Додаток 1                                                                                   

до реєстраційного посвідчення АВ-

Коротка характеристика препарату
1. Назва
Ультрафом порошок
2. Склад
1 г препарату містить діючі речовини:

колістину сульфат



‒ 500 000 МО;
окситетрацикліну гідрохлорид

‒          35 мг;

триметоприму лактат



‒          90 мг.

Допоміжні речовини: лактоза моногідрат, пудра цукрова.

3. Фармацевтична форма
Порошок для перорального застосування.

4. Фармакологічні властивості
АТС vet класифікаційний код QJ01 – антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01RA95 – Поліміксини, комбінації з іншими протимікробними препаратами.

Ультрафом порошок – комплексний препарат, складові компоненти якого, діючи синергічно, забезпечують широкий спектр антимікробної активності.

Колістин – антибіотик із групи поліміксинів, що володіє бактерицидною дією на грамнегативні мікроорганізми (Е. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp., Bordetella spp). Механізм дії колістину полягає у порушенні цілісності цитоплазматичної мембрани мікроорганізмів. Проникність бактеріальної мембрани змінюється відразу після контакту з препаратом. Колістин зв’язує фосфоліпід А клітинних мембран, нейтралізуючи біологічний ефект бактеріального ендотоксину.

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.

Колістин слабо всмоктується в травному каналі, тому є високоефективним при гастроінфекціях. У сироватці курчат колістин був визначений у незначній концентрації через 6 годин після застосування з питною водою. На відміну від низьких концентрацій колістину в сироватці крові та тканинах, високі постійні його концентрації завжди присутні у різних відділах травного каналу. Колістин виводиться з організму птиці з фекаліями.

Після перорального застосування окситетрациклін швидко але помірно всмоктується. Через 30 хвилин концентрація його в сироватці крові становить майже 60% від терапевтичної, максимальна концентрація в сироватці крові досягається приблизно через 1 годину після перорального застосування. Виводиться з організму з сечею та фекаліями у незміненому вигляді або у мікробіологічно неактивній формі.
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 1 годину. Екскреція триметоприму відбувається переважно нирками. Концентрація триметоприму в сечі у кілька разів вища, ніж у крові.
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5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Cвійська птиця (кури-бройлери).
5.2 Покази до застосування

Лікування свійської птиці (кури-бройлери) хворої на мікоплазмоз, колібактеріоз, пастерельоз, а також при захворюваннях органів дихання, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до діючих речовин препарату.
5.3 Протипоказання
Не застосовувати тваринам при підвищеній чутливості до діючих речовин препарату.

Не застосовувати курям-несучкам, яйця яких використовують в їжу людям.

Не застосовувати з профілактичною метою.

Не застосовувати тваринам із важкими порушеннями функції печінки та нирок.

Не застосовувати одночасно з антибіотиками, що мають бактерицидну дію, такими як пеніциліни, цефалоспорини, хінолони та циклосерин. Не застосовувати одночасно з антацидами, каоліном та препаратами, що містять у своєму складі катіони Mg2+, Al3+, Ca2+, оскільки останні зв’язуються з окситетрацикліном та перешкоджають його абсорбції.

Не застосовувати для не цільових тварин.

5.4 Побічна дія
При застосуванні за показаннями у рекомендованих дозах побічних явищ та ускладнень, як правило, не спостерігається. Побічна дія може проявитись у вигляді висипів на шкірі, набряків та інших симптомів. При появі цих явищ застосування препарату припиняють і застосовують антигістамінні препарати.

При підвищеній індивідуальній чутливості до компонентів препарату в окремих тварин можливі порушення функцій травного каналу (кишковий дисбактеріоз), які проходять після припинення застосування препарату.
5.5 Особливі застереження при використанні
Застосування препарату повинно базуватись на визначенні чутливості мікроорганізмів-збудників до діючих речовин препарату.

В гуманній медицині колістин призначають для лікування інфекцій, які викликані мультрезистентними бактеріями. Застосування препарату з порушенням інструкцій, наведених в цій короткій характеристиці препарату, може привести до збільшення кількості бактерій, резистентних до колістину, окситетрацикліну та триметоприму, що веде до зменшення ефективності лікування іншими протимікробними препаратами через наявність перехресної стійкості.

5.6 Застосування під час вагітності, лактації, несучості
Не застосовувати курям-несучкам, яйця яких використовують в їжу людям.
5.7 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.

Дія колістину інгібується бівалентними катіонами Ва2+, Са2+ і Мg2+. Не застосовувати одночасно з антацидами, каоліном та препаратами, що містять у своєму складі катіони Mg2+, Al3+, Ca2+, оскільки останні зв’язуються з окситетрацикліном та перешкоджають його абсорбції.
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5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
Перорально, у дозі 0,2 г препарату (відповідає 100 000 МО колістину сульфату; 7 мг окситетрацикліну гідрохлориду; 18 мг триметоприму) на 1 кг маси тіла з питною водою. Курс лікування становить 3-5 діб.

Перорально, груповим методом з питною водою у дозі 1 г препарату (відповідає 500 000 МО колістину сульфату; 35 мг окситетрацикліну гідрохлориду; 90 мг триметоприму) на 1 л питної води або груповим методом з комбікормом у дозі 2 г препарату (відповідає 1 000 000 МО колістину сульфату; 70 мг окситетрацикліну гідрохлориду; 180 мг триметоприму) на 1 кг комбікорму. Курс лікування становить 3-5 діб.

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
При підвищеній чутливості організму або довготривалому лікуванні можуть виникнути побічні явища в системі кровотворення та нирок. При ознаках передозування слід негайно припинити прийом препарату та призначити лужні та сечогінні препарати.

5.10 Спеціальні застереження
Немає.

5.11                                                        
Забій птиці на м’ясо дозволяється через 8 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, котрі вводять засоби захисту тварин

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

6. Фармацевтичні особливості
6.1 Форми несумісності (основні)

Препарат несумісний з препаратами заліза, левоміцетином, еуфіліном, прокаїном, мономіцином, неоміцином, ристоміцином, цепорином.

6.2 Термін придатності

3 роки.
Суміш корму з препаратом згодовують тваринам протягом доби.
6.3 Особливі заходи зберігання

Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури від 8 до 25 °С.

6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Пакети з ламінованого паперу або з плівки полімерної, або з фольги ламінованої по 10, 20, 100 г та 1 кг.
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
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8. Назва та місцезнаходження виробника (виробників)
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9. Додаткова інформація
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