Додаток 1
до реєстраційного посвідчення 

Коротка характеристика препарату

1. Назва препарату 

ТРИФЛОН ®
2. Склад

1 мл препарату містить діючі речовини:
енрофлоксацин – 100 мг,

триметоприм – 50 мг.

Допоміжна речовина: вода очищена.
3. Фармацевтична форма 

Розчин для перорального застосування.

4. Фармакологічні властивості

АТСvet класифікаційний код QJ01 – антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01RA96 – Хінолони, комбінації з іншими протимікробними препаратами.

Енрофлоксацин – антибіотик широкого спектру дії з групи фторхінолонів. Препарат володіє протимікробною дією проти грампозитивних (Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Clostridium spp., Listeria monocytogenes, Corinebacterium spp.) та грамнегативних (Pseudomonas spp., E. coli, Haemophilus spp., Salmonella spp., Klebsiella spp., Proteus spp., Pasteurella spp. та інші) бактерій, 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. Препарат володіє протимікробною дією у відношенні до грампозитивних (Staphylococcus spp.; Streptococcus spp.) та грамнегативних (Escherichia coli, Klebsiella spp., Salmonella spp.; Pasteurella spp.; Enterobacter spp., Proteus spp.; Shigella spp.; Haemophilus spp.; Chlamidia spp.) мікроорганізмів, а також діє на токсоплазми та кокцидії. Механізм дії пов’язаний із пригніченням бактеріальної редуктази дигідрофолієвої кислоти.

Енрофлоксацин швидко всмоктується з травного каналу, добре розподіляється по всіх тканинах і рідинах організму. Вже через 60-120 хвилин у крові досягається максимальна концентрація препарату. Наявність корму в шлунку не впливає на ступінь абсорбції препарату. Зв’язування енрофлоксацину з білками становить 24±2%. Найвищі концентрації енрофлоксацину досягаються у жовчі, нирках, печінці, легенях, репродуктивних органах. Екскреція енрофлоксацину відбувається переважно нирками. Метаболіти виводяться з сечею та фекаліями. Період напіввиведення становить 24 години.  
Триметоприм швидко всмоктується з травного каналу, добре розподіляється по всіх тканинах і рідинах організму. Концентрації триметоприму в 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 період напіввиведення становить близько 2,5 години. Екскреція триметоприму відбувається, головним чином, нирками. Концентрація триметоприму в сечі у кілька разів вища, ніж у крові. У птиці об’єм розподілу триметоприму 2,2 л/кг, біодоступність - 80%. Період напіврозпаду триметоприму у птиці становить 1-2 години.
5. Клінічні особливості

5.1. Види тварин

Кури-бройлери.

5.2 Показання для застосування

Лікування курей-бройлерів, хворих на коліінфекцію, сальмонельоз, некротичний ентерит, стрептококоз, гемофільоз, мікоплазмоз та інші інфекційні захворювання, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до енрофлоксацину та триметоприму
.
5.3. Протипоказання

Підвищена чутливість до енрофлоксацину та триметоприму. 

Не застосовувати курям–несучкам, яйця яких використовують для споживання людьми, а також ремонтному молодняку менше, ніж за 2 тижні до початку яйцекладки. 

Не застосовувати одночасно з нестероїдними протизапальними засобами, антибіотиками групи макролідів, тетрацикліном та хлорамфеніколом.

Не застосовувати з профілактичною метою, а також при виявленні резистентних до енрофлоксацину штамів збудника.

5.4. Побічна дія

У разі застосування препарату в рекомендованих дозах побічних ефектів не спостерігають.

5.5. Особливі застереження при використанні

У разі приготування маточного розчину необхідно додавати препарат у воду. 

Вода з препаратом повинна бути єдиним джерелом питної води протягом усього періоду лікування!
5.6 Застосування під час вагітності, лактації

Не застосовувати курям–несучкам, яйця яких використовують для споживання людьми.

5.7. Взаємодія з іншими засобами або інші форми взаємодії

Не застосовувати одночасно з нестероїдними протизапальними засобами, антибіотиками групи макролідів, тетрацикліном та хлорамфеніколом.
5.8. Дози і способи введення тваринам різного віку

Перорально з питною водою індивідуально чи груповим методом у дозі 0,5-1 мл препарату (50-100 мг енрофлоксацину та 25-50 мг триметоприму) на 1 л питної води (що еквівалентно 10 мг енрофлоксацину та 5 мг триметоприму на 1 кг маси тіла) протягом 3-5 діб. 
При груповому методі застосування точну добову кількість препарату потрібно розраховувати відповідно до рекомендованої дози, кількості та маси тіла тварин, що підлягають лікуванню за формулою:

	Кількість     препарату в мл
на 1 кг маси тіла
	х
	Середня маса тіла тварин в кг, що підлягають лікуванню
	=

=
	Кількість препарату в мл
на 1 літр питної води

	Середньодобове споживання води

(літрів на тварину)
	
	


5.9. Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

Якщо препарат застосовується в рекомендованих дозах та протягом вказаного терміну, то передозування не спостерігається.

5.10. Спеціальні застереження

Препарат необхідно додавати у воду. Вода з препаратом повинна бути єдиним джерелом питної води протягом періоду лікування!

Препарат не призначають в субтерапевтичних дозах та тваринам із підвищеною чутливістю до компонентів препарату.
5.11. Період виведення (каренції).

Забій птиці на м’ясо дозволяють через 11 діб після останнього застосування препарату.  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

Персонал, який працює з препаратом, повинен дотримуватись основних правил гігієни та безпеки, що прийняті при роботі з ветеринарними препаратами. 

6. Фармацевтичні особливості

6.1. Форми несумісності

Не застосовувати одночасно з нестероїдними протизапальними засобами, антибіотиками групи макролідів, тетрацикліном та хлорамфеніколом.
6.2. Термін придатності 

3 роки. 

Термін придатності після розчинення у питній воді – 24 години.

6.3. Особливі заходи безпеки при зберіганні

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

6.4. Природа і склад контейнера первинного упакування

Скляні або пластикові флакони по 10, 50, 100, 200, 500 та 1000 мл або пластикові каністри по 5, 10, 25 та 50 л.

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

ТОВ «АТ Біофарм»

Україна, 61033, м. Харків, вул. Клеменова Дача, буд.12, кв.11
8. Назва та місцезнаходження виробника (виробників)

ТОВ «АТ Біофарм»

  Україна, 61033, м. Харків, вул. Клеменова Дача, буд.12, кв.11 

9. Додаткова інформація
�Привести у відповідність з розділом Клінічна документація
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