CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metriguard, 0,2 g + 300 000 j.m., zawiesina domaciczna dla bydla

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
| tubostrzykawka (10 g) zawiera:
Ampicylina (w postaci soli sodowej) 02g

Neomycyny siarczan 300 000 j.m.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina domaciczna

Pélplynna zawiesina o barwie od bialej do jasnobrazowe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie posokowatego i ropnego zapalenia macicy oraz zapalen blony $luzowej macicy wywolanych
przez drobnoustroje wrazliwe na kombinacjg substancji czynnych.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub dowolng substancj¢ pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci drobnoustrojow

izolowanych z danego przypadku. Jesli nie jest to mozliwe, terapig nalezy prowadzi¢ w oparciu o
dostepne lokalne dane epidemiologiczne, z uwzglednieniem oficjalnych przepiséw i wytycznych.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Penicyliny i cefalosporyny moga wywolywac reakcje nadwrazliwosci (alergig) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drég oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze
skora. Nadwrazliwos$c na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwoséci na cefalosporyny i
odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektorych przypadkach by¢ powazna.

Osoby ze stwierdzong nadwrazliwos$cig na antybiotyki beta-laktamowe powinny unikaé kontaktu z
produktem.

Podczas podawania produktu nalezy unikac¢ bezposredniego kontaktu z blonami sluzowymi i skora.
Zaleca sig stosowanie $rodkdéw ochrony osobistej, takich jak: ubranie i rekawice ochronne.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwinely sie objawy takie jak wysypka na
skdrze, nalezy skonsultowaé sie z lekarzem medycyny pokazujac mu opakowanie produktu lub ulotke



informacyjna. Obrzegk twarzy, ust, okolic oczu lub trudnosci w oddychaniu sa znacznie
powazniejszymi objawami 1 mogg wymagac natychmiastowej interwencji medycznej.

4.6  Dzialania niepozgdane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)
W przypadku nadwrazliwoséci moga wystgpic reakcje alergiczne.
4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie stosowaé w okresie cigzy.
Nie ma przeciwwskazan do stosowania w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na wehodzaca w sklad leku ampicyling, nie podawac¢ lacznie z produktami zawierajacymi
tetracykliny, chloramfenikol, erytromycyne.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Zawarto$¢ jednej tubostrzykawki podac¢ domacicznie za pomoca zalaczonego katetera.

W przypadku czgstszego udoju niz dwa razy na dobg — lek podaé po wieczornym udoju. W przypadku
zapalenia posokowatego podaé dwie dawki jednoczesnie. W razie potrzeby powtorzyé zabieg po 7
dniach. Przed uzyciem podgrza¢ do temperatury ciala. Przed podaniem leku zdezynfekowac
zewngtrzne narzady rodne.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Brak danych.
4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne - 7 dni
Mleko — 12 godzin

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzakazne i antyseptyki do stosowania domacicznego
Kod ATCvet: QG51AX

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Ampicylina jest polsyntetyczng penicyling o szerokim zakresie dzialania bakteriobojczego. Dziala
nieco slabiej niz penicylina benzylowa na bakterie Gram-dodatnie. Na bakterie Gram-ujemne dziata
4-8 razy silniej niz penicylina benzylowa. Jest wrazliwa na B-laktamazy dlatego jest skuteczna wobec
bakterii nie wytwarzajacych tego enzymu.

Neomycyna jest antybiotykiem aminoglikozydowym produkowanym przez Streptomyces fradiae.
Neomycyna posiada szerokie spektrum bakteriobdjeze w odniesieniu do bakterii Gram-ujemnych

(E. coli) oraz Gram-dodatnich (Staphyiococcus spp.).

Mechanizm dzialania antybiotykow [-laktamowych polega na hamowaniu syntezy $ciany komarki
bakteryjnej, co w konsekwencji prowadzi do lizy bakterii spowodowanej aktywacjq hydrolaz.
Aminoglikozydy z kolei oddzialujg na podjednostke 30S rybosomu bakteryjnego, powodujac
zaburzenia procesu translacji i powstanie niefunkcjonalnych protein. Polaczenie antybiotykow [3-
laktamowych z aminoglikozydami daje efekt synergistyczny, tj. antybiotyki B-laktamowe uszkadzajac
Sciang komorkowa bakterii ulatwiajq penetracjg aminoglikozyddw do rybosomu. Polaczenie



ampicyliny z neomycyng poszerza spektrum dziatania w stosunku do bakterii, ktore stanowig
najczestsza przyczyne zakazen macicy u zwierzat.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Okres poltrwania aminopenicylin jest krotki, wymagajacy czestego podawania przy infekcjach,
zwlaszcza przy patogenach Gram-ujemnych, ktére moga mie¢ wysokie wartosci MIC (np.: okres
poltrwania u psa IV - 0,5 h, u konia IV 1,55 h, u cielat i.v. 0,75 h).

Przeprowadzono badania przenikania penicyliny (ampicylina jest aminopenicyling) po podaniu
domacicznym u krow. Z wynikow badan poziomu stgzenia penicyliny w surowicy krwi i mleku,
wynika iz po podaniu penicyliny krystalicznej potasowej 2,4-3,6 mln j.m., a dla penicyliny
krystalicznej sodowej 4-5 mln j.m., po 6 godzinach penicylina krystaliczna osiagneta stgzenie w
surowicy 0,076 j.m./ml, przy zupelnym zaniku po 48 h u jednej krowy, u drugiej juz po 6 godzinach
nastgpowal zanik do ilosci §ladowych. Penicylina prokainowa osiagnela u obu kréw po 2 godzinach
poréwnywalne stezenie w surowicy 0,064 j.m./ml (1) 10,11 j.m./ml (2), po czym nastgpowal
stopniowy spadek do iloéci §ladowych, stwierdzanych jeszcze po 48 h w surowicy, a zaniklych po tym
czasie w mleku. W mleku obu krow antybiotyk wykryto tylko w sladowych ilosciach.

Infuzja domaciczna naturalnej penicyliny sodowej w dawce 10 min j.m. w §rodkowej czgsci cyklu
daje satysfakcjonujace stezenie w macicy i endometrium do 24 h. Mniejsze dawki dawaly pozadane
stgzenia tylko w macicy bezposrednio po porodzie. Jesli penicyliny sa stosowane do dezynfekeji
macicy jako leki z wyboru, powinny by¢ stosowane penicyliny polsyntetyczne (jak ampicylina) ze
wzgledu na fakt, iz nie sq absorbowane.

Mierzono w osoczu stgzenie neomycyny po wewngtrzmacicznej (klacz) infuzji 3,3 mg/kg siarczanu
neomycyny. Klacze zainfekowane dwie godziny wezesniej wlewem wewnatrzmacicznym z
betapaciorkowcodw hemolizujacych wehlaniajg okoto 12 procent neomycyny w rujowej i lutealnej
fazie cyklu. Normalna macica klaczy w rui wchlania 6 procent neomycyny, a w fazie lutealne;
wchiania 56 procent. W zainfekowanej macicy klaczy maksymalne stgzenia wystapily dwie godziny
po infuzji neomycyny, wezesniej niz u zdrowych klaczy. W fazie lutealnej absorpcja z macicy klaczy
moze by¢ maksymalna.

Probowano zbadaé przejscie gentamycyny na tkanki macicy po podaniu miejscowym i pozajelitowym
(gentamycyny nalezacej tak jak neomycyna do antybiotykéw aminoglikozydowych). Gentamycyng w
dawce 400 mg/kg podawano pierwszej grupie krow (n = 6) wewnatrzmacicznie oraz drugiej grupic
krow (n = 6) w dawce 4 mg/kg masy ciala i.m. Pierwsza grupa kréw wykazala stgzenie gentamycyny
w serum od pierwszej godziny (0,81 £ 0,02: g/ml) do 10-tej godziny (0,18 + 0,36: g/ml), podczas gdy
w drugiej grupie krow stgzenie gentamycyny w popluczynach z macicy zaobserwowano od drugiej
godziny (2,30 + 0,14: g/ml) do 10. godziny (1.20 £+ 0,96: g/ml).

Zatem biorac pod uwagg powyzsze badanie mozna obliczy¢, iz w przypadku podania domacicznego
gentamycyny w dawce 400 mg/kg, standardowa objeto$¢ krwi u krowy wysokomlecznej wynosi

82 ml/kg, stezenie w plazmie po godzinie wynioslo 0,81 g/ml i oznacza, iz do krwiobiegu po tym
czasie dostalo sig okolo 0,2% dawki i stopniowo malalo w czasie.

Badania wskazuja, iz neomycyna je$li zostanie podana ogdlnoustrojowo ma tendencje do
przechodzenia z tkanek do centralnego kompartmentu. Neomycyna nie kumuluje si¢ w wigkszosci
tkanek poza tendencja do pozostalosci w tkance nerek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Glicerolu dibehenian (Compritol 888 ATO)

Glikol polioksyetylenowy z woskiem pszczelim (Apifil)
Parafina ciekla

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stosowa¢ miejscowo z innymi produktami domacicznymi.



6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu. Chronié¢ przed swiatlem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Tubostrzykawka z HDPE zawierajaca 10 g produktu, z kateterem z PETG, w folii PE.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzjcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Virbac Sp. z 0.0.

ul. Pulawska 314

02-819 Warszawa

tel. (22) 855 40 46
fax (22) 855 07 34

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



