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ЦЕФТРІАКСОН

(порошок для розчину для ін’єкцій)
листівка-вкладка

Опис.

Кристалічний порошок майже білого або жовтавого кольору. Слабко гігроскопічний.

Склад.
1 флакон містить діючу речовину: 
цефтрiаксону натрієвої солі стерильної у перерахуванні на цефтрiаксон – 1,0 г.
Фармакологічні властивості.

ATC vet класифікаційний код: QJ01 – антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01DD04 – Цефтріаксон.

Цефтріаксон – цефалоспориновий антибіотик ІІІ покоління з широким спектром антимікробної дії, високої активності (особливо до інфекцій, спричинених пеніциліназопродукуючими мікроорганізмами) та пролонгованою дією. Володіє бактерицидною дією за рахунок інгібування синтезу клітинної стінки бактерій. Цефтріаксон ацетилює мембранозв(язані транспептидази, порушуючи таким чином перехресну зшивку пептидогліканів, яка необхідна для забезпечення міцності та ригідності клітинної стінки. Цефтріаксон активний по відношенню до грампозитивних аеробів: Staphylococcus aureus (включаючи штами, що продукують пеніциліназу), Staphylococcus epidermidis,  Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Streptococcus  viridans; грамнегативних аеробів: Enterobacter aerogenes, Enterobacter cloacae, Еsсhеrісhіа соlі, Наеmорhіlus іnfluеnzае, Наеmорhіlus раrаinfluеnzае, Klеbsіеllа sрр. (включаючи K. рnеumonіае), Moraxella catarrhalis, Моrganеllа mоrgаnіі, Nеіssеrіа gоnоrrhоеае, N. meningitidis, Рrоteus mіrаbіlіs, Рroteus vulgaris, Sеrrаtіа sрр. (включаючи Sеrrаtіа mаrсеsсеns), Acinetobacter calcoaceticus; Рерtоstrерtососсus sрр., Васtеrоіdеs fragilis,  Сlоstrіdіum sрр. (крім Сlоstrіdіum difficile), Pseudomonas aeruginosa. Володіє активністю in vitro по відношенню до більшості штамів мікроорганізмів: Рrоvіdеnсіа sрр., Васtеrоіdеs bivius, Васtеrоіdеs melaninogenicus, Sаlmоnеllа sрр. (у тому числі Sаlmоnеllа  tурhі), Shigеllа sрр., Streptococcus agalactiae, Providencia rettgeri, Citrobacter freundii.

Цефтріаксон швидко проникає у більшість органів і тканин, період напіввиведення становить 8 годин, що дозволяє вводити його 1 раз на добу. Біодоступність препарату при парентеральному застосуванні становить 100 %. Після внутрішньом’язового введення максимальна концентрація цефтріаксону у плазмі крові визначається через 2-3 години і становить 80 мг/мл. Цефтріаксон зв’язується з альбумінатами плазми крові (85-95 %). З підвищенням концентрації препарату у крові, зв’язок з білками зменшується. Здатність зв’язуватися з білками дуже сильно варіює залежно від виду тварин.
При введенні цефтріаксону собакам внутрішньовенно, внутрішньом’язово та підшкірно в дозі 50 мг/кг м. т. загальний кліренс та об’єм розподілу після внутрішньовенного введення становили 3,61 +/- 0,78 і 0,217 +/- 0,03 мл/кг, відповідно. Середній  період напіврозпаду становив 0,88; 1,17 та 1,73 год. для внутрішньовенно, внутрішньом’язово та підшкірного введення, відповідно. Cmax становила 115,10 +/- 16,96 мкг/мл та 69,28 +/- 14,55 мкг/мл для внутрішньом’язового та підшкірного введення, відповідно. Час досягнення Cmax  та tmax становив 0,54 +/- 0,24 та 1,29 +/- 00,64 год для внутрішньом’язового та підшкірного введення відповідно. Середній час поглинання  становив 1,02 +/- 0,64 та 2,23 +/- 00,73 год для внутрішньом’язового і підшкірного введення відповідно. Біодоступність цефтріаксону становила 102 +/- 27 і 106 +/- 14% для внутрішньом’язового і підшкірного введення відповідно. 

Фармакокінетичні властивості цефтріаксону досліджували у  котів після одноразового внутрішньовенного, внутрішньом’язового та підшкірного введення в дозі 25 мг/кг м. т. Після внутрішньовенного введення розподіл був швидким (t1/2 = 0,14±0,02 год) і помірним, що відображається в об’ємі розподілу (Vd(ss) = 0,57±0,22 л/кг). Виведення було також швидким
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із плазмовим кліренсом 0,37±0,13 л/год*кг і t1/2 = 1,73±0,23 год. Пікова концентрація цефтріаксону в сироватці (Cmax), tmax і біодоступність при внутрішньом’язовому введенні становили 54,40±12,92 мкг/мл, 0,33±0,07 год і 85,72±14,74 % відповідно; при підшкірному введенні вищезазначені параметри становили 42,35±17,62 мкг/мл, 1,27±0,95 год і 118,28 ± 39,17 %, відповідно.  Цефтріаксон має високий ступінь стабільності в організмі. Стабільна концентрація препарату досягається через 4 години.

Препарат у значній мірі розподіляється по всьому організму; його концентрація у цереброспинальній рідині зростає при запаленні менінгеальних оболонок. Цефтріаксон у низьких концентраціях проникає через плаценту і потрапляє в материнське молоко.

Цефтріаксон виділяється з молоком у малих кількостях. Виводиться, в основному, нирками шляхом канальцевої секреції і/або клубочкової фільтрації.. 

Застосування.
Лікування собак та котів, хворих на отит, сепсис, менінгіт, а також при захворюваннях органів дихання та сечостатевої системи, шкіри та м`яких тканин, кісток, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до цефтріаксону. Для попередження післяопераційних ускладнень.

Дозування.

Для внутрішньом'язового введення собакам вміст одного флакону розчиняють у 3,6 мл 1 % розчину лідокаїну чи 0,25 % - 0,5 % розчину новокаїну, або у 3,6 мл стерильної води для ін'єкцій. Таким чином 1 мл приготовленого розчину містить 250 мг цефтріаксону.

Для внутрішньом'язового введення котам вміст одного флакону розчиняють у 3,6 мл 0,25 %-0,5 % розчину новокаїну або 3,6 мл стерильної води для ін'єкцій.  При застосуванні котам не слід розчиняти препарат лідокаїном! Таким чином 1 мл приготовленого розчину містить близько 250 мг цефтріаксону.

Для внутрішньовенного струминного застосування вміст флакону розчиняють у 9,6 мл стерильної води для ін'єкцій або 0,9 % розчині натрію хлориду, або 5 % розчині глюкози. Таким чином 1 мл приготовленого розчину містить близько 100 мг цефтріаксону.

Для внутрішньовенного крапельного введення вміст флакону розчиняють у 100-250 мл 0,9 % розчині натрію хлориду, або 5 % розчині глюкози. Інфузію проводять протягом 20-30 хвилин (швидкість введення 60-80 крапель на 1 хвилину).

Добова доза препарату становить 20-40 мг цефтріаксону на 1 кг маси тіла тварини на добу. За необхідності кратність застосування можна збільшити до 2 разів на добу із дозуванням 10-20 мг цефтріаксону на 1 кг маси тіла. Препарат застосовується від 5 до 10 діб залежно від форми та тяжкості захворювання.

Свіжоприготовлені розчини зберігають свою фізичну і хімічну стабільність протягом 6 годин (при кімнатній температурі не вище + 25 °С) та протягом 24 годин при температурі 2-8 °С, в захищеному від світла місці.

Колір приготовленого розчину може незначно змінюватися, від блідо жовтого до жовтого кольору.

Протипоказання.

Підвищена чутливість до групи цефалоспоринів та інших (-лактамних антибіотиків.

Не застосовувати тваринам із нирковою та печінковою недостатністю. 

Не застосовувати тваринам у період вагітності.

Застереження.

Побічна дія

У деяких випадках після застосування препарату можливе виникнення діареї, нудоти, блювання, гематурії, дисбактеріозу. Реакції гіперчутливості можуть включати висипку, дуже рідко свербіж, гарячку та озноб.

Місцеві реакції: біль або інфільтрат у місці ін’єкції.

При довготривалому застосуванні цефтріаксону у високих дозах можуть спостерігатись зміни загальної картини крові (лейкопенія, нейтропенія, тромбоцитопенія, гемолітична анемія) у собак.

Особливі застереження при використанні
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При лікуванні собак з використанням великих доз цефтріаксону у жовчному міхурі можуть утворюватись камені. При підвищеній чутливості до лідокаїну не рекомендується використовувати його 1 % розчин у якості розчинника.

Для запобігання розвитку антибіотикорезистентності, необхідно враховувати інформацію, що надана в короткій характеристиці препарату. За можливості, препарат слід застосовувати базуючись на результатах тесту чутливості збудників захворювання до цефтріаксону.

Перед початком терапії необхідно виключити наявність у тварини підвищеної чутливості до антибіотика та до лідокаїну (у разі внутрішньом'язового способу введення), зробивши шкірну пробу. При застосуванні котам не слід розчиняти препарат лідокаїном!

Застосування під час вагітності, лактації

Не застосовувати тваринам у період вагітності. Безпечність застосування цефтріаксону під час лактації не вивчалась. За відсутності досліджень у цільових видів тварин препарат призначають відповідно до оцінки користі/ризику, проведеного лікарем ветеринарної медицини.
Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Не рекомендується одночасний прийом цефтріаксону з діуретиками та аміноглікозидами. Аміноглікозиди та цефтріаксон при одночасному використанні збільшують ризик ураження нирок, відбувається блокада канальцевої секреції, що збільшує концентрацію цефтріаксону в крові, сповільнює його виведення та підвищує ризик розвитку токсичних реакцій.

Цефтріаксон пригнічує кишкову мікрофлору, перешкоджає синтезу вітаміну К. Тому при одночасному прийомі з препаратами, що пригнічують агрегацію тромбоцитів (нестероїдні протизапальні засоби), підвищується ризик виникнення кровотеч. При одночасному застосуванні з діуретиками підвищується ризик розвитку нефротоксичної дії.
Форма випуску.

Скляні флакони, закупорені гумовими пробками і обтиснуті алюмінієвими ковпачками по 1,0 г. По 10 флаконів у контурній чарунковій упаковці разом з листівкою-вкладкою у пачці.

Зберігання.

Сухе, темне, недоступне для дітей місце за температури від 15 °C до 25 °С.

Термін придатності – 3 роки.

Свіжоприготовлені розчини зберігають свою фізичну і хімічну стабільність протягом 6 годин (при кімнатній температурі не вище 25 °С) та протягом 24 годин при температурі від 2°С до 8 °С, в захищеному від світла місці.
         Для застосування у ветеринарній медицині!

Власник реєстраційного посвідчення:

ПАТ «Київмедпрепарат».

01032, м. Київ, вул. Саксаганського, 139,

Україна

Виробник готового продукту:

ПАТ «Київмедпрепарат».

01032, м. Київ, вул. Саксаганського, 139,

Україна
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