SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
ALFATRIM Alfasan 40/200 mg/ml injekční roztok.
2.
KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ
1 ml obsahuje:

Léčivé látky:

Trimethoprimum
40 mg

Sulfamethoxazolum
200 mg

Pomocné látky:

Benzylalkohol (E 1519)

9 mg
Úplný seznam pomocných látek viz bod 6.1.

3.
LÉKOVÁ FORMA

Injekční roztok

Světle žlutý až žlutý roztok

4.
KLINICKÉ ÚDAJE

4.1 Cílové druhy zvířat

Skot (telata), psi a kočky.

4.2
Indikace s upřesněním pro cílový druh zvířat

Léčba bakteriálních infekcí jako jsou:


Respirační infekce, infekce urogenitálního aparátu, gastrointestinální infekce, bakteriální infekce končetin, mastitidy, infekce oka a ucha, perioperační profylaxe, např. u komplikovaných zlomenin a peritonitidy.

4.3
Kontraindikace
Nepoužívejte v případě přecitlivělosti na léčivé látky, nebo na některou z pomocných látek.

Nepodávejte zvířatům s insuficiencí jater a krevní dyskrasií.

4.4 
Zvláštní upozornění pro každý cílový druh

Nejsou.

4.5 Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro použití u zvířat

Při použití přípravku je nutno vzít v úvahu oficiální a místní pravidla antibiotické politiky.

Použití přípravku by mělo být založeno na kultivaci a stanovení citlivosti mikroorganizmů pocházejících z výskytů případů onemocnění na farmě. Pokud to není možné, je nutné založit terapii na místních (regionální, na úrovni farmy) epizootologických informacích o citlivosti cílové bakterie.

Použití přípravku, které je odlišné od pokynů uvedených v tomto souhrnu údajů o přípravku (SPC), může zvýšit prevalenci bakterií rezistentních ke kombinaci sulfamethoxazolu a trimethoprimu a snížit účinnost terapie ostatními sulfonamidy a trimethoprimem z důvodu možné zkřížené rezistence.

Zvláštní opatření určené osobám, které podávají veterinární léčivý přípravek zvířatům

Přípravek může vyvolat alergickou reakci u osob přecitlivělých na sulfonamidy. Lidé se známou přecitlivělostí na sulfonamidy by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem. Pokud se u vás objeví postexpoziční příznaky, jako např. kožní vyrážka, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu lékaři. Otok obličeje, rtů, očí nebo potíže s dýcháním jsou vážné příznaky a vyžadují okamžitou lékařskou pomoc.

Tento přípravek může vyvolat podráždění kůže a očí. Zabraňte kontaktu s pokožkou a očima. V případě náhodného kontaktu s kůží nebo očima vypláchněte velkým množstvím čisté vody. Pokud příznaky přetrvávají, vyhledejte lékařskou pomoc.

V případě náhodného sebepoškození injekčně aplikovaným přípravkem vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Těhotné a kojící ženy by měly veterinární léčivý přípravek podávat obezřetně.

Po použití si umyjte ruce. 

4.6
Nežádoucí účinky (frekvence a závažnost) 

Přechodná mírná bolestivost a podráždění v místě injekčního podání.

4.7
Použití v průběhu březosti a laktace
Přípravek může být použit u březích a laktujících zvířat jen s nejvyšší opatrností. Použití pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.

4.8
Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce
Nepoužívat současně s prokainem, prokain-benzylpenicilinem, a podobnými látkami.

4.9
Podávané množství a způsob podání

Intramuskulární podání.

Skot (telata):
12 mg kombinace léčivých látek na kg ž. hm. (tj. 2 mg trimethoprimu a 10 mg sulfamethoxazolu/kg ž.hm.), což odpovídá 1 ml přípravku na 20 kg ž. hm. dvakrát denně po dobu 5 dnů

Maximální objem aplikovaný do jednoho místa injekčního podání nesmí překročit 12 ml.

Psi, kočky:
12 mg kombinace léčivých látek na kg ž. hm. (tj. 2 mg trimethoprimu a 10 mg sulfamethoxazolu/kg ž.hm.), což odpovídá 0,1 ml na 2 kg ž. hm. dvakrát denně po dobu 5 dnů

Pro zajištění podání správné dávky by měla být co nejpřesněji stanovena živá hmotnost.

4.10
Předávkování (symptomy, první pomoc, antidota), pokud je to nutné
Po absorpci velkého množství sulfonamidů jsou pozorovány jako hlavní příznaky: ataktické pohyby, svalové křeče a záškuby, případně až komatózní stavy a poškození jater. V případě neurologických příznaků lze podat jako symptomatickou léčbu centrálně sedativní látky typu barbiturátů.

Kromě podání vitamínu K nebo kyseliny listové je pro zlepšení vylučování sulfonamidů ledvinami indikováno přidání alkalizačních látek (hydrogenuhličitanu sodného).

Další symptomatická léčba zahrnuje podání centrálních analeptik, infuse glukózy, kalcia, carbo medicinalis apod.

4.11
Ochranná(é) lhůta(y)
Skot (telata): maso: 12 dnů

5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: antibakteriální léčiva pro systémovou aplikaci, sulfamethoxazol a trimethoprim.

ATCvet kód: QJ01EW11.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Trimethoprim patří mezi baktericidní a sulfonamidy (včetně sulfamethoxazolu) mezi bakteriostatické látky. Kombinace trimethoprimu a sulfamethoxazolu má synergický baktericidní účinek, a to ve dvou odlišných stupních (sekvenční účinek). Blokací jednotlivých kroků je narušena syntéza nukleových kyselin a proteinů u citlivých bakterií.

Trimethoprim blokuje přeměnu kyseliny dihydrofolové (DFA) na kyselinu tetrahydrofolovou inhibicí enzymu dihydrofolátreduktázy. Trimethoprim inhibuje tento enzym u bakterií v koncentracích mnohonásobně nižších, než jaké jsou nutné k inhibici enzymu dihydrofolát reduktázy u savců (enzym u Escherichia coli je inhibován koncentrací 5 nM ve srovnání s koncentrací 260 µM inhibující jaterní enzym u krys). Sulfonamidy kompetitivně inhibují inkorporaci kyseliny para-aminobenzoové do kyseliny listové soutěží s molekulou enzymu dihydropterátsyntetáza. 

Geny rezistence na sulfonamidy jsou vázané chromozomálně (geny folP) nebo extrachromozomálně, např. na integron 1 (geny sul1) a plazmidy (geny sul2, sul3). Výsledkem exprese těchto genů je změna struktury enzymu DHPS tak, že sulfonamidy ztrácí schopnost vazby a mechanismus jejich účinku je narušen. Ve skupině sulfonamidů je vzájemná zkřížená rezistence.

Geny rezistence na trimethoprim (geny dfr) jsou vázané chromozomálně nebo extrachromozomálně, např. na integronech 1 a 2 či na transpozonech. Extrachromozomální geny dfr se dělí do dvou podskupin. V současnosti je popsáno více jak 20 genů dfr. Jejich působení se projevuje změnou struktury enzymu a jeho citlivosti k trimethoprimu. Chromozomálně vázaná rezistence se projeví buď nadprodukcí DHFR, nebo ztrátou funkce enzymu thymidylát-syntházy.

5.2 Farmakokinetické údaje

Po parenterálním podání je absorpce léčivých látek rychlá, maximální plasmatické koncentrace jsou dosaženy průměrně za 2-4 hodiny po podání. Trimethoprim proniká ve velké míře do tkání a tělních tekutin. Koncentrace trimethoprimu jsou obvykle vyšší ve tkáních (obzvlášť v plicích, játrech a ledvinách) v porovnání s krví. Trimethoprim je vázán na plasmatické proteiny z 30-60 %. Biotransformace trimethoprimu v játrech je rozsáhlá ale její míra se liší v závislosti od cílového druhu. Trimethoprim je metabolizován oxidací a hydroxylací. Sulfonamidy podléhají primárně acetylací a jsou konjugovány s kyselinou glukuronovou. Vylučování trimethoprimu je rychlejší než sulfonamidů.

Trimethoprim a sulfonamidy se vylučují hlavně ledvinami, a to jak glomerulární filtrací, tak tabulární sekrecí. 

Environmentální vlastnosti

Trimethoprim je perzistentní v půdě.

6. 
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1 
Seznam pomocných látek

Benzylalkohol (E 1519)

Dimethylacetamid

Voda pro injekci

Olamin

Glycerolformal

6.2     Hlavní inkompatibility
Nejsou známy.

6.3
Doba použitelnosti
Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 3 roky.

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dnů.

6.4
Zvláštní opatření pro uchovávání
Uchovávejte v chladničce (2 °C–8 °C). 

Chraňte před světlem.

6.5
Druh a složení vnitřního obalu 
Injekční lahvičky z hnědého skla s propichovací butylovou gumovou zátkou a hliníkovým pertlem.

Velikosti balení:

1 x 50 ml, 12 x 50 ml

1 x 100 ml, 12 x 100 ml

1 x 250 ml, 6 x 250 ml

Na trhu nemusí být všechny velikost balení.

6.6
Zvláštní opatření pro zneškodňování nepoužitého veterinárního léčivého přípravku nebo odpadu, který pochází z tohoto přípravku
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, musí být likvidován podle místních právních předpisů.
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