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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR s

Eradia 125 mg/ml suspensie orald pentru ciini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Metronidazol (Metronidazolum) 125 mg
Excipienti:
Compozitia calitativi a excipientilor i a altor | Compozitia cantitativi, daci aceasti
constituenti informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Butilhidroxitoluen (E321) 0,2 mg
Stearat de aluminiu
Acid stearic (E570)
Pulbere din ficat de gdina
Trigliceride cu lant mediu

Suspensie uleioasa cu particule brune vizibile.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

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

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

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza 1n caz de tulburari hepatice.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale
Nu existi.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Datorita variabilitatii probabile (timp, geografic) la aparitia bacteriilor rezistente la metronidazol, se

recomanda prelevarea de probe bacteriologice si testarea susceptibilitatii.
De céte ori este posibil, utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si 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 trebyie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

olul are proprietati mutagenice si genotoxice la animalele de laborator, ca
ste un carcinogen confirmat la animalele de laborator si, de aceea, este

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

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

Pentru a evita un astfel de contact, se vor purta manusi impermeabile cind se manevreazd produsul
medicinal veterinar si/sau la administrarea direct in gura animalului.

Nu permiteti cdinelui si 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 si nu fumati in timpul administrarii produsului medicinal veterinar.
Inchideti flaconul imediat dupa utilizare pentru a evita accesul copiilor la continut. Nu lasati seringa cu
suspensie la vederea si indemana copiilor. Pentru a preveni accesul copiilor la seringile utilizate,
péstrati seringile in ambalajul original dupi utilizare.

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

Precautii suplimentare la administrarea produsului medicinal veterinar in mancare: Evitati accesul
copiilor la hrana medicamentata a cainelui. Pentru a preveni accesul copiilor la hrana medicamentata,
turnati peste o parte din hrana si asteptati pAna cind animalul o consuma in totalitate si, apoi,
administrati restul de hrani. Administrati tratamentul ferit de vederea si indeména copiilor. Orice
hrani medicamentati rimasi neconsumati trebuie eliminati imediat, iar bolul trebuie spalat bine;
purtati manusi impermeabile cAnd manevrati produsul medicinal veterinar si cand curitati bolul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Foarte rare '
Semne neurologice*

(<1 animal / 10 000 animale tratate, inclusiv
raportdrile izolate):

Frecventi nedeterminata (nu poate fi estimati Voma

din datele disponibile
P ) Toxicoza hepatica (toxicoza a ficatului)

Neutropenie

*In special dupa tratamentul prelungit cu metronidazol.
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Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea contingia sigurantei

o

produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul vétsridar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, ﬁe‘autd\géﬁi

nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul p.éqmqf’dat e de
i TN, 0938000 .
contact respective. ‘\_\2 Ny TAND
-

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

Studiile de laborator au aritat rezultate neconcludente cu privire la efectele teratogene/embriotoxice
ale metronidazolului. De aceea, nu se recomandi utilizarea in perioada de gestatie a acestui produs
medicinal veterinar.

Lactatie:

Metronidazolul este excretat in lapte, de aceea nu se recomandi utilizarea in perioada de lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si 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 s scada metabolismul hepatic al metronidazolului, rezultidnd o concentratie serica
crescutd de metronidazol.

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

3.9 Caii de administrare si doze

Utilizare orala.

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

Pentru a evita subdozarea si supradozarea, greutatea animalului trebuie stabiliti cAt mai exact.
Tabelul de mai jos are rol de ghid pentru eliberarea volumului de produs medicinal veterinar

corespunzitor fie unei doze de 25 mg/kg pentru administrare de doua ori pe zi, fie de 50 mg/kg pentru
administrare o data pe zi.

Exemple de Volum de administrat de | Volum de administrat o
greutate doua ori pe zi pentru 25 data pe zi pentru 50
corporala (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 m]
15 3,0 ml 6,0 m]
20 4,0 ml 8,0 m]
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 necesiti mai mult de doua seringi pline, doza se va administra de doud ori pe zi,
pentru a reduce la minimum erorile de mésurare §i dozare.

Suspensia orala este ambalata;in ambalajele descrise mai jos:

z
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{Ambalaj cu capac ce s¢
A - Agitati foarte bine ﬂa§
B - pesurubﬁti‘g'ap;a\eﬁz@“ ctor.

C - Impingeti ferm-yabgarcu varful seringii

D - In timp céTmpntgeti, risuciti seringa spre dreapta (in sensul acelor de ceasornic) pani la aparitia
semnului verde de “zdmbet”.

E - Intoarceti flaconul invers si extrageti volumul prescris de produs medicinal veterinar, din flacon, in
aceastd pozitie.

F - Odati ce a fost extras volumul corect de produs medicinal veterinar in seringd, desprindeti seringa
de capac firi sa impingeti prin risucirea ei spre stdnga (contra acelor de ceasornic) pana cénd apare
semnul rogu de “zAmbet” din nou, apoi continuati s rasuciti pentru a desprinde seringa.

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

G - Insurubati capacul protector la loc.

Administrati produsul medicinal veterinar prin turnarea lui deasupra unei parti din hrana sau direct in
gura animalului. Purtati manusi impermeabile cdnd manevrati produsul si/sau administrati produsul
medicinal veterinar in gura animalului.

Cand se administreaza deasupra hranei, asteptati pana cand animalul consuma complet hrana
medicamentatd, inainte de a administra restul hranei.

cd prin presare]
1 inainte de utilizare.

DESCRIEREA PRODUSULUI

- 1

(J«“"’/ A

bod Z_Sennga dozateare
P

1 Capac protector

2a Supapd

2b Capac antiderapant

3 Semn de ,,zdmbet” colorat:

rogu=inchis/verde= deschis

4 Flacon

2a supapi
Zoom

2b capac
antiderapant
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supapei cu pozitionarea e
véarfului seringii

[Ambalaj cu capac cu filet]

A-Agitati foarte bine flaconul inainte de utilizare.

B-Apasati puternic in jos si rasuciti spre dreapta partea colorati a capacului pana se inchide.
C-Deschideti capacul rabatabil.

D-Inserati seringa in flacon in pozitie verticala.

E-intoarceti invers seringa si extrageti volumul prescris de produs medicinal veterinar in aceasti
pozitie.

F-Dupa ce s-a umplut seringa, intoarceti flaconul. Desprindeti seringa in pozitie verticali.
G-Inchideti capacul rabatabil.

H-Raésuciti spre stdnga si ridicati partea colorati a capacului.

Administrati produsul medicinal veterinar prin turnarea lui deasupra unei parti din hrani sau direct in
gura animalului. Purtati manusi impermeabile cAnd manevrati produsul medicinal veterinar si/sau
administrati produsul medicinal veterinar in gura animalului.

Cand se administreaza deasupra hranei, asteptati pAna cand animalul consumi complet hrana
medicamentatd, Tnainte de a administra restul hranei.



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

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATI FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP51AA01

4.2 Farmacodinamie

Dupi ce metronidazolul patrunde in bacterie, molecula este redusa de bacteria sensiAbilé (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 tinti, izolate de la cini cu boald gastrointestinald in 2016.

Specii CMI medie (ug/ml) | CMIS50 (ug/ml) CMI90 (pg/ml)
Clostridium spp. 0,5-2 1 1
(C. difficile & C.perfringens)

CMI la patogenii recoltati au aritat profile de distributie mono-modala cu sensibilitate mare la
metronidazol. Limitele* clinice pentru metronidazol au fost stabilite pentru anaerobi: sensibil: <8
ug/ml; intermediar: 16 pg/ml; rezistent: > 32 pug/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 M100. 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.



Metronidazolul este, de asemenea, activ impotriva protozoarelor. In cazul Giardia spp. mai ales,
metronidazolul tinteste, in principal, trofozoitii (replicarea activi a parazitului), rezultdnd moartea

acestora §i, ca urmare, conducand la o scidere foarte accentuati a eliminirii chisturilor.
i
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4.3 Farmacocineticia 4

\
Dupa administrarea unei doze mai mari (50 mg/zi/kg greutate corporald), biodisporiibilitatea absoluti
este de 98% la cdini, in absenta hranei. Concentratia maxima medie (Cmax) a fost de 62,4 ug/ml +/-
9,7 (media +/- doza unica) in plasma si apare intre 0,25 st 4 ore de la administrare (Tmax). S-a dovedit
cd prezenta alimentelor scade biodisponibilitatea orala, care riméane mare la cAini care au primit hrana
cu F relativ de 81% (cu F — fara hrand = 100%). Metronidazolul patrunde in tesuturile si fluidele
organismului, cum ar fi saliva, laptele, secretiile vaginale si spermi. Metronidazolul este metabilozat
in ficat, prin oxidare la catena lateral si sinteza de glucuronid. Ambii metaboliti si medicamentul
nemetabolizat sunt eliminati prin urind (majoritatea) si fecale. Timpul de injumititire la eliminare este
intre 3 si 5 ore.

S. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1  Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:

- flacon de 30 ml: 3 luni

- flacon de 100 ml: 6 luni

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai mici de 30 °C.
5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de tereftalat de polietilena 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 gradati de 3 ml.

- ambalaj cu capac ce se aplici prin presiune:

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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
8
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5.5 Precaufl} Spec]ale pentru ellmlnarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

N',q

tmﬁq }e eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

urnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

180042

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 03/05/2018.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR ;

<

Cutie cu flacon de 30 ml si 100 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N

ERADIA 125 mg/ml suspensie orala

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Metronidazol 125 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

30 ml ,
100 ml

4. SPECH TINTA

Caini.

|5.  INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

]

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere a se utiliza in interval de 3 luni.
Dupi deschidere a se utiliza in interval de 6 luni.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai mica de 30 °C.
12
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[, MENTBZ#A ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

180042

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

13
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MINIMUM DE INFORMATIL CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

Q)

MICT

Flacon de 30 ml sau de 100 ml

S
[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR \ Cow

ERADIA

LZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE j

125 mg/ml

3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}
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PROSPECTUL VAR

1. Denumirea produsului medicinal veterinar -

ERADIA 125 mg/ml suspensie orala pentru ciini

2, Compozitie

Fiecare ml contine

Substanti activi:
Metronidazol 125 mg

Excipienti:
Butilhidroxitoluen (E321) 0,2 mg

Suspensie uleioasi cu particule brune vizibile.

3. Specii tinti

Caini.

4. Indicatii de utilizare

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

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

s, Contraindicatii

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

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Datorité variabilititii probabile (timp, geografica) la aparitiei bacteriilor rezistente la metronidazol, se
recomanda prelevarea de probe bacteriologice §i testarea susceptibilitatii.

De céte ori este posibil, utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze numai pe testarea
susceptibilititii bacteriilor izolate de la animale.

Atunci cand se utilizeaza produsul medicinal veterinar, trebuie si se tind seama de politicile

antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Precautii speciale caree trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

S-a confirmat c& metronidazolul are proprietiti mutagenice si genotoxice la animalele de laborator, ca
si la om. Metronidazolul este un carcinogen confirmat la animalele de laborator si, de aceea este posibil
si aiba efecte carcinogene si la om. In orice caz, dovezile de carcinogenitate a metronidazolului la om
sunt neconcludente.
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Produsul med;(fmal veterinar poate determina reactii de sensibilizare la nivelul pielii. In caz de
hlpersen51blht&te c oscutd la metronidazol sau la derivatii de nitroimidazol sau la oricare dintre
componen@ pi’pd lui medicinal veterinar, evitati contactul cu produsul medicinal veterinar.

] u pielea sau mucoasele, inclusiv contactul maini-gura.
1 de contact, se vor purta minusi impermeabile cAnd se manevreazi produsul

In caz d'G‘Contact cu pielea, spala'gi bine zona afectata.

Metronidazolul poate produce efecte adverse (neurologice).

Evitati ingestia accidentala.

Nu consumati alimente si bauturi si nu fumati in timpul administrarii produsului medicinal veterinar.
Inchideti flaconul imediat dupa utilizare pentru a evita accesul copiilor la continut. Nu ldsati seringa cu
solutie la vederea si indemana copiilor. Pentru a preveni accesul copiilor la seringile utilizate, pastrati
seringile in ambalajul original dupa utilizare.

In caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Evitati accesul copiilor la hrana medicamentatd a cAinelui: Pentru a preveni accesul copiilor la hrana
medicamentati, turnati peste o parte din hrani si asteptati pana cand animalul o consuma in totalitate
si, apoi, administrati restul de hrand. Administrati tratamentul ferit de vederea si indeména copiilor.
Orice hrani medicamentat rimasi neconsumati trebuie eliminatd imediat, iar bolul trebuie spalat
bine; purtati manusi impermeabile cAnd manevrati produsul medicinal veterinar i cand curdtati bolul.

Gestatie:

Studiile de laborator au aritat rezultate neconcludente cu privire la efectele teratogene/embriotoxice
ale metronidazolului. De aceea, nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie a acestui produs
medicinal veterinar.

Lactatie:

Metronidazolul este excretat in lapte, de aceea nu se recomanda utilizarea in perioada de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si 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 si scadd metabolismul hepatic al metronidazolului, rezultdnd o concentratie serica
crescutd de metronidazol.

Fenobarbitalul poate creste metabolismul hepatic al metronidazolului, rezultdnd o concentratie sericd
scézutd de metronidazol.

Supradozare :
Reactiile adverse apar mai ales la doze si durate de tratament mai mari decit regimul de tratament

recomandati. Dac# apar semne neurologice, tratamentul trebuie oprit si pacientul trebuie si fie tratat
simptomatic.

gt gt

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

7, Evenimente adverse

Céint:

Foarte rare (<1 animal / 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate)

Semne neurologice*

Frecventi nedeterminata (nu poate fi estimat din datele disponibile)

17



Voma
Toxicitate hepatica (toxicoza a ficatului)

Neutropenie (niveluri scazute de neutrofile)

= T ———

*In special dupd tratamentul prelungit cu metronidazol. e ——

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugam sa contactati in
mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul
autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare
folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Utilizare orala.

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

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

Tabelul de mai jos are rol de ghid pentru eliberarea volumului de produs medicinal veterinar
corespunzator fie unei doze de 25 mg/kg pentru administrare de dous ori pe zi, fie de S0 mg/kg pentru
administrare o data pe zi.

Exemple de Volum de administrat de | Volum de administrat o
greutate doua ori pe zi pentru 25 data pe zi pentru 50
corporala (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 doua seringi pline, doza se va administra de doua ori pe zi,
pentru a reduce la minimum erorile de masurare si dozare.

Suspensia orala este ambalata in ambalajele descrise mai jos

9. Recomandari privind administrarea corecti

[Ambalaj cu capac ce se aplici prin presare]
A - Agitati foarte bine flaconul inainte de utilizare.
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B- Desurubap;%&ul protector.
C- Implngemierm supapa cu varful seringii
D - In tim ‘ége uﬁpm,getl, rasuciti seringa spre dreapta (in sensul acelor de ceasornic) pana la aparitia

fde de™z %Tbet”

semnul
Wers si extrageti volumul prescris de produs medicinal veterinar, din flacon, in

E - Infgrceti ﬂacorgl

-acea?pozme 2 i2
F-0 afé‘cea)foste
&G

volumul corect de produs medicinal veterinar in seringa, desprindeti seringa
"ca,gac fara sa»l geti prin rasucirea ei spre stinga (contra acelor de ceasornic) pana cand apare
\\s&mnul fosu ds‘” bet” din nou, apoi continuati sa rasuciti pentru a desprinde seringa.
Slstemulpo 1, de asemenea, inchis prin risucirea manuald a capacului antiderapant.
G - Insurubati capacul protector la loc.
Administrati produsul medicinal veterinar prin turnarea lui deasupra unei parti din hrand sau direct in
gura animalului. Purtati m#nusi impermeabile cAnd manevrati produsul si/sau administrati produsul

medicinal veterinar in gura animalului,
Cand se administreazi deasupra hranei, asteptati pana c4nd animalul consuma complet hrana

medicamentatd, Tnainte de a administra restul hranei.

DESCRIEREA PRODUSULUI

Seringd dozatoare
- 23

«—._ 2b Tg,
\\3

— 4

1 Capac protector

2a Supapi

2b Capac antiderapant

3 Semn de ,,zdmbet” colorat:

rogu=inchis/verde= deschis

4 Flacon

2a supapa
Zoom

2h capac
antiderapant

Imagine mdritd a
supapei cu pozitionarea
vérfului seringii
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[Ambalaj cu capac cu filet]

A-Agitati foarte bine flaconul inainte de utilizare.

B-Apasati puternic in jos si rasuciti spre dreapta partea colorati a capacului pani se inchide.
C-Deschideti capacul rabatabil.

D-Inserati seringa in flacon in pozitie verticali.

E-intoarceti invers seringa §i extrageti volumul prescris de produs medicinal veterinar in aceasti
pozitie.

E- Dupa ce s-a umplut seringa, intoarceti flaconul. Desprindeti seringa in pozitie verticala.
G-Inchideti capacul rabatabil.

H-Rasuciti spre stinga si ridicati partea colorati a capacului.

Administrati produsul medicinal veterinar prin turnarea lui deasupra unei parti din hrana sau direct in
gura animalului. Purtati manusi impermeabile cdnd manevrati produsul medicinal veterinar si/sau
administrati produsul medicinal veterinar in gura animalului.

Cénd se administreazi deasupra hranei, agteptati pnd cand animalul consuma complet hrana
medicamentati, inainte de a administra restul hranei.

NOTA: In prospect se va mentiona fie capacul ce se aplici prin presiune, fie capacul cu filet, dar nu
ambele.
10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.
A se pistra la temperaturd mai micd de 30 °C.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe etichetd dupi Exp. Data

expirdrii se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:
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- flacon ae 30 ml: 3 luni
- flaconde 1Q0 ml: 6 luni
9 PO 1

FiY

Mraegs
R4 51 PEN

12. fg’fe\éhu," ciale pentru eliminare
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

(‘4/;

u trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Solicitai medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
180042
Flacon de 30 ml sau 100 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

VIRBAC

1°¢ avenue 2065m LID
06516 Carros

Franta

sau.

DELPHARM Huningue
26 rue de Chapelle
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68330 Huningue
Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2, sect 1, Bucuresti, Romania

Tel: +40 021 310 88 80

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactati
reprezentantul Jocal al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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