VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/97/0599

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Alfacilline 15/15 LA suspensija injekcijam liellopiem, zirgiem, aitam, cikam, suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml suspensijas injekcijam satur:
Aktivas vielas:

Prokaina benzilpenicilins 150 mg
Benzatina benzilpenicilins 125 mg
Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

Balta suspensija.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi, zirgi, aitas, ciikas, suni un kaki.

4.2  Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Pret penicilinu jutigu ierosinataju izraisitu infekcijas slimibu arstéSanai, ipasi, ja nepiecieSama ilgstosa
terapeitiskas koncentracijas uzturésana.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no
paligvielam.

Neievadit intravenozi.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietosana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietojot $1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Kad vien iespgjams, §Ts zales lictot, balstoties uz jutibas testu rezultatiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai




Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret penicilinu vajadzetu izvairities no saskares ar §STm
veterinarajam zalém. Valkat cimdus.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjic€Sana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markgjumu arstam.

4.6 Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Penicilinu lietoSana var izraisit alergisku reakciju. Alergisku reakciju gadijuma ievadit epinefrinu
un/vai steroidus.

Ir iesp&jams viegls kairinajums injekcijas vieta.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Penicilinu nedrikst lietot vienlaikus ar bakteriostatiskas iedarbibas vielam, pieméram, tetracikliniem,
hloramfenikolu, makrolidiem, linkomictnu un tiamulinu. Pastav dalgja krusteniska rezistence ar
cefalospormiem.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Vienreiz&jai intramuskularai vai subkutanai lieto$anai.
Pirms lietoSanas flakonu rtpigi saskalinat.

Govim, zirgiem, aitam un cokam: 1 ml/ 25 kg kermena svara.
Suniem un kakiem: 1 ml/ 10 kg kermena svara.

Lai nodroS$inatu precizas devas noteikSanu un izvairitos no parak mazas devas lietoSanas, kermena
svars janosaka iesp&jami precizak.

4.10 PardozéSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Pardozesanas gadijuma nav zinami citi simptomi, iznemot tie, kas aprakstiti 4.6 apakSpunkta.
4.11 TerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoS$ana

Galai un blakusproduktiem: liellopiem, zirgiem, aitam, cikam: 21 diena.
Pienam: liellopiem, aitam: 6 dienas.

Nav registréts lictosanai zirgiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: sisteémiski lietojamie antibakterialie Iidzekli, b&ta laktamazes jutigie
penicilini, kombinacijas.
ATK vet kods: QJO1CE30.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Penicilini ir Saura spektra antibiotikas ar baktericidu iedarbibu pret grampozitivam bakt&rijam, piem.,
Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Corynebacterium spp. un Erysipelothrix rhusiopathiae.
Penicilini trauc€ baktériju sienas attistibu inhib&jot un inaktivgjot enzimu transpeptidazi, tadgjadi vairs
nav iesp&jama divu linearo peptidoglikanu k&zu savienoSanas.



5.2 Farmakokinétiskie dati

Prokata benzilpenicilina terapeitiska koncentracija saglabajas 24 stundas. Benzatia benzilpenicilina
(atkariba no devas) darbiba ilgst vairak ka 3 dienas.

Visi penicilini piesaistas pie plazmas olbaltumvielam, bet atSkiras piesaistisanas pakape. Strauji, bet
nevienmerigi tie izplatas dazados audos, visaugstako koncentraciju, sasniedzot niergs, plausas, ada un
zarnas. Penicilinu koncentracija asints ir daudz augstaka ka audos.

Penicili galvenokart izdalas neizmainita veida ar urnu.

letekme uz vidi

Lietojot 4.9 apakSpunkta min€tajam merka sugam un atbilsto$as devas, penicilinu toksicitate kopuma ir
minimala. letekme uz vidi ir nenozimiga.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Prokatna hidrohlorids

Natrija citrats

Natrija metabisulfits

Cetrimids

Natrija diedetats

Metilhidroksietilceluloze

Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Skatit 4.8 apakSpunktu.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins pec pirmas tiesa iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

6.4. IpaSi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat temperattra 8°C - 15°C.
Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

100 ml silikona stikla (11 tipa) flakons.
Vacins: brombutila gumijas aizbaznis, kas parklats ar aluminija korkiti.

6.6 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiestbu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Alfasan International BV
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Niderlande



Tel.: 0031-348 416945

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
V/NRP/97/0599
9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 03/10/1997
P&dgjas parregistracijas datums: 22/09/2008
10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/2020

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



