SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Metricure 500 mg intrauterinni suspenze pro kravy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 aplikator (19 g) obsahuje:
Léciva latka:
Cefapirinum (ut Benzathini cefapirinum) 500 mg

Pomocné latky:
Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Intrauterinni suspenze
Krémova olejovita suspenze

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot - kravy.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba subakutnich a chronickych endometritid u krav po 14. dni po porodu a 1écba krav - ptebihalek
(3 a vice neuspésnych pripusténi), pokud je podezieni, Ze jejich pfi¢inou je bakteridlni infekce.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na cefalosporiny nebo jiné beta-laktamy, nebo na nékterou z
pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Zviratim, ktera byla inseminovéna, vcetné piebihalek, 1ze ptipravek aplikovat jeden den po
inseminaci.

Pti pyomette se doporucuje nejprve aplikovat prostaglandiny, které navodi luteolyzu. Pfi nésledné tiji
je mozné evakuovat nahromadény patologicky obsah délohy a aplikovat tento veterinarni 1é¢ivy
ptipravek.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Pti pouZiti pfipravku je nutno vzit v ivahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Ptipravek by se mél pouzivat na zakladé¢ vysledku vysSetteni citlivosti bakterie izolované ze zvitete.
Pokud to neni mozné, méla by byt 1é¢ba zalozena na mistnich (region, farma) epidemiologickych
informacich o citlivosti cilové bakterie.

Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynii uvedenych v tomto souhrnu tdajti o ptipravku (SPC),
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k cefapirinu a snizit u¢innost terapie ostatnimi beta-
laktamy.

Protoze nemusi byt dosazeno eradikace cilovych patogend, je zapottebi 1é¢bu kombinovat s dobrou
zoohygienickou praxi, napt. dobrou hygienou, spravnym vétranim a dostatkem prostoru pro zvirata.
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Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Osoby alergické na cefalosporiny by se mély vyhnout pfimému kontaktu s ptipravkem. Pouzivejte
rukavice.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Ve velmi vzacnych ptipadech byly pozorovany alergické reakce.
Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G€inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v pritbéhu jednoho osetteni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvifat, v€etné ojedin€lych hlaSeni).

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat béhem biezosti. Lze pouzivat v prubéhu laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Neaplikovat do délohy spole¢né s jinymi antibiotickymi pfipravky.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani
Intrauterinni podani.

Obsah jednoho aplikatoru se aplikuje intrauterinné.

Jedna aplikace je obvykle postacujici k uplnému vyléceni. V nezbytnych ptipadech (pti pretrvani
klinickych ptiznakil) 1ze aplikaci jedenkrat zopakovat po 14 dnech, aby byl dostatek ¢asu na
regeneraci endometria.

Pokyny pro spravné podani:

Obsah jednoho aplikatoru se aplikuje do délohy prostfednictvim pfilozené¢ho jednorazového katetru:
1. Nasad’te katetr na aplikator.

2. Uchopte per rectum délozni kréek a zaved'te katetr krékem do lumina délohy tak, ze krékem jemné
oscilujete.

3. Aplikujte ptipravek.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Neaplikuje se, baleno v jednodavkovém aplikatoru.

4.11 Ochranné lhity

Maso 24 hodin, mléko bez ochranné lhiity.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Veterinaria — Antiinfektiva a antiseptika pro intrauterinni pouziti
ATCvet kod: QG51AX02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti



Cefapirin je cefalosporinové Sirokospektré antibiotikum s baktericidnim uc¢inkem proti
grampozitivnim i gramnegativnim bakteriim. Cefapirin inhibuje syntézu bunécné stény bakterii, je
rezistentni k ptisobeni penicilinazy a aktivni i v anaerobnim prostfedi infikované délohy i v
pritomnosti bunéného detritu.

Mezi hlavni endometrialni patogeny, které jsou vnimavé k cefapirinu, patii Actinomyces
(Corynebacterium) pyogenes a anaerobni bakterie jako je napt. Fusobacterium necrophorum a ¢erné
pigmentujici gramnegativni anaerobové.

5.2 Farmakokinetické udaje

Specialni forma pfipravku kombinuje vysoké hladiny cefapirinu v endometriu a minimalni absorpci
do krevniho ob&hu. Po jedné aplikaci jsou v endometriu ptekroc¢eny minimalni inhibi¢ni koncentrace
pro vnimavé bakterie po dobu alespoii 24 hodin.

Ptipravek se aplikuje lokaln€ a nepatrny podil, ktery se vstieba celkové, je rychle eliminovan.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Cetomakrogol 1000

Cetostearomakrogol 600

Ricinovy olej hydrogenovany

Frakcionovany kokosovy olej

6.2 Inkompatibility

Studie inkompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt smichan
S jinymi veterinarnimi lécivymi pfipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Polyethylenovy aplikator s ochrannym klobouckem baleny s jednordzovym katetrem a rukavici do
zataveného polyethylenového sacku.

Baleni: 10 x 19 g + jednorazovy katetr + rukavice

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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