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu:
- FTasticka s obsahom 30 ml: 3 mesiace.
- FTasticka s obsahom 100 ml: 6 mesiacov.
6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat pri teplote neprevysujicej 30°C.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Polyetylénteraftalatova fl'asticka matnej bielej farby s plastovym davkovacim uzaverom.

Kartonova $katulka s 30 ml alebo 100 ml flastickou a s davkovacou striekackou s mierkou a
objemom 3 ml.



- balenie s odklapacim uzaverom:

O

O

balenie s obsahom 30 ml: v kartéonovej Skatulke je polyetylénteraftalatova (PET)
fl'aSticka matnej bielej farby s polypropylénovym odklapacim davkovacim uzaverom
a silikénovou zatkou, polypropylénova davkovacia striekacka s objemom 3 ml;
balenie s obsahom 100 ml: v karténovej Skatul’ke je polyetylénteraftalatova (PET)
flasticka matnej bielej farby s polypropylénovym odklapacim ddvkovacim uzdverom
a silikénovou zatkou, polypropylénova davkovacia striekacka s objemom 3 ml;

- balenie so skrutkovym uzaverom:

O

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

balenie s obsahom 100 ml: v kartéonovej Skatulke je polyetylénteraftalatova (PET)
frasticka matnej bielej farby s polyetylénovym (PE) davkovacim uzaverom a PE
tesnenim, polypropylénova (PP) striekacka s objemom 3 ml na peroralne podanie
lieku.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpetnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzZitych veterinarnych liekov,

pripadne

odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

1% avenue 2065m LID

06516 Carros
Francuzsko

8. REGISTRACNE CISLO

96/013/DC/18-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE /PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



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 pre psy
Metronidazolum

| 2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje 125 mg metronidazolu.

3. LIEKOVA FORMA

Perorélna suspenzia.

| 4. VEEKOST BALENIA

30 ml.
100 ml.

|5.  CIECOVE DRUHY

Psy.

6. INDIKACIA

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU
|
.-'-[-._ _-x
............ ml/ ...........krat denne /pocas ............. dni

Nalejte na ¢ast’ krmiva a pockajte, kym pes vSetko skonzumuje alebo podajte priamo do tlamy psa
s rukavicami na rukéch.

8.  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

o, OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE TO POTREBNE

Nahodna aplikacia je nebezpe¢na. Nahodné podanie licku alebo kontakt so sliznicou st nebezpeéné.
Nalejte na ¢ast’ krmiva a pockajte, kym pes vSetko skonzumuje alebo podajte priamo do tlamy psa
s rukavicami nasadenymi na rukach. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatelov.



10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov.
Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30°C.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA RDZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

1 avenue 2065m LID
06516 Carros
Francuzsko

16. REGISTRACNE CISLO

96/013/DC/18-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Frasticka s objemom 30 ml alebo 100 ml.

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ERADIA 125 mg/ml peroralna suspenzia pre psy
Metronidazolum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

125 mg/ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

30 ml
100 ml

| 4, SP3SOB(-Y) PODANIA

Peroralne.

|5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

6. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov.
Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.

8. OZNACENIE "LEN PRE ZVIERATA"

Len pre zvierata.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV:
ERADIA 125 mg/ml peroralna suspenzia pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU, ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
VIRBAC

1% avenue-2065m-LID

06516 Carros

Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
VIRBAC

1% avenue-2065m-LID

06516 Carros

Francuzsko

DELPHARM Huningue
26 rue de Chapelle
68330 Huningue
Franctizsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ERADIA, 125 mg/ml, peroralna suspenzia pre psy
Metronidazolum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY
1 ml obsahuje

Utinna latka:
Metronidazolum 125 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluén (E321) 0,2 mg

Ochutena olejova suspenzia s viditelnymi hnedymi ¢iastoCkami.

4. INDIKACIA

Liecba infekcii zalido¢no-Erevného traktu, ktoré spdsobuju Giardia spp. a Clostridium spp. (napr. C.
perfringens alebo C. difficile).

Liecba infekcii urogenitalneho traktu, ustnej dutiny, hrdla a koze, ktoré sp6sobuju obligatne anaerobne
baktérie (napr. Clostridium spp.), citlivé na metrodinazol.

S. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripade ochorenia pecene.
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na uc¢inné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Moze sa vyskytnat’ zvracanie, hepatotoxicita a neutropénia. V zriedkavych pripadoch, hlavne po
dlhsej liecbe metronidazolom, sa mézu objavit’ neurologické priznaky.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce u€inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek nie je ucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVE DRUHY
Psy.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne.

Odporucana davka je 50 mg metronidazolu na 1 kg zivej hmotnosti denne (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 urcenie spravnej davky, je potrebné ¢o najpresnejsie urcit’ zivii hmotnost’ zvierata, aby nedoslo
k poddavkovaniu alebo predavkovaniu.

Nasledujtica tabul’ka ma sluzit' ako navod na davkovanie 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
hmonosti (kg) dvakrat denne pre jedenkrat denne pre
25 mg/kg 50mg/kg

1 0,4 ml

2 0,4 ml 0,8 ml

3 0,6 mi 1,2 ml

4 0,8 ml 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 pocitani a davkovani.

Peroréalna suspenzia sa dodava v baleni uvedenom niZsie.
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9. POKYNY O SPRAVNOM PODANI

[Obal s odklapacim uzaverom |
A - Pred pouzitim flastiCkou silno potriast’.
B - Odkrutit’ ochranny kryt.

C - Vlozit striekacku do hornej bielej Casti uzavera, pevne ju tladit’ a zaroven otacat’ doprava, v smere

hodinovych ruciciek, az kym sa objavi znacka so zelenym tsmevom.

D - Otocit’ flasticku dnom nahor a v tejto polohe naplnit’ strieckacku predpisanym mnozstvom lieku.

E - Ked’ je v strieckacke natiahnuté spravne mnozstvo lieku, odkrutit’ striekacku z uzaveru tak, ze ju
bez tlacenia budete otacat’ dol'ava (proti smeru hodinovych ruciciek) az kym sa objavi znacka s
cervenym tismevom, potom pootocCit, aby sa uvolnila striekacka.

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

F - Nasadit’ naspat’ ochranny kryt.

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

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

13



Davkovacia

[:j{_ 1 striekacka
: 2

POPIS VYROBKU

5.0chranny kryt

6.Podavacie zariadenie = zatoCenim striekacky
do uchytky podavaca sa systém otvori

7.Farebna znacka: Cervena = zatvorené / zelena
= otvorené

8.Flaska

14
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[Balenie so skrutkovym uzaverom]
A - Pred pouzitim fTastickou silno potriast’.
B - Silno potlacit’ a otacat’ doprava farebnu ¢ast’ uzaveru, kym sa nezamkne.
C - Otvorit’ zaklopku.
D - Vo zvislej polohe nasunit’ striekacku.
E- Otocit’ fTasticku dnom nahor a v tejto polohe naplnit’ striekacku predpisanym mnozstvom lieku.
F - Po naplneni, obratit’ fTasticku. Vo zvislej polohe odpojit’ strickacku.
G - Zavriet’ zaklopku.
H - Otocit’ dol'ava a vytiahnut’ uzaver.
Liek naliat’ na cast’ krmiva alebo podat’ priamo do tlamy zvierata. Noste nepriepustné rukavice pri
praci s liekom a/alebo pri podavani do tlamy zvierat’a.
Pri podavani s krmivom pockajte, kym zviera skonzumuje celt ¢ast’ krmiva s liekom a potom podajte
zvysnu Cast’ krmiva.
I 7
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POZNAMKA': Pisomna informacia pre pouZivatelov na trhu predstavuje balenie s odklapacim
uzaverom alebo skrutkovym uzaverom, ale nie vSak oboje.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE 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:
- FTasticka s obsahom 30 ml: 3 mesiace.
- FTasticka s obsahom 100 ml: 6 mesiacov.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat

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, liek pouzit' na zéklade testu citlivosti.

Pri pouZzivani lieku zohl'adnit’ narodnt1 a miestnu antimikrobialnu politiku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam:

Laboratorne testy potvrdili mutagénne a genotoxické u€inky na zvieratd a tiez aj na l'udi. Laboratorne
testy potvrdili karcinogénne U¢inky na zvieratd atiez ma mozné karcinogénne UCinky aj na l'udi.
Karcinogenita metronidazolu pre I'udi vSak nie je dostato¢ne dokazana.

Liek moze spdsobit’ precitlivenost pri kontakte s kozou. Ludia so zndmou precitlivenostou na
metronidazol alebo iné derivaty nitroimidazolu alebo niektoré zlozky lieku, by sa mali vyhnat
kontaktu s veterinarnym liekom.
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Zabrante kontaktu s pokozkou alebo sliznicou ako aj kontaktu ruky z tstami.

Aby ste zabranili kontaktu s lieckom, pri manipulacii s liekom a/alebo pri priamom podavani
veterindrneho lieku do tlamy zvierat’a pouZzivajte nepriepustné rukavice.

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

Po pouziti umyt’ ruky.

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

Metronidazol mbéze mat nepriaznivé (neurologické) ucinky.

Je potrebné zamedzit’ nahodnému pozitiu lieku.

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

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

V pripade nahodného pozitia, vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Dopliujtce varovania suvisiace s podavanim lieku do krmiva:

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

Gravidita a laktécia:
Laboratorne Stadie preukazali roznorodé teratogénne/embryotoxické ucinky metronidazolu.
Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity. Metronidazol sa vylucuje do mlieka a pouzitie pocas laktacie
sa preto neodporuca.

Liekov¢ interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia:

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

Cimetidin moze znizit’ peCeniovy metabolizmus metronidazolu, o mé za nasledok zvysenie sérovej
koncentracie metronidazolu.

Fenobarbital méze zvysit’ peenovy metabolizmus metronidazolu, ¢o ma za nasledok znizenie sérovej
koncentracie metronidazolu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Nepriaznivé ucinky pravdepodobnejSie nastanu pri davke a trvani liecby prevysujlcich odporacané
liecebné rezimy. Ak sa objavia neurologické priznaky, je potrebné prerusit’ liecbu a zviera liecit’
symptomaticky.

Inkompatibility:
Z dovodu chybajucich $tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat s inymi
veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekdrom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou Zivotného prostredia.
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14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACIE PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

FTasticka s objemom 30 ml alebo 100 ml.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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