Fhera nr. £

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Metristar
Suspensie pentru administrarea intrauterine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 tub de seringd (19 g) contine:

Substanta activa:

Cefapirin benzatin - 500 mg.

Excipienti:

Polioxil - 20, polioxil - 12, alcool benzilic, ulei de ricin, kolisolv MST70.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie pentru uz intrauterin.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii-tinta:
Bovine (vaci).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta:
In tratamentul vacilor cu endometritd subacuti si cronicd (nu mai devreme de 14 zile dupa fitare)
cauzata de microorganisme sensibile la cefapirina.

4.3 Contraindicatii:

A nu se utiliza mai devreme de 14 zile de la fatare.

A nu se administra animalelor cu hipersensibilitate la cefalosporine.
A nu se administra cu antibiotice din alte grupuri.

A nu se utiliza la animalele gestante.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinti:
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare:
4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu sunt.



4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de
uz veterinar la animale:

Cand manipulati medicamentul, este necesar sd respectati regulile generale de igiend personala si
misurile de siguranti prevazute atunci cdnd lucrati cu medicamente de uz veterinar.

Nu manipulati medicamentul daca stiti cd sunteti alergici la cefalosporine.

Cand lucrati cu medicamentul, este interzis sa fumati, s beti, s mancati.

Dupd manipularea medicamentului, spalati-vad bine méinile cu apa si sdpun.

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate):
Nu sunt.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie:
Nu este recomandati utilizarea medicamentului in perioada de gestatie, dar poate fi administrat in
timpul perioadei de lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

4.9 Doza si calea de administrare:

Intrauterin, folosind un cateter de unica folosinta, se administreaza continutul unui tub de seringa,
care, de reguld, este suficient pentru vindecarea completd a animalului.

Pentru aceasta, tubul seringii este conectat la cateter, se fixeaza colul uterin cu ména, fixat prin
rect, cateterul racordat la seringd este introdus cu atentie prin cervix in uter, se administreaza
continutul prin apdsarea pistonului seringi. Daca este necesar, repetati procedura dupa 48 de ore.

4.10 Supradozare: "
Supradozarea nu apare deoarece medicamentul este prezentat sub forma de seringa, pentru doza
unica.

4.11 Perioada de asteptare:
Carne - 24 ore de la ultima administrare
Lapte — zero ore.

In cazul sacrificérii fortate a animalelor, carnea poate fi folositd in hrana animalelor neproductive
sau se elimind, in conformitate cu concluzia medicului veterinar.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice: d
5.1.1 Grupa farmacoterapeuticii: Antiinfectioase si antiseptice pentru utilizarea intrauterind.
Codul ATC: QG51AA05



Cefapirin benzatin este un antibiotic cu spectru larg de actiune, este activ impotriva bacteriilor
Gram pozitive si Gram negative (E. coli, Actinobacillus, Salmonella spp, Klebsiella spp,
Corinebacterium spp, Haemophilus spp, Pasteurella spp, Staphilococcus spp, Streptococcus
pyogenes, Proteus spp, Enterobacter spp. si altele).

Cefapirin este rezistent la actiunea penicilinazei si este activ in mediul anaerob.

5.2 Proprietati farmacocinetice:

Dupa tratamentul intrauterin absorbtia sistemicd este redusd, 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 Metristar, s-au observat concentratii mari de cefapirin la nivelul
endometrului.

Dupi un singurd administrare, concentratia de cefapirin din tesutul endometrial se mentine timp
de cel putin 24 ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Polioxil - 20, polioxil -12, alcool benzilic, ulei de ricin, kolisolv MST70.

6.2 Incompatibilititi:
Nu sunt.

6.3 Perioada de valabilitate:
3 ani.
Perioada de valabilitate a medicamentului dupé prima deschidere: este utilizat imediat.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pastra la loc uscat, intunecat, inaccesibil copiilor, la o temperaturd de la 15°C pané la 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Seringd tub de 19 g. ambalate in pungi de plastic in complet cu catetere si ménusi de unicd
folosinta. in cutii de carton. '

6.6 Masuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminate in conformitate cu ceringele locale. Solicitai medicului veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.
Aceste mésuri contribuie la protectia mediului.
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