Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АВ-

Коротка характеристика препарату

1 Назва

Сульфатилозин

2 Склад

100 г препарату містять діючі речовини (г):
сульфадимідин – 17,5;

триметоприм – 3,5;

тилозину тартрат – 3,0;

окситетрацикліну гідрохлорид – 5,0.
Допоміжні речовини: крохмаль кукурудзяний, глюкоза.

3 Фармацевтична форма

Порошок для перорального застосування.

4 Фармакологічні властивості

ATC vet класифікаційний код  QJ01 - антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування.

Комплексний препарат має широкий спектр антибактеріальної дії, в тому числі проти мікроорганізмів, резистентних до окремих антибіотиків та хіміотерапевтичних препаратів.

Сульфадимідин – антибактеріальний засіб групи сульфаніламідів, який блокує акцепцію мікроорганізмами параамінобензойної кислоти та зупиняє синтез тетрагідрофолієвої кислоти, необхідної для синтезу пуринів та піримідинів, що блокує синтез ДНК. Активний по відношенню до грампозитивних (Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Corynebacterium spp., Salmonella spp.) та грамнегативних (Bordetella spp., Haemophilus spp., Pasteurella spp., Proteus spp., Klebsiella spp.) мікроорганізмів, а також токсоплазм (Toxoplasma spp.) та деяких хламідій (Chlamydia spp.).
Триметоприм – антибіотик бактеріостатичної дії, який інгібує дигідрофолатредуктазу бактерій в 50 000 разів ефективніше, ніж відповідний фермент тварин. Цей фермент відновлює дигідрофолієву кислоту в тетрадигідрофолієву, яка є проміжним продуктом в синтезі пуринів, а відповідно і ДНК. Триметоприм діє проти грампозитивних (Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Clostridium spp., Corybebacterium spp., тощо) та грамнегативних (E. coli, Bordetella spp., Salmonella spp., Klebsiella spp., Pasterella spp., Proteus spp.) мікроорганізмів. Сульфадимідин та триметоприм значно підсилюють дію один одного (синергізм).

Окситетрациклін – бактеріостатичний антибіотик тетрациклінової групи, механізм його дії пов'язаний з порушенням синтезу білка у бактеріальній клітині. Потрапляючи у клітину бактерії антибіотик перешкоджає утворенню комплексу транспортної РНК з рибосомою, таким чином, синтез білка зупиняється. 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, мікоплазм (Mycoplasma spp.), рикетсій (Rickettsia spp.), хламідій (Chlamydia spp.).
Тилозин – антибіотик, що відноситься до класу макролідів. Ефективний проти грампозитивних (Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Diplococcus spp., Corynebacterium spp., Clostridium spp., Erysipelothrix rhusiopathiae) та грамнегативних (Neisseria spp., Bacteriodes nodosus, Moraxella bovis, Pasteurella spp., Spirochetа spp.) мікроорганізмів, а також проти мікоплазм (Mycoplasma spp.), рикетсій (Rickettsia spp.), спірохет (Spirochetes). Проявляє бактеріостатичну дію шляхом пригнічення білкового синтезу в бактеріальних клітинах у результаті утворення комплексу з 50S-субодиницею рибосом.
Сульфадимідин після перорального застосування швидко абсорбується, переважно в тонкій кишці, і зв'язується з білками крові до 75–86%. Добре проникає в тканини, у тому числі в легені та ліквор і піддається в печінці  ацетилюванню. Період напіввиведення становить 7 годин. Виводиться нирками шляхом клубочкової фільтрації. Ацетильовані метаболіти при високій концентрації в сечі можуть випадати в осад. Розчинність метаболітів покращується при підлужуванні сечі.

Триметоприм після перорального застосування добре всмоктується з травного каналу, 
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зв'язується з білками плазми крові на 70 %, розподіляючись у всіх рідинах організму. Високі концентрації триметоприму виявляють в секреті бронхіальних залоз, передміхуровій залозі та в жовчі. Триметоприм піддається біотрансформації в печінці шляхом окиснення та гідроокиснення. Виводиться нирками шляхом клубочкової фільтрації або активної канальцевої секреції.

Окситетрациклін після перорального застосування добре всмоктується з травного каналу, але абсорбція зменшується в присутності корму. Максимальна концентрація у крові спостерігається через 1-3 години після перорального прийому. Окситетрациклін розподіляється у різні органи та тканини, особливо велика кількість накопичується у жовчі. Антибіотик проходить через гематоенцефалічний бар'єр і плаценту, а також виділяється разом з молоком. Окситетерациклін не утворює метаболітів. Із організму виводиться разом з сечею та жовчю.

Тилозин після перорального застосування добре всмоктується слизовою травного каналу, утворюючи 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, головним чином, з сечею і жовчю.

5 Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Собаки, коти.

5.2 Показання до застосування

Лікування собак великих порід, хворих на уроцистит, мастит, бронхопневмонію, ентероколіт, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до сульфадимідину, триметоприму, окситетрацикліну та тилозину.

Лікування дорослих котів, хворих на уроцистит, гострий гастроентерит, гострий трахеобронхіт, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до сульфадимідину, триметоприму, окситетрацикліну та тилозину.

5.3 Протипоказання

Не застосовувати тваринам чутливим до компонентів препарату, а також за захворювань органів кровотворення, гострого гепатиту, нефриту, ниркової недостатності, вагітності, лактації, анемії, дефіциті фолієвої кислоти.

Не застосовувати одночасно з пеніцилінами, цефалоспоринами і лінкоміцином.
Не застосовувати одночасно  з пара-амінобензойною кислотою та її сполуками.
Не застосовувати тваринам у період вагітності та лактації.
5.4 Побічна дія

За підвищеної індивідуальної чутливості тварин до сульфаніламідів можна спостерігати втрату апетиту, блювання, діарею. У таких випадках застосування препарату припиняють.

Слід застосовувати з обережністю тваринам з порушенням функції нирок, печінки, з тяжкою формою алергічних захворювань або бронхіальною астмою, тваринам з цукровим діабетом (сульфаніламіди можуть вплинути на рівень цукру в крові).

Застосування препарату може спричиняти хибнопозитивний результат тесту для визначення глюкози в сечі. Може впливати на результати тесту для визначення уробіліногену сечі.

5.5 Особливі застереження при використанні

Застосування препарату повинно базуватись на визначенні чутливості мікроорганізмів-збудників до діючих речовин препарату.
5.6 Використання під час вагітності, лактації, несучості

Не застосовувати.

5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Препарат знижує ефективність бактерицидних антибіотиків. За одночасного застосування сульфатилозину з бутадіолом, похідними сульфанілсечовини, дифеніном, неодикумарином та іншими засобами з високою схожістю з білками плазми крові можливе зниження ступеня зв’язування   сульфаніламіду з білками плазми і підвищення його концентрації у крові. Високі дози аскорбінової кислоти і гексаметилентетраміну підсилюють ризик кристалізації. Антибактеріальна активність
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знижується в присутності новокаїну, а також препаратів, які містять пара-амінобензойну кислоту. Підвищує (взаємно) гемотоксичність хлорамфеніколу, мерказоліну.

За одночасного застосування разом з препаратами, що нейтралізують кислотність шлункового соку, може зменшуватись їх біодоступність, внаслідок утворення комплексів, які не всмоктуються у кишечнику. Препарат знижує ефект естрогеновмісних контрацептивів. Тетрациклін підсилює дію деяких антикоагулянтів шляхом пригнічення їх метаболізму у печінці.

5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку

Перорально з кормом або з питною водою чи молоком двічі на добу в дозі 1,3-1,5 г препарату на 10 кг маси тіла (22,8-26,3 мг сульфадимідину, 4,6-5,3 мг триметоприму, 3,9-4,5 мг тилозину тартрату, 6,5-7,5 мг окситетрацикліну гідрохлориду на 1 кг маси тіла тварини) з інтервалом у 12 годин, протягом 5-7 діб.

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

За  перевищення рекомендованої дози в 5 разів можуть спостерігати блювання та алергічні явища. Лікування – симптоматичне, промивання шлунку, адсорбенти.
5.10 Спеціальні застереження

Немає.

5.11 Період виведення (каренції)

Для продуктивних тварин не застосовується.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу

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

6 Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності

За одночасного застосування Сульфатилозину з бутадіолом, похідними сульфанілсечовини, дифеніном, неодикумарином можливе зниження ступеня зв’язування сульфаніламіду з білками плазми і підвищення його концентрації у вільній фракції крові. Високі дози аскорбінової кислоти, гексаметилентетраміну підсилюють ризик кристалізації. 

6.2 Термін придатності

2 роки.

Після розчинення препарату у воді та при змішуванні з кормом - використовують відразу.

6.3 Особливі заходи безпеки при зберіганні

Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури від 10 до 25°С.

6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Пакети з алюмінієвої фольги по 10;  50; 100 г.

Полімерна тара по 10;  50; 100 г.

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

Порожню упаковку та залишки невикористаного препарату потрібно утилізувати відповідно до вимог чинного законодавства.
7 Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення

ТОВ “Укрветпромпостач”

07437, Київська обл., м. Бровари, вул. Гельсінської групи, 23 А

Україна

8  Назва та місце знаходження виробника (виробників)

ТОВ “Укрветпромпостач”

07437, Київська обл., м. Бровари, вул. Гельсінської групи, 23 А

Україна

9 Додаткова інформація
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