SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metricure 500 mg intrauterinna suspenzia pre kravy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna striekacka (19 g) obsahuje:

Ukinna latka:

Cefapirinum (ut benzathini cefapirinum) 500 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Suspenzia na intrauterinnu aplikaciu.
Krémova olejova suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovédzi dobytok - kravy.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba subakutnej a chronickej endometritidy u krav (po 14. dni po porode) spdsobenej zarodkami
citlivymi na cefapirin a lieCba krav prebiehaviek (viac ako 3 neuspesné inseminacie), ak je podozrenie,
ze pri¢inou fertility je bakterialna infekcia.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat so znamou precitlivenost'ou na cefalosporiny a iné B-laktamové antibiotika.
Pozrib. 4.7.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Pozri b. 4.9.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Liek pouzit’ len na zaklade vykonaného testu citlivosti baktérii izolovanych zo zvierata. AK to nie je
mozné, lieCba ma byt vykonand na zaklade miestnych (regionalnych, na turovni farmy)
epidemiologickych informacii o citlivosti ciel'ovych baktérii.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Peniciliny a cefalosporiny mézu zapricinit’ precitlivenost’ (alergie) pri podani injekcie, inhalacii, poZiti

alebo kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ k sicasnej citlivosti na
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cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto zlozky st vazne len vynimocne.

Nedotykajte sa tohto lieku, ak ste nan citlivy, alebo ak vam bolo odporucané, aby ste nepracovali s
takymito liekmi.

Manipulyjte s tymto lieckom opatrne, dbajte na vSetky odporucené opatrenia.

Ak sa preukazu priznaky nasledného nebezpecenstva ako kozné vyrazky, vyhladajte lekarsku pomoc a
ukazte lekarovi toto upozornenie.

Opuch tvare, peri a o¢i alebo tazkosti s dychanim su vazne priznaky a vyZaduju neodkladny lekarsky
zasah.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Hypersenzitivne reakcie boli pozorované vo vel'mi zriedkavych pripadoch.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Nepouzivat’ pocas gravidity, pouzivat' v sulade s indikaciou. Liek sa m6ze pouzit’ pocas laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepodavat’ spolu s inymi intrauterinne aplikovanymi antibiotickymi liekmi.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Obsah jedne;j strickacky pomocou jednorazového katétra zaviest’ do limenu maternice.

1. Upevnit’ striekacku na katéter.

2. Uchopit’ kréek maternice v rukavici cez rektum.

3. Miernymi kolisavymi pohybmi kréku, zaviest’ katéter cez kréek do lumenu maternice
4. Liek aplikovat’.

Jedna aplikacia je obvykle postacujuca. V niektorych pripadoch méze byt potrebné, ak pretrvavaju
klinické priznaky, vykonat’ druhu aplikaciu po 7 — 14 dioch.

U zvierat, ktoré boli inseminované, liek sa moze pouzit’ 1 dei po inseminacii.

V pripade pyometry pred podanim lieku sa odporuca prelieCenie prostaglandinmi na dosiahnutie
luteolyzy a odstranenie zvyskov tkaniva z dutiny maternice.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Pri $tudiach bezpecnosti u zdravych krav, liek podavany 5 krat v odporucenej davke pocas 3 dni bol
vel'mi dobre tolerovany.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti: 24 hodin
Mlieko: 0 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: iné antiinfektiva a antiseptika na intrauterinné pouzite
ATCvet kod: QG51AX02

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Cefapirin, cefalosporin prvej generacie, je Sirokospektralne antibiotikum s baktericidnym u¢inkom

proti grampozitivnym a gramnegativnym baktériam. Cefapirin je rezistentny vo¢i penicilinaze a je
ucinny v anaerébnom prostredi, aké je pritomné v infikovanej maternici.
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5.1. Farmakokinetické tidaje
Systémova absorpcia po intrauterinnej aplikacii je nizka, ¢o stvisi s nizkou koncentraciou cefapirinu
v plazme pozorovanej kratko po aplikacii. 20 hodin po aplikacii hladina cefapirinu v plazme je pod

urovinou detekovatel'nosti.

Po intrauterinnej aplikacii vysoké koncentracie cefapirinu sa zistuju v endometriu. Koncentracie
cefapirinu v endometriu su zistitel'né do 24 hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Cetomakrogol 1000

Cetomakrogol 600

Hydrogenovany ricinovy olej

Frakcionovany kokosovy olej

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky.
6.4 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Polyetylénova strickacka s obsahom 19 g suspenzie. Vonkajsi obal papierova Skatulka. Prilozena
pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 10 striekaciek, 10 katétrov a 10 ochrannych rukavic

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/0241/97-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE

19.12.1997/9.6.2003/10.1.2011
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIiVANIA

Neuplatiiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova skatul’ka}

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metricure 500 mg intrauterinna suspenzia pre kravy

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Utinna latka:
Jedna striekacka (19g ) obsahuje:
Cefapirinum (ut benzathini cefapirinum) 500 mg

3. LIEKOVA FORMA
4. VELKOST BALENIA

10 striekaciek + 10 katétrov + 10 ochrannych rukavic

5. CIECOVY DRUH

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intrauterinne.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 24 hodin
Mlieko: 0 dni

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

[12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
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NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto liecku musia byt’ zlikvidované
Vv stlade s platnymi predpismi.

13, OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14,  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15, NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/0241/97-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{striekacka}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metricure

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Cefapirinum (ut benzathini cefapirinum) 500 mg

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, JEDNOTKACH

199

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Na intrauterinnu aplikaciu.

5. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti: 24 hodin
Mlieko: 0 dni

6. CiSLO SARZE

Lot: {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Metricure 500 mg intrauterinna suspenzia pre kravy

1. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
ROZHODNUTIA O REGISTRACII ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZi, AK NIE
SU IDENTICKI

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metricure 500 mg intrauterinna suspenzia pre kravy
Cefapirinum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Utinna latka:

Jedna striekacka (19 g) obsahuje:

Cefapirinum (ut benzathini cefapirinum) 500 mg

Krémova olejova suspenzia.

4. INDIKACIA(-E)

Liecba subakutnej a chronickej endometritidy u krav (najmenej 14 dni po pdrode) spdsobenej
zarodkami citlivymi na cefapirin a liecba krav prebiehaviek ( viac ako 3 neuspesné insemindcie), ak je
podozrenie, ze pri¢inou fertility je bakterialna infekcia.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat so znamou precitlivenost'ou na cefalosporiny a iné B-laktamové antibiotika.

6. NEZIADUCE UCINKY

Hypersenzitivne reakcie boli pozorované vo vel'mi zriedkavych pripadoch.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie u¢inky, informujte vasho veterinarneho lekara.
7. CIELOVY DRUH

Hovédzi dobytok - kravy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Obsah jedne;j striekacky aplikovat intrauterinne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Obsah jednej strickacky pomocou jednorazového katétra zaviest’ do limenu maternice.

1. Upevnit’ strickacku na katéter.
2. Uchopit’ kréek maternice v rukavici cez rektum.
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3. Miernymi kolisavymi pohybmi krcku, zaviest’ katéter cez kré¢ek do limenu maternice

4. Liek aplikovat.

Jedna aplikacia je obvykle postacujuca. V niektorych pripadoch méze byt potrebné, ak pretrvavaju
klinické priznaky, vykonat’ druhu aplikaciu po 7 — 14 dioch.

U zvierat, ktoré boli inseminované, liek sa moze pouzit’ 1 defl po insemindcii.

V pripade pyometry, pred podanim lieku sa odporuca preliecenie prostaglandinmi na dosiahnutie
luteolyzy a odstranenie zvyskov tkaniva z dutiny maternice.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 24 hodin
Mlieko: 0 dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote do25°C.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na etikete.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Liek pouzit’ len na zaklade vykonaného testu citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat'a. Ak to nie je
mozné, liecCba ma byt vykonana na zaklade miestnych (regionalnych, na rovni farmy)
epidemiologickych informacii o citlivosti cielovych baktérii.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny mézu zapricinit’ precitlivenost’ (alergie) pri podani injekcie, inhalacii, poziti
alebo kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny moéze viest k stcasnej citlivosti na
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto zlozky s vazne len vynimocne.

1. Nedotykajte sa tohto lieku, ak ste nan citlivy, alebo ak vam bolo odporucané, aby ste nepracovali s
takymito liekmi.

2. Manipulujte s tymto lieckom. opatrne, dbajte na vSetky odporu¢ené opatrenia

3. Ak sa preukazu priznaky nasledného nebezpecenstva ako kozné vyrazky, vyhl'adajte lekarsku
pomoc a ukazte lekarovi toto upozornenie.

Opuch tvare, peri a o¢i alebo tazkosti s dychanim su vazne priznaky a vyzaduju neodkladny lekarsky
zasah.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie:
Nepouzivat’ pocas gravidity, pouzivat’ v sulade s indikaciou. Liek sa mozZe pouzit’ pocas laktacie.

Liekové¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Nepodévat spolu s inymi intrauterinne aplikovanymi antibiotickymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOS’!‘NE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarom. Tieto opatrenia
by mali byt v stilade s ochranou zivotného prostredia.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stulade s platnymi predpismi.
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15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 10 striekaciek + 10 katétrov + 10 ochrannych rukavic

Ak potrebuje informéciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii.
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