Додаток 2

до реєстраційного посвідчення АВ-04134-01-13
ТРИФЛОН 100
(розчин для ін’єкцій)

листівка-вкладка

Опис

Прозорий розчин жовтого кольору.

Склад

1 мл препарату містить діючі речовини:

енрофлоксацин - 100 мг,

триметоприм – 50 мг.

Допоміжна речовина: вода високоочищена.
Фармакологічні властивості

АТС vet класифікаційний код QJ01 – антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01RA96 – Хінолони, комбінації з іншими протимікробними препаратами.
Енрофлоксацин – антибіотик широкого спектру дії з групи фторхінолонів. Він володіє протимікробною дією проти грампозитивних мікроорганізмів (Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Clostridium spp., Listeria monocytogenes, Corynebacterium spp. та інші) та грамнегативних мікроорганізмів (Pseudomonas spp., E. coli, Haemophilus spp., Salmonella spp., Klebsiella spp., Proteus spp., Pasteurella spp. та інші), а також діє на мікоплазми (Mycoplasma spp.) і хламідії (Chlamidia spp.). Механізм дії пов’язаний із пригніченням бактеріальної ДНК-гірази, що призводить до порушення реплікації ДНК бактерій. 

Триметоприм – протимікробний засіб широкого спектру дії з групи діамінопіримідинів. Він активний проти грампозитивних мікроорганізмів (Staphylococcus spp., Streptococcus spp.) та грамнегативних мікроорганізмів (Escherichia coli, Klebsiella spp., Salmonella spp., Pasteurella spp., Enterobacter spp., Proteus spp., Shigella spp., Haemophilus spp.), а також діє на хламідії (Chlamidia spp.). Механізм дії пов’язаний із пригніченням бактеріальної редуктази дигідрофолієвої кислоти. 

Після підшкірного та внутрішньом’язового введення енрофлоксацин дуже швидко абсорбується з місця введення завдяки високій біодоступності.  Біодоступність висока (приблизно 100% у свиней та великої рогатої худоби) з низьким або помірним зв'язуванням з білками плазми крові (приблизно від 20 до 50%). Його максимальна концентрація в крові досягається у середньому через 6 годин, терапевтична концентрація підтримується упродовж 2 діб. Вже через 60-120 хвилин у крові досягається його максимальна концентрація. Об’єм розподілу становить близько 2,8 л/кг. Найвищі концентрації енрофлоксацину досягаються у жовчі, нирках, печінці, легенях, репродуктивних органах. Екскреція енрофлоксацину відбувається переважно нирками. Метаболіти виводяться з сечею та жовчю. 
Триметоприм швидко всмоктується з місця ін'єкції, добре розподіляється по всіх тканинах і рідинах. Концентрації триметоприму у тканинах звичайно вищі, ніж у крові. Високі рівні триметоприму спостерігаються у легенях, нирках та печінці. Концентрація триметоприму в сироватці крові досягає максимуму через 1,5 години після введення. Середній час напіввиведення становить близько 2,5 годин. Виводиться триметоприм, головним чином, нирками. Концентрація його у сечі у кілька разів вища, ніж у крові.
Застосування

Лікування великої рогатої худоби та свиней при захворюваннях травного каналу, органів дихання та сечовидільної системи, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до енрофлоксацину та триметоприму.

Дозування

Велика рогата худоба – підшкірно у дозі 2,5-5 мл препарату на 100 кг маси тіла (що еквівалентно 2,5-5 мг енрофлоксацину та 1,25-2,5 мг триметоприму на 1 кг маси тіла) 1 раз на добу. Тривалість лікування – 3 доби, при сальмонельозі - 5 діб.
Свині – внутрішньом’язово у дозі 0,25 мл препарату на 10 кг маси тіла (що еквівалентно 2,5 мг енрофлоксацину та 1,25 мг триметоприму на 1 кг маси тіла) 1 раз на добу протягом 3 діб. При сальмонельозі і захворюваннях органів дихання доза становить 0,5 мл препарату на 10 кг маси тіла (що еквівалентно 5 мг енрофлоксацину та 2,5 мг триметоприму на 1 кг маси тіла) 1 раз на добу протягом 5 діб.
Протипоказання

Підвищена чутливість до енрофлоксацину та триметоприму. 
Не застосовувати великій рогатій худобі, м'ясо якої використовується для споживання людиною.
Не застосувувати препарат свиноматкам у період вагітності. 
Не застосовувати препарат одночасно з тетрацикліном, хлорамфеніколом, теофіліном і нестероїдними протизапальними засобами.

Не призначати молодим тваринам або тваринам із порушенням розвитку хрящової і кісткової тканин.
Не застосовувати з профілактичною метою, а також при виявленні збудників, стійких до фторхінолонів.

Застереження

Побічна дія

При застосуванні за показаннями у рекомендованих дозах побічних явищ та ускладнень, як правило, не спостерігається. Фторхінолони можуть викликати артропатію і кульгавість у молодих тварин, яка виникає внаслідок пошкодження суглобових хрящів. 
На місці ін’єкції може виникнути незначна припухлість, яка не потребує лікування.
Особливі застереження при використанні

Використання препарату повинно базуватися на тестуванні чутливості мікроорганізмів-збудників до енрофлоксацину та триметоприму. 

Антибіотики з групи хінолонів провокують ушкодження хрящів суглобів та інших форм артропатії у молодих тварин, які швидко ростуть. Препарати на основі хінолонів слід з обережністю застосовувати тваринам з розладами ЦНС або з підозрою на такі розлади.
Період виведення (каренція)

Забій свиней на м’ясо дозволяють через 14 діб після останнього застосування препарату. Споживання молока корів дозволяють через 7 діб після останнього застосування препарату. Отримане, до зазначеного терміну, м'ясо та молоко утилізують або згодовують непродуктивним тваринам, залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини. 

Форма випуску

Флакони зі скла, закриті гумовими корками, під алюмінієву обкатку по 100 мл, які упаковані в картонні коробки.

Зберігання

Темне, недоступне для дітей місце за температури від 5 до 25 °С.

Термін придатності – 3 роки.
Після першого відбору з флакону, препарат необхідно використати протягом 14 діб, за умов зберігання в темному місці за температури від 2 до 8 °С.
Для застосування у ветеринарній медицині!
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