CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metricure, 500 mg/19 g, zawiesina domaciczna dla bydta

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna:

Cefapiryna 500 mg/19 g

w postaci cefapiryny benzatynowej 640 mg/19 g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina domaciczna
Kremowa, oleista zawiesina domaciczna.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt Metricure przeznaczony jest do leczenia podostrych i przewleklych stanéw zapalnych btony
sluzowej macicy u kréw (od 14 dnia po porodzie), wywotanych przez bakterie wrazliwe na te
cefalosporyne, miedzy innymi: Arcanobacterium pyogenes, Escherichia coli, beztlenowce takie jak
Fusobacterium necrophorum oraz wytwarzajace barwniki bakterie rodzaju Bacteroides spp.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na cefalosporyny, antybiotyki B-laktamowe lub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno uwzglednia¢ wyniki badania wrazliwosci bakterii wyizolowanych od
zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna uwzglednia¢ lokalne (regionalne, poziom fermy)
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwo$ci docelowych bakterii. Uzycie produktu w sposob
niezgodny z zaleceniami moze prowadzi¢ do zwigkszenia czestotliwo$ci wystepowania bakterii
opornych na cefapiryne i zmniejszenia skuteczno$ci leczenia cefalosporynami i penicylinami ze
wzgledu na opornos¢ krzyzowa.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowaé wystgpowanie reakcji nadwrazliwos$ci (alergii) w
przypadku wstrzyknigcia, dostania si¢ do uktadu oddechowego, spozycia lub kontaktu ze skora.
Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do wystapienia nadwrazliwo$ci krzyzowej na




cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga mie¢ niekiedy powazny
przebieg.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na penicyliny lub cefalosporyny, lub ktérym zalecono unikanie
kontaktu z takimi produktami, nie powinny stosowac tego produktu.

Produktem nalezy postugiwac si¢ ze szczegolng ostroznosciag w celu uniknigcia ekspozycji. Nalezy
stosowac¢ zalecane $rodki ostroznosci. Nalezy stosowac¢ jednorazowe polietylenowe rekawiczki.

W przypadku dostania si¢ produktu do oczu nalezy przeptukac je natychmiast duza iloscig wody,
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie.

Skore zanieczyszczong produktem nalezy niezwtocznie zmy¢ woda z mydtem.

Jezeli po narazeniu na kontakt z produktem wystgpia objawy takie jak swiad skory, nalezy zwroci¢ si¢
o pomoc medyczna pokazujac lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg 1 oczu lub
trudno$ci w oddychaniu sg jednymi z powazniejszych objawow i wymagaja udzielenia
natychmiastowej pomocy medyczne;j.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano reakcje alergiczne.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Cigza:
Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy.

Laktacja:

Metricure moze by¢ stosowany w okresie laktacji.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac lgcznie z innymi antybiotykami (produktami) przeznaczonymi do podawania
domacicznego.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Zawarto$¢ strzykawki z produktem Metricure powinna by¢ podana bezposrednio do jamy macicy za
pomoca dotaczonego kateteru.

e Nalezy umocowac strzykawke na kateterze.

e Po wprowadzeniu do prostnicy r¢ki zabezpieczonej rekawica dotgczona do zestawu, nalezy
uchwyci¢ szyjke macicy.

o Nastepnie delikatnie manipulujac szyjka macicy nalezy wprowadzi¢ kateter do jamy macicy.

¢ Po upewnieniu sig, ze kateter znajduje si¢ w jamie macicy nalezy wstrzykna¢ produkt.

Jedno podanie produktu wystarcza najczesciej do catkowitego wyleczenia. Jesli jest to jednak
konieczne, leczenie moze by¢ powtoérzone po 14 dniach.

U zwierzat, ktore byty inseminowane, Metricure moze by¢ zastosowany dzien po zabiegu sztucznego
unasieniania.

W przypadku terapii ropomacicza, przed podaniem produktu Metricure, wskazane jest wczesniejsze
zastosowanie prostaglandyn celem spowodowania regresji cialka zottego oraz usunigcia patologicznej
zawarto$ci z jamy macicy.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W prowadzonych badaniach wykazano bezpieczefstwo podawania zdrowym krowom produktu
Metricure w dawkach do pieciokrotnie przekraczajacych zalecane przez okres 3 kolejnych dni.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 24 godziny.

Mleko: zero godzin.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwbakteryjne do stosowania domacicznego.
Kod ATC vet: QG51AAO05.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Cefapiryna jest cefalosporyng pierwszej generacji, wykazuje szerokie spektrum dziatania
bakteriobdjczego przeciwko bakteriom Gram-dodatnim oraz Gram-ujemnym.

Cefapiryna jest oporna na dziatanie penicylinazy.

W latach 1991-1992 oznaczono nastgpujace wartosci MIC dla bakterii izolowanych z przypadkow
zapalenia macicy:

Izolat n M |C50 pg/ml M |Cgo ug/ml
A. pyogenes 70 0,032 0,064
bakterie zotciooporne | 57 4 32

czarno pigmentowane | 115 0,128 0,256

Gram-ujemne
beztlenowce
Fusobacterium spp. 48 0,032 0,128

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po domacicznym podaniu wchtanianie produktu utrzymuje si¢ na niskim poziomie, odzwierciedla ten
proces niska koncentracja cefapiryny w osoczu, wystepujaca przez krotki okres po zastosowaniu
produktu. Dwanascie godzin po podaniu produktu koncentracja cefapiryny w osoczu jest ponizej
wykrywalnej. Po podaniu domacicznym produktu Metricure obserwuje si¢ wystepowanie wysokiego
stezenia cefapiryny w endometrium. Obecnos$¢ cefapiryny w endometrium mozna oznacza¢ do

24 godzin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Makrogolu eter cetostearylowy 12
Makrogolu eter cetostearylowy 20

Olej rycynowy uwodorniony
Triglicerydy nasyconych kwaséw thuszczowych o $redniej dtugosci fancucha



6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Strzykawki z polietylenu liniowego o niskiej gestosci (LLDPE: zatyczka, tloczek, korpus) zawierajace
19 g zawiesiny. Produkt jest konfekcjonowany w pudeltka tekturowe zawierajace 10 zestawow
przeznaczonych do jednorazowego uzytku. W sktad zestawu wchodzi strzykawka, kateter i rekawica

do badania rektalnego.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

558/98

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22/07/1998.

Data przedtuzenia pozwolenia: 04/07/2003, 09/12/2004, 04/06/2008.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



