




















PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU



1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

METRICYCLIN 1 g intrauterinní tablety pro krávy skotu.

2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každá intrauterinní tableta obsahuje:

Léčivé látky: 
Chlortetracyclini hydrochloridum 1000 mg 

Pomocné látky:
	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek

	Rýžový škrob

	Mikrokrystalická celulosa

	Koloidní bezvodý oxid křemičitý

	Hydrogenovaný ricinový olej

	Magnesium-stearát



Světle žluté oválné tablety.

3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

Krávy skotu.

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

Léčba puerperálních infekcí vyvolaných mikroorganismy citlivými na chlortetracyklin.

3.3	Kontraindikace

V případě intrauterinního podání nejsou známy.

3.4	Zvláštní upozornění

Nejsou.

3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Veterinární léčivý přípravek by měl být podáván pouze když je děložní hrdlo dostatečně otevřeno (tzn. krátce po otelení).

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Po nakládání s veterinárním léčivým přípravkem si důkladně umyjte ruce vodou a mýdlem.
Lidé se známou přecitlivělostí na tetracyklin by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:
Neuplatňuje se.

3.6	Nežádoucí účinky

Krávy skotu.

V případě intrauterinního podání nejsou známy.

[bookmark: _Hlk66891708][bookmark: _Hlk184130880]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci.

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

[bookmark: _Hlk193461669]Určeno k intrauterinnímu podání krátce po otelení.

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

Nejsou známy.

3.9	Cesty podání a dávkování

Intrauterinní podání.
Podání 1-2 tablet.
Podávat krátce po otelení, tj. pouze když je děložní hrdlo dostatečně otevřeno.

3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 

[bookmark: _Hlk193461715]Absorpce z dělohy je omezená, proto je při intrauterinním podání možnost vzniku systémových toxických účinků téměř vyloučena.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

Maso: 10 dní.
Mléko: 4 dny.


4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QG51AA08

4.2	Farmakodynamika

Chlortetracyklin je širokospektré antibiotikum patřící do skupiny tetracyklinů. Zasahuje do syntézy proteinů prokaryot. Účinkuje zejména bakteriostaticky, ve vyšší koncentraci vykazuje proti některým druhům mikroorganismů rovněž baktericidní účinek (např. v případě lokální intrauterinní terapie). Chlortetracyklin je aktivní proti velkému množství G+ a G- bakterií, spirochetám, mykoplazmám, ureaplazmám, rickettsiím, chlamydiím a některým druhům protozoí (např. Anaplasma). Není účinný vůči Pseudomonas spp., Proteus spp., kvasinkám a houbám.
Chlortetracyklin je účinný proti většině mikroorganismů běžně se vyskytujících při intrauterinních infekcích krav, jako např. Streptococcus spp., Trueperella pyogenes, E.coli, Brucella spp., nesporulujících anaerobů  Fusobacterium necrophorum, Bacteroides spp.), Chlamydia spp., Mycoplasma bovigenitalis, Ureaplasma spp.
Chromozomální rezistence vůči tetracyklinům se rozvíjí postupně. Mezi klasickými tetracykliny existuje kompletní zkřížená rezistence. Největší pozornost je třeba věnovat získané plazmidové rezistenci.

4.3	Farmakokinetika

Po intrauterinním podání dosahuje chlortetracyklin v děloze vysokých lokálních koncentrací. Z dělohy je částečně absorbován, což dokládá přítomnost chlortetracyklinu a jeho 4-epimeru v moči a mléce.

5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

Neuplatňuje se.

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 3 roky.

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte při teplotě do 25 °C.
Chraňte před světlem.

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

1 x 20: blistr s 1 intrauterinní tabletou, baleno po 20 blistrech do papírové krabičky
1 x 100: blistr s 1 intrauterinní tabletou, baleno po 100 blistrech do poloprůhledné PE-krabice s víkem

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

Kela nv

7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

[bookmark: _Hlk192510067]96/049/01-C

8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

Datum první registrace: 23.07.2001

9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

[bookmark: _GoBack]09/2026

10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

[bookmark: _Hlk193462923]Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

[bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk148432335]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
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