SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Metricure 500 mg intrauterinná suspenzia pre kravy
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Každá striekačka (19 g) obsahuje:
Účinná látka:
Cefapirín (ako cefapirín benzatín)    500 mg

Pomocné látky:
	Kvalitatívne zloženie pomocných látok a iných zložiek

	Cetomakrogol 1000

	Cetomakrogol 600

	Ricínový olej hydrogenovaný

	Kokosový olej frakcionovaný


Krémovitá, olejovitá suspenzia.

3.
KLINICKÉ ÚDAJE
3.1
Cieľové druhy
Hovädzí dobytok (kravy)
3.2
Indikácie na použitie pre každý cieľový druh
Liečba subakútnej a chronickej endometritídy kráv (po 14. dni po pôrode) spôsobenej zárodkami citlivými na cefapirín a liečba kráv prebiehaviek (viac ako 3 neúspešné inseminácie), ak je podozrenie, že príčinou fertility je bakteriálna infekcia.

3.3
Kontraindikácie
Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na cefalosporíny, iné β-laktámové antibiotiká alebo na niektorú z pomocných látok

3.4
Osobitné upozornenia
Nie sú.
3.5
Osobitné opatrenia na používanie
Osobitné opatrenia na bezpečné používanie u cieľových druhov

Použitie veterinárneho lieku má byť založené na identifikácii a testovaní citlivosti cieľových patogénov. Ak to nie je možné, liečba má byť založená na epidemiologických informáciách a znalostiach citlivosti cieľových patogénov na úrovni farmy alebo na miestnej/regionálnej úrovni.
Používanie veterinárneho lieku má byť v súlade s oficiálnou, národnou a regionálnou antimikrobiálnou politikou.

Ako liek prvej voľby sa má použiť úzkospektrálne antibiotikum s menším rizikom selekcie antimikrobiálnej rezistencie (nižšia kategória AMEG), ak testovanie citlivosti naznačuje pravdepodobnú účinnosť tohto prístupu.
Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
Penicilíny a cefalosporíny môžu zapríčiniť precitlivenosť (alergie) pri podaní injekcie, inhalácii, požití alebo kontakte s pokožkou. Precitlivenosť na penicilíny môže viesť k súčasnej citlivosti na
cefalosporíny a naopak. Alergické reakcie na tieto zložky sú vážne len výnimočne.

Osoby so známou precitlivenosťou na cefalosporíny sa majú vyhnúť kontaktu s veterinárnym liekom.

Nedotýkajte sa tohto veterinárneho lieku, ak ste naň citlivý, alebo ak vám bolo odporúčané, aby ste nepracovali s takýmito veterinárnymi liekmi.

S týmto veterinárnym liekom manipulujte opatrne, dbajte na všetky odporučené opatrenia.

Ak sa preukážu príznaky následného nebezpečenstva ako kožné vyrážky, vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi toto upozornenie.

Opuch tváre, perí a očí alebo ťažkosti s dýchaním sú vážne príznaky a vyžadujú neodkladný lekársky 

zásah. 
V prípade náhodného poliatia kože ihneď umyte mydlom a vodou.
Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:
Neuplatňujú sa.
3.6
Nežiaduce účinky
Hovädzí dobytok (kravy):
	Veľmi zriedkavé
(u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):
	Hypersenzitívna reakcia


Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti veterinárneho lieku. Hlásenia sa majú zasielať prednostne prostredníctvom veterinárneho lekára buď držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo jeho miestnemu zástupcovi, alebo príslušnému národnému orgánu prostredníctvom národného systému hlásenia. 
Príslušné kontaktné údaje sa nachádzajú v písomnej informácii pre používateľov.

3.7
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
Gravidita a laktácia:
Nepoužívať počas gravidity. 
Môže sa použiť počas laktácie.

3.8
Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií
Nepodávať spolu s inými intrauterinne podávanými antibiotickými veterinárnymi liekmi.

3.9
Cesty podania a dávkovanie
Intrauterinné použitie.
Veterinárny liek môže byť sedimentovaný. Pred použitím resuspendovať jemným pretriasaním, kým sa nevytvorí homogénna suspenzia.

Obsah jednej striekačky pomocou jednorazového katétra zaviesť do lúmenu maternice nasledovným spôsobom:
1. 
2. Pripevniť striekačku na katéter. 

3. Cez rektum rukou v rukavici uchopiť krček maternice. 

4. Miernymi kolísavými pohybmi krčku zaviesť katéter cez krček do lúmenu maternice.
5. Veterinárny liek aplikovať.
Jedna aplikácia je obvykle postačujúca. V niektorých prípadoch môže byť potrebné, keď klinické príznaky pretrvávajú, aplikáciu po 7 – 14 dňoch zopakovať. 

Pri inseminovaných zvieratách sa môže veterinárny liek použiť 1 deň po inseminácii.

V prípade pyometry sa pred podaním veterinárneho lieku odporúča preliečenie prostaglandínmi na dosiahnutie luteolýzy a odstránenie zvyškov tkaniva z dutiny maternice.

3.10
Príznaky predávkovania (a ak je to potrebné, núdzové postupy, antidotá)
V štúdiách bezpečnosti pri zdravých kravách, veterinárny liek podávaný 5-krát v odporučenej dávke po dobu 3 dní, bol veľmi dobre tolerovaný.

3.11
Osobitné obmedzenia používania a osobitné podmienky používania vrátane obmedzení používania antimikrobiálnych a antiparazitických veterinárnych liekov s cieľom obmedziť riziko vzniku rezistencie
Neuplatňujú sa.
3.12
Ochranné lehoty
Mäso a vnútornosti: 24 hodín

Mlieko: 0 dní

4.
FARMAKOLOGICKÉ ÚDAJE
4.1
ATCvet kód: QG51AA05
4.2
Farmakodynamika
Cefapirín, cefalosporín prvej generácie, je širokospektrálne antibiotikum s baktericídnym účinkom proti grampozitívnym a gramnegatívnym baktériám. Cefapirín je rezistentný voči penicilináze a je účinný v anaeróbnom prostredí, aké je prítomné v infikovanej maternici. Po intrauterinnom podaní jednej dávky veterinárneho lieku sú pozorované vysoké koncentrácie cefapirínu presahujúce MIC citlivých baktérií v endometriálnom tkanive počas najmenej 24 hodín.

4.3
Farmakokinetika
Systémová absorpcia po intrauterinnej aplikácii je nízka, čo súvisí s nízkou koncentráciou cefapirínu v plazme pozorovanej krátko po podaní. 20 hodín po aplikácii hladina cefapirínu v plazme je pod úrovňou detekovateľnosti.

Po intrauterinnom podaní sú pozorované vysoké koncentrácie cefapirínu v endometriu (10,4 µg/g  
8 hodín po podaní). Koncentrácie cefapirínu v endometriu sú zistiteľné do 24 hodín (0,81 µg/g) .

5.
FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE
5.1
Závažné inkompatibility
Nie sú známe.

5.2
Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 3 roky.

5.3
Osobitné upozornenia na uchovávanie
Uchovávať pri teplote do 25 °C.

5.4
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Polyetylénová striekačka s obsahom 19 g suspenzie. Vonkajší obal papierová škatuľka. Priložená písomná informácia pre používateľov.
Veľkosť balenia: 10 striekačiek, 10 katétrov a 10 ochranných rukavíc

5.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov
Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody ani odpadu v domácnostiach.
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek.
6.
NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
Intervet International B.V.
7.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A)
96/0241/97-S

8.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE
Dátum prvej registrácie: 19/12/1997
9.
DÁTUM  POSLEDNEJ REVÍZIE SÚHRNU CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
06/2024

10.
KLASIFIKÁCIA VETERINÁRNEHO LIEKU
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

A. 
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE
{Papierová škatuľka}


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Metricure 500 mg intrauterinná suspenzia 

2.
OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK
Každá striekačka (19 g) obsahuje:

Cefapirín (ako cefapirín benzatín) 500 mg

3.
VEĽKOSŤ BALENIA
10 striekačiek 
10 katétrov 
10 ochranných rukavíc

4.
CIEĽOVÉ DRUHY
Hovädzí dobytok (kravy)
5.
INDIKÁCIE
6.
CESTY PODANIA
Intrauterinné použitie.

7.
OCHRANNÉ LEHOTY
Ochranná lehota:
Mäso a vnútornosti: 24 hodín

Mlieko: 0 dní

8.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
Exp. {mesiac/rok}
9.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať pri teplote do 25°C.

10.
OZNAČENIE „PRED POUŽITÍM SI PREČÍTAJTE PÍSOMNÚ INFORMÁCIU PRE POUŽÍVATEĽOV“
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
11.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“
Len pre zvieratá.
12.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
13.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Intervet International B.V.
14.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)
96/0241/97-S

15.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Lot {číslo}
MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE
{PE striekačka}
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Metricure 

2.
KVANTITATÍVNE ÚDAJE O ÚČINNÝCH LÁTKACH
Cefapirín (ako cefapirín benzatín) 500 mg

19 g

3.
ČÍSLO ŠARŽE
Lot {číslo}
4.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
Exp. {mesiac/rok}
B. 
PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
1.
Názov veterinárneho lieku
Metricure 500 mg intrauterinná suspenzia pre kravy
2.
Zloženie

Každá striekačka (19 g) obsahuje:
Účinná látka:
Cefapirín (ako cefapirín benzatín) 500 mg

Krémovitá, olejovitá suspenzia.

3.
Cieľové druhy
Hovädzí dobytok (kravy)
4.
Indikácie na použitie
Liečba subakútnej a chronickej endometritídy kráv (najmenej 14 dní po pôrode) spôsobenej zárodkami citlivými na cefapirín a liečba kráv prebiehaviek (viac ako 3 neúspešné inseminácie), ak je podozrenie, že príčinou fertility je bakteriálna infekcia.

5.
Kontraindikácie

Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na cefalosporíny, iné β-laktámové antibiotiká alebo na niektorú z pomocných látok
6.
Osobitné upozornenia
Osobitné upozornenia:
Nie sú.
Osobitné opatrenia na používanie u cieľových druhov:



Použitie veterinárneho lieku má byť založené na identifikácii a testovaní citlivosti cieľových patogénov. Ak to nie je možné, liečba má byť založená na epidemiologických informáciách a znalostiach citlivosti cieľových patogénov na úrovni farmy alebo na miestnej/regionálnej úrovni.
Používanie veterinárneho lieku má byť v súlade s oficiálnou, národnou a regionálnou antimikrobiálnou politikou.
Ako liek prvej voľby sa má použiť úzkospektrálne antibiotikum s menším rizikom selekcie antimikrobiálnej rezistencie (nižšia kategória AMEG), ak testovanie citlivosti naznačuje pravdepodobnú účinnosť tohto prístupu.
Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Penicilíny a cefalosporíny môžu zapríčiniť precitlivenosť (alergie) pri podaní injekcie, inhalácii, požití alebo kontakte s pokožkou. Precitlivenosť na penicilíny môže viesť k súčasnej citlivosti na cefalosporíny a naopak. Alergické reakcie na tieto zložky sú vážne len výnimočne.

Osoby so známou precitlivenosťou na cefalosporíny sa majú vyhnúť kontaktu s veterinárnym liekom.

Nedotýkajte sa tohto veterinárneho lieku, ak ste naň citlivý, alebo ak vám bolo odporúčané, aby ste nepracovali s takýmito veterinárnymi liekmi.

S týmto veterinárnym liekom manipulujte opatrne, dbajte na všetky odporučené opatrenia

Ak sa preukážu príznaky následného nebezpečenstva ako sú kožné vyrážky, vyhľadajte lekársku 

pomoc a ukážte lekárovi toto upozornenie.
Opuch tváre, perí a očí alebo ťažkosti s dýchaním sú vážne príznaky a vyžadujú neodkladný lekársky 
 
zásah.

Náhodné rozliatie lieku na pokožku ihneď umyť mydlom a vodou.
Gravidita a laktácia:
Nepoužívať počas gravidity. Môže sa použiť počas laktácie.

Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií:
Nepodávať spolu s inými intrauterinne podávanými antibiotickými veterinárnymi liekmi.
Predávkovanie:
V štúdiách bezpečnosti pri zdravých kravách, veterinárny liek podávaný 5-krát v odporučenej dávke po dobu 3 dní, bol veľmi dobre tolerovaný.

Závažné inkompatibility:
Nie sú známe.
7.
Nežiaduce účinky
Hovädzí dobytok (kravy):
	Veľmi zriedkavé
(u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):
	Hypersenzitívna reakcia


Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti lieku. Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré ešte nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, kontaktujte v prvom rade veterinárneho lekára. Nežiaduce účinky môžete oznámiť aj držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo miestnemu zástupcovi držiteľa rozhodnutia o registrácii prostredníctvom kontaktných údajov na konci tejto písomnej informácie alebo prostredníctvom národného systému hlásenia: {údaje o národnom systéme}




8.
Dávkovanie pre každý druh, cesty a spôsob podania lieku
Intrauterinné použitie.

Veterinárny liek je v striekačkách na jednorazové použitie.
9.
Pokyn o správnom podaní
Obsah jednej striekačky pomocou jednorazového katétra zaviesť do lúmenu maternice nasledovným spôsobom:

Veterinárny liek môže byť sedimentovaný, resuspendovať ho jemným pretriasaním, kým sa   

nevytvorí homogénna suspenzia.
1. Pripevniť striekačku na katéter. 

2. Cez rektum rukou v rukavici uchopiť krček maternice. 

3. Miernymi kolísavými pohybmi krčku zaviesť katéter cez krček do lúmenu maternice.
4. Veterinárny liek aplikovať.
Jedna aplikácia je obvykle postačujúca. V niektorých prípadoch môže byť potrebné, ak pretrvávajú klinické príznaky, aplikáciu po 7 – 14 dňoch zopakovať. 

Pri inseminovaných zvieratách sa môže použiť 1 deň po inseminácii.

V prípade pyometry sa pred podaním veterinárneho lieku odporúča preliečenie prostaglandínmi na dosiahnutie luteolýzy a odstránenie zvyškov tkaniva z dutiny maternice.

10.
Ochranné lehoty
Mäso a vnútornosti: 24 hodín.
Mlieko: 0 dní.
11.
Osobitné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
Uchovávať pri teplote do 25 °C.

Nepoužívať po dátume exspirácie uvedenom na etikete po Exp. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.
12.
Špeciálne opatrenia na likvidáciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom.
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek. Tieto opatrenia majú pomôcť chrániť životné prostredie.
O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte s veterinárnym lekárom alebo lekárnikom.
13.
Klasifikácia veterinárnych liekov
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

14.
Registračné čísla a veľkosti balenia
96/0241/97-S

Veľkosť balenia: 10 striekačiek + 10 katétrov + 10 ochranných rukavíc

15.
Dátum poslednej revízie písomnej informácie pre používateľov
06/2024
Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16.
Kontaktné údaje
Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:
Intervet International B.V.

Wim de Körverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

Miestni zástupcovia a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:
Intervet s.r.o.

Tel: + 420 233 010 242
17.
Ďalšie informácie
�Požadujem zachovať len túto informáciu(udaje o národnom...) reálna adresa sa doplní len vo vytlačenej verzii PI.
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