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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ERADIA 125 mg/ml suspensie orald pentru céini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Metronidazol (Metronidazolum) 125 mg

Excipienti:
Butilhidroxitoluen (E321) 0,2 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala

Suspensie uleioasa aromata, cu particule brune, vizibile.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul infectiilor tractului gastrointestinal cauzate de Giardia spp. si Clostridium spp. (de ex. C.
perfringens sau C. difficile).

Tratamentul infectiilor tractului urogenital, cavititii orale, gatului si pielii cauzate de bacterii strict
anaerobe (de ex. Clostridium spp.) sensibile la metronidazol.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de tulburari hepatice.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datoritd variabilitatii probabile (timp, geografic) la aparitia bacteriilor rezistente la metronidazol, se
recomandi prelevarea de probe bacteriologice si testarea susceptibilitatii.

De cate ori este posibil, utilizarea produsului trebuie sa se bazeze numai pe testarea susceptibilitatii
bacteriilor izolate de la animale.

Atunci cand se utilizeazd produsul medicinal veterinar, trebuie si se tind seama de politicile
antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

v

S-a confirmat ci metronidazolul are proprietiti mutagenice si genotoxice la animalele de laborator, ca

$i la om. Metronidazolul este un carcinogen confirmat la animalele de laborator si, de aceea, este
p051b11 si aiba efecte carcinogene si la om. in orice caz, dovezile de carcinogenitate a
metronidazolului la om sunt neconcludente.

Produsul poate determina reactii de sensibilizare la nivelul pielii. In caz de hipersensibilitate cunoscutd
la metronidazol sau la derivatii de nitroimidazol sau la oricare dintre componentele produsului, evitati
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Se va evita contactul cu pielea sau mucoasele, inclusiv contactul maini-gura.

Pentru a evita un astfel de contact, se vor purta manusi impermeabile cand se manevreaza produsul
si/sau la administrarea direct in gura animalului. Nu permiteti cdinelui s lingd o persoand imediat
dupa administrarea medicamentului. Spalati mainile dupa utilizare. In caz de contact cu pielea, spalati
bine zona afectata.

Metronidazol poate produce efecte adverse (neurologice). Evitati ingestia accidentald.

Nu consumati alimente si bauturi si nu fumati in timpul administrérii produsului.

inchideti flaconul imediat dupa utilizare pentru a evita accesul copiilor la continut. Nu lsati seringa cu
solutie la vederea si indeména copiilor. Pentru a preveni accesul copiilor la seringile folosite, pastrati

seringile in ambalajul original dupd utilizare.

In caz de ingestie accidental, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentafi medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii suplimentare la administrarea produsului in mancare:

Evitati accesul copiilor la hrana medicamentati a cinelui. Pentru a preveni accesul copiilor la hrana
medicamentata, turnati peste o parte din hrana si asteptati pand cand animalul o consuma in totalitate
si, apoi, administrati restul de hrand. Administrati tratamentul ferit de vederea si indemana copiilor.
Orice hrand medicamentat rimasi neconsumata trebuie eliminata imediat, iar bolul trebuie spalat
bine; purtati manusi impermeabile cAnd manevrati produsul si cdnd curitati bolul.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Dupa administrarea de metronidazol, pot si apard urmatoarele reactii adverse: voma, hepatotoxicitate
si neutropenie. In cazuri foarte rare, pot si apard semne neurologice dupa un tratament prelungit cu
metronidazol.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportrile izolate )




4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator au aritat rezultate neconcludente cu privire la efectele teratogene/embriotoxice
ale metronidazolului. De aceea, nu este recomandati utilizarea in perioada de gestatie. Metronidazolul
este excretat in lapte, de aceea nu este recomandati utilizarea in perioada de lactatie. ‘

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Metronidazolul poate avea un efect inhibitor asupra degradirii altor medicamente in ficat, cum ar fi
fenitoina, ciclosporina si warfarina.

Cimetidina poate sd scada metabolismul hepatic al metronidazolului, rezultand o concentratic serici
crescutd de metronidazol.

Fenobarbitalul poate creste metabolismul hepatic al metronidazolului, rezultind o concentratie serica
scdzutd de metronidazol.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare orali.

Doza recomandati este de 50 mg metronidazol pe kg greutate corporala pe zi (de ex. 0,4 ml pe kg
greutate corporald), de preferat Impartita in doud doze egale (de ex. 25 mg echivalent cu 0,2 ml pe kg
greutate corporala de doud ori pe zi) timp de 5-7 zile.

Pentru a evita subdozarea si supradozarea, greutatea animalului trebuie stabilitd cat mai exact.

Tabelul de mai jos are rol de ghid pentru eliberarea volumului de produs corespunzitor fie unei doze
de 25 mg/kg pentru administrare de doud ori pe zi, fie de 50 mg/kg pentru administrare o dati pe zi.

Exemple de Volum de administrat de | Volum de administrat o
greutate doui ori pe zi pentru 25 data pe zi pentru 50
corporald (kg) mg/kg 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 2,0 ml
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

Pentru doze care necesitd mai mult de doud seringi pline, doza se va administra de dou ori pe zi,
pentru a reduce la minimum erorile de mésurare si dozare.

Suspensia orala este eliberatd in ambalajele descrise mai jos:
|Ambalaj cu capac ce se aplica prin presare]

A — Agitati foarte bine flaconul inainte de utilizare.
B — Desurubati capacul protector.



C — Inserati seringa in partea alba superioard a capacului (antiderapant) impingind ferm, apoi, in
timp ce impingeti, risuciti seringa spre dreapta (in sensul acelor de ceasornic) pind la aparitia semnului
verde de ”zambet”.

D — Intoarceti flaconul invers si extrageti volumul prescris de produs, din flacon, in aceastd pozitie.

E — Odati ce a fost extras volumul corect de produs in seringa, desprindeti seringa de capac fara sa
impingeti prin rasucirea ei spre stinga (contra acelor de ceasornic) pana cnd apare semnul rosu de
»z4mbet” din nou, apoi continuati si rasuciti pentru a desprinde seringa.

Sistemul poate fi, de asemenea, inchis prin rasucirea manuali a capacului antiderapant.

F — insurubati capacul protector la loc.

Administrati produsul prin turnarea lui deaspura unei parti din hrani sau direct in gura animalului.
Purtati manusi impermeabile cand manevrati produsul si/sau administrati produsul in gura animalului.
Cand se administreazi deasupra hranei, asteptati pAna cand animalul consuma complet hrana
medicamentatd, inainte de a administra restul hranei.
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DESCRIEREA PRODUSULUI

1- Capac protector

2 - Sistem de eliberare = capac antiderapant care
permite seringii sd fie ingurubata in pozitie si sistem
de deschidere prin rotatie

3- Semn de “zmbet” colorat: rosu=inchis/verde=
deschis 4- Flacon
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[Ambalaj cu capac cu filet]

A- Agitati foarte bine flaconul inainte de utilizare.

B~ Apisati puternic in jos si rasuciti spre dreapta partea coloratd a capacului pana se inchide.

C- Deschideti capacul rabatabil.

D- Inserati seringa in flacon in pozitie verticald.

E- Intoarceti invers seringa si extrageti volumul prescris de produs in aceasta pozitie.

F- Dupi ce s-a umplut seringa, Intoarceti flaconul. Desprindeti seringa in pozitie verticala.

G- Inchideti capacul rabatabil.

H- Raisuciti spre stanga si ridicati partea coloratd a capaculul.
Administrati produsul prin turnarea lui deaspura unei parti din hrana sau direct in gura animalului.
Purtati manusi impermeabile cAnd manevrati produsul si/sau administrati produsul in gura animalului.
Cand se administreaza deasupra hranei, asteptati pana cand animalul consuma complet hrana
medicamentati, inainte de a administra restul hranei.
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Reactiile adverse apar mai ales la doze si durate de tratament mai mari decat regimul de tratament
recomandat. Daci apar semne neurologice, tratamentul trebuie oprit si pacientul trebuie sé fie tratat
simptomatic.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Agenti impotriva bolilor protozoarice, derivati de nitroimidazol
Codul veterinar ATC: QP51AA0]

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Dupi ce metronidazolul pitrunde in bacterie, molecula este redusd de bacteria sensibila (anaeroba).
Metabolitii creati au efect toxic asupra bacteriei prin legarea de AND-ul bacterian. In general,
metronidazolul este bactericid pentru bacteriile sensibile in concentratii egale sau putin mai mari decét
concentratia minima inhibitorie (CMI).

Concentratia minima inhibitorie (CMI) a fost determinata pentru metronidazol in izolate europene din
bacteriile tintd, izolate de la ciini cu boala gastrointestinald in 2016.

Specii CMI medie (ug/ml) | CMIS0 (pg/ml) CMI90 (ng/ml)
Clostridium spp. 0,5-2 1 1
(C.difficile & C.perfringens)

CMI la patogenii recoltati au aritat profile de distributic mono-modald cu sensibilitate mare la
metronidazol. Limitele* clinice pentru metronidazol au fost stabilite pentru anaerobi: sensibil: < 8
ug/ml; intermediar: 16 pg/ml; rezistent: > 32 ug/ml.



Conform acestor limite nu au fost descoperite tulpini rezistente clinic la Clostridium spp.

*(CLSI, 2017. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing -Twenty-Seventh Edition MlOO
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI), Wayne, PA 19087-1898 USA)

Clinic, metronidazolul nu are niciun efect relevant asupra bacteriilor facultativ anaerobe, strict
anaerobe si microaerofile.

Metronidazol este, de asememenea, activ impotriva protozoarelor. In cazul Giardia spp. mai ales,
metronidazolul tinteste, in principal, trofozoitii (replicarea activa a parazitului), rezultdind moartea
acestora §i, ca urmare, conducind la o scidere foarte accentuati a eliminirii chisturilor.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupéd administrarea unei doze mai mari (50 mg/zi/kg greutate corporali), biodisponibilitatea absoluta
este de 98% la caini, in absenta hranei. Concentratia maxima medie (Cmax) a fost de 62,4 ug/ml +/-
9,7 (media +/- dozi unicd) in plasma si apare intre 0,25 si 4 ore de la administrare (Tmax). S-a dovedit
ca prezenta alimentelor scade biodisponibilitatea orala, care riméne mare la cdini care au primit hrani
cu I relativ de 81% (cu F — fara hrana = 100%).

Metronidazolul patrunde in tesuturile si fluidele organismului, cum ar fi saliva, laptele, secretiile
vaginale si sperma. Metronidazolul este metabilozat in ficat, prin oxidare la catena laterala si sinteza
de glucuronid. Ambii metaboliti si medicamentul nemetabolizat sunt eliminati prin urina (majoritatea)
si fecale. Timpul de injumatatire la eliminare este intre 3 si 5 ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Butilhidroxitoluen (E321)

Stearat de aluminiu

Acid stearic (E570)

Pulbere de ficat de gaina

Trigliceride cu catena medie

6.2 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:
- Flacon de 30 ml: 3 luni
- Flacon de 100 ml: 6 luni
6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai micé de 30 °C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de tereftalat de polietilend alb, opac, inchis cu capac de plastic cu dispenser.
Cutie de carton care contine un flacon de 30 ml sau 100 ml si o seringd gradata de 3 ml.



- ambalaj cu capac ce se aplicd prin presiune:

o forma de prezentare de 30 ml: flacon de tereftalat de polietilena (PET) alb, opac, cu
capac de polipropilend (PP) ce se aplica prin presiune cu dop de silicon si o seringd de
polipropileni (PP) de 3 ml, in cutie de carton.

o forma de prezentare de 100 ml: flacon de tereftalat de polietilena (PET) alb, opac, cu
capac de polipropilend (PP) ce se aplicd prin presiune, cu dop de silicon si o seringd
de polipropilend (PP) de 3 ml, in cutie de carton.

- ambalaj_cu capac cu filet:

o forma de prezentare de 30 ml: flacon de tereftalat de polietilend (PET) alb, opac, cu
capac de polipropilena (PP) cu filet, cu dop de PE si o seringd de polipropilena (PP)
de 3 ml, in cutie de carton.

o forma de prezentare de 100 ml: flacon de tereftalat de polietilend (PET) alb, opac, cu
capac de polipropilena (PP) cu filet, cu dop de silicon si o seringa de polipropilend
(PP) de 3 ml, in cutie de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
VIRBAC
1¥° avenue 2065m LID
06516 Carros
Franta
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
180042
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari:
05.03.2018

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Iunie 2020
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Cutie cu flacon de 30 ml si 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ERADIA 125 mg/ml suspensie orala pentru caini
Metronidazolum

D. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine 125 mg metronidazolum.

(3.  FORMA FARMACEUTICA

|5. SPECII TINTA

| 6. INDICATIE (INDICATIL)

I 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

‘ 8. TINP (TIMPH DE ASTEPTARE

12



9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ J

“Poate fi daunator pentru utilizator. Evitati ingestia orala si contactul cu pielea.
Turnati peste o parte din hrana si asteptap pana cind céinele a consumat-o complet sau administrati

direct in gura cainelui, purtand manusi. Citifi prospectul Tnainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII |

EXP {luné/an}

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pistra la temperaturd mai micd de 30 °C.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de refeti veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

VIRBAC

1¢ avenue 2065m LID
06516 Carros

Franta

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[ 17.  NU \IARUL DE FABRICATIE AL SFRH I DE PRODUS




Dyl

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE-AMBALAJ
PRIMAR -

Flacon de 30 ml sau de 100 ml

u DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ERADIA 125 mg/ml suspensie orald pentru cini
Metronidazolum

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Uz oral

5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

6. NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> {numdr}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupi deschidere se utilizeé in timp de: 3 luni

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

14
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ERADIA 125 mg/ml suspensie orald pentru cdini Sl

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinéatorul autorizatiei de comercializare:
VIRBAC

1¥¢ avenue 2065m LID

06516 Carros

Franta

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
VIRBAC

1% avenue 2065m LID

06516 Carros

Franta

DELPHARM Huningue
26 rue de Chapelle
68330 Huningue

Franta

E DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ERADIA 125 mg/ml suspensie orald pentruj caini
Metronidazol (Metronidazolum)

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Metronidazol 125 mg

Excipienti:
Butilhidroxitoluen (E321) 0,2 mg

Suspensie uleioasd aromata, cu particule brune, vizibile.

I  INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infectiilor tractului gastrointestinal cauzate de Giardia spp. si Clostridiunm spp. (de ex. C.

pertringens sau C. difficile)
Trocane i) intoctilor mcm il nrooenin s cn b orales calud of pichit cavzate deobactertt strict
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CONTRAINDICATII
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Nu se utilizeaza ' ¢dz de tulburdri hepatice.

Nuseutitizeaza in cazurile de hipersensibilitate ta substan{a activa sau ta oricare dintre excipienti.

B! REACTII ADVERSE

Dupa administrarea de metronidazol, pot si apard urmatoarele reactii adverse: voma, hepatotoxicitate
si neutropenie. In cazuri foarte rare, pot sd apard semne neurologice dupa un tratament prelungit cu

metronidazol.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate )

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca produsul medicinal nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

#;  SPECII TINTA

Caini

B. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I

MOD DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

Doza recomandata este de 50 mg metronidazol pe kg greutate corporala pe zi (de ex. 0,4 ml pe kg
greutate corporala), de preferat impartita in doua doze egale (de ex. 25 mg echivalent cu 0,2 ml pe kg
greutate corporala de doud ori pe zi) timp de 5-7 zile.

Pentru a evita subdozarea si supradozarea, greutatea animalului trebuie stabilitd cat mai exact.

Tabelul de mai jos are rol de ghid pentru eliberarea volumului de produs corespunzitor fie unei doze
de 25 mg/kg pentru administrare de doua ori pe zi, fie de 50 mg/kg pentru administrare o daté pe zi.

Exemple de Volum de administrat de | Volum de administrat o
greutate doud ori pe zi pentru 25 data pe zi pentru 50
corporala (kg) mg/kg mg/kg
I e 0,4 ml
2 0,4 ml 0,8 ml
3 0,6 ml 1,2 ml
4 0.8 ml 1.6 ml
1.0 ml - ~2.0ml -

2.0 mi 4.0 mi

1

'“x‘wi e

l -2 : 3.0 ml 100 ml
| 30 6,0 ml 12,0 ml

17



35 790 ml V'\"\_ [Se] 'f-;&ff’/ﬂ” 4
40 8,0 ml 20 Iﬁr
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Pentru doze care-necesiti mai mult de doua seringi pline, doza se va administra de doua ori pe z1,

pentru a reduce la minimum erorile de masurare si dozare.

Suspensia orala este eliberata in ambalajele descrise mai jos:

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

lAmbalaj cu capac ce se aplicd prin presarei

A — Agitati foarte bine flaconul inainte de utilizare.

B — Desurubati capacul protector.

C — Inserati seringa in partea albi superioara a capacului (antiderapant) impingénd ferm, apoi, in
timp ce impingeti, risuciti seringa spre dreapta (in sensul acelor de ceasornic) pina la aparitia semnului
verde de “zadmbet”.

D — Intoarceti flaconul invers si extrageti volumul prescris de produs, din flacon, in aceasti pozitie.
E — Odata ce a fost extras volumul corect de produs in seringi, desprindeti seringa de capac fara sa
fmpingeti prin risucirea ei spre stdnga (contra acelor de ceasornic) pani cind apare semnul rosu de
”zambet” din nou, apoi continuati sa rasuciti pentru a desprinde seringa.

Sistemul poate fi, de asemenea, inchis prin rasucirea manual a capacului antiderapant.

F — Insurubati capacul protector la loc.

Administrati produsul prin turnarea lui deaspura unei parti din hrana sau direct in gura animalului.
Purtati manusi impermeabile cand manevrati produsul si/sau administrati produsul in gura animalului.
Cand se administreaza deasupra hranei, agteptati pAna cand animalul consumi complet hrana
medicamentati, Inainte de a administra restul hranei.
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DESCRIEREA PRODUSULUI

1- Capac protector

2 - Sistem de eliberare = capac antiderapant care
permite seringii si fie insurubata in pozitie si sistem
de deschidere prin rotatie

3- Semn de "zambet” colorat: rogu=inchis/verde=

deschis 4- Flacon
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fAmbalaj cu capac cu file] w
I- Agitati foarte bine flaconul inainte de utilizare. ——=

N
)

J- Apisati puternic in jos si risuciti spre dreapta partea colorata a capacului pana se inchide.

K- Deschideti capacul rabatabil.

L- Inserati seringa in flacon in pozitie verticala.

M- intoarceti invers seringa si extrageti volumul prescris de produs in aceasti pozitie.

N- Dupi ce s-a umplut seringa, intoarceti flaconul. Desprindeti seringa in pozitie verticala.

O- Inchideti capacul rabatabil. '

P-Risuciti spre stinga si ridicati partea colorati a capacului.
Administrati produsul prin turnarea lui deaspura unei pérti din hrana sau direct in gura animalului.
Purtati manusi impermeabile cand manevrati produsul si/sau administrati produsul in gura animalului.
Cand se administreaza deasupra hranei, asteptati pand cind animalul consuma complet hrana
medicamentatd, inainte de a administra restul hranei.

[I. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 30 °C.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcata pe eticheta dupa EXP.
Data expirarii se refera la ultima zi din acea lund.

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar:
- Flacon de 30 ml: 3 luni
- Flacon de 100 ml: 6 luni
. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita variabilititii probabile (timp, geografic) la aparitia bacteriilor rezistente la metronidazol, se
recomanda prelevarea de probe bacteriologice si testarea susceptibilitatii.
De cate ori este posibil, utilizarea produsului trebuie sa se bazeze numai pe testarea susceptibilitatii

bacteriilor izolate de la animale.
Atunci cand se utilizeaza produsul medicinal veterinar. trebuie sa se tind scama de politicile

antimicrobicne oficiale. nationale si regionale.

animale
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S-a gonfirmat cd méti;dnidazolul are proprietiti mutagenice and genotoxice la animalele de laborator,
ca §i la om. Metronidaz ul este un carcinogen confirmat la animalele de laborator si, de aceea, este
“posibil sid aiba efeg carcinogene si la om. In orice caz, dovezile de carcinogenitate a

metromdazolulux LNS sunt neconcludente.

=

Produsul poate determina reactii de sensibilizare la nivelul pielii. In caz de hipersensibilitate cunoscuta
la metronidazol sau la derivatii de nitroimidazol sau la oricare dintre componentele produsului, evitati

contactul cu produsul medicinal veterinar.

Se va evita contactul cu pielea sau mucoasele, inclusiv contactul méini-gura. Pentru a evita acest
contact, se vor purta minusi impermeabile, atunci cind se manevreaza produsul §i/sau la administrare
direct in gura animalului. Nu permiteti cdinelui sa lingd o persoana imediat dupa administrarea
medicamentului. Spalati mainile dupa utilizare. In caz de contact cu pielea, spilati bine zona afectata.

Metronidazol poate produce efecte adverse (neurologice). Evitati ingestia accidentala.

Nu consumati alimente si bauturi §i nu fumati in timpul administrarii produsului.

inchideti flaconul imediat dupa utilizare pentru a evita accesul copiilor la continut. Nu lasati seringa cu
solutie la vederea si indemana copiilor. Pentru a preveni accesul copiilor la seringile folosite, pastrati

seringile in ambalajul original dupa utilizare.

in caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii suplimentare la administrarea produsului in méincare:

Evitati accesul copiilor la hrana medicamentata a cainelui. Pentru a preveni accesul copiilor la hrana
medicamentati, turnati peste o parte din hrana si asteptati pana cind animalul o consuma in totalitate
si, apoi, administrati restul de hrand. Administrati tratamentul ferit de vederea si indeména copiilor.
Orice hrani medicamentati rimasa neconsumati trebuie eliminata imediat, iar bolul trebuie spalat
bine; purtati manusi impermeabile cAnd manevrati produsul si cand curétati bolul.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator au aritat rezultate neconcludente cu privire la efectele teratogene/embriotoxice
ale metronidazolului. De aceea, nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie. Metronidazolul
este excretat in lapte, de aceea nu este recomandata utilizarea in perioada de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Metronidazolul poate avea un efect inhibitor asupra degradarii altor medicamente in ficat, cum ar fi
fenitoina, ciclosporina si warfarina.

Cimetidina poate sa scadd metabolismul hepatic al metronidazolului, rezultdnd o concentratie serica
crescutd de metronidazol.

Fenobarbitalul poate creste metabolismul hepatic al metronidazolului, rezultand o concentratie serica
scdzutd de metronidazol.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta. antidot):

R T S S I R AL i

simptoinatic.
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fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

i PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

ALTE INFORMATII

Flacon de 30 ml
Flacon de 100 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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