LIETOSANAS INSTRUKCIJA
VV/DCP/18/0007
Eradia 125 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas ipasnieks:
VIRBAC

1% avenue 2065m LID

06516 Carros

Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
VIRBAC

1ére avenue — 2065m — LID

06516 Carros

Francija

DELPHARM Huningue

26 rue de Chapelle

68330 Huningue

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Eradia 125 mg/ml suspensija iek$kigai lictoSanai suniem
Metronidazole

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1 ml satur:

Aktiva viela:
Metronidazols 125 mg

Paligvielas:
Butilhidroksitoluols (E321) 0,2 mg

Aromatizgta ellas suspensija ar redzamam brtinas krasas dalinam.

4, INDIKACIJA(-S)

Giardia spp. un Clostridium spp. (piem., C. perfringens vai C. difficile) izraisitu kunga un zarnu trakta
infekciju arstésanai.

Pret metronidazolu jutigu obligati anaerobo baktériju (piem., Clostridium spp.) izraisitu urogenitala
trakta, mutes dobuma, rikles un adas infekciju arstéSanai.



5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja ir aknu darbibas trauc€jumi.
Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

P&c metronidazola lietoSanas var rasties Sadas blakusparadibas: vemsSana, hepatotoksicitate un
neitropénija.
Loti retos gadijumos var biit neirologiskas pazimes, it Tpasi p&c ilgstosas metronidazola lietoSanas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, pat ja tas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
§ts zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet veterinararstu.

7. MERKA SUGAS
Suni.
8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Iekskigai lietoSanai.

Ieteicama deva ir 50 mg metronidazola uz kg kermena svara diena (t.i. 0,4 ml uz kg kermena svara), ko
ieteicams sadalit divas vienadas dalas (t.i. 25 mg atbilst 0,2 ml uz kg kermena svara divas reizes diena)
5-7 dienas ilgi.

Lai nodrosinatu pareizas zalu devas lietoSanu un neievaditu parak mazu vai parak lielu devu, kermena
svars janosaka p&c iespgjas precizak.

Zemak dota tabula paredzeta, lai palidz&tu noteikt nepiecieSamo zalu devu, kas atbilst 25 mg/kg
ievadiSanai divreiz diena vai 50 mg/kg ievadiSanai vienreiz diena.

Kermena Zalu  daudzums, | Zalu daudzums,

svars (kg) ievadot  divreiz | ievadot vienreiz
diena (25 mg/kg) | diena (50 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 1,0ml 2,0 ml

10 2,0ml 4,0 ml

15 3,0ml 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 | 8,0ml | 16,0 ml |
Ja devas ievadiSanai nepiecie$amas vairak neka divas pilnas $lirces, zales lietot divas reizes diena, lai
mazinatu kltidainu devas noteikSanas iesp&jamibu.

Sis veterinaras zales iekskigai lietosanai tiek izplatitas zemak min&tos iepakojumos.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

lepakojums ar atvaZamu vacinu

A - Pirms lietoSanas pudeli kartigi saskalinat.

B - Noskriivet virsgjo aizsargvacinu.

C - Ievietot §lirci aug$gja baltaja vacina dala (satverSanai), stingri piespieZot, un p&c tam spiezot griezt
Slirci uz labo pusi (pulkstena raditaja virziena), [idz kltst redzams zal§ "smaidins".

D - Apgriezt pudeli otradi un ievilkt §lirc€ nepiecieSamo zalu daudzumu, turot pudeli apgrieztu otradi.
E - Kad slircg ievilkts atbilstoss zalu daudzums, noskriivét to no vacina, nespieZot un griezot uz kreiso
pusi (pret&ji pulkstena raditaja virzienam), Iidz atkal paradas sarkans "smaidins", un p€c tam turpiniet
griezt, lai iznemtu §lirci.

Sisteému var arT aizvert, manuali pagriezot satverSanas dalu.

F - Uzskruvet atpakal virsgjo aizsargvacinu.

Lietot §1s zales sajaucot ar baribu vai tiesi ievadot tas dzivnieka mut€. Rikojoties ar §Tm veterinarajam
zalém un/vai ievadot tas dzivnieka mutg, lietot idens necaurlaidigus cimdus.
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lepakojums ar skriivéjamu vacinu

A- Pirms lietoSanas pudeli kartigi sakratit.

B- Stingri spiest uz leju un griezt uz labo pusi vacina krasaino dalu Iidz ta fiksgjas.

C- Atvert atlokamo vacinu.

D- Turiet pudeli uz aug$u un pievienojiet §lirci.

E- Apgriezt pudeli otradi un ievilkt nepiecieSamo zalu daudzumu, turot pudeli apgrieztu otradi.
F- Kad slirce ir pilna, apgriezt pudeli. Iznemt §lirci, turot pudeli uz augsu.

G- Aizvert atlokamo vacinu.

H- Griezt uz kreiso pusi un vilkt uz augsu vacina krasaino dalu.
Lietot §1s zales sajaucot ar baribu vai tiesi ievadot tas dzivnieka mute. Rikojoties ar STm veterinarajam
zalém un/vai ievadot tas dzivnieka mutg, lietot tidens necaurlaidigus cimdus.
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PIEZIME. LietoSanas instrukcija tirgdi jablit minétam vai nu iepakojumam ar atvazamu vacinu, vai
iepakojumam ar skriivéjamu vacinu, bet ne abiem.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

11. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits mark&uma péc “EXP”.
Deriguma termins attiecinams uz ménesa p&dejo dienu.
Deriguma termin$ pec pirmas tiesa iepakojuma atveérSanas:
- 30 ml pudelém: 3 ménesi.
- 100 ml pudelém: 6 ménesi.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi noradijumi lieto$anai dzivniekiem:

Nemot vera atskirigo bakteriju jutibu pret metronidazolu (atkariba no laika un geografiska novietojuma),
ieteicams nemt paraugus bakteriologiskajam analizém un jutibas testa noteikSanai.

Kad vien iespgjams, $o veterinaro zalu lietoSana japamato, balstoties uz jutibas testu rezultatiem.
Lietojot $Ts veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antimikrobialo zalu lietoSanas pamatprincipi.



Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:

Metronidazolam ir apstiprinata mutagéna un genotoksiska iedarbiba laboratorijas dzivniekiem un
cilvekiem. Metronidazolam ir apstiprinata kancerogéna iedarbiba laboratorijas dzivniekiem, un tam
iesp&jama kancerogéna iedarbiba ar1 cilvékiem. Pieradijumi par metronidazola kancerogénu iedarbibu
uz cilvékiem nav pietiekami.

Sis veterinaras zales var izraisit adas jutibu. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret metronidazolu
vai citiem nitroimidazola atvasinajumiem, vai kadu no $o zalu sastavdalam, izvairities no saskares ar
§Tm veterinarajam zaleém.

Izvairities no $o veterinaro zalu saskares ar adu vai glotadam, ieskaitot rokas-mutes kontaktu.

Lai izvairttos no saskares ar adu, rikojoties ar §im zalém un ievadot tas dzivnicka mutg, lietojiet
necaurlaidigus cimdus

Nepielaut, ka suns tiilit pec So zalu lietoSanas laiza cilvekus.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Ja notikusi saskare ar adu, skarto vietu ripigi mazgat.

Metronidazols var izraisit nevélamas (neirologiskas) blakusparadibas.

Izvairities no nejausas norisanas.

So veterinaro zalu lieto3anas laika nedrikst &st, dzert un sméekét.

Talit pec lietoSanas aizvert pudeliti, lai noveérstu iesp&jamibu, ka tas saturam var pieklit berns.
Neatstajiet Slirci ar Skidumu berniem redzama vai pieejama vieta. Lai nepielautu, ka izmantotajam
Slircém pieklst bérni, péc lietosanas §lirces glabat originala iepakojuma.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&umu arstam.

Papildu bridinajumi, ja zales lieto ar baribu:

Uzmantties, lai bérni nepiekliitu zales saturoSai suna baribai. Lai nodroSinatu, ka bérni nevar pieklit
zales saturosai suna baribai, zales pievienojiet suna baribai, pagaidiet, lidz suns baribu ir pilniba apédis,
un tikai tad ieberiet zales nesaturoSu baribu dzivnieka trauka. Zales sunim lietot bérniem neredzama un
nepieejama vieta. Visu neapesto zales saturoSo sunu baribu nekavgjoties izmest un baribas trauku ripigi
izmazgat; rikojoties ar zalém un mazgajot ar zalém notraipito baribas trauku, izmantot cimdus un péc
tam mazgat rokas.

Grisniba un laktacijas periods

Petijumos ar laboratorijas  dzivniekiem iegiiti  pretrunigi dati par metronidazola
teratogénu/embriotoksisku iedarbibu. STiemesla dél §Ts veterinaras zales nav ieteicams lietot griisnibas
laika. Metronidazols izdalas piena, tapec to nav ieteicams lietot laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Metronidazols var kavét citu zalu, piem&ram, fenitoina, ciklosporina un varfarina noardisanos aknas.
Cimetidins var mazinat metronidazola metabolismu aknas, tadgadi palielinot metronidazola
koncentraciju seruma.

Fenobarbitals var paatrinat metronidazola metabolismu aknas, tadgjadi samazinot metronidazola
koncentraciju seruma.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)

Nevelamas blakusparadibas, visticamak, radisies parsniedzot arst€Sanai ieteiktas devas un arst€Sanas
ilgumu. Ja paradas neirologiski simptomi, arsté$ana japartrauc un pacientam jauzsak simptomatiska
arsteSana.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, $1s veterinaras zales nedrikst lietot maistjuma ar citam veterinarajam
zaleém.



13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam zalem. Sadi pasakumi
palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

03/2018

15. CITA INFORMACIJA

30 ml vai 100 ml pudele.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Recepsu veterinaras zales.



