| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metricure, 500 mg, gimdos suspensija galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename 19 g polietileniniame $virkste yra:

veikliosios medZiagos:

cefapirino 500 mg

(cefapirino benzatino)

Pagalbinés medZziagos:

Kokybiné pagalbiniy medZziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Makrogolio cetostearilo eteris-20

Makrogolio cetostearilo eteris-12

Hidrintas riciny aliejus

Trigliceridai, vidutinés grandinés

Kreminég, aliejiné ir sterili suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (karves).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

Karvéms, serganCioms poiimiu ar létiniu endometritu (ne maziau kaip 14 d. po verSiavimosi), kurio
sukéléjai jautrts cefapirinui, gydyti. Gali biiti naudojamas gydyti nesékmingo séklinimo atvejais
(daugiau kaip 3 nesékmingi séklinimai), jtarus baktering infekcija.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui cefalosporinams ar penicilinams.

3.4. Specialieji ispéjimai

Neéra.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyvuny rusims

Veterinarinj vaistg reikia naudoti atlikus i§ gyviny i$skirty bakterijy jautrumo tyrima. Jei to
nejmanoma padaryti, gydymas turi biiti pagrjstas vietos (regiono, tikio) epidemiologine informacija
apie tiksliniy bakterijy jautruma.

Vaistas turi biiti naudojamas laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés antimikrobinés politikos.
Pirmos eilés gydymui reikia naudoti antibiotikg su mazesne antimikrobinio atsparumo rizika



(Zemesnés AMEG kategorijos), jeigu antimikrobinio atsparumo tyrimas rodo, kad tas metodas galéty
biti veiksmingas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Isisvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcija (alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryZminj jautruma
cefalosporinams ir atvirksciai. Alerginés reakcijos j Sias medziagas kartais gali biiti sunkios.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas cefalosporinams ar penicilinams, turi vengti saly¢io
su Siuo veterinariniu vaistu. Dirbant su §iuo veterinariniu vaistu bitina vengti salycio, todél reikia
imtis visy rekomenduojamy atsargumo priemoniy. Reikia muivéti vienkartines polietilenines pirstines.
Po salycio atsiradus tokiems simptomams kaip odos paraudimas, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir
parodyti $io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete. Veido, lipy ar akiy patinimas arba
pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, kuriems atsiradus biitina skubi medicininé pagalba.
Naudojus veterinarinj vaistg baitina plauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai (karvés):

Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcija

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Prane§imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Zr. atitinkamus
kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti vaikingumo metu, bet galima naudoti laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kkitos saveikos formos
Negalima naudoti vienu metu su kitais j gimda $virks¢iamais antibiotikais.
3.9. Dozés ir naudojimo buidas

Svirksti j gimda.

Svirksto suspensija reikia susvirksti | gimda naudojant vienkartinj pakuotéje esantj kateterj.

Prie$ naudojant suplakti. Pirmiausia $virksta reikia sujungti su kateteriu. Ranka su pirStine per tiesiaja
kaklelj, ir susvirksti §virksto turinj.

Jei klinikiniai pozymiai nei$nyksta, gydyma galima pakartoti pragjus 7-14 d.

Karvéms, kurios buvo séklintos, gydyma Metricure galima taikyti praéjus vienai dienai po séklinimo.

Esant piometrai, rekomenduojama pries tai prostaglandiny preparatais sukelti liuteoliz¢ ir mechaniskai
pasalinti i§skyras i§ gimdos.



3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemoneés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Perdozavimas mazai tikétinas, nes vaistas yra $virkstuose po vieng doze.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 24 val.

Pienui — 0 pary.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCuvet kodas: QG51AA05.

Cefapirinas yra plataus veikimo spektro pirmos kartos cefalosporinas, baktericidiskai veikiantis

gramteigiamas ir gramneigiamas bakterijas. Cefapirinas yra atsparus penicilinazei.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

5.4. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

Didelio tankio polietileno $virkstai su mazo tankio polietileniniais stimokliais ir gaubteliais po 19 g,
kartoninése dézutése po 10 Svirksty, 10 gimdos kateteriy ir 10 pirStiniy.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.



7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/96/0387/001

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1996-10-16.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-04-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamia informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metricure, 500 mg, gimdos suspensija

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename 19 g Svirkste yra aliejinés Suspensijos:
cefapirino (cefapirino benzatino) 500 mg.

3. PAKUOTES DYDIS

10 $virksty, 10 kateteriy ir 10 pirStiniy

4. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Galvijai (karvés).

5.  INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j gimda.

7.  ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 24 val.,
pienui — 0 pary.

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELI“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapel;.



11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

14.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/96/0387/001

‘15. SERI1JOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

SVIRKSTO ETIKETE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Metricure

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Cefapirinum (benzathinum) 500 mg

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Metricure, 500 mg, gimdos suspensija galvijams

2. Sudétis

Kiekviename 19 g polietileniniame $virkste yra:

veikliosios medZiagos:

cefapirino 500 mg

(cefapirino benzatino)

Kreminé, aliejiné ir sterili suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (karvés).

4. Naudojimo indikacijos

Karvéms, serganc¢ioms potimiu ar 1étiniu endometritu (ne maziau kaip 14 d. po verSiavimosi), kurio
sukéléjai jautrus cefapirinui, gydyti. Gali biiti naudojamas gydyti nesékmingo séklinimo atvejais
(daugiau kaip 3 nesékmingi séklinimai), jtarus baktering infekcija.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui cefalosporinams ar penicilinams.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Néra.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyviinams
Veterinarinj vaistg reikia naudoti atlikus i$ gyviiny i$skirty bakterijy jautrumo tyrima. Jei to
nejmanoma atlikti, gydymas turi biiti pagrjstas vietos (regiono, tikio) epidemiologine informacija apie
paskirties bakterijy jautruma.

Vaistas turi buiti naudojamas laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés antimikrobinés politikos.
Pirmos eilés gydymui reikia naudoti antibiotikg su mazesne antimikrobinio atsparumo rizika
(zemesnés AMEG kategorijos), jeigu antimikrobinio atsparumo tyrimas rodo, kad tas metodas galéty
biiti veiksmingas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Isisvirksti, jkveépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijg (alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryzminj jautruma
cefalosporinams ir atvirk$éiai. Alerginés reakcijos j Sias medziagas kartais gali biiti sunkios.
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas cefalosporinams ar penicilinams, turi vengti salycio
su Siuo veterinariniu vaistu. Dirbant su §iuo veterinariniu vaistu bitina vengti salycio, todél reikia
imtis visy rekomenduoty atsargumo priemoniy. Reikia miivéti vienkartines polietilenines pirstines.
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Po salycio atsiradus tokiems simptomams kaip odos paraudimas, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir
parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete. Veido, lapy ar akiy patinimas arba
pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, kuriems atsiradus biitina skubi medicininé pagalba.
Naudojus veterinarinj vaistg biitina plauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti vaikingumo metu, bet galima naudoti laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Negalima naudoti vienu metu su kitais j gimda Svirks$¢iamais antibiotikais.

Perdozavimas
Perdozavimas mazai tikétinas, nes vaistas yra Svirkstuose po vieng doze.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nezinoma.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai (karvés):

Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcija

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia batina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling pranes§imy sistema:
WwWw.vmvt. It

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Svirksti j gimda.
Svirksto suspensija reikia susvirksti | gimda naudojant vienkartinj pakuotéje esantj kateterj.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie$ naudojant suplakti.

Pirmiausia $virkstg reikia sujungti su kateteriu.

Svelniai judinant gimdos kaklelj ir susvirksti Svirksto turin;.

Jei klinikiniai pozymiai nei$nyksta, gydyma galima pakartoti pragjus 7-14 d.

Karvéms, kurios buvo séklintos, gydyma Metricure galima taikyti pra¢jus vienai dienai po séklinimo.
Sergant piometra, rekomenduotina pries tai prostaglandiny preparatais sukelti liuteoliz¢ ir mechaniskai
pasalinti i§skyras i§ gimdos.

10. ISlauka
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http://www.vmvt.lt/

Skerdienai ir subproduktams — 24 val.

Pienui — 0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/96/0387/001

Kartoniné dézuté su 10 Svirksty, 10 kateteriy ir 10 pirStiniy.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data
2024-04-26

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nyderlandai

Tel: + 37052196111

17. Kita informacija
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

