Коротка характеристика препарату
1. Назва
АЗИТРОФОРТ
2. Склад (активнодіючі та допоміжні речовини)
1 мл  препарату містить діючу речовину:

- азитроміцину гідрат – 100 мг;

Допоміжні речовини: пропіленгліколь, спирт бутиловий, вода для ін’єкцій.
3. Фармацевтична форма
Розчин для ін’єкцій
4. Фармакологічні властивості
ATC vet класифікаційний код QJ01- антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01FA10 – Азитроміцин.

Азитроміцин – напівсинтетична речовина з групи азалідів (ряд макролідів). Активний до грампозитивних (Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Actinomyces spp., Clostridium spp, Corynebacterium spp., Erysipelothrix rhusiopathiae) та деяких грамнегативних мікроорганізмів (Salmonella spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp., Actinobacillus spp., Bordetella bronchiseptica, E. coli, Proteus mirabilis, Spirochaetales spp., Leptospira spp), а також до хламідій (Chlamydia spp.) та мікоплазм (Mycoplasma spp.). Механізм дії азитроміцину полягає у пригніченні синтезу білків мікробіальної клітини шляхом зв’язування з 50S субодиницями бактеріальних рибосом (порушується утворення пептидних зв'язків між амінокислотами і пептидним ланцюгом).

Азитроміцин після внутрішньом’язового або підшкірного застосування швидко проникає у тканини та міжклітинну рідину, де знаходиться тривалий час, накопичується у макрофагах. Концентрація азитроміцину в багатьох тканинах вища, ніж у плазмі крові у 50-120 разів. Найвищий вміст його встановлений у макрофагах, легенях, слизовій оболонці кишечника, плевральній рідині, органах сечостатевої системи, шкірі. 
Собаки

Після парентерального застосування біодоступність у собак становить близько 97%. Максимальна концентрація азитроміцину  (Tmax) досягається приблизно через 2 години після введення.  Період напіввиведення (t½) його становить 90 годин. Об’єм розподілу (Vd) азитроміцину близько 12 л/кг. 
Коти

Після парентерального застосування біодоступність у собак становить близько 58–60%.
Максимальна концентрація азитроміцину  (Tmax) досягається приблизно через  0.85 – 1 години.
Період напіввиведення (t½) його варіюється від 13 до 72 годин залежно від типу тканини організму (найдовше — у серцевому м'язі). Об’єм розподілу (Vd) азитроміцину значно вищий, ніж у собак і становить близько 23 л/кг. Препарат добре проникає всередину клітин (лейкоцитів), які транспортують його безпосередньо до вогнища інфекції. 
 Азитроміцин майже не метаболізується у печінці, виводиться з сечею (шляхом гломерулярної фільтрації) та жовчю, має місце його гепато-ренальна циркуляція.

5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Собаки та коти.
5.2 Показання до застосування
Лікування собак та котів за захворювань органів дихання (ринотрахеїт, пневмонія), травного каналу (ентерити, сальмонельоз), сечостатевої систем (метрит, уроцистит), м’яких тканин (піодерма, дерматит), що спричинені мікроорганізмами, чутливими до азитроміцину.

5.3 Протипоказання
Підвищена чутливість до компонентів препарату, інших макролідів. 

Не змішувати в одному шприці з іншими препаратами. Не застосовувати одночасно з бета-лактамними антибіотиками, сульфаніламідами, лінкозамідами. 
Не використовувати тваринам у період вагітності та лактації.

Не застосовувати продуктивним тваринам!
Не застосовувати новонародженим тваринам (цуценятам і кошенятам до 2-4 тижнів). 
5.4 Побічна дія


Можливі побічні дії з боку травного каналу (блювання  (часто у котів), діарея, втрата апетиту, місцева реакція (болючість та набряк у місці ін'єкції). Дуже рідко можуть спостерігатися серйозні побічні ефекти, такі як зміни ритму серцебиття (аритмії), прискорене серцебиття (тахікардія) та подразнення печінки.
5.5 Особливі застереження при використанні
         Лікування повинно базуватися на тестуванні чутливості мікроорганізмів-збудників до азитроміцину. Якщо це неможливо, терапія повинна ґрунтуватися на місцевій епізоотичній інформації про чутливість цільових бактерій. Використання препарату, що не відповідає показникам до застосування КХП, може збільшити поширеність бактерій, стійких до азитроміцину, і може знизити його терапевтичну ефективність та ефективність лікування іншими макролідами через можливу перехресну резистентність. 

          Використання препарату має бути припинено у разі, коли виявлена резистентність збудника до діючої речовини.
5.6 Використання під час вагітності, лактації
Не застосовувати.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Не змішувати в одному шприці з іншими препаратами. Не застосовувати одночасно з бета-лактамними антибіотиками, сульфаніламідами, лінкозамідами. Азитроміцин проявляє синергічну дію з тетрациклінами.
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку 
Внутрішньом’язово або підшкірно у дозі 1 мл препарату на 10 кг маси тіла (що еквівалентно 10 мг азитроміцину на 1 кг маси тіла) один раз на добу. За необхідності можливе повторне введення препарату через 48 годин. Не рекомендується вводити в одне місце більше 10 мл препарату.
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
Клінічні ознаки отруєння азитроміционом: задишка, блювання, пронос. Необхідно застосувати  симптоматичне лікування.

5.10 Спеціальні застереження
Не застосовувати продуктивним тваринам.

5.11. Період виведення (каренції)
Для непродуктивних тварин застосовується.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
Під час роботи з препаратом потрібно дотримуватися загальних правил особистої гігієни і техніки безпеки, передбачені при роботі з ветеринарними препаратами.

6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності (основні)

Не застосовувати паралельно з антибіотиками бактеріостатичної дії (бета-лактами, сульфаніламіди, лінкозаміди тощо).
6.2 Термін придатності:     3 роки.

6.3 Особливі заходи зберігання
Зберігати препарат у пакуванні виробника в сухому, темному, недоступному для дітей місці, за температури від 10 до 25 °С.

6.4 Природа і склад контейнера первинного упакування:  Скляні флакони по 50 мл.

6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками

Невикористаний або протермінований препарат категорично заборонено виливати в каналізацію або викидати зі звичайним сміття, його утилізують відповідно до Правил утилізації та знищення лікарських засобів, затверджених наказом МОЗ, через ліцензовані підприємства, які займаються небезпечними відходами. 
7. Назва і місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення

ТОВ «ФОРТІС-ФАРМА» 

09100, Україна, Київська область, м. Біла Церква, вул. І. Кожедуба, 359. 

8. Назва і місцезнаходження виробника препарату

ТОВ «ФОРТІС-ФАРМА» 

09100,  Україна, Київська область, м. Біла Церква, вул. І. Кожедуба, 359. 

9. Додаткова інформація
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