Додаток 1

 до реєстраційного посвідчення AB-05280-01-14
Коротка характеристика препарату
1. Назва препарату 
СУПРИМ® 240

2. Склад
1 мл препарату містить діючі речовини:

сульфаметоксазол - 200 мг,

триметоприм          - 40 мг.
Допоміжна речовина : пропіленгліколь, вода високоочищена.
3. Фармацевтична форма 
Розчин для ін´єкцій.
4. Фармакологічні властивості
ATC vet класифікаційний код QJ01 - антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01EW11 - Сульфаметоксазол і триметоприм.
Комбінація сульфаметоксазолу та триметоприму  що має синергічну дію.
Сульфаметоксазол — сульфаніламідний препарат середньої тривалості дії, порушує процес отримання мікроорганізмами необхідних факторів росту – фолієвої кислоти та інших речовин, до молекули яких входить пара-амінобензойна кислота. Під дією сульфаметоксазолу в мікробній клітині блокується утворення метіоніну, пуринових і піримідинових основ, що, у свою чергу, призводить до порушення синтезу нуклеїнових кислот і нуклеопротеїдів. Сульфаметоксазол чинить бактеріостатичну дію на грампозитивні (Staphylococcus spp.) та грамнегативні {Neisseria spp., Haemophilus influenzae, Escherichia coli, Proteus spp., Salmonella spp., Shigella spp.) мікроорганізми, а також діє на хламідії, нокардії, пневмоцисти, актиноміцети, малярійні плазмодії, токсоплазми.
Триметоприм – протимікробний засіб широкого спектру дії з групи діамінопіримідинів, механізм дії пов’язаний із пригніченням бактеріальної редуктази дигідрофолієвої кислоти. Має протимікробну дію проти грампозитивних (Staphylococcus spp.; Streptococcus spp.) та грамнегативних {Escherichia coli, Klebsiella spp., Salmonella spp.; Pasteurella spp.; Enterobacter spp., Proteus spp.; Shigella spp.; Haemophilus spp.; Chlamidia) мікроорганізмів, а також діє на токсоплазми та кокцидії.
Механізм дії сульфаметоксазолу і триметоприму полягає в інгібуванні ланцюжка перетворення параамінобензойної кислоти в фолієву, а потім у тетрагідрофолієву кислоти, необхідні для розвитку мікробної клітини. 

Після одноразової ін'єкції компоненти препарату добре всмоктуються з місця ін'єкції та швидко проникають у всі органи і тканини, забезпечуючи високі терапевтичні концентрації до 24 годин, максимальна концентрація в плазмі досягається протягом 1-2 годин. Триметоприм краще розподіляється в тканинах і органах, ніж сульфаметоксазол, але це компенсується комбінацією 5 частин сульфаметоксазолу на 1 частину триметоприму. Найбільші концентрації досягаються в нирках, легенях і печінці. Обидва компоненти до 50 % зв’язуються з білками плазми крові.  

Біодоступність діючих речовин препарату за парентерального введення досягає 100%. Сульфаметоксазол розподіляється переважно в позаклітинному просторі, а триметоприм – у рідинах організму. Вони погано проходять через гематоенцефалічний бар'єр, добре проходять через плацентарний бар'єр та виділяються в молоко. 

Виходячи з подібності фармакокінетичного профілю, обидві діючі речовини метаболізуються в печінці з утворенням неактивних метаболітів, період напіввиведення становить для обох компонентів у середньому 10 годин. Виводяться з організму переважно нирками, частково з жовчю, за ниркової недостатності можлива їх кумуляція в організмі.
5. Клінічні особливості
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5.1. Види тварин
Велика рогата худоба, свині.
5.2 Показання для застосування
Лікування  великої рогатої худоби, свиней за захворювань органів дихання, травного каналу та сечостатевої системи, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до сульфаметоксазолу та триметоприму.
5.3. Протипоказання
Підвищена чутливість до триметоприму та сульфаметоксазолу або до допоміжних речовин.
Не застосовувати одночасно із препаратами, що легко виділяють сірку (глауберова сіль), аміноглікозидами (гентаміцин, неоміцин, стрептоміцин), а також міорелаксантами і анестетиками. 
Не застосовувати одночасно із похідними параамінобензойної кислоти.
Не застосовувати тваринам з порушенням функції нирок та печінки, а також за суттєвих змін гематологічних показників (дискразія).
5.4. Побічна дія
У разі застосування препарату в рекомендованих дозах побічні ефекти не проявляються.
Після тривалого застосування у великих дозах можуть спостерігати кристалурію (гематурію). 

Можливе виникнення анемії, лейкопенії та тромбоцитопенії. 

Після внутрішньом’язового введення в місці ін’єкції може виникнути місцева больова реакція та набряк.

Дуже рідко можуть виникати алергічні реакції. У разі появи алергічних реакцій застосування препарату припиняють і призначають тварині антигістамінні препарати; за необхідності проводять симптоматичне лікування.
5.5. Особливі застереження при використанні
Застосування препарату повинно базуватися на результатах тесту на чутливість мікроорганізма - збудника захворювання до сульфаметоксазолу та триметоприму, а також з урахуванням загальноприйнятих основних принципів застосування антибактеріальних препаратів.

Застосування ветеринарного лікарського засобу з відхиленням від інструкцій, наведених у КХП та ЛВ, може збільшити поширеність бактерій, стійких до сульфаметоксазолу та триметоприму, та може знизити ефективність лікування комбінаціями триметоприму з сульфаніламідами, аж до можливого розвитку перехресної резистентності.
5.6 Застосування під час вагітності, лактації, несучості
Безпека ветеринарного препарату для тварин під час вагітності не була доведена. 

Застосовувати препарат вагітним тваринам, рекомендують тільки тоді, коли користь від препарату переважає можливі ризики за рішенням лікаря ветеринарної медицини.
5.7. Взаємодія з іншими засобами або інші форми взаємодії
Не застосовувати одночасно з препаратами, що легко виділяють сірку (глауберова сіль), аміноглікозидами (гентаміцин, неоміцин, стрептоміцин), а також міорелаксантами і анестетиками через загрозу розвитку паралічу дихальних м’язів.

Не застосовувати одночасно з препаратами вітамінів групи В через можливість виникнення антагонізму.

Не застосовувати одночасно із похідними параамінобензойної кислоти.
5.8. Дози і способи введення тваринам різного віку
Внутрішньом'язово в дозах:
велика рогата худоба (старше 6 міс.), свині (старше 4 міс.) – 1 мл препарату на 20 кг маси тіла (що еквівалентно 20 мг сульфаметоксазолу та 4 мг триметоприму на 1 кг маси тіла) двічі на добу впродовж 3-5 діб;
телята (до 6-ти місячного віку), поросята (до 4-х місячного віку): 1 мл препарату на 10 кг маси тіла  (що еквівалентно 20 мг сульфаметоксазолу та 4 мг триметоприму на 1 кг маси тіла) двічі на добу впродовж 3-5 діб.
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5.9. Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
У випадках підвищеної чутливості тварин до компонентів препарату, надмірному збільшенні доз або довготривалому курсі лікування вони можуть привести до побічних явищ, головним чином, в системі кровотворення і нирках. За виявлення первинних проявів побічної дії препарату необхідно зменшити дозу або відмінити його застосування. За змін складу крові (агранулоцитоз, лейкоцитопенія тощо) доцільно використовувати нуклеїнову кислоту, препарати заліза, а також корми, багаті білками та вітамінами.
5.10. Спеціальні застереження
Щоб уникнути ураження нирок, спричиненого кристалурією, під час лікування тварин слід забезпечити достатньою кількістю питної води.
5.11. Період виведення (каренції).
Забій тварин на м'ясо дозволяють через 12 діб після останнього застосування препарату. Споживання молока дозволяють через 4 доби після останнього застосування препарату. Отримане, до зазначеного терміну, м'ясо та молоко 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, які передбачені під час роботи  з ветеринарними препаратами.
6. Фармацевтичні особливості

6.1. Форми несумісності.
Не застосовувати одночасно з препаратами, що легко виділяють сірку (глауберова сіль), аміноглікозидами (гентаміцин, неоміцин, стрептоміцин), а також міорелаксантами і анестетиками через загрозу розвитку паралічу дихальних м’язів.

Не застосовувати одночасно з препаратами вітамінів групи В через можливість виникнення антагонізму.

Не застосовувати одночасно із похідними параамінобензойної кислоти.
6.2. Термін придатності. 
2 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.
6.3. Особливі заходи безпеки при зберіганні.
Темне, недоступне для дітей місце за температури від 5 до 30 °С. 
6.4. Природа і склад контейнера первинного упакування.
Скляні флакони, закриті гумовими корками під алюмінієву обкатку по 10, 50 та 100 мл.

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»

вул. Клеменова Дача, буд. 12, кв. 11.

м. Харків, 61033,

Україна.

8. Назва та місцезнаходження виробника (виробників)

ТОВ «АТ Біофарм»

вул. Клеменова Дача, буд. 12, кв. 11.

м. Харків, 61033,

Україна.
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