B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

i, Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Eradia 125 mg/ml zawiesina doustna dla psow

2. Skiad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Metronidazol 125 mg

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksytoluen (E321) 0,2 mg

Zawiesina o oleistej konsystencji z widocznymi bragzowymi czastkami

3. Docelowe gatunki zwierzat
Psy.
4. Wskazania lecznicze

Leczenie zakazen przewodu pokarmowego wywotanych przez Giardia spp. i Clostridium spp. (tj. C.
perfringens lub C. difficile).

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

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku niewydolno$ci watroby.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw 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 weterynaryjnego produktu leczniczego powinno kazdorazowo
zosta¢ poprzedzone badaniem lekowrazliwosci.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy postgpowac zgodnie z oficjalnymi
krajowymi i regionalnymi programami dotyczgcymi stosowania $rodkOw przeciwdrobnoustrojowych.

Specjalne srodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Metronidazol wykazuje potwierdzone dziatanie mutagenne i genotoksyczne u zwierzat
laboratoryjnych i u ludzi. Metronidazol jest potwierdzonym czynnikiem rakotworczym u zwierzat
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laboratoryjnych i moze mie¢ dziatanie rakotworcze u ludzi. Nie istnieja jednak wystarczajace dowody
potwierdzajgce rakotworcze dzialanie metronidazolu u ludzi.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze dziata¢ uczulajaco na skorg. W przypadku nadwrazliwosci na
metronidazol lub inne pochodne nitroimidazolu, badZz na dowolny sktadnik weterynaryjnego produktu
leczniczego, nalezy unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skora lub blonami §luzowymi, w tym kontaktu r¢ka-usta.

W celu uniknigcia takiego kontaktu nalezy zaktada¢ nieprzepuszczalne r¢kawice ochronne i/lub
podczas bezposredniego podawania weterynaryjnego produktu leczniczego zwierzgciu.

Nie wolno dopuszczaé, aby bezposrednio po podaniu leku leczone psy lizaty ludzi.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

W przypadku kontaktu ze skoérg miejsce kontaktu doktadnie umyé¢.

Metronidazol moze wywotywaé zdarzenia niepozadane (objawy neurologiczne).

Nalezy unika¢ przypadkowego potknigcia.

Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy pic, jes¢ ani palic.

Butelke nalezy zamykac¢ natychmiast po uzyciu, aby uniemozliwi¢ dzieciom dostep do jej zawartoSci.
Nie nalezy zostawiac strzykawki zawierajacej 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 potknieciu, nalezy niezwtocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Nalezy uniemozliwi¢ dzieciom dostep do karmy dla psdw, do ktorej dodano weterynaryjny produkt
leczniczy. Aby uniemozliwi¢ dzieciom dostep do tej karmy, nalezy doda¢ produkt do czgsci porcji
karmy i poczekac jak pies ja zje, potem nalezy da¢ psu pozostatg czes¢ porcji. Karme, do ktorej
dodano produkt, nalezy podawaé zwierzeciu w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Wszelkie jej pozostalosci musza zosta¢ natychmiast usunigte, a miska doktadnie umyta; nalezy
zaktada¢ rekawice ochronne i my¢ rece po kontakcie z weterynaryjnym produktem leczniczym i
podczas mycia miski.

Cigza:

Badania na zwierzetach laboratoryjnych wykazaty niejednoznaczne wyniki w zakresie
teratogennego/toksycznego dla ptodu dziatania metronidazolu. W zwigzku z tym nie zaleca si¢
stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego w okresie cigzy.

Laktacja:
Metronidazol przenika do mleka i w zwigzku z tym nie zaleca si¢ jego stosowania podczas laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Metronidazol moze hamowa¢ zachodzacy w watrobie metabolizm innych lekow, takich jak fenytoina,
cyklosporyna i warfaryna.

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

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

Przedawkowanie:

Istnieje wieksze prawdopodobienstwo wystapienia zdarzen niepozadanych w przypadku, gdy dawki i
dtugos$¢ leczenia przekraczaja zalecone dawkowanie. W przypadku wystapienia objawow
neurologicznych nalezy przerwa¢ podawanie produktu i zastosowaé u pacjenta leczenie objawowe.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.




7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty):
Objawy neurologiczne*

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Wymioty
Toksyczne uszkodzenie watroby (toksykoza)

Neutropenia (niski poziom neutrofili)

* Zwlaszcza po dtuzszym leczeniu metronidazolem.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb 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 dwdch rownych dawkach (czyli 25 mg
metronidazolu na kilogram masy ciata 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 weterynaryjnego produktu leczniczego,
ktére odpowiadaja 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 ciata podawana dwa podawana raz
(w kg) razy dziennie, dziennie,
dawka 25 mg/kg dawka 50 mg/kg
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

1 0,4 ml
2 0,4 mi 0,8 mi
3 0,6 ml 1,2ml
4 0,8 ml 1,6 ml
5 1,0 ml 2,0mi
10 2,0 ml 4,0ml
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 podania wigcej niz dwoch petnych strzykawek, produkt nalezy podawac
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 nasadkg zatrzaskows |

A - Przed uzyciem mocno wstrzasna¢ butelke.

B - Odkreci¢ nasadke ochronna.

C — Zdecydowanym ruchem wcisng¢ zawor do gornej czgsci strzykawki

D — Ciagle naciskajac, obroci¢ strzykawke w prawo (zgodnie z ruchem wskazdéwek zegara), az do
pojawienia si¢ zielonego symbolu u§miechu.

E - Odwrdcic¢ butelke do gory dnem i pobra¢ odpowiednig objgto$¢ weterynaryjnego produktu
leczniczego, trzymajac caty czas butelke w pozycji odwrocone;.

F - Po pobraniu odpowiedniej objetosci weterynaryjnego produktu leczniczego do strzykawki, bez
naciskania wykreci¢ strzykawke z nasadki obracajac strzykawke w lewo (w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazdwek zegara), az ponownie pojawi si¢ czerwony symbol u§miechu, a nastgpnie nalezy
obracac¢ strzykawka do momentu jej catkowitego odiaczenia.

System dozujacy mozna rowniez zamkna¢ recznie, obracajac gorng czes¢ nasadki koloru biatego.

G — Zakrgci¢ z powrotem nasadke ochronna.

Poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy zwierzeciu przez dodanie go do karmy lub przez bezposrednie
podanie doustne. Nalezy zaklada¢ rekawice ochronne podczas kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym i/lub podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego zwierzeciu.

Kiedy weterynaryjny produkt leczniczy jest dodawany do karmy, nalezy doda¢ weterynaryjny produkt
leczniczy do czesci porcji karmy i poczekac jak pies ja zje, potem nalezy da¢ psu pozostaty czes¢
porcji.



OPIS PRODUKTU
1  Strzykawka
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1. Nasadka ochronna

2a. Zawor

2b. Uchwyt na palce

3.Symbol u$miechu: czerowny =
zamkniety / zielony = otwarty

4. Butelka

2a Zawor
Przyblizenie

2b Uchwyt na palce

Przyblizenie zaworu z
pozycjonowaniem koncowki strzykawki




[Opakowanie z nasadka gwintowang ]

A - Przed uzyciem mocno wstrzasna¢ butelke.

B - Mocno nacisna¢ i obroci¢ w prawo kolorowa czgs¢ nasadki.

C - Uchyli¢ klapke zabezpieczajaca.

D - W otwor butelki pionowo wlozy¢ strzykawke.

E - Obrdéci¢ butelke do gory dnem i pobra¢ odpowiednia objeto$¢ weterynaryjnego produktu
leczniczego, caty czas trzymajac butelke w pozycji odwrdocone;.

F - Po napehieniu strzykawki odwroci¢ butelke z powrotem do pozycji wyjsciowej. Wyjaé
strzykawke pionowym ruchem w gore.

G - Zamkna¢ klapke zabezpieczajaca.

H - Obroéci¢ w lewo i pociagnaé w gore kolorowa czgs¢ nasadki.

Poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy zwierzeciu przez dodanie go do karmy lub przez bezposrednie
podanie doustne.

Nalezy zaktada¢ rekawice ochronne podczas kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym i/lub
podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego zwierzeciu.

Kiedy weterynaryjny produkt leczniczy jest dodawany do karmy, nalezy doda¢ weterynaryjny produkt
leczniczy do czesci porcji karmy i poczekaé jak pies ja zje, potem nalezy daé psu pozostaty czes¢
porcji.
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UWAGA: Dostepna na rynku ulotka informacyjna musi zawiera¢ opis opakowania z nasadka
zatrzaskowa albo opis opakowania z nasadka gwintowana i nie moze zawiera¢ opisu obu tych
opakowan.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C .

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie, po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:
- butelka o pojemnosci 30 ml: 3 miesigce.
- butelka o pojemnosci 100 ml: 6 miesiecy.



12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2829/18

Butelka o pojemnosci 30 ml lub 100 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Francja

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Francja

lub:

DELPHARM Huningue
26 rue de Chapelle
68330 Huningue
Francja


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

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: + 48 22 855 40 46

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



