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1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS 

Cefaximin-L emulsija ievadīšanai tesmenī laktējošām govīm 


2. 	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS 

Viens aerosola baloniņš (15 g) satur:
Aktīvās vielas:
Rifaksimīns 100 mg
Cefacetrila nātrijs 200 mg

Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1. apakšpunktā.


3.	ZĀĻU FORMA

Emulsija ievadīšanai tesmenī.
Sarkani oranža līdz sarkana emulsija.


4.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

4.1.	Mērķa sugas

Liellopi (laktējošas govis).

4.2.	Lietošanas indikācijas, norādot mērķa sugas

[bookmark: _Hlk23321438]Pret rifaksimīnu un cefacetrilu jutīgu ierosinātāju izraisīta klīniska un subklīniska (akūts, subakūts, hronisks) mastīta ārstēšanai laktējošām govīm.

4.3.	Kontrindikācijas

[bookmark: _Hlk22132272]Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvajām vielām vai pret kādu no palīgvielām.

4.4.	Īpaši brīdinājumi katrai mērķa sugai

Nav.

4.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi, lietojot dzīvniekiem

[bookmark: _Hlk23321830]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, kuras ir rezistentas pret rifaksimīnu un cefacetrilu.   

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

[bookmark: _Hlk23321836]Pēc lietošanas mazgāt rokas.

4.6.	Iespējamās blakusparādības (biežums un bīstamība)

[bookmark: _Hlk23321479]Nav zināmas.

4.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

[bookmark: _Hlk23322086]Drīkst lietot grūsnības un laktācijas laikā.

4.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Nav zināma.

4.9.	Devas un lietošanas veids

[bookmark: _Hlk23321616]Ievadīšanai tesmenī.
Pirms lietošanas aerosola baloniņu saskalināt.
Pirms veterināro zāļu aplicēšanas izslaukt mastīta skartos tesmens ceturkšņus, notīrīt un dezinficēt pupus. Nostiprināt kanulu aerosola baloniņa  uzgalī un ievadīt kanulu pupa kanālā. 
Devas: katrā slimajā tesmens ceturksnī ievadīt viena aerosola baloniņa saturu 1 - 2 reizes ar 12 - 24 
stundu intervālu atkarībā no mastīta veida un saskaņā ar ārstējošā veterinārārsta norādījumiem.

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

Nav novērota.

4.11.	Ierobežojumu periods(-i) dzīvnieku produkcijas izmantošanā

Pienam: 72 stundas.
Gaļai un blakusproduktiem: 5 dienas.


5. 	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

Farmakoterapeitiskā grupa: pretmikrobie līdzekļi lietošanai tesmenī, cefacetrils kombinācijā ar citām antibiotikām.
ATĶ vet kods: QJ51RD34.

5.1.	Farmakodinamiskās īpašības

Cefaximin-L satur jaunu sintēzes ceļā iegūtu antibiotiku - rifaksimīnu, kas pieder ansamicīnu grupai un cefalosporīnu grupas antibiotiku cefacetrilu optimālā attiecībā (1:2), nodrošinot maksimālu ārstniecisko iedarbību.
Rifaksimīna darbības pamatā ir tā spēja mijiedarboties ar DNS sintēzei nepieciešamo RNS polimerāzi, izraisot olbaltumvielu sintēzes blokādi mikroorganismos. 
Cefacetrils ir cefalosporīnu grupas antibiotika (pussintētisks cefalosporānskābes atvasinājums)  ar izteiktu pretmikrobo iedarbību pret grampozitīvām baktērijām (streptokoki, stafilokoki, tajā skaitā pret penicilīniem rezistentie ierosinātāji - korinebaktērijas u.c.) un gramnegatīvām baktērijām (E.coli, Klebsiella spp. u.c.). Cefacetrils bloķē mukopeptīdus baktēriju šūnapvalkā.
Rifaksimīna un cefacetrila pretmikrobās iedarbības spektrs ietver galvenos mastīta ierosinātājus: Staphylococcus aureus (tajā skaitā pret penicilīniem rezistentie celmi), Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Eschericia coli.

5.2. Farmakokinētiskie dati

Farmakokinētiskos pētījumos pierādīts, ka rifaksimīns neresorbējas caur tesmens epitēliju, nodrošinot augstu terapeitisko koncentrāciju tieši tesmens audos. Savukārt cefacetrils penetrē tesmens barjeru un iekļūst tesmeni apasiņojošos asinsvados, uzturot augstu pretmikrobo koncentrāciju tesmenī 24 - 36 stundas.
Pamatojoties uz farmakoloģiskajiem pētījumiem, Cefaximin-L aktīvās vielas uzrāda ātru lokālu (tesmens audos un pupu audos) un sistēmisku pretmikrobo iedarbību (penetrē tesmens parenhīmu un pupa kanālu). Cefaximin-L uzrāda augstu terapeitisko efektivitāti jau pēc vienas ievadīšanas reizes.
Cefacetrilam kombinācijā ar rifaksimīnu piemīt plašs pretmikrobās iedarbības spektrs: grampozitīvās un gramnegatīvās baktērijas.
Suspensija satur palīgvielas, pret kurām dzīvniekiem ir augsta tolerance. Vienlaikus, pētījumos in vitro un in vivo, pierādīts, ka pēc suspensijas ievadīšanas tesmenī 80 % no aktīvo vielu daudzuma atbrīvojas jau pirmo stundu laikā.


6. FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA 

6.1.    Palīgvielu saraksts

Cetostearilspirts
Glikolizēti etoksilētie glicerīdi
d,l-alfa tokoferola acetāts
Frakcionēta zemesriekstu eļļa
Butāns/propāns (75:25)

6.2.	Būtiska nesaderība

Nav piemērojama.

6.3.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 24 mēneši.

6.4.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi 

Uzglabāt vēsā, tumšā vietā. Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

6.5. 	Tiešā iepakojuma veids un saturs 

[bookmark: _Hlk22124952]Kartona iepakojums ar 4 x 15 g alumīnija  aerosola baloniņiem, kuri no iekšpuses pārklāti ar fenola epoksīda sveķu aizsargslāni un 4 salvetēm pupu dezinfekcijai.  Aerosola baloniņa saturs atrodas zem spiediena.

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     

FATRO S.p.A.
Via Emilia, 285
Ozzano dell’Emilia (Bologna)
Itālija


8.	REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS
 
V/NRP/01/1375
[bookmark: _GoBack]
9. 	REĢISTRĀCIJAS /PĀRREĢISTRĀCIJAS DATUMS 

[bookmark: _Hlk22125728]Pirmās reģistrācijas datums: 05.07.2001.
[bookmark: _Hlk10798664]Pēdējās pārreģistrācijas datums: 04.07.2011.


10. 	TEKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS 

02/2022

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

Recepšu veterinārās zāles.
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