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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metricure, 500 mg/seringd, suspensie intrauterind pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare seringa de 19 g contine:
Substanta activa

Cefapirin 500 mg
(sub forma de cefapirin benzatin)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Macrogol cetostearil eter -12

Macrogol cetostearil eter - 20

Ulei de ricin hidrogenat

Trigliceride cu lant mediu

Suspensie omogend de culoare crem.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tintd

Bovine (vaci ).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Metricure este indicat pentru tratamentul endometritelor subacute si cronice la vaci (afectiuni care pot
fi prezente dupi 14 zile de la parturitie), produse de bacterii sensibile la cefapirin.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la cefalosporine, la peniciline sau la oricare dintre
excipienti.

3.4  Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinté:

Datorita variabilititii (de timp, geografice) In materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizérii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.



Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologics, locale (regiune, fermi) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.
"(\; Y

Utilizaréa produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei
staderea eficacitifti tratamentului datorita potentialului de rezistentd incrucisata.

animale:

fn cazul contactului accidental cu pielea, se va spala imediat zona cu apd si sapun.

Penicillinele si cefalosporinele pot produce reactii de hipersensibilitate (alergice) in urrna injectarii,
inhaliirii, ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la penicilina poate duce la reactii
Incrucisate la cefalosporine si invers. Reactiile alergice la aceste produse pot fi ocazional serioase.

Nu manevrati produsul medicinal veterinar dac stiti ca sunteti alergici sau daca ati fost sfétuiti sd nu
lucrati cu astfel de produse.

Manevrati acest produs medicinal veterinar cu grija pentru a evita expunerea, luénd toate precautiile
necesare.

Daca prezentati simptome in urma expunerii, cum ar fi iritatii ale pielii, ar trebui sa cereti sfatul
medicului si si prezentati medicului aceste precautii. Inflamatia fetei, buzelor, ochilor sau dificultati
de respiratie sunt simptome mai grave care necesitd asistenta medicald urgentd. Spalati méinile dupa
utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Alte precautii:
Nu exista.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (vaci):

Foarte rare Reactie de hipersensibilitate

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

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinté prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu este recomandati utilizarea produsului medicinal veterinar in perioada de gestatie dar poate fi
administrat In timpul perioadei de lactatie.



3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

,p
A nu se administra concomitent cu alte produse medicinale cu administrare intrauterind care mntm
antibiotice. :

3.9 Caiide administrare si doze

Administrare intrauterind. : B\
Continutul unei seringi de Metricure va fi introdus in lumenul uterin utilizénd cateterul de, Amnicd A
folosinta care insoteste produsul, dupd cum urmeaza: - \

Se agita seringa 1nainte de administrare.

Se fixeazd seringa la cateter.

Se introduce o mani cu manusd prin rect si se tine cervixul uterin.

Se introduce cateterul prin cervix in lumenul uterin prin miscari blande si oscilante.
Se injecteaza Metricure.

AR

In functie de raspuns, daca persista semnele clinice, este necesara in unele cazuri repetarea
tratamentului dupa 7-14 zile. La animalele care au fost inseminate, Metricure poate fi utilizat dupa 0 zi
de la inseminare. In cazul piometrului se recomanda ca tratamentul s inceapd cu injectarea unei
prostaglandine pentru a se provoca luteoliza i eliminarea detritusurilor din cavitatea uterind

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu exista.

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

Lapte: zero ore .
Carne si organe: 24 ore

4. INFORMATI FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QG51AX02

4,2 Farmacodinamie

Cefapirina, o cefalosporina de primé generatie, este un antibiotic cu spectru larg cu actiune bactericidd
impotriva bacteriilor Gram-pozitive si Gram-negative. Cefapirina este rezistenta la acfiunea
penicilinezei.

4.3  Farmacocinetica
Dupi tratamentul intrauterin absorbtia sistemic este redusd, fapt demonstrat de nivelele plasmatice

reduse de cefapirin observate la scurt timp dupé tratament. La 12 ore de la tratament nivelul plasmatic
de cefapirin era sub nivelul de detectie.



Dupi administrarea intrauterind a produsului medicinal veterinar s-au observat concentratii mari de
cefapirin la nivelul endometrului.

S-au observat*&?ﬁcentragii de cefapirin in endometru pand la 24 ore.
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Tl FARMACEUTICE
5.1 Inco ,; /: ilititi majore
5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani.
Produsul medicinal veterinar este o seringd de unicé folosinta.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperatura mai mare de 25 °C.
A se pastra seringa in cutia din carton.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Seringi din polietilena de nalta densitate cu piston din polietilena de joasé densitate, cu capac, ce

contin 19 g suspensie, ambalate in cutii din carton cu cate 10 seringi insotite de 10 catetere pentru
administrare intrauterina si 10 manusi in fiecare cutie.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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 produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110083

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

23.06.2005

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUIL CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

Martie 2024



10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

B
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie. . _:59‘
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza dé'Date APRjunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). : ‘ *‘J"fc%
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INF ORMATI/{%ARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
NN

Cutie din cgrton’x 10 seringi intrauterine
F A

i
(1. _#¥NUMREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

>
Mgﬁf@@f@\SQO mg/seringa, suspensie intrauterina

N 'W" ""( *

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare seringa de 19 g contine:
Cefapirin (sub forma de cefapirin benzatin) 500 mg

(3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 seringix 19 g
10 catetere intrauterine
10 perechi de manusi de unicd folosintd

4.  SPECH TINTA

Bovine (vaci)

| 5. INDICATII

]

Produsul medicinal veterinar este indicat pentru tratamentul endometritelor subacute si cronice la vaci
(afectiuni care pot fi prezente dupd 14 zile de la parturitie), produse de bacterii sensibile la cefapirin.

[6. CAIDE ADMINISTRARE

|

Continutul unei seringi de Metricure va fi introdus in lumenul uterin utilizAnd cateterul de unica

folosinta care insotegte produsul.
Cititi prospectul inainté de utilizare.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Lapte: Zero ore
Carne si organe: 24 ore.

(8.  DATA EXPIRARII

Exp.

D' PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25 °C .
A se pastra seringa in cutia din carton.

rl(). MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.




’Tl. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

‘. : o
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13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE=ISm -

Intervet International B.V.

{ 14. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

110083

[15.  NUMARUL SERIEI

Lot {numér}
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MINIMUMADE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MIC1 ;4\"{-‘

Seri@dh polietileni de inalti densitate x 19 g

| 1. Agﬁrié{ﬁ;«mEA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

R “S’,‘l
N .
SRANTRR

Metricure 500 mg/seringd, suspensie intrauterind

E INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE J
Cefapirin (sub forma de cefapirin benzatin) 500 mg / seringd
(3. NUMARUL SERIEI |

Lot {numdr}

4. DATA EXPIRARIK |

Exp. {ll/aaaa}



B. PROSPECTUL




NS PROSPECTUL
e 9N

>
A . . . .
L ‘?}lml(ﬂa produsului medicinal veterinar

Metrietre ﬁ%ry'g/seringé, suspensie intrauterind pentru bovine

»\’5\\ é:-, f"c“i
2 " Eoiabitie
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Fiecare seringd de 19 g contine:

Substanta activa:

Cefapirin 500 mg
(sub formi de Cefapirin benzatin)

Suspensie omogena de culoare crem.

3 Specii tinta

Bovine (vaci).

4. Indicatii de utilizare

Metricure este indicat pentru tratamentul endometritelor subacute si cronice la vaci (afectiuni care pot
fi prezente dupi 14 zile de la parturitie), produse de bacterii sensibile la cefapirin.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la cefalosporine, la peniciline sau la oricare dintre
excipienti.

6.  Atentionari speciale

Atentioniri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, fermi) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instrutiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei si
poate duce la sciderea eficacitdtii tratamentului datoritd potentialului de rezistentd incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale i locale privind produsele
antimicrobiene.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
in cazul contactului accidental cu pielea, se va spala imediat zona cu apd i sapun.
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Reactiile alergice la aceste produse pot fi ocazional serioase. P
Penicilinele si cefalosporinele pot produce reactii de hipersinsibilitate (alergice) in urrgzg‘;iﬁjectérii,
inhaldrii, ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersinsibilitataea la penicilind poate djice ta reacttii
incrucisate la cefalosporine si invers. FEEE

Nu manevrati produsul daca stiti ¢ sunteti alergici sau daca ati fost sfétuiti s& nu lug ap ¢u ast
produse. L LTy
Manevrati produsul cu grija pentru a evita expunerea, luadnd toate precautiile necesaf‘k_.\'"u . E
Dacd prezentati simptome in urma expunerii, cum ar fi iritatii ale pielii, ar trebui sa cereti’sfatul”

medicului si s3 prezentati medicului aceste precautii. Sl

Inflamarea fetei, buzelor, ochilor sau dificultdti de respiratie sunt simptome mai grave care necesita
asistentd medicald urgentd.Spalati mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului
Nu este cazul

Alte precautii:
Nu exista.

Gestatie si lactatie:
Nu este recomandata utilizarea produsului medicinal veterinari in perioada de gestatie dar poate fi
administrat in timpul perioadei de lactatie

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
A nu se administra concomitent cu alte preparate antibiotice intrauterine.

Supradozare:
Nu exista.

Incompatibilititi majore:
Nu se cunosc

Evenimente adverse

Bovine (vaci):

Foarte rare Reactie de hipersensibilitate

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

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugim si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detintorului 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, cdi de administrare si metode de administrare
Administrare intrauterina.

Continutul unei seringi de Metricure va fi introdus in lumenul uterin utilizdnd cateterul de unica
folosinta care Insoteste produsul, dupd cum urmeaza:

14



Se agitd seruﬁ’ga, '
Se fixeazd seringd N
Se introdfice’o mafiiou manusa prin rect si se tine cervixul uterin.

"

Se intraBie cateteru] prin cervix in lumenul uterin prin miscéri blande si oscilante

Se injggaza Mefricure.

In fytics ‘ve‘fa§;§hn daca persista semnele clinice, este necesara in unele cazuri repetarea
tratamentulyjdug/JF 14 zile. y L

Lsg, Anime 1 fost inseminate, Metricure poate fi utilizat dupd o zi de la inseminare. In cazul
ﬁ < Zomandi ca tratamentul sa inceap cu injectarea unei prostaglandine pentru a se

provoca luteoliza si eliminarea detritusurilor din cavitatea uterind.

9.  Recomandiri privind administrarea corectd
fnainte de administrare se agita bine seringa si se fixeaza la cateter.
Introducerea cateterului prin cervix in lumenul uterin se face prin migcéri blande si oscilante.

Produsul medicinal veterinar este o seringd de unica folosinta.
10. Perioade de asteptare

Lapte: zero ore
Carne: 24 ore

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pistra la temperatura mai mare de 25 °C. Nu se utilizati acest produs medicinal veterinar dupa
data expirdrii marcata pe eticheta.

A se pastra seringa In cutia din carton.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere

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 masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.
14; Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

110083

Fiecare cutie din carton contine: 10 seringi x 19 g, 10 catetere intrauterine si 10 ménusi de unica
folosinta.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
Martie 2024
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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

Detinditorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Tarile de Jos

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

INTERVET ROMANIA SRL.

Loc. Rudeni

Oras Chitila

Str. TRAIAN, Nr. 66A, cod 077046
Judet Ilfov

Tel 021/5292994;021/311 83 11

17. Alte informatii



