Додаток 2
до реєстраційного посвідчення АВ-03433-01-12
Ультрасептол порошок
(порошок для перорального застосування)
листівка-вкладка
Опис

Порошок від світло-жовтого до жовтого кольору із специфічним запахом.

Склад

1 г препарату містить діючі речовини (мг):

сульфадимезин




‒ 70,0;

окситетрацикліну гідрохлорид


‒ 45,0;

триметоприм





‒ 30,0;

тилозину тартрат




‒ 25,0.

Допоміжна речовина: борошно пшеничне.

Фармакологічні властивості

АТС vet класифікаційний код QJ01 – антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування.

Ультрасептол – комплексний препарат широкого спектру бактерицидної та бактеріостатичної дії.

Сульфадимезин – сульфаніламід, активний щодо грампозитивних (Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Clostridium spp., Corynebacterium diphtheriae, Actinomyces israelii) і грамнегативних (Salmonella spp., E. coli, Pasteurella spp., Chlamydia spp.) бактерій, а також діє проти найпростіших (Toxoplasma gondii). Механізм його дії пов’язаний з пара-амінобензойною кислотою (ПАБК) і конкурентним пригніченням дигідроптероатсинтетази, що призводить до порушення синтезу тетрагідрофолієвої кислоти, необхідної для синтезу пуринів і піримідинів.

Окситетрациклін ‒ бактеріостатичний антибіотик, механізм дії якого полягає у порушенні синтезу білка при взаємодії його з рибосомами, а також у зменшенні проникності цитоплазматичної мембрани чутливих мікроорганізмів. Окситетрациклін володіє широким спектром дії проти грампозитивних (Streptococcus spp., Clostridium spp., Corynebacterium spp., Erysipelothrix spp.) та грамнегативних (Brucella spp., Haemophilus spp., E. coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Fusobacterium spp., Salmonella spp.) мікроорганізмів, а також діє на найпростіші (Protozoa), мікоплазми (Mycoplasma spp.), рикетсії (Rickettsia spp.) та хламідії (Chlamydia spp.).
Триметоприм ‒ хіміотерапевтичний препарат, що діє бактеріостатично проти грампозитивних (Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Clostridium spp., Corynebacterium spp. і інші) та грамнегативних (Е. coli, Salmonella spp., Klebsiella spp., Proteus spp., Pasteurella spp., Bordetella spp. тощо) мікроорганізмів. Він інгібує бактеріальну редуктазу, яка перетворює дегідрофолієву кислоту в тетрагідрофолієву, яка є необхідною для синтезу пуринів і нуклеїнових кислот. Цим триметоприм блокує один із основних процесів синтезу бактеріального білка.

Тилозин ‒ макролідний антибіотик, який продукується штамом Streptomyces fradiae, і включає, головним чином, тилозин A. Він ефективний щодо грампозитивних (Corynebacterium spp., Clostridium spp., Erysipelothrix spp., Leptospira spp.) і деяких грамнегативних (Pasteurella spp., Vibrio spp., Brucella spp., Neisseria spp., Haemophilus spp.) мікроорганізмів, а також рикетсій (Rickettsia spp.), спірохет (Spirochaeta (Borrelia anserina, Brachyspira hyodysenteriae)) і мікоплазм (Mycoplasma gallisepticum, M. synoviae, M. meleagridis і ін.). Тилозин проявляє бактеріостатичну дію шляхом гальмування синтезу білка через незворотне з’єднання із 50S субодиницями бактеріальних рибосом, а відтак, зупиняє ріст та розмноження мікробних клітин.

Сульфадимезин швидко абсорбується в травному каналі (переважно у тонкому кишечнику), і зв’язується з білками крові до 75-86%. Добре проникає в тканини, у тому числі в легені і піддається в печінці ацетилюванню. Період напіввиведення (Т ½) становить 7 годин. Виводиться нирками шляхом клубочкової фільтрації. Ацетильовані метаболіти при високій концентрації в сечі можуть випадати в осад.
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Після перорального застосування окситетрациклін швидко й повністю всмоктується. Через 30 хвилин концентрація його в сироватці крові становить майже 60% від терапевтичної, максимальна концентрація в сироватці крові досягається через 2-3 години після перорального застосування. Виводиться з організму з сечею і жовчю, у лактуючих тварин – з молоком.

Триметоприм швидко всмоктується з травного каналу. Добре розподіляється по всіх тканинах і рідинах організму. Концентрації триметоприму в тканинах значно вищі, ніж у крові. Високий вміст триметоприму спостерігається в легенях, нирках та печінці. Концентрація його в сироватці крові досягає максимуму через 1,5 години після введення. Середній період напіввиведення становить приблизно 2,5 години. Екскреція триметоприму відбувається переважно нирками. Концентрація триметоприму в сечі у кілька разів вища, ніж у крові.

Після перорального застосування тилозин добре всмоктується слизовою оболонкою травного каналу, створюючи бактеріостатичні рівні в крові і тканинах. Максимальна концентрація в сироватці крові спостерігається через 2 години після введення. Тилозин добре проникає у всі органи та тканини. Метаболізується в основному в печінці. Виводиться тилозин, головним чином, з сечею і жовчю, а також з молоком тварин.
Застосування

Лікування декоративних кролів, хворих на пастерельоз, сальмонельоз та септицемію, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до діючих речовин препарату.
Дозування

Перорально, індивідуально у дозі 0,1 г препарату (відповідає 7 мг сульфадимезину; 4,5 мг окситетрацикліну гідрохлориду; 3 мг триметоприму; 2,5 мг тилозину тартрату) на 1 кг маси тіла кроля  ‒ задається у два прийоми.

Курс лікування становить 3-5 діб. При рецидиві захворювання ‒ лікування проводять не менше трьох діб до повного одужання тварин.

Протипоказання

Не застосовувати тваринам при підвищеній чутливості до діючих речовин препарату, а також при захворюваннях печінки і нирок.

Не застосовувати самкам в останню третину вагітності.

Не застосовувати з кормом, що містить бентоніти.

Не застосовувати одночасно з параамінобензойною кислотою та її сполуками..
Застереження

Побічна дія

Побічних явищ і ускладнень при застосуванні препарату не спостерігається. При підвищеній індивідуальній чутливості до компонентів препарату в окремих тварин можливі порушення функцій травного каналу, які проходять після припинення застосування препарату.

Особливі застереження при використанні

Застосування препарату повинно базуватись на визначенні чутливості мікроорганізмів-збудників до діючих речовин препарату.

Не застосовувати з іншими протимікробними препаратами.
Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Препарат несумісний з бентонітом через адсорбцію на ньому.

Піримітамін в комбінації з триметопримом може призводити до змін картини крові.

Дикумарол: з триметопримом підсилюється дія антикоагулянта.

Циклоспорини з триметопримом негативно впливають на діяльність нирок.

Залізовмісні препарати в комбінації з окситетрацикліном зменшують абсорбцію.

Фенітіон: концентрація фенітіоніну в крові може підвищуватися в присутності триметоприму.

Похідні параамінобензойної кислоти знижують антимікробну активність сульфаніламідів через підвищення рівня параамінобензойної кислоти в організмі.

Саліцилати і фенілбутазон перешкоджають зв’язуванню сульфаніламідів з білками плазми.

Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу

При використанні препарату необхідно дотримуватись загальних правил особистої гігієни та техніки безпеки, які передбачені при роботі з ветеринарними препаратами.
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Форма випуску

Пакети з ламінованого паперу або з плівки полімерної, або з фольги ламінованої по 10, 50, 100 та 500 г.

Зберігання

Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури від 4 до 25 °С.

Термін придатності – 2 роки.

Суміш корму з препаратом згодовують тваринам протягом доби.

Після першого відбору препарату з упакування його необхідно використати протягом              3 місяців за умови зберігання у сухому темному, недоступному для дітей місці за температури від 4 до 25 °С.

Для застосування у ветеринарній медицині!

Власник реєстраційного посвідчення 

Приватне підприємство “O.L.KAR-АгроЗооВет-Сервіс”

вул. Героїв Майдану, 272В, м. Шаргород, Вінницька обл., 23500, Україна
Виробник готового продукту
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