VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS 


1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Alphaflorovet 20 mg/g premikss ārstnieciskās barības pagatavošanai cūkām


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Viens grams satur:

Aktīvā viela:
Florfenikols			20 mg

Palīgvielas:
Laktozes monohidrāts 	965 mg

Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1. apakšpunktā.


3.	ZĀĻU FORMA

Premikss ārstnieciskās barības pagatavošanai.
Balts vai bēši balts pulveris ar raksturīgu smaržu; bez mehāniskiem piemaisījumiem, bez salipušiem vai saķepušiem gabaliem. 


4.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

4.1	Mērķa sugas

Cūkas.

4.2	Lietošanas indikācijas, norādot mērķa sugas

Pret florfenikolu jutīgu Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida un Haemophilus parasuis mikroorganismu izraisītu infekciju ārstēšanai cūkām. Pirms zāļu lietošanas jāapstiprina slimības esamība ganāmpulkā.

4.3	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu, pret adjuvantiem vai pret kādu no palīgvielām. Nelietot gadījumos, ja ir zināma rezistence pret florfenikolu.
Nelietot vaislai paredzētiem kuiļiem.
Nelietot vaislas dzīvniekiem.
Skatīt 4.7. apakšpunktu.

4.4	Īpaši brīdinājumi katrai mērķa sugai

Saslimšanas smaguma pakāpe ietekmē ārstnieciskās barības lietošanu. Dzīvniekus, kam konstatēta samazināta apetīte un/vai slikts vispārējais stāvoklis, ārstēt parenterāli.

4.5	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi, lietojot dzīvniekiem
Šīs zāles jālieto, pamatojoties uz jutības testa rezultātiem un jāņem vērā vispārpieņemtie antibakteriālo zāļu lietošanas pamatprincipi. Lietojot veterinārās zāles atšķirīgi no zāļu aprakstā dotajiem norādījumiem, var palielināties baktēriju izplatība, kas rezistentas pret florfenikolu, un var pavājināties ārstēšanas efektivitāte ar citiem antibakteriālajiem līdzekļiem līdz pat iespējamai krusteniskai rezistencei. Šīs veterinārās zāles drīkst lietot tikai tādu ganāmpulku ārstēšanai, kuriem diagnosticēta indikācijās minētā infekcija. Šis premikss ir paredzēts viendabīgas ārstnieciskās barības ražošanai, to nevar lietot nesajauktu. 

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura lieto veterinārās zāles dzīvnieku ārstēšanai
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret florfenikolu vajadzētu izvairīties no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.  Ja notikusi nejauša (gadījuma rakstura) norīšana vai ieelpošana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. Izvairīties no tiešas saskares ar ādu un gļotādu.
Iestrādājot premiksu barībā, izmantot individuālo aizsargtērpu, kas sastāv no vienreizlietojamas pusmaskas-respiratora, kas atbilst Eiropas standartam EN 149, vai vairākkārt lietojama respiratora, kas atbilst Eiropas standartam EN 140, ar filtru, kas atbilst standartam EN 143, kā arī pret ķīmiskām vielām izturīgiem cimdiem, aizsargtērpa un brillēm.  
Ja pēc saskares ar šīm veterinārajām zālēm rodas tādi simptomi kā, piemēram, izsitumi, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt šo brīdinājumu ārstam. Sejas, lūpu vai acu plakstiņu pietūkums vai apgrūtināta elpošana ir nopietnāki simptomi un nepieciešams nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību.
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm neēst, nedzert un nesmēķēt. 
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm vai ārstniecisko barību rūpīgi nomazgāt rokas ar ziepēm un ūdeni.

4.6	Iespējamās blakusparādības (biežums un bīstamība)

Bieži novēro tādas blakusparādības kā diareja, perianālā eritēma un rektālais prolapss. Diareja un perianālā eritēma ir pašlimitējošas blakusparādības un izzūd pēc ārstēšanas pārtraukšanas.

Veterināro zāļu blakusparādību sastopamības biežums norādīts sekojošā secībā:
- ļoti bieži (vairāk nekā 1 no 10 ārstētajiem dzīvniekiem novērota(-s) nevēlama(-s) blakusparādība( s));
- bieži (vairāk nekā 1, bet mazāk nekā 10 dzīvniekiem no 100 ārstētajiem dzīvniekiem);
- retāk (vairāk nekā 1, bet mazāk nekā 10 dzīvniekiem no 1000 ārstētajiem dzīvniekiem);
- reti (vairāk nekā 1, bet mazāk nekā 10 dzīvniekiem no 10000 ārstētajiem dzīvniekiem);
- ļoti reti (mazāk nekā 1 dzīvniekam no 10000 ārstētajiem dzīvniekiem, ieskaitot atsevišķus ziņojumus).

4.7	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Nelietot grūsnības un laktācijas laikā. 

4.8	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Lietojot šīs veterinārās zāles vienlaikus ar tetraciklīnu vai  beta laktāma antibakteriāliem līdzekļiem, to iedarbība var tikt kavēta. Nelietot vienlaikus ar citiem fenikoliem. Nelietot vienlaikus ar tiamfenikoliem.

4.9	Devas un lietošanas veids

Iekšķīgai lietošanai. 

Iestrādāšanai sausajā barībā atzītā barības ražošanas uzņēmumā. 

Devas:
10 mg florfenikola uz kg ķermeņa svara (ķ.sv.) (atbilst 500 mg zāļu) dienā, ko lieto 5 dienas pēc kārtas.

Lietošana:
Lai nodrošinātu pareizas zāļu devas uzņemšanu, aprēķinus precīza premiksa ārstnieciskās barības pagatavošanai daudzuma noteikšanai veic izmantojot šādu formulu: 

	
500 mg veterināro zāļu uz kg ķermeņa svara dienā
	
x
	
Vidējais ārstējamo cūku ķermeņa svars (kg)
	


=  mg veterināro zāļu uz kg barības


	Vidējais barības patēriņš dienā (kg/dzīvnieku)
	



Pagatavojot ārstniecisko barību, jāņem vērā ārstējamo dzīvnieku ķermeņa svars un barības patēriņš dienā. Barības patēriņš ir atkarīgs no dzīvnieku klīniskā stāvokļa, tādēļ sajaukšanas attiecība ir jāaprēķina, pamatojoties uz esošo barības patēriņu.

Šīs veterinārās zāles nedrīkst lietot devā, kas atšķiras no parakstītās devas, vai ilgāku laika periodu. 
Nesajaukt ar dzeramo ūdeni vai šķidro barību. Nekaisīt uz granulām vai graudiem. 
Lai nodrošinātu pareizas zāļu devas lietošanu un izvairītos no pārāk mazas devas lietošanas, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk. 
Šīs veterinārās zāles var sajaukt ar granulētu barību, ja tā iepriekš pakļauta tvaika iedarbībai temperatūrā, kas nepārsniedz 85oC.

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

Pēc desmitkārtīgas devas lietošanas, tika novērota viegla diareja un nelielas intensitātes asiņošana no apzarņa artērijām. 

4.11	Ierobežojumu periods(-i) dzīvnieku produkcijas izmantošanā

Cūkas: 
Gaļai un blakusproduktiem: 16 dienas.


5.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

Farmakoterapeitiskā grupa: sistēmiski lietojamie antibakteriālie līdzekļi, amfenikoli, florfenikols. 
ATĶvet kods: QJ01BA90

5.1	Farmakodinamiskās īpašības

Florfenikols ir plaša spektra sintētiskas antibiotikas, kas darbojas pret lielāko daļu grampozitīvo un gramnegatīvo baktēriju, kas izolētas no dzīvniekiem. Florfenikols ir bakteriostatisks un darbojas, kavējot olbaltumvielu sintēzi ribosomu līmenī.  
Florfenikols ir tiamfenikola atvasinājums, kurā hidroksilgrupa ir aizstāta ar fluoru. Tas padara florfenikolu aktīvu pret acetiltransferāzi izdalošām baktērijām, kas ir rezistentas pret hloramfenikolu. 
Laboratorijas testos apstiprināta florfenikola aktivitāte pret patogēnām baktērijām, kuras visbiežāk izolē no cūkām, tostarp Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida un Haemophilus parasuis. 
Pret florfenikolu ir zināmi 4 rezistences mehānismi: rezistence pret florfenikolu pārsvarā rodas noteiktu vielu (piem., florR) vai vairāku vielu (piem., AcrAB-TolC) izplūdes sūkņu dēļ, kā arī ir rezistence mērķa iedarbības vietā (ribosomās), samazināta caurlaidība un enzīmu inaktivācija. Gēni, kas atbild par šiem mehānismiem, ir kodēti ģenētiskajos elementos, piemēram, plazmīdās, transpozonos vai gēnu kasetēs. Ir iespējama krusteniskā rezistence ar hloramfenikolu. 
Iegūto rezistenci pret florfenikolu galvenokārt kodē gēni; floR un cfr gēni atrodas uz plazmīdām vai hromosomām. Staphylococcus atklātais rezistences gēns cfr kodē rRNS metilāzi, kas rada kombinēto rezistenci pret hloramfenikolu, florfenikolu un klindamicīnu. Nesens pētījums liecina, ka šī mutācija papildus rada krustenisko rezistenci pret pleiromutilīniem (tiamulīnu un valnemulīnu), oksazolidinoniem un streptogramīnu A. Šo fenotipu sauc par PhLOPSA. Nav cita rRNS metiltransferāze, kas viena pati izraisītu rezistenci pret 5 ķīmiski nesaistītām antibiotiku *grupām.
Hloramfenikola/florfenikola izplūdes sūknis, kas kodēts ar floR, PCR ir noteikts A. pleuropneumoniae baktērijās, kas rezistentas pret florfenikolu un hloramfenikolu. PCR apstiprināja floR klātbūtni transformantos un transkonjugantos. Staphylococcus baktērijās ir ticis aprakstīts gēns fexA, kas atrodas uz transpozona Tn558, kurš, savukārt, kodē grampozitīvo baktēriju pirmo specifisko hloramfenikola/florfenikola eksportētāju.

Atbilstoši Valsts uzraudzības programmai attiecībā uz būtiskiem patogēniem veterinārajā jomā, kas rezistenti pret antimikrobiālajiem līdzekļiem, fenotipa jutības/rezistences pārbaudes rezultāti 2015.‑2016. gadā Čehijas Republikā ir norādīti zemāk.

CŪKĀM: 

Actinobacillus pleuropneumoniae

	APP:
	Gads
	Izolātu sk.
	MIC50
	MIC90
	C (%)
	I (%)
	R (%)

	Florfenikols
	2015
	39
	0,5
	4
	91,9
	5,4
	2,7

	
	2016
	44
	0,5
	1
	100
	0
	0




Pasteurella multocida

	PM:
	Gads
	Izolātu sk.
	MIC50
	MIC90
	C (%)
	I (%)
	R (%)

	Florfenikols
	2015
	31
	0,5
	1
	100
	0
	0

	
	2016
	41
	0,5
	2
	95,2
	2,4
	2,4



Veterināro patogēnu minimālās inhibējošās koncentrācijas (MIC) robežvērtības (CLSI, 2018): 
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida: jutīgas: ≤ 2 µg/ml, vidēji jutīgas: 4 µg/ml, rezistentas: ≥ 8 µg/ml. 

Šīs robežvērtības tiek izmantotas arī Haemophilus parasuis (šim patogēnam nav konkrēti apstiprinātu CLSI robežvērtību).
 
Dati publikācijās par H. parasuis jutību liecina, ka absolūtais vairākums celmu ir jutīgi pret florfenikolu; pēdējo 15 gadu laikā šī situācija nav mainījusies. Pēdējo 5 gadu (tāpat kā pēdējo 15 gadu) laikā visbiežāk iegūtās MIC robežvērtības ir diapazonā no 0,25 līdz 0,5 µg/ml.

5.2	Farmakokinētiskie dati

Eksperimentālos apstākļos mākslīgi barojot cūkas ar 10 mg/kg zāļu, florfenikola uzsūkšanās bija dažāda, bet maksimālā koncentrācija serumā - aptuveni 5 µg/ml - tika sasniegta 3 stundu laikā pēc devas uzņemšanas. Terminālais pussabrukšanas periods bija 3 līdz 4 stundas. Nodrošinot cūkām brīvu piekļuvi ar florfenikolu (premiksu ārstnieciskajai barībai) pagatavotai ārstnieciskajai barībai 5 dienas, ievērojot ieteicamo devu 10 mg/kg, florfenikola koncentrācija serumā pārsniedza 1 µg/ml ilgāk nekā 16 stundas katrā ārstēšanas dienā. Lietojot iekšķīgi, florfenikols labi uzsūcas. Pēc izkliedes tas tiek ātri izvadīts ar urīnu un fekālijām attiecībā 3:1. Daļa tiek izvadīta neizmainītā veidā, bet atlikusī daļa tiek metabolizēta 5 galvenajos metabolītos. Ir pierādīts, ka pēc parenterālas florfenikola lietošanas cūkām koncentrācija plaušās ir līdzīga koncentrācijai serumā. Pēc vienas florfenikola 10 mg/kg ķ.sv. devas, kas sajaukta ar barību, lietošanas cūkām tukšā dūšā maksimālā koncentrācija plazmā - 7,4 µg/ml - tika sasniegta ne ilgāk kā 1,0 stundas laikā pēc lietošanas. Terminālais pussabrukšanas periods bija aptuveni 2,8 stundas.


6.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

6.1	Palīgvielu saraksts

Laktozes monohidrāts
Silīcija dioksīds, koloidālais, bezūdens

6.2	Būtiska nesaderība

Tā kā nav veikti saderības pētījumi, šīs veterinārās zāles nedrīkst lietot maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

6.3	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētā iepakojumā: 3 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmās tiešā iepakojuma atvēršanas: 6 nedēļas.
Derīguma termiņš pēc sajaukšanas ar miltiem vai granulētu barību: 1 mēnesis.

6.4.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Neatdzesēt vai nesasaldēt.

6.5	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Trīs slāņu papīra maiss ar polietilēna iekšējo slāni, kurā ir 10 kg premiksa ārstnieciskās barības pagatavošanai. 

6.6	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

Jebkuras neizlietotas veterinārās zāles vai to atkritumi jāiznīcina saskaņā ar nacionālajiem tiesību aktiem.


7.	REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS

ALPHAVET Zrt.
H-1194 Budapest, Hofherr A. u. 42. 
Ungārija
Tālrunis: +36/22-516-408
Fakss (pēc izvēles): +36/22-516-416
E-pasts: alpha-vet@alpha-vet.hu


8.	REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS(-I)

V/DCP/19/0056


9.	REĢISTRĀCIJAS /PĀRREĢISTRĀCIJAS DATUMS

Pirmās reģistrācijas datums: 04.10.2019.


10	TEKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

06/2025


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

Recepšu veterinārās zāles. 
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