СУЛЬФАТРИМ
(розчин для перорального застосування)
листівка-вкладка  

Опис

Прозорий безбарвний або злегка жовтуватий розчин.
Склад

1 мл препарату містить діючі речовини:

триметоприм

 - 20,0 мг;

сульфаметоксазол 
 – 80,0 мг.

Допоміжнi речовини: N-метилпіролідон, пропіленгліколь, натрію гідроксид, очищена вода.

Фармакологічні властивості

АТС vet класифікаційний код QJ01 – антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01EW11 – Сульфаметоксазол і триметоприм.

Сульфаметоксазол є бактеріостатичним антибактеріальним засобом, який втручається в біосинтез фолієвої кислоти в бактеріальних клітинах. Сульфаметоксазол по своїй будові схожий до параамінобензойної кислоти. Замінюючи молекулу параамінобензойної кислоти в дигідрофолієвій кислоті, сульфаметоксазол запобігає формуванню фолієвої кислоти, яка потрібна для синтезу нуклеїнової кислоти та розмноження бактеріальних клітин. Сульфаметоксазол діє бактеріостатично проти грампозитивних (Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Corynebacterium spp.) та грамнегативних (Klebsiella spp., Shigella spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp., Proteus spp., Salmonella spp.) мікроорганізмів. 
Триметоприм – хіміотерапевтичний засіб, що за хімічною будовою є похідним диамінопіримідину і діє бактеріостатично проти грампозитивних (Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Clostridium spp., Corynebacterium spp.) та грамнегативних (Е. coli, Salmonella spp., Klebsiella spp., Proteus spp., Pasteurella spp., Bordetella spp. тощо) мікроорганізмів. Механізм дії пов'язаний з пригніченням ферменту дигідрофолатредуктази в процесі синтезу тетрагідрофолієвої кислоти. Це призводить до виснаження фолатів, основного кофактору синтезу нуклеїнових кислот, у результаті продукція нуклеїнових кислот і білка бактерій порушується. 
Сульфаметоксазол з триметопримом швидко та повністю всмоктуються з травного каналу за  перорального застосування і добре розподіляються по організму. Найвищі концентрації можна знайти в легенях, печінці та нирках. Сульфаметоксазол і триметоприм швидко і добре розподіляються між різними органами, причому концентрації сульфаметоксазолу в тканинах часто нижчі, ніж у плазмі (Vd < 1 л/кг), тоді як концентрації триметоприму вищі (Vd >1 л/кг). Концентрації їх в нирках перевищують рівні в плазмі крові, а концентрації в шкірі, печінці та легенях лише трохи нижчі за відповідні рівні в плазмі. Концентрації сульфаметоксазолу та триметоприму в м’язовій і кістковій тканинах приблизно вдвічі менші, ніж у плазмі крові. Низькі рівні їх виявляються в жировій тканині.

 Сульфаметоксазол біотрансформується в печінці шляхом ацетилювання з утворенням неактивних метаболітів. Сульфаметоксазол виводиться через нирки шляхом клубочкової фільтрації та канальцевої секреції. Невелика кількість виводиться з жовчю у незміненому вигляді.

Триметоприм значною мірою метаболізується в печінці. Основними метаболічними шляхами є О-метилювання, N-окислення в кільцевій структурі та альфа-гідроксилювання. Він виводиться через нирки шляхом клубочкової фільтрації та канальцевої секреції.
Застосування


Свині: лікування тварин, хворих на бронхопневмонію (спричинену Bordetella bronchiseptica, Actinobacillus pleuropneumoniae), інфекційний полісерозит (спричинений Haemophilus suis), сальмонельоз, атрофічний риніт (викликаний Pasteurella multocida та Bordetella spp.), менінгоенцефаліт (викликаний Streptococcus suis), ексудативний дерматит  (спричинений Staphylococcus hyicus), пневмонію, поліартрит, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до триметоприму та сульфаметоксазолу.

Свійська птиця (кури-бройлери): лікування птиці, хворої на пулороз, сальмонельоз, пастерельоз, гемофільоз, що спричинені мікроорганізмами (Salmonella pullorum, Salmonella typhimurium, Pasteurella multocida, Haemophilus gallinarum), чутливими до сульфаметоксазолу та  триметоприму.
Дозування

Свині та свійська птиця (кури-бройлери) -  перорально з питної водою у дозі 1-2 л препарату на 1000 л питної води (що еквівалентно 24 мг сульфаметоксазолу та 6 мг триметоприму на 1 кг маси тіла на добу) протягом 4-7 діб.

Свіжу медикаментозну воду необхідно готувати кожні 24 години. Масу тіла слід визначати якомога точніше, щоб забезпечити застосування правильної дози та уникнути надмірного чи недостатнього дозування.

Споживання питної води з препаратом залежить від клінічного стану тварин. Щоб отримати правильне дозування, концентрація препарату повинна бути відповідно скоригована.
Протипоказання

Підвищена чутливість до триметоприму та сульфаметоксазолу. 

Не застосовувати тваринам з важкою печінковою або нирковою недостатністю, олігурією або анурією. 

Не застосовувати курям-несучкам, яйця яких використовують в їжу людям.
Застереження

Побічна дія

Після застосування сульфаніламідів можуть виникати порушення з боку нирок і сечовивідних шляхів. Часто виникає кристалурія, гематурія та обструкція ниркових канальців.

Можуть виникнути кропив’янка, ангіоневротичний набряк, анафілаксія, шкірний висип, гарячка, поліартрит, гемолітична анемія та агранулоцитоз.
Особливі застереження при використанні

Перед застосуванням препарату необхідно зробити тест на чутливість мікроорганізмів-збудників до його діючих речовин. Якщо це неможливо, то в основу терапії необхідно взяти місцеву (фермерську) епізоотологічну інформацію про чутливість цільової бактерії до триметоприму та сульфаметоксазолу. Застосування препарату не відповідно до інструкцій, наведених у КХП, може збільшити поширеність бактерій, стійких до діючих речовин препарату.
Застосування під час вагітності, лактації, несучості

Не застосовувати курям-несучкам, яйця яких використовують в їжу людям.

Свині: безпека препарату під час вагітності та лактації - не встановлена. Лабораторні дослідження на кролях і щурах з допоміжною речовиною N-метилпіролідоном показали докази фетотоксичної дії. Застосовувати препарат супоросним та лактуючим свиноматкам дозволяють лише після оцінки співвідношення користь/ризик відповідальним лікарем ветеринарної медицини.
Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Не відомі.
Період виведення (каренції)

Забій тварин та свійської птиці на м`ясо дозволяють через 5 діб (свині) та 7 діб (кури-бройлери) після останнього застосування препарату. Отримане, до зазначеного терміну, м'ясо утилізують або згодовують непродуктивним тваринам, залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини.

Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу

Особисті захисні засоби складаються з захисних окулярів та рукавиць, які необхідно одягати під час роботи з ветеринарним лікарським препаратом з метою уникнення попадання препарату в очі та на шкіру.  
У випадку попадання препарату на шкіру, пошкоджені ділянки слід промити водою з милом. У випадку попадання препарату в очі, їх добре промити водою.   

У випадку ковтання препарату, негайно звернутись по лікарську допомогу.  

Особам з підвищеною чутливістю до сульфаніламідів слід застосовувати препарат з особливою обережністю.
Форма випуску

Флакони білого кольору з поліетилену високої щільності (HDPE) по 50, 100 та 1000 мл. 

Каністри з поліетилену високої щільності (HDPE) по 5 та 10 л.
Зберігання

Сухе темне, недоступне для дітей місце в оригінальній упаковці за температури від 5 до 25 °С. Не заморожувати та не охолоджувати.
Термін придатності - 2 роки.
Термін придатності після першого відкриття: 28 діб. 
Розчин препарату  у воді необхідно використати протягом 24 годин.

Для застосування у ветеринарній медицині!

Власник реєстраційного посвідчення:

	Кріда Фарм С.Р.Л.

вул. Інтрареа Вагонетулуі 2, сектор 6

Бухарест, Румунія 

Тел.:   +40 1 430 43 99
	Crida Pharm S.R.L.

Str. Intrarea Vagonetului, 2, sector 6
Bucharest, Romania

Tel.: +40 21 430 43 99


Виробник готового продукту:
	Кріда Фарм С.Р.Л.

вул. Стадіонулуі, 1  Олтеніта, Джудетул 

Каларасі, 915400

Румунія
	Crida Pharm S.R.L.

Str. Stadionului 1 Oltenita, Judetul Calarasi, 915400

Romania




