Додаток 1                                                                                   


 до реєстраційного посвідчення  
Коротка характеристика препарату

1. Назва

Цептікет
2. Склад

1 мл препарату містить діючі речовини:
цефтіофур (у вигляді гідрохлориду) - 50 мг.

кетопрофен - 150 мг.
Допоміжні речовини: бутилгідрокситолуол, бутилгідроксианізол, хлорбутанол, алюмінію стеарат, тригліцериди середнього ланцюга
3. Фармацевтична форма

Суспензія для ін'єкцій
4. Фармакологічні властивості

ATC-vet класифікаційний код: QJ01 — антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01DD99 — цефтіофур, комбінації.

Цефтіофур – антибіотик цефалоспоринового ряду третього покоління. Механізм дії полягає в інгібуванні активності ферменту транспептидаза, що порушує синтез пептидоглюкану - мукопептиду клітинної оболонки, це призводить до порушення росту клітинної стінки мікроорганізму і лізису бактерій. Цефтіофур активний проти грампозитивних (Streptococcus suis, S. zooepidemicus, S. agalactiae, S. uberis, S. dysgalactiae, S. bovis, Staphylococcus spp., Arcanobacterium pyogenes, Bacillus spp.) та грамнегативних (Pasteurella (Mannheimia) haemolytica, Pasteurella multocida, Haemophilius somnus, H. parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Escherichia coli, Salmonella cholerasuis, S. typhimurium, Fusobacterium necrophorum, Bacteroides melaninogenicus (Porphiromonas assacharolytica), Klebsiella spp., Citrobacter spp., Proteus spp.) мікроорганізмів, включно зі штамами, що продукують β-лактамазу та деякі анаеробні бактерії. 
Кетопрофен – нестероїдний протизапальний засіб на основі пропіонової кислоти. Має знеболювальну, протизапальну та жарознижуючу дію. Механізм дії пов’язаний з інгібуванням синтезу простагландинів на рівні циклооксигенази. Крім того, кетопрофен інгібує ліпооксигеназу, має антибрадикінинову активність, стабілізує лізосомальні мембрани, викликає значне гальмування активності нейтрофілів. Кетопрофен є подвійним інгібітором запалення, блокуючи шляхи дії циклооксгенази та ліпооксигенази, і, таким чином, не допускаючи утворення простагландинів і лейкотрієнів. Кетопрофен – болезаспокійливий засіб, який впливає на центральну та периферійну нервову систему. Його дія полягає у безпосередньому пригніченні дії брадикінину, вазодилататора та медіатора болю. 
Після застосування цефтіофур швидко метаболізується у десфуроілцефтіофур – основний активний метаболіт. Десфуроілцефтіофур має еквівалентну цефтіофуру антимікробну дію на бактерії. Він зворотно зв’язується з протеїнами плазми, у результаті чого метаболіт концентрується у вогнищі запалення, залишаючись активним у некротичних та зруйнованих тканинах.
Після ін’єкції цефтіофуру (у вигляді гідрохлориду) великій рогатій худобі у дозі 1 мг на 1 кг маси тіла тварини максимальні концентрації метаболітів цефтіофуру та дефуроїлцефтіофуру в плазмі крові становлять 6,11 ±1,56 мкг/мл (Cmax) і досягається протягом 5 годин (Тmax). Період напіввиведення (t½) метаболітів цефтіофуру та дефуроїлцефтіофуру становить 22 години. Метаболіти в основному виводяться з сечею (понад 55%), тоді як 31% дози виводиться з фекаліями. 

У великої рогатої худоби після внутрішньом’язової ін'єкції кетопрофен швидко всмоктується  та досягає максимальної концентрації в плазмі крові 5,55±1,58 мкг/мл (Cmax) протягом 4 годин (Тmax). Період напіввиведення з плазми крові становить 3,75 години. Біодоступність кетопрофену у великої рогатої худоби після внутрішньом’язової ін’єкції становить 90-100%. Кетопрофен проявляє лінійну та постійну кінетику. Кетопрофен зв'язується з білками плазми крові на 90%. Метаболізується в печінці з утворенням неактивних метаболітів. Кетопрофен виводиться з організму на 80% протягом 12 годин після застосування. 90% кетопрофену виводиться з сечею у метаболізованому вигляді.
5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин
Велика рогата худоба
5.2 Показання до застосування
Лікування великої рогатої худоби за захворювань органів дихання, які супроводжуються лихоманкою та болем, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до цефтіофуру.
5.3 Протипоказання
Не застосовувати тваринам із підвищеною чутливістю до діючих речовин препарату або до будь-якої допоміжної речовини.
Не застосовувати у разі відомої резистентності до інших цефалоспоринів або бета-лактамних антибіотиків. 

Не застосовувати тваринам віком до 6 тижнів. 

Не застосовувати одночасно з іншими нестероїдними протизапальними препаратами (НПЗП), тетрациклінами, хлорамфеніколом, макролідами та лінкозамідами, сечогінними засобами або антикоагулянтами. 

Не вводити тваринам із захворюваннями серця, нирок або печінки, коли є ймовірність виникнення кровотечі у травному каналі або виразки кишківника, а також за наявності дискразії крові. 
5.4 Побічна дія
В окремих випадках за внутрішньом’язового введення препарату можуть спостерігатися гіперемія та набряк тканин у місці ін’єкцій, які зникають самі та не потребують лікування.
Рідко можуть спостерігатись: 

· тимчасове подразнення шкіри після повторних внутрішньом’язових ін’єкцій;

· подразнення слизових оболонок травного каналу, поява виразок через механізм, що включає інгібування синтезу простагландинів
· алергічні реакції (наприклад, висипання на шкірі, анафілактичний шок).
5.5 Особливі застереження при використанні 
Використання препарату повинно базуватись на тестуванні  чутливості  мікроорганізмів до цефтіофуру. Під час використання препарату слід враховувати національну та регіональну офіційну антимікробну політику та ретельно дотримуватись інструкцій що вказані в КХП.

Препарат призначають для лікування великої рогатої худоби! 
Не використовувати для профілактики захворювання. 
Не вводити препарат внутрішньоартеріально та внутрішньовенно.
Не змішувати з іншими препаратами в одному шприці.

Не перевищувати дозу та не продовжувати курс лікування.

Не застосовувати зневодненим, гіповолемічним, гіпотензивним  або  тваринам з симптомами гіпертонії, оскільки можливий  ризик виникнення ниркової недостатності. 
5.6 Застосування під час вагітності, лактації, несучості
У лабораторних тварин під час дослідження кетопрофену та цефтіофуру не було виявлено жодних ознак тератогенезу, викиднів або будь-якого впливу на репродуктивність. У період вагітності користь від застосування препарату повинна перевищувати ризик його використання. Рішення щодо прийому препарату приймає лікар ветеринарної медицини. 

Препарат застосовують тваринам у період лактації. 
5.7 Взаємодія з іншими засобами або інші форми взаємодії

Не змішувати з іншими ветеринарними препаратами. Не застосовувати одночасно з макролідами, сульфаніламідами, тетрациклінами, лінкозамідами. Не застосовувати з іншими нестероїдними протизапальними та з глюкокортикоїдами протягом 24 годин. 

Не застосовувати одночасно з діуретиками, нефротоксичними препаратами та антикоагулянтами. 

Кетопрофен зв’язується білками плазми крові, тому можлива перехресна дія з  антикоагулянтами.
5.8 Дози та способи введення

Перед застосуванням препарат необхідно ретельно струсити.

Внутрішньом'язово один раз на добу в дозі 1 мл препарату на 50 кг маси тіла тварини (1 мг цефтіофуру та 3 мг кетопрофену на 1 кг маси тіла тварини). Курс лікування становить – 3-5 діб. 
Не вводити більше, ніж 10 мл препарату в одне і теж місце ін’єкції. Якщо дозу необхідно розділити на дві ін’єкції, то їх слід вводити у різні місця.
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
Невідомо
5.10 Спеціальні застереження

Не застосовувати тваринам з ознаками гіповолемії, гіпотензії та захворюванням нирок.
5.11 Період виведення (каренції)
Велика рогата худоба: м’ясо – 8 діб, молоко – 0 діб. 
Отримане до зазначеного терміну м’ясо утилізують або згодовують непродуктивним тваринам, залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини. 
5.12. Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу, які вводять препарат

Слід уникати випадкового введення препарату людині. У разі випадкової ін'єкції людині необхідно негайно звернутися до лікаря, показавши листівку-вкладку або етикетку препарату. Не рекомендується працювати з препаратом особам з підвищеною чутливістю до бета-лактамних антибіотиків.

При потраплянні препарату на шкіру, ретельно змити водою з милом. При потраплянні в очі, відразу ж змити чистою водою.
6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності

Не змішувати з іншими ветеринарними засобами.

6.2 Термін придатності

2 роки з дати виробництва в оригінальній упаковці.

Після першого відбору з флакону препарат необхідно використати протягом 28 діб за умов зберігання у сухому темному місці за температури від 5 до 30 ºС.

6.3. Особливі заходи зберігання

Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури від 5 до 30 ºС. 

6.4. Природа і склад контейнера первинного пакування. 

Флакони зі скла IІ типу (за Європейською Фармакопеєю) бурштинового кольору, закриті гумовими корками під алюмінієву обкатку по 50, 100 та 250 мл.

Вторинне пакування – картонні коробки.
6.5. Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками.
Порожню упаковку та залишки невикористаного препарату потрібно утилізувати згідно з чинним законодавством.
7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення
	Вемедім Енімал Хелс

Сонг Хау Індастріал зоун, Донг Фу комюн, Чау Танх дистрікт, Хау Джанг провінс, В’єтнам.
Телефон: (+84) 2933 949 269

Факс: (+84) 2933 949 399

Email: animalhealth@vemedim.com.vn 

Website: www.vemedim.vn 
	Vemedim Animal Health

Song Hau Industrial zone, Dong Phu commune,

Chau Thanh district, Hau Giang province,Vietnam.
Phone: (+84) 2933 949 269

Fax: (+84) 2933 949 399

Email: animalhealth@vemedim.com.vn  

Website: www.vemedim.vn



8. Назва та місцезнаходження виробника (виробників)

	Вемедім Енімал Хелс

Сонг Хау Індастріал зоун, Донг Фу комюн, Чау Танх дистрікт, Хау Джанг провінс, В’єтнам
Телефон: (+84) 2933 949 269

Факс: (+84) 2933 949 399

Email: animalhealth@vemedim.com.vn 

Website: www.vemedim.vn 
	Vemedim Animal Health

Song Hau Industrial zone, Dong Phu commune,

Chau Thanh district, Hau Giang province, Vietnam.
Phone: (+84) 2933 949 269

Fax: (+84) 2933 949 399

Email: animalhealth@vemedim.com.vn 

Website: www.vemedim.vn



9. Додаткова інформація

Відсутня

