VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS
V/NRP/97/0540


1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS 

Alfatrim 24% šķīdums injekcijām liellopiem, cūkām, suņiem un kaķiem


2. KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS 

1 ml šķīduma injekcijām satur:
Aktīvās vielas: 
Sulfametoksazols	200 mg
Trimetoprims		40 mg

Palīgviela(s):

Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1.apakšpunktā.


3.	ZĀĻU FORMA

Šķīdums injekcijām.
Dzidrs, nedaudz iedzeltens šķīdums.


4.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

4.1.	Mērķa sugas

Liellopi, cūkas, suņi un kaķi.

4.2.	Lietošanas indikācijas, norādot mērķa sugas

Liellopiem, cūkām, kaķiem, suņiem:
Pret sulfametoksazolu un trimetoprimu jutīgu ierosinātāju izraisītu elpošanas sistēmas, gremošanas trakta, uroģenitālās sistēmas, acu infekcijas slimību, brūču infekciju ārstēšanai.
Liellopiem:
Pret sulfametoksazolu un trimetoprimu jutīgu ierosinātāju izraisīta mastīta ārstēšanai.

4.3.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret kādu no palīgvielām.
Aknu parenhīmas izmaiņas; asiņu diskrāzija.

4.4.	Īpaši brīdinājumi katrai mērķa sugai

Nav.



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

Zāļu lietošana jāpamato ar ierosinātāja jutības testa rezultātiem, kā arī jāņem vērā vispārpieņemtie antibakteriālo zāļu lietošanas pamatprincipi. 
Lietojot veterinārās zāles atšķirīgi no zāļu aprakstā dotajiem norādījumiem, var palielināties baktēriju izplatība, kas rezistentas pret sulfametoksazolu un trimetoprimu, un pavājināties ārstēšanas efektivitāte ar trimetoprima kombinācijām ar sulfonamīdiem, līdz pat iespējamai krusteniskai rezistencei.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura lieto veterinārās zāles dzīvnieku ārstēšanai 
Ievērot labu veterināro praksi. Izvairīties no saskares ar šīm zālēm, jo iespējams kontaktdermatīts. Lietojot šīs veterinārās zāles, jāizmanto aizsargcimdi.

4.6.	Iespējamās blakusparādības (biežums un bīstamība)

Reti var būt īslaicīgas sāpes vai diskomforts pēc injekcijas, audu kairinājums injekcijas vietā.

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

Drīkst lietot grūsniem un laktējošiem dzīvniekiem. 

4.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Antagonisms ar penicilīniem un cefalosporīniem. 

4.9.	Devas un lietošanas veids

Intramuskulārām injekcijām. 

Liellopi, cūkas: 1 ml uz 20 kg ķermeņa svara (atbilst 10 mg/kg sulfametoksazola un 2 mg/kg trimetoprima), divas reizes dienā 5 dienas.
Vienā injekcijas vietā neievadīt vairāk kā 20 ml zāļu.

Suņi un kaķi: 0,1 ml uz 2 kg ķermeņa svara (atbilst 10 mg/kg sulfametoksazola un 2 mg/kg trimetoprima), divas reizes dienā 5 dienas.

Lai nodrošinātu precīzas devas noteikšanu un izvairītos no pārāk mazas devas lietošanas, ķermeņa svars jānosaka iespējami precīzāk.



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

Nav zināma.

4.11.	Ierobežojumu periods(-i) dzīvnieku produkcijas izmantošanā

Liellopiem, cūkām
Gaļai un blakusproduktiem: 10 dienas.
Liellopiem:
Pienam: 4 dienas.


5. FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

Farmakoterapeitiskā grupa: pretmikrobie līdzekļi sistēmiskai lietošanai.
ATĶ vet kods: QJ01EW30.

5.1.	Farmakodinamiskās īpašības

Trimetoprima un sulfametoksazola kombinācijai ir sinerģiska baktericīda ietekme uz gandrīz visiem grampozitīviem un gramnegatīviem mikroorganismiem, ieskaitot arī penicilināzi radošos. Leptospira spp., Pseudomonas spp., Erysipelothrix spp. un Mycobacterium spp. nav sevišķi jutīgas. Šīs divas sastāvdaļas ietekmē mikroorganismu purīnu un nukleīnskābju sintēzi, kā rezultātā rodas dubultblokāde.

5.2.	Farmakokinētiskie dati

Aktīvo vielu kombinācija pēc intramuskulārās injekcijas ātri uzsūcas un abas vielas plaši izplatās ķermeņa audos. Trimetoprims viegli absorbējas no parenterālas injekcijas vietas; efektīva antibakteriālā koncentrācija tiek sasniegta agrāk kā pēc 1 stundas, un augstākā koncentrācija tiek sasniegta agrāk kā pēc 4 stundām. Trimetoprims izplatās ķermeņa audos un, ņemot vērā audu uzņēmību, redzamais izplatības tilpums ir aprēķināts 69 – 130 l. Tiek ziņots, ka trimetoprima līmenis daudzos audos un šķidrumos ir vienāds vai pārsniedz seruma koncentrāciju. Trimetoprims galvenokārt tiek izvadīts ar urīnu, glomerulārās filtrācijas un tubulārās sekrēcijas ceļā. Nozīmīgs daudzums tiek atrasts arī fekālijās. 
Sulfonamīdu kā sulfametoksazola absorbcija no parenterālas injekcijas vietas ir ātra. Sulfonamīdi tiek izplatīti visos ķermeņa audos. Izplatīšanās veids ir atkarīgs no sulfonamīdu jonizācijas stāvokļa, konkrēto audu vaskularizācijas, specifisko barjeru klātbūtnes pret sulfonamīdu difūziju, un administrētās devas frakcijas sasaisti ar plazmas proteīniem. Lielākā daļa sulfonamīdu tiek sākotnēji izvadīti ar urīnu. Izdalīšanās ar žulti, fekālijām, pienu un sviedriem ir mazāk nozīmīgi.

Ietekme uz vidi

Sulfonamīdu un trimetoprima bioloģiskā degradācija notiek viegli. Toksicitāte nav sevišķi augsta. Tādējādi noteikts, ka Alfatrim 24% ietekme uz vidi nav sevišķi augsta.







6.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

6.1.	Palīgvielu saraksts

Benzilspirts
Dimetilacetamīds
Etanolamīns
Glicerīnformāls
Ūdens injekcijām

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 28 dienas.

6.4.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi 

Uzglabāt temperatūrā līdz 250 C.
Sargāt no gaismas.

6.5. Tiešā iepakojuma veids un saturs 

Kartona kaste ar 100 ml bezkrāsainos stikla (II tipa) flakonu ar brombutila gumijas aizbāzni, kas pārklāts ar alumīnija pārklājumu. 
Polistirola kaste ar 12 x 100 ml flakoniem. 

6.6.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

Jebkuras neizlietotas veterinārās zāles vai to atkritumi jāiznīcina saskaņā ar vietējo normatīvo aktu prasībām.
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7.	REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS

Alfasan International BV
Kuipersweg 9
3449 JA Woerden
Nīderlande


8.	REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS(-I) 

V/NRP/97/0540 





9.	REĢISTRĀCIJAS /PĀRREĢISTRĀCIJAS DATUMS 

Pirmās reģistrācijas datums: 30/06/1997
Pēdējās pārreģistrācijas datums: 22/09/2008


10.	TEKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS 

10/2021


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

Recepšu veterinārās zāles.
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