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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metricure, 500 mg/seringa, suspensie intrauterina pentru bovine
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare seringa de 19 g contine:
Substanta activa :

Cefapirin 500 mg

(sub forma de Cefapirin benzatin)

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie intrauterina
Suspensie omogena de culoare crem.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Vaci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

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

4.3  Contraindicatii

Nu se administreazé la animalele cunoscute ca fiind alergice la cefalosporine sau peniciline.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

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.

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

Utlhzarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei
uge la scaderea eficacitatii tratamentului datorita potentialului de rezistenta incrucisata.




La utilizarea produsuluirvor/fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

In cazul contactului accidental cu pielea, se va spala imediat zona cu apa si sapun.

Penicillinele si cefalosporinele pot produce reactii de hipersensibilitate (alergice) in urma injectarii,
inhalarii, 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.

1. Nu manevrati produsul daca stiti ca sunteti alergici sau daca ati fost sfatuiti sa nu Jucrati cu
astfel de produse.

2. Manevrati produsul cu grija pentru a evita expunerea, luand toate precautiile necesare.

3. Daca prezentati simptome in urma expunerii, cum ar fi iritatii ale pielii, ar trebui sa cereti
sfatul medicului si sa prezentati medicului aceste precautii.
Inflamarea fetei, buzelor, ochilor sau dificultati de respiratie sunt simptome mai grave care necesita

asistenta medicala urgenta.
Spalati mainile dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
S-au observat reactii alergice in cazuri foarte rare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

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

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se administra concomitent cu alte produse medicinale cu administrare intrauterina ce contin
antibiotice.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Continutul unei seringi de Metricure va fi introdus in lumenul uterin utilizand cateterul de unica
folosinta ce insoteste produsul, dupa cum urmeaza:

se agita seringa inainte de administrare

se fixeaza seringa la cateter.

se introduce 0 mana cu manusa prin rect si se tine cervixul uterin.

se introduce cateterul prin cervix in lumenul uterin prin miscari blande si oscilante

se injecteaza produsul Metricure.
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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 o

zi de la inseminare. In cazul piometrului se recomanda ca tratamentul s& inceapd cu injectaree}{ unei |




prostaglandine pentru a se provoca luteoliza si eliminarea detritusurilo
de administrarea de Metricure.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz
Supradozarea nu apare deoarece produsul este prezentat sub forma de seringa pentru doza unica.
4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 24 ore.
Lapte: zero ore

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antiinfectioase si antiseptice pentru utilizare intrauterina, alte
antiinfectioase si antiseptice pentru utilizare intrauterina

Codul veterinar ATC: QG51AX02

5.1 Proprietati farmacodinamice

Cefapirin este o cefalosporina de prima generatie cu spectru larg, cu actiune bactericida impotriva
bacteriilor Gram pozitive si Gram negative. Cefapirin este rezistent la actiunea penicilinazei.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa tratamentul intrauterin absorbtia sistemica este redusa, fapt demonstrat de nivelele plasmatice
reduse de cefapirin observate la scurt timp dupa tratament. La 12 ore de la tratament nivelul plasmatic
de cefapirin era sub nivelul de detectie.

Dupa administrarea intrauterina de Metricure, s-au observat concentratii mari de cefapirin la nivelul
endometrului.

S-au observat concentratii terapeutice de Cefapirin in endometru pana la 24 ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Macrogol cetostearil eter -12

Macrogol cetostearil eter - 20

Ulei de ricin hidrogenat
Trigliceride cu lant mediu

6.2 Incompatibilitiiti majore

Nu se cunosc.

6.3  Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25 °C .

Seringile cu Metricure sunt utilizate numai pentru o singura administrare.

A se pastra seringa in ambalajul secundar.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar



Seringi din polietilena de Anialta densitate cu piston din polietilena de joasa densitate, cu capac, ce
contin 19 g suspensie, anibalate in cutii de carton cu cate 10 seringi insotite de 10 catetere pentru
administrare intrauterina;si 10 manusi in fiecare cutie.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BY

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110083

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REiNNOIRII AUTORIZATIEI

23.06.2005/18.05.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

lanuarie 2018

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.




ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUIL, SECUNDAK

Cutie carton x 10 seringi intrauterine

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR —l
Metricure, 500 mg/seringa , suspensie intrauterina pentru bovine
Cefapirin

{ 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE j

Fiecare seringa de 19 g contine:

Cefapirin 500 mg
(sub forma de Cefapirin benzatin)

|3.  FORMA FARMACEUTICA ]

Suspensie intrauterina

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI 1

10 seringix 19 g

| 5. SPECII TINTA ]

Vaci

6. INDICATIE (INDICATII) |

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

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Continutul unei seringi de Metricure va fi introdus in lumenul uterin utilizand cateterul de unica
folosinta ce insoteste produsul.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]

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

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Contactul cu pielea sau mucoasele poate fi periculos— vezi prospectul inainte de utilizare.
Nu se administreaza la animalele cunoscute ca fiind alergice la cefalosporine sau peniciline.

“oliﬂ%




[10. DATA EXPIRARI |

EXP {lund/an}

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25 °C.
Seringile cu Metricure sunt utilizate numai pentru o singura administrare.
A se pistra seringa in ambalajul secundar.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITI SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupa caz

. Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de refeta veterinard.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Olanda

‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
110083

( 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot{numar}




ya

PRIMAR

Seringa din polietilena de inalta densitate x 19 g

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATIL‘

CI DE AMBALAJ

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metricure, 500 mg/seringa, suspensie intrauterina pentru bovine
Cefapirin

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
19¢
| 4. CALE (CAT) DE ADMINISTRARE ]

Administrare intrauterina

l 5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 24 ore
Lapte: zero ore

|6.  NUMARUL SERIEI

Lot{numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}

[ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT
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PROSPECT
Metricure, 500 mg/seringa, suspensie intrauterina pentru bovi

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE CO R
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Olanda

2. ,DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metricure, 500 mg/seringa, suspensie intrauterina pentru bovine
Cefapirin

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare seringa de 19 g contine:
Substanta activa:

Cefapirin 500 mg
(sub forma de Cefapirin benzatin)

4 INDICATIE (INDICATII)

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

5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza la animalele cunoscute ca fiind alergice la cefalosporine sau peniciline.
6. REACTII ADVERSE

S.au observat reactii alergice in cazuri foarte rare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate
Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Vaci

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE §I
MOD DE ADMINISTRARE
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Continutul unei seringi de Metricure, va fi introdus in lumenul uterin utilizand cateterul de
unica folosinta ce msoteste produsul dupa cum urmeaza:

1. se agita seringa mamte de administrare

2. se fixeaza seringa la cateter.

3. se introduce o mana cu manusa prin rect si se tine cervixul uterin.

4. se introduce cateterul prin cervix in lumenul uterin prin miscari blande si oscilante
5. se injecteaza produsul Metricure.

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 dupi o
zi de la inseminare. In cazul piometrului se recomanda ca tratamentul si inceapd cu injectarea unei
prostaglandine pentru a se provoca luteoliza si eliminarea detritusurilor din cavitatea uterini, urmata
de administrarea de Metricure.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Inainte de administrare, se agita bine seringa si se fixeaza la cateter.
Introducerea cateterului prin cervix in lumenul uterin se face prin miscari blande si oscilante.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Came: 24 ore
Lapte: zero ore

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25 °C .

Seringile cu Metricure sunt recomandate numai pentru o singura administrare.
A se péstra seringa in ambalajul secundar.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe eticheti.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

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.

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

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei
si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

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

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

In cazul contactului accidental cu pielea, se va spala imediat zona cu apa si sapun.
Penicillinele si cefalosporinele pot produce reactii de hipersensibilitate (alergice) in urma injectarii,
inhalarii, ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la penicilina poate duce la reactu - //

/
¢

incrucisate la cefalosporine si invers.
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Reactiile alergice la aceste produse pot fi ocazional serioase.

1. Nu manevrati produsul daca stiti ca sunteti alergici sau daca ati fost sfatuiti sa nu lucrati cu
astfel de produse.

2. Manevrati produsul cu grija pentru a evita expunerea, luand toate precautiile necesare.

3. Daca prezentati simptome in urma expunerii, cum ar fi iritatii ale pielii, ar trebui sa cereti
sfatul medicului si sa prezentati medicului aceste precautili.
Inflamarea fetei, buzelor, ochilor sau dificultati de respiratie sunt simptome mai grave care necesita
asistenta medicala urgenta.
Spalati mainile dupa utilizare.

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

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DAT A PROSPECTUL
lanuarie 2018

15. ALTE INFORMATI
Natura si compozitia ambalajului:
Seringi din polietilena de inalta densitate cu piston din polietilena de joasa densitate, cu capac, ce
contin 19 g suspensie, ambalate in cutii de carton cu cate 10 seringi insotite de 10 catetere pentru
administrare intrauterina si 10 manusi in fiecare cutie.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vA rugdm s contactai
reprezentantul local al detinatorului autorizaiei de comercializare.

Intervet Romania SRL
Soseaua de Centura , 13A
Comuna Chiajna, jud. Ilfov
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