B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Metricure, 500 mg/19 g, zawiesina domaciczna dla bydia

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Cefapiryna 500 mg/19 g
w postaci cefapiryny benzatynowej 640 mg/19 g

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt Metricure przeznaczony jest do leczenia podostrych i przewlektych stanéw zapalnych blony
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.

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano reakcje alergiczne.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg 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).

O wystagpieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem) nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

e Nalezy umocowac strzykawke na kateterze.

e Po wprowadzeniu do prostnicy reki zabezpieczonej rekawica dotaczong do zestawu, nalezy
uchwyci¢ szyjke macicy.

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

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

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

U zwierzat, ktore byly 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 ciatka zotego oraz usunigcia patologicznej
zawartos$ci z jamy macicy.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 24 godziny.
Mleko: zero godzin.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

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

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowaé¢ wystepowanie reakcji nadwrazliwosci (alergii) w
przypadku wstrzyknigcia, dostania si¢ do uktadu oddechowego, spozycia lub kontaktu ze skora.
Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do wystgpienia nadwrazliwos$ci krzyzowej na
cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga mie¢ niekiedy powazny
przebieg.
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Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na penicyliny lub cefalosporyny, lub ktorym zalecono unikanie
kontaktu z takimi produktami, nie powinny stosowa¢ tego produktu.

Produktem nalezy postugiwac si¢ ze szczegdlng ostroznoscig w celu uniknigcia ekspozycji. Nalezy
stosowac zalecane srodki ostroznosci. Nalezy stosowac jednorazowe polietylenowe rekawiczki.

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

Skore zanieczyszczong produktem nalezy niezwlocznie zmy¢ woda z mydtem.

Jezeli po narazeniu na kontakt z produktem wystapia objawy takie jak §wiad skdry, nalezy zwrdcic sie
o pomoc medycznag pokazujac lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg i oczu lub
trudnosci w oddychaniu sg jednymi z powazniejszych objawdw i wymagajg udzielenia
natychmiastowej pomocy medycznej.

Cigza:
Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy.

Laktacja:
Metricure moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowac¢ tacznie z innymi antybiotykami (produktami) przeznaczonymi do podawania
domacicznego.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W prowadzonych badaniach wykazano bezpieczenstwo podawania zdrowym krowom produktu
Metricure w dawkach do pieciokrotnie przekraczajacych zalecane przez okres 3 kolejnych dni.

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

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LE,CZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekdw zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:
Pudetka tekturowe zawierajace 10 zestawow przeznaczonych do jednorazowego uzytku.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
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