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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metricure, 500 mg, intrauterina suspenzija, za krave

Z. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna 3trcaljka (19 g) sadrzava:

Djelatna tvar:
Cefapirin (u obliku cefapirin benzatina) 500 mg

Pomo¢ne tvari:

Kvalitativni sastav pomoc¢nih tvari i drugih

Sastojaka e |
Makrogolcetostearileter- 12

Makrogolcetostearileter-20 I

| Ricinusovo ulje, hidrogenizirano

| Trigliceridi, srednje duljine lanca

Homogena suspenzija krem boje.

3.  KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo (krava).

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljonu vrstu Zivotinja

Lijecenje subakutnih i kroni¢nih endometritisa u krava (od 14. dana nakon telenja) uzrokovanih
bakterijama osjetljivim na cefapirin. MoZe se primijeniti i u slu¢aju ponovnog pripustanja (vide od tri
neuspjesna osjemenjivanja), ako se potvrdi da je bakterijska infekeija uzrok problema s plodnoéu.
3.3 Koatraindikacije

Ne primjenjivati u sluaju preosjetljivosti na cefalosporine i druge B-laktamske antibiotike.

3.4 Posebna upozorenja

Nerna.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne miere gpreza za neSkodliivu primjenu u cilinih vrsta Zivotinja

Vetermarsko-medicinski proizvod (VMP) se mora primjenjivati na temelju identifikacije i rezultata
ispitivanja osjetljivosti ciljnog(ih) patogena.
VMP treba primjenjivati u skladu s nacionalnim i lokalnim propisima o primjeni antimikrobnih tvari
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Posebne miere opreza koije mora poduzeti osoba kaia primieniuie veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

U slu¢aju da VMP dode u kontakt s koZzom, zahvacéeno podrudje treba odmabh isprati vodom i
sapunom.

Penicilini i cefalosporini mogu nakon injiciranja, inhaliranja, gutanja ili kontakta s kozom uzrokovati
alergijske reakcije. Preosjetljivost na peniciline moze dovesti do krizne senzibilizacije na
cefalosporine i obrnuto. Alergijske reakcije na te spojeve ponekad su vrlo teske.

Osobe preosjetljive na peniciline i cefalosporine trebaju izbjegavati kontakt s VMP-om,

S ovim VMP-om treba oprezno rukovati kako bi se izbjegao kontakt s kozom, te se treba pridrzavati
svth preporu¢enih mjera opreza.

U slucaju pojave crvenila nakon kontakta VMP-a s koZom treba potraZiti lije¢ni¢ku pomoc i pokazati
mu uputu 0 VMP-u ili etiketu. Oteknuce lica, usana ili oéiju, ili pojava otezanog disanja su ozbiljne
reakcije kod kojih odmah treba potraziti lije¢nicku pomo¢.

Posebne miere opreza za zastitu okolisa
Nije primjenjivo.

(Ostale mjere opreza
Nema.

3.6  Stetni dogadaji

Govedo: _ B

Vrlo rijetko Reakcija preosjetljivosti
(< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih

zivotinja, ukljucujuci izolirane

slu¢ajeve):

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omoguéuje kontinuirano pracenje neskodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po mogucénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za
kontakt mozZete pronaci u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:
Ne primjenjivati tijekom graviditeta.
Moze se primijeniti tijekom laktacije

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije
VMP se istodobno ne smije primjenjivati s drugim antibiotskim pripravcima za intrauterinu primjenu
3.9 Putovi primjene i doziranje

Intrauterina primjena.
Sadrzaj strcaljke treba primijeniti u lumen maternice pomoéu katetera za jednokratnu primjenu na
sljedeéi nacin:

1. Protresti trcaljku prije primjene.

2. Fiksirati 3trcaljku na jedan kraj katetera.

3. Drzati vrat maternice fiksiran jednom rukom u jednokratnoj rukavici rektalno.

4. Uvesti drugi kraj katetera kroz cerviks u maternicu njeznim pokretanjem cerviksa.

5. Istisnuti sadrzaj $trcaljke.
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Postupak se moze ponoviti nakon 7 do 14 dana, ako klini¢ki znakovi infekcije potraju.

YMP se moZe primijeniti kravama jedan dan nakon osjemenjivanja. U slu¢ajevima piometre potrebno

Je prostaglandinima izazvati luteolizu | praZznjenje upalnog sadrzaja iz maternice prije primjene VMP-

a.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

VMP je pakiran u jednodozne §trcaljke stoga nema opasnosti od predoziranja.

3.11 Posebna ogranienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljufujuéi ograniéenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Meso i iznutrice: | dan.
Milijeko: nula sati.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod: QG51AX05

4.2 Farmakodinamika
Cefapirin je antibiotik iz skupine cefalosporina prve generacije koji djeluje baktericidno na gram-
pozitivne i gram-negativne bakterije. Cefapirin je rezistentan na djelovanje penicilinaze.

43 Farmakokinetika

Nakon intrauterine primjene cefapirin se ograni¢eno apsorbira u sustavni krvotok te su mu
koncentracije u plazmi niske. Dvanaest sati nakon tretmana razina cefapirina u plazmi je bila ispod
mjerljive koncentracije.

Visoka razina cefapirina nakon intrauterine primjene utvrdena je u endometriju (10,4 pg/g osmog sata
nakon primjene), a mjerljive koncentracije odrzavaju se tijekom 24 sata (0,81 pg/g).

5.  FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

52 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 3 godine

5.3 Poscbne mjere ¢uvanja

Ne Cuvali na temperaturi iznad 25 °C.
Strcaljka je samo za jednokratnu primjenu,
Drzati 3trcaljku u vanjskom pakiranju.

Metricure 300 mg J1d
intrauterina suspenzija. za krave /)
KLASA: UP/I-322-05/24-01/538 —
URBROJ- 525-09 384-24.3 TR HR
ARt u;‘:'t__R ENO g /1
|| i L | L
. sy '”.”-I 024

Le K
e 5 o
S Wl



5.4  Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Strcaljka s cilindrom od polietilena visoke gustoée, klipom od polietilena niske gustoce i
polietilenskom kapicom. Jedna Strcaljka sadrzava 19 g suspenzije.
Kartonska kutija s 10 Strcaljki, 10 katetera i 10 rukavica za jednokratnu uporabu.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoridtenih veterinarsko-medicinskih

proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriftene VMP-¢ ilt otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja

primjenjivima na doti¢ni VMP.,

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Intervet International B.V., PodruZznica u Republict Hrvatskoj

7.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/21-01/916

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 15. svibnja 2015. godine

9.  DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA
20. lipnja 2024. godine

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
ihttns://medicines.health.euro eu/veterinary/hri
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