
PŘÍBALOVÁ INFORMACE PRO
ALFATRIM Alfasan 40/200 mg/ml injekční roztok
1. JMÉNO A ADRESA DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI A DRŽITELE POVOLENÍ K VÝROBĚ ODPOVĚDNÉHO ZA UVOLNĚNÍ ŠARŽE, POKUD SE NESHODUJE

Alsasan International BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nizozemsko
2. NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
ALFATRIM Alfasan 40/200 mg/ml injekční roztok
Trimethoprimum
Sulfamethoxazolum
3. OBSAH LÉČIVÝCH A OSTATNÍCH LÁTEK

1 ml světle žlutého až žlutého injekčního roztoku obsahuje:

Léčivá látky:

Trimethoprimum
40 mg

Sulfamethoxazolum
200 mg

Pomocné látky:

Benzylalkohol (E 1519)

9 mg

4. INDIKACE

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.

5. KONTRAINDIKACE
Nepoužívejte v případě přecitlivělosti na léčivé látky, nebo na některou z pomocných látek.
Nepodávejte zvířatům s insuficiencí jater a krevní dyskrasií.

6. NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Přechodná mírná bolestivost a podráždění v místě injekčního podání.

Jestliže zaznamenáte kterýkoliv z nežádoucích účinků, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, oznamte to, prosím, vašemu veterinárnímu lékaři.

Stejně postupujte v případě jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci. Nežádoucí účinky můžete hlásit prostřednictvím formuláře na webových stránkách ÚSKVBL elektronicky, nebo také přímo na adresu: 

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 

Hudcova 56a

621 00 Brno 

Mail: adr@uskvbl.cz
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
7. CÍLOVÝ DRUH ZVÍŘAT
Skot (telata), psi a kočky.

8. DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTA(Y) 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

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

10. OCHRANNÁ(É) LHŮTA(Y) 

Skot (telata): maso: 12 dnů

11. ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ

Uchovávat mimo dohled a dosah dětí.

Uchovávejte v chladničce (2 °C–8 °C). 

Chraňte před světlem.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na krabičce.

Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dnů

12. ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ

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 této příbalové informaci, 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.
Březost 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.
Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce:

Nepoužívat současně s prokainem, prokain-benzylpenicilinem, a podobnými látkami.

Předávkování (symptomy, první pomoc, antidota):

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.

Inkompatibility:

Nejsou známy.
13. ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO ZNEŠKODŇOVÁNÍ NEPOUŽITÝCH PŘÍPRAVKŮ NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TŘEBA

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

14. DATUM POSLEDNÍ REVIZE PŘÍBALOVÉ INFORMACE
Leden 2022
15. DALŠÍ INFORMACE

Pouze pro zvířata.

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

Environmentální vlastnosti: trimethoprim je perzistentní v půdě.

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.

Reg. č.: 96/010/00–C


