Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АВ-
Коротка характеристика препарату

1. Назва
Фторфен 30%

2. Склад
100 мл препарату містять діючу речовину:

флуорфенікол

30 г.

Допоміжні речовини: пропіленгліколь, спирт етиловий, метилпіролідон, поліетиленгліколь.
3. Фармацевтична (лікарська) форма

Розчин для ін’єкцій.
4. Фармакологічні властивості

АТС vet класифікаційний код QJ01 – антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01BA90 – Флуорфенікол.

Флуорфенікол є похідним тіамфеніколу, в якому гідроксильна група заміщена атомом флуору, що зумовлює його антибактеріальну активність відносно ацетилтрансферазосинтезуючих бактерій, які є чутливими до хлорамфеніколу. Це бактеріостатичний синтетичний засіб широкого спектру дії.

Флуорфенікол пригнічує синтез білків у клітинах бактерій. У протоплазмі він зв’язується з 70S-рибосомними субодиницями, в яких пригнічує ферментну активність пептидилтрансферази, і, такими чином, гальмуючи синтез білка в рибосомах відповідних бактерій. Флуорфенікол активний щодо грампозитивних (Staphylococcus spp., Streptococcus spp.) та грамнегативних (Escherichia coli, Pasteurella spp., Salmonella spp., Haemophilus spp., Proteus spp., Shigella spp., Klebsiella spp., Enterobacter spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Aeromonas spp., Flexibacter spp., Vibrio spp.) бактерій.  

Після внутрішньом’язового введення флуорфенікол добре розподіляється в організмі, досягаючи високих концентрацій у внутрішніх органах, м’язах, кишечнику, жовчі та сироватці крові.

За внутрішньом’язового введення препарату великій рогатій худобі в дозі 20 мг флуорфеніколу на 1 кг маси тіла терапевтична концентрація флуорфеніколу в плазмі крові утримується протягом 48 годин. Середня концентрація флуорфеніколу в сироватці крові через 24 години після внутрішньом’язового введення становила 0,77 мкг/мл. Період напіввиведення ‒ 18 годин.

Після внутрішньом’язового введення препарату вівцям максимальна концентрація флуорфеніколу в плазмі крові становить 0,9-1,1 мкг/кг. Час, необхідний для досягнення терапевтичної концентрації, становить 1,2-1,4 год.

Після внутрішньом’язового введення препарату свиням у дозі 15 мг флуорфеніколу на 1 кг маси тіла максимальна концентрація флуорфеніколу в сироватці крові становила 3,6-3,8 мкг/мл, а середній період напіввиведення становив 2,5 год. Після дворазового внутрішньом’язового введення препарату максимальна концентрація флуорфеніколу в сироватці крові становила 3,7-3,8 мкг/мл.

Флуорфенікол виводиться з організму переважно нирками в незміненому вигляді, шляхом клубочкової фільтрації, а також з жовчю, інактивуючись шляхом утворення хелатних сполук, пізніше виводиться з фекаліями.
5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Велика рогата худоба, вівці, свині.
5.2 Показання до застосування

Лікування великої рогатої худоби, овець при захворюваннях органів дихання, що спричинені мікроорганізмами (Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida та Histophilus somni), чутливими до флуорфеніколу.

Свині: лікування тварин при захворюваннях органів дихання, що спричинені мікроорганізмами (Actinobacillus pleuropneumoniae та Pasteurella multocida), чутливими до флуорфеніколу.
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5.3 Протипоказання

Не застосовувати тваринам із підвищеною чутливістю до складових препарату.

Не застосовувати для нецільових тварин.
Не застосовувати свиноматкам і вівцям під час вагітності; коровам у перші три місяці тільності.

Не застосовувати під час лактації.

Не застосовувати одночасно з тіамфеніколом і хлорамфеніколом.

Не застосовувати дорослим бугаям, кнурам, баранам, призначеним для репродукції.
5.4 Побічна дія

Велика рогата худоба: протягом лікування може спостерігатись зниження апетиту та споживання води, діарея, які зникають після завершення лікування. У місці введення препарату можуть з’явитись припухлості, які зникають протягом 28 діб.

Свині: після застосування препарату може з’явитись почервоніння та/або припухлість промежини, діарея. Перераховані симптоми повністю зникають протягом 3 тижнів після введення препарату.

5.5 Особливі застереження при використанні
Застосування препарату повинно базуватись на визначенні чутливості мікроорганізмів-збудників, виділених з тварини до флуорфеніколу.

Якщо це неможливо, лікування повинне базуватися на місцевій епізоотичній інформації про чутливість до бактерій-мішеней. Використання препарату поза рекомендаціями короткої характеристики препарату та листівки-вкладки може збільшити поширеність резистентних бактерій і може знизити ефективність іншими амфеніколами через перехресну резистентність.

5.6 Використання під час вагітності, лактації
Не застосовувати свиноматкам і вівцям під час вагітності; коровам у перші три місяці тільності. Не застосовувати під час лактації.

5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Не застосовувати одночасно з тіамфеніколом і хлорамфеніколом.

5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
Велика рогата худоба, вівці: внутрішньом’язово ‒ в дозі 1 мл препарату на 15 кг маси тіла (відповідає 20 мг флуорфеніколу на 1 кг маси тіла) двічі з інтервалом 48 годин; підшкірно ‒ одноразово в дозі 2 мл препарату на 15 кг маси тіла (відповідає 40 мг флуорфеніколу на 1 кг маси тіла).

Свині: внутрішньом’язово ‒ в дозі 1 мл препарату на 20 кг маси тіла (відповідає 15 мг флуорфеніколу на 1 кг маси тіла) тварини двічі з інтервалом 48 годин.

Якщо об’єм дози препарату на тварину перевищує 10 мл ‒ для великої рогатої худоби, 5 мл ‒ для свиней, овець, то об’єм ін’єкції розділяють і вводять у різні місця.

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
Може викликати нудоту, блювоту, діарею.
5.10 Спеціальні застереження

Не застосовувати для нецільових тварин.
5.11 Період виведення (каренції)

Забій тварин на м’ясо дозволяється через 30 діб (велика рогата худоба, вівці при внутрішньом’язовому застосуванні), 44 доби (велика рогата худоба, вівці при підшкірному застосуванні) та 18 діб (свині) після останнього введення 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
Дотримуватись правил асептики та техніки безпечної фіксації тварин. 

6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності (основні)

Не застосовувати одночасно з тіамфеніколом і хлорамфеніколом.
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6.2 Термін придатності

2 роки. 
Термін придатності препарату після першого відбору з флакону ‒ 28 діб за умови зберігання його у темному місці за температури від 5 до 25 °С.
6.3 Особливі заходи зберігання
Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури від 5 до 25 °С.
6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Розчин у флаконах скляних, закритих гумовими корками під алюмінієву обкатку, об’ємом 100 мл.
6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками

Невикористаний препарат або його залишки мають бути утилізовані згідно з чинними вимогами.
7. Назва і місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення
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8. Назва і місцезнаходження виробника
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9. Додаткова інформація

Відсутня
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