





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Metricure 500 mg suspensija ievadīšanai dzemdē liellopiem 


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katra 19 g polietilēna šļirce satur:

Aktīvā viela:
Cefapirīns								500 mg
(cefapirīna benzatīna veidā)

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Makrogola cetostearilēteris-20

	Makrogola cetostearilēteris-12

	Hidrogenēta rīcineļļa

	Vidēji garuma ķēžu triglicerīdi



Krēmveida, eļļaina, sterila suspensija.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Liellopi (govis).

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Subakūta un hroniska endometrīta ārstēšanai govīm (ne mazāk kā 14 dienas pēc dzemdībām), kuru ierosina pret cefapirīnu jutīgas baktērijas. 
Metricure var lietot atkārtoti apsēklotu govju ārstēšanai, ja ir bijušas vairāk nekā trīs neveiksmīgas apsēklošanas, un ja ir konstatēta bakteriālas infekcijas izraisīta neauglība.

3.3.	Kontrindikācijas

[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret cefalosporīniem vai citām β-laktāma grupas antibiotikām vai pret jebkuru no palīgvielām.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Nav.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā vispārpieņemtie antibakteriālo zāļu lietošanas pamatprincipi. 
Šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar no dzīvnieka izolētu ierosinātāju jutības testu rezultātiem. Ja tas nav iespējams, ārstēšana jāpamato ar epidemioloģisko informāciju par ierosinātāja jutību reģionālā, saimniecības līmenī. 
Veterināro zāļu lietošana atšķirīgi no zāļu aprakstā dotajiem norādījumiem var palielināt pret cefapirīnu rezistentu baktēriju izplatību un pavājināt ārstēšanas efektivitāti ar citiem antibakteriāliem līdzekļiem, iespējamās krusteniskās rezistences dēļ.
Pirmās izvēles ārstēšanai jāizvēlas antibiotika ar zemāku antimikrobiālās rezistences risku (zemāku AMEG kategoriju), ja jutīguma tests ļauj secināt, ka šāda pieeja būs efektīva.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 
Penicilīni un cefalosporīni pēc injicēšanas, ieelpošanas, norīšanas vai saskares ar ādu var izraisīt pastiprinātas jutības reakcijas (alerģiju). Pastiprināta jutība pret penicilīniem var radīt krustenisko reakciju pret cefalosporīniem un otrādi. Pret šīm vielām dažkārt var novērot nopietnas alerģiskas reakcijas.
[bookmark: _Hlk158192241]Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret penicilīniem, jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. Lietot šīs veterinārās zāles piesardzīgi, ievērojot visus ieteiktos piesardzības pasākumus. Ja pēc veterināro zāļu lietošanas novērojami tādi simptomi kā ādas izsitumi, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. Ja novērojami tādi simptomi kā sejas, lūpu vai acu pietūkums vai apgrūtināta elpošana, kas ir daudz nopietnāki simptomi, nepieciešama tūlītēja medicīniskā palīdzība.
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

[bookmark: _Hlk66891708]Liellopi (govis):

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Pastiprinātas jutības reakcija



Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība un laktācija:
Nelietot grūsnības laikā. Drīkst lietot laktācijas laikā. 

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Nelietot cefalosporīnus kombinācijā ar bakteriostatiskas darbības antibakteriālām zālēm to antagonistiskās darbības dēļ.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Ievadīšanai dzemdē.
Ievadīt vienas Metricure šļirces saturu dzemdes dobumā, izmantojot pievienoto vienreizējās lietošanas katetru:
	1. Pievienot šļirci katetram.
2. Dzemdes kaklu fiksēt ar taisnajā zarnā ievadītu roku, uz kuras uzvilkts cimds.
3. Maigām, svārstīgām kustībām, ievadīt katetru cauri dzemdes kaklam dzemdes dobumā.
4. Injicēt Metricure. 


Ja klīniskie simptomi saglabājas, var būt nepieciešama atkārtota ārstēšana pēc 7-14 dienām.
Dzīvniekiem, kuri ir bijuši apsēkloti, Metricure var ievadīt vienu dienu pēc apsēklošanas. Piometras gadījumā vispirms ir ieteicama ārstēšana ar prostaglandīniem, lai ierosinātu luteolīzi un lai tiktu izvadīti izdalījumi no dzemdes dobuma. 

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Veterinārās zāles tiek ievadītas, izmantojot vienas devas šļirci, tādējādi pārdozēšana ir maz ticama. 

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami.

3.12.	Ierobežojumu periods

Gaļai un blakusproduktiem: 24 stundas.
Pienam: nulle dienas.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QG51AA05.

Cefapirīns, pirmās paaudzes cefalosporīns, ir plaša spektra antibiotika ar baktericīdu darbību pret grampozitīvām un gramnegatīvām baktērijām. Cefapirīns ir izturīgs pret penicilināzes darbību.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Nav piemērojama.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 3 gadi.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 C.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

ABPE šļirces cilindrs ar ZBPE virzuli un vāciņu, kas satur 19 g suspensijas, iepakots kastītēs pa 10 šļircēm, 10 katetriem un 10 gumijas cimdiem. 

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Intervet International B.V.


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/NRP/96/0343


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 08/05/1996


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

05/2024


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 







































III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

KARTONA KASTĪTE



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Metricure 500 mg suspensija ievadīšanai dzemdē


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katra 19 g šļirce satur eļļainu suspensiju ar:
Cefapirīnu (cefapirīna benzatīna veidā)				500 mg.


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

10 šļirces, 10 katetri un 10 pāri cimdu


4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi (govis).


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Ievadīšanai dzemdē. 


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods:
Gaļai un blakusproduktiem: 24 stundas.
Pienam: nulle dienas.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 C.


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Intervet International B.V.


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/NRP/96/0343


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

ŠĻIRCES MARĶĒJUMS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Metricure


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Cefapirinum (benzathinum) 	500 mg


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}


























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Metricure 500 mg suspensija ievadīšanai dzemdē liellopiem


2.	Sastāvs

Katra 19 g polietilēna šļirce satur:

Aktīvā viela:
Cefapirīns									500 mg
(cefapirīna benzatīna veidā)

Krēmveida, eļļaina, sterila suspensija.


3.	Mērķsugas

Liellopi (govis).


4.	Lietošanas indikācijas

Subakūta un hroniska endometrīta ārstēšanai govīm (ne mazāk kā 14 dienas pēc dzemdībām), kuru ierosina pret cefapirīnu jutīgas baktērijas. 
Metricure var lietot atkārtoti apsēklotu govju ārstēšanai, ja ir bijušas vairāk nekā trīs neveiksmīgas apsēklošanas, un ja ir konstatēta bakteriālas infekcijas izraisīta neauglība.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret cefalosporīniem vai citām β-laktāma grupas antibiotikām vai pret jebkuru no palīgvielām.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Nav.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā vispārpieņemtie antibakteriālo zāļu lietošanas pamatprincipi. 
Šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar no dzīvnieka izolētu ierosinātāju jutības testu rezultātiem. Ja tas nav iespējams, ārstēšana jāpamato ar epidemioloģisko informāciju par ierosinātāja jutību reģionālā, saimniecības līmenī. 
Veterināro zāļu lietošana, atšķirīgi no zāļu aprakstā dotajiem norādījumiem var palielināt pret cefapirīnu rezistentu baktēriju izplatību un pavājināt ārstēšanas efektivitāti ar citiem antibakteriāliem līdzekļiem, iespējamās krusteniskās rezistences dēļ.
Pirmās izvēles ārstēšanai jāizvēlas antibiotika ar zemāku antimikrobiālās rezistences risku (zemāku AMEG kategoriju), ja jutīguma tests ļauj secināt, ka šāda pieeja būs efektīva.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Penicilīni un cefalosporīni pēc injicēšanas, ieelpošanas, norīšanas vai saskares ar ādu var izraisīt pastiprinātas jutības reakcijas (alerģiju). Pastiprināta jutība pret penicilīniem var radīt krustenisko reakciju pret cefalosporīniem un otrādi. Pret šīm vielām dažkārt var novērot nopietnas alerģiskas reakcijas.
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret penicilīniem, jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. Lietot šīs veterinārās zāles piesardzīgi, ievērojot visus ieteiktos piesardzības pasākumus. Ja pēc veterināro zāļu lietošanas novērojami tādi simptomi kā ādas izsitumi, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. Ja novērojami tādi simptomi kā sejas, lūpu vai acu pietūkums vai apgrūtināta elpošana, kas ir daudz nopietnāki simptomi, nepieciešama tūlītēja medicīniskā palīdzība.
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas.

Grūsnība un laktācija:
Nelietot grūsnības laikā. Drīkst lietot laktācijas laikā. 

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Nelietot cefalosporīnus kombinācijā ar bakteriostatiskas darbības antibakteriālām zālēm to antagonistiskās darbības dēļ.

Pārdozēšana:
Veterinārās zāles tiek ievadītas, izmantojot vienas devas šļirci, tādējādi pārdozēšana ir maz ticama. 

Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi:
Nav piemērojami.

Būtiska nesaderība:
Nav piemērojama.


7.	Blakusparādības

Liellopi (govis):

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Pastiprinātas jutības reakcija



Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Ievadīšanai dzemdē.
Ievadīt vienas Metricure šļirces saturu dzemdes dobumā, izmantojot pievienoto vienreizējās lietošanas katetru.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

1. Pievienot šļirci katetram.
2. Dzemdes kaklu fiksēt ar taisnajā zarnā ievadītu roku, uz kuras uzvilkts cimds.
3. Maigām, svārstīgām kustībām, ievadīt katetru cauri dzemdes kaklam dzemdes dobumā.
4. Injicēt Metricure. 

Ja klīniskie simptomi saglabājas, var būt nepieciešama atkārtota ārstēšana pēc 7-14 dienām.
Dzīvniekiem, kuri ir bijuši apsēkloti, Metricure var ievadīt vienu dienu pēc apsēklošanas. Piometras gadījumā vispirms ir ieteicama ārstēšana ar prostaglandīniem, lai ierosinātu luteolīzi un lai tiktu izvadīti izdalījumi no dzemdes dobuma. 


10.	Ierobežojumu periods

Gaļai un blakusproduktiem: 24 stundas.
Pienam: nulle dienas.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 C.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā pēc Exp.
Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/NRP/96/0343

Kartona kastīte pa 10 šļircēm, 10 katetriem un 10 cimdiem. 


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

05/2024

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Intervet International B.V., Wim de Körverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nīderlande
Tel: + 37052196111
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