VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS
[bookmark: _Hlk526927192]V/NRP/96/0399


1. VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS 

[bookmark: _Hlk526927178][bookmark: _Hlk528317956]Cloxacillin-Benzathin 1000 mg suspensija ievadīšanai tesmenī liellopiem 


2. KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS  

[bookmark: _Hlk528318078]1 injektors (9 g) satur:
Aktīvā viela:
Kloksacilīns ( N,N’-dibenziletilēndiamīna sāls veidā (2:1))	1000 mg

Palīgviela:
[bookmark: _Hlk528313852]Butilhidroksitoluols		10 mg

Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1. apakšpunktā.


3.  ZĀĻU FORMA

Suspensija ievadīšanai tesmenī.
Balta vai krēmkrāsas suspensija eļļā.  


4.  KLĪNISKIE DATI

4.1. Mērķa sugas
	
Liellopi (govis cietstāves periodā).
  
4.2. Lietošanas indikācijas, norādot mērķa sugas

Mastīta, ko izraisījuši pret kloksacilīnu jutīgi stafilokoki un streptokoki (tostarp beta laktamāzi producējošie mikroorganismi), metafilaksei un ārstēšanai cietstāves periodā. 
Trueperella pyogenes izraisīta mastīta metafilaksei un ārstēšanai.   

4.3. Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret penicilīniem vai citām beta laktāma grupas antibiotikām vai pret kādu no palīgvielām. 
Nelietot, ja ir smaga nieru nepietiekamība ar oligūriju vai anūriju.
Nelietot, ja ir konstatēta rezistence pret izoksazolilpenicilīniem un cefalosporīniem.
Nelietot govīm laktācijas periodā.

4.4. Īpaši brīdinājumi katrai mērķa sugai
	
Nav.

4.5. Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā
	
Īpaši piesardzības pasākumi, lietojot dzīvniekiem

[bookmark: _Hlk530649558]Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā vispārpieņemtie antibakteriālo zāļu lietošanas pamatprincipi. 
[bookmark: _Hlk530037113]Zāles lietot, pamatojoties uz mikroorganismu, kuri ir izolēti no katras cietstāvei paredzētās govs tesmeņa ceturkšņa(-u) iegūtiem piena paraugiem, kuri iegūti, jutības pārbaudes rezultātiem. Ja tas nav iespējams, ārstēšana jābalsta uz informāciju par vietējo (reģionālo, fermas līmeņa) epidemioloģisko situāciju attiecībā uz mērķa baktēriju jutību. 

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura lieto veterinārās zāles dzīvnieku ārstēšanai

[bookmark: _Hlk530649550]Penicilīni un cefalosporīni pēc injekcijas, ieelpošanas, norīšanas vai saskares ar ādu var izraisīt pastiprinātas jutības reakcijas (alerģiju). Pastiprināta jutība pret penicilīniem var radīt krustenisku reakciju pret cefalosporīniem un otrādi. Pret šīm vielām dažkārt var novērot nopietnas alerģiskas reakcijas.

1.	Personām, ar pastiprinātu jutību pret penicilīniem, vajadzētu izvairīties no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
2.        Zāles lietot piesardzīgi, ievērojot visus ieteiktos piesardzības pasākumus.
3.	Ja pēc 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.

4.6. Iespējāmās blakusparādības (biežums un bīstamība)

Iespējamas pastiprinātas jutības reakcijas (alerģiskas ādas reakcijas, anafilakse, krampji).

4.7. Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā
	
[bookmark: _Hlk530649513]Nelietot govīm laktācijas laikā.

4.8. Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

[bookmark: _Hlk530649490]Kloksacilīna baktericīdā iedarbība pamatojas uz mikroorganismu šūnas sienas sintēzes inhibīciju to vairošanās laikā. Šī iemesla dēļ veterinārās zāles nelietot vienlaikus ar bakteriostatiskām antibiotikām (piem., tetraciklīnu), kas nomāc mikroorganismu vairošanos.

4.9. Devas un lietošanas veids

Lietošanai tesmenī.

Vienā tesmens ceturksnī ievadīt viena (9 g) injektora saturu. Ārstēt visus tesmens ceturkšņus vienlaicīgi. 

Pēc pēdējās slaukšanas, pirms cietlaišanas, notīrīt un dezinficēt tesmens pupus un katrā tesmens ceturksnī ievadīt viena injektora saturu. Nemasēt veterinārās zāles uz augšu tesmenī, jo iespējama nosprostojuma veidošanās. Ārstēšana jāveic vienu reizi cietlaišanas laikā. 
Pēc zāļu ievadīšanas pupus ir ieteicams iemērkt šim mērķim paredzētā antiseptiskā šķīdumā.
Daļēji izlietoti injektori jāiznīcina.

4.10. Pārdozēšana (simptomi, rīcība ārkārtas situācijā, antidoti), ja nepieciešams

[bookmark: _Hlk530649460]Pārdozēšanas un pastiprinātu jutības reakciju gadījumā nekavējoties jāpārtrauc veterināro zāļu lietošana un jāveic simptomātiska ārstēšana:
· anafilakse: epinefrīns (adrenalīns) un glikokortikoīdi,
· alerģiskas ādas reakcijas: prethistamīna līdzekļi un/vai glikokortikoīdi,
· krampji: barbiturāti.




4.11. Ierobežojumu periods(-i) dzīvnieku produkcijas izmantošanā

[bookmark: _Hlk528314005]Gaļai un blakusproduktiem, pienam: 
· [bookmark: _Hlk530647965]5 dienas pēc dzemdībām, ja ārstēšana veikta cietstāves periodā, kas ir garāks par 35 dienām.
· 40 dienas pēc ārstēšanas, ja cietstāves periods ir 35 dienas vai īsāks.


5. FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

5.1. Farmakodinamiskās īpašības

Farmakoterapeitiskā grupa: pretmikrobie līdzekļi lietošanai tesmenī, pret beta laktamāzi rezistentie penicilīni.
ATĶ vet kods: QJ51CF02.

Kloksacilīns baktericīdi iedarbojas uz vairākiem Streptococcus, Staphylococcus, Pneumococcus, Actinomycetes un Moraxella spp., pat ja mikrobi producē beta laktamāzi. Tomēr attiecībā uz beta laktamāzi producējošiem stafilokokiem kloksacilīna iedarbība ir par 15-90% sliktāka nekā benzilpenicilīnam. In vitro tam ir laba iedarbība uz  Streptococcus agalactiae un Trueperella pyogenes, kas pazīstami kā nozīmīgi mastītu ierosinoši mikrobi. Kloksacilīns neiedarbojas uz Enterococcus un gramnegatīviem mikrobiem.

5.2. Farmakokinētiskie dati
Kloksacilīna saistība ar plazmas olbaltumvielām  ir > 90 %. Pēc ievadīšanas tesmenī farmakokinētika mainās atkarībā no veterināro zāļu galēniskā sastāva un tesmeņa fizioloģiskā un patoloģiskā stāvokļa.


6. FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

6.1. Palīgvielu saraksts

Vazelīneļļa
Butilhidroksitoluols
Alumīnija dihidroksistearāts

6.2. Būtiska nesaderība

Nav piemērojams.

6.3. Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētā iepakojumā: 3 gadi.
[bookmark: _Hlk528314032]Injektors paredzēts vienreizējai lietošanai. Daļēji izlietoti injektori jāiznīcina.

6.4. Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

[bookmark: _Hlk528314140][bookmark: _Hlk530648000]Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C.  Neatdzesēt un nesasaldēt.

6.5. Tiešā iepakojuma veids un saturs

[bookmark: _Hlk530649414]LD-polietilēna injektors ar virzuli un uzgali.	
[bookmark: _Hlk531782708]Kaste ar  4, 20 vai 80 injektoriem. 
Ne visi iepakojuma izmēri var tikt izplatīti.

6.6.  Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai  

[bookmark: _Hlk530649386]Jebkuras neizlietotas veterinārās zāles vai to atkritumi jāiznīcina saskaņā ar nacionālajiem tiesību aktiem.

7.  REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS

AS Dimedium Latvija
Ozolu iela 28
Jaunmārupe 
Mārupes nov. 
Latvija, LV-2167


8. REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS(-I)

V/NRP/96/0399


8. REĢISTRĀCIJAS /PĀRREĢISTRĀCIJAS DATUMS 

Pirmās reģistrācijas datums: 29/08/1996
Pēdējās pārreģistrācijas datums: 22/09/2008
	

10.	TEKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS 
	
[bookmark: _GoBack]11/2022

RAŽOŠANAS, IEVEŠANAS, IZPLATĪŠANAS, TIRDZNIECĪBAS, PIEGĀDES UN/VAI LIETOŠANAS AIZLIEGUMS

Recepšu veterinārās zāles.
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