Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АВ-09348-01-20

Коротка  характеристика  препарату

1. Назва 

АЗІФЛОК ФОРТЕ
2. Склад

1 мл препарату містить діючі речовини:

гатифлоксацин – 50,0 мг;

лінкоміцину гідрохлорид – 50,0 мг.

Допоміжні речовини: пропіленгліколь, кислота аскорбінова, натрію метабісульфіт, метилпарабен, пропілпарабен, вода очищена.

3. Фармацевтична форма

Розчин для перорального застосування.

4. Фармакологічні  властивості

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

АЗІФЛОК ФОРТЕ – комбінований препарат, до складу якого входять гатіфлоксацин та лінкоміцин, які проявляють синергічну дію.
Гатіфлоксацин – синтетичний антибіотик з групи фторхінолонів IV покоління. Механізм бактерицидної дії антибіотика полягає в пригніченні ферментів ДНК-гірази та топоізомерази IV. ДН-гіраза є важливим ферментом, який бере участь у реплікації ДНК мікробної клітини. Топоізомераза IV є ферментом, який каталізує розчеплення двох пов'язаних ниток ДНК після реплікації. Антимікробний спектр дії гатіфлоксацину охоплює бактерії, резистентні до пеніцилінів, аміноглікозидів, цефалоспоринів, макролідних антибіотиків, а також полірезистентні мікроорганізми. Гатіфлоксацин активний щодо грампозитивних (Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Enterococcus spp., Micrococcus spp.) і грамнегативних (Ornitobacterium rhinotracheale, Haemophilus spp., Pasteurella spp., Escherichia coli, Salmonella spp., Klebsiella spp., Citrobacter spp., Enterobacter spp., Proteus spp., Fusobacterium spp., Moraxella bovis, Leptospira spp., Campylobacter spp.) бактерій, а також діє на мікоплазми (Mycoplasma gallisepticum, M. synoviae, M. meleagridis), хламідії (Chlamydia spp.) та інші. 
Після перорального застосування гатіфлоксацин добре абсорбується з травного каналу та проникає в усі органи та тканини. Біодоступність гатіфлоксацину у птиці після перорального застосування становить 96%. Зв'язування з білками становить 20%. Максимальна концентрація гатіфлоксацину у крові досягається через 1-1,5 години. Терапевтична концентрація  утримується в органах і тканинах птиці впродовж 24 годин. Виводиться гатіфлоксацину з організму, в основному, нирками та з фекаліями. 

Лінкоміцин – антибіотик з групи лінкозамідів. Залежно від концентрації виявляє бактеріостатичну або бактерицидну дію. Впливає переважно на грампозитивні мікроорганізми, у тому числі: Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Corynebacterium spp., а також на анаероби Bacteroides spp., Ctostridium spp. Особливо ефективний проти Mycoplasma spp. Лінкоміцин пригнічує синтез білка в мікроорганізмах, зв’язуючись з 50S рибосомальною субодиницею бактеріальних клітин, тим самим, зупиняє утворення пептидного ланцюга.

Після перорального застосування лінкоміцин швидко всмоктується із травного каналу і надходить в різні органи і тканини, в тому числі в кісткову тканину. Корм може зменшувати ступінь та швидкість всмоктування лінкоміцину. Максимальна концентрація в крові досягається через 2-4 години. З підвищенням концентрації зв’язування лінкоміцину з білками знижується. Період напіввиведення лінкоміцину становить 4-6 годин. Однак він може подовжуватись при порушенні функцій печінки та/або нирок. Виводиться в незміненому вигляді і у вигляді метаболітів із жовчю і нирками. 

5. Клінічні  особливості

5.1 Види тварин

Декоративна птиця (папуги, фазани).
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5.2 Покази до застосування

Лікування декоративної птиці (папуг, фазанів), хворих на орнітобактеріоз, стрептококоз, мікоплазмоз, колібактеріоз, сальмонельоз, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до гатифлоксацину та лінкоміцину.

5.3 Протипоказання

Підвищена чутливість до гатіфлоксацину та інших фторхінолонів.

Не застосовувати одночасно з препаратами тетрациклінового ряду, хлорамфеніколом, циклоспорином, макролідами, ампіциліном, цефалоспоринами та аміноглікозидами.

Не застосовувати одночасно з нестероїдними протизапальними засобами.

Не застосовувати одночасно з препаратами, які містять у своєму складі катіони Mg2+, Al3+, Ca2+, що може перешкоджати абсорбції препарату в травному каналі.

Не застосовувати продуктивним тваринам та птиці.

Не застосовувати для профілактики.

5.4 Побічна дія

При застосуванні у рекомендованих дозах препарат добре переноситься птицею.

В окремих випадках у чутливих до складових препарату тварин можливі диспепсичні розлади (нудота, блювота, діарея).  При їх виникненні застосування препарату припиняють та призначають десенсибілізуючу терапію. 

5.5 Особливі  застереження при використанні

У період лікування птиця повинна отримувати тільки воду, що містить лікарський засіб. 

Перед застосування рекомендується провести тест на чутливість бактерій, виділених від хворої птиці, до діючих речовин препарату.

Фторхінолони призначають для лікування клінічних станів, які погано піддаються терапії, або станів, які можуть погано піддаватися терапії іншими класами протимікробних препаратів. Використання препарату з відхиленням від інструкцій, наданих у короткій характеристиці, може збільшити поширеність бактерій, стійких до фторхінолонів, і може знизити ефективність лікування іншими хінолонами через можливу перехресну резистентність.

5.6. Застосування під час вагітності, лактації, несучості

Досліджень застосування препарату під час вагітності, лактації, несучості не проводилось. Використання препарату під час несучості повинно базуватись на оцінці користі/ризику відповідальним лікарем ветеринарної медицини в кожному конкретному випадку.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Не застосовувати одночасно з препаратами тетрациклінового ряду, хлорамфеніколом, циклоспорином, макролідами, ампіциліном, цефалоспоринами та аміноглікозидами.

Не застосовувати одночасно з нестероїдними протизапальними засобами.

Не застосовувати одночасно з препаратами, які містять у своєму складі катіони Mg2+, Al3+, Ca2+, що може перешкоджати абсорбції препарату в травному каналі.

5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку

Перорально з питною водою один раз на добу у дозі 0,5-1 мл препарату на 1 л питної води (що відповідає 25-50 мг гатіфлоксацину та 25-50 мг лінкоміцину гідрохлориду на 1 л води) протягом 5-10 діб. Залежно від важкості захворювання першу дозу препарату можна збільшити в 2 рази.

Розчин препарату готують у воді кімнатної температури з розрахунку необхідної кількості питної води відповідно до норм дачі води для окремих вікових категорій птиці на добу.

У період лікування птиця повинна отримувати тільки воду, що містить лікарський засіб.

Щодня потрібно готувати свіжий розчин препарату.

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

Випадки негативної дії препарату, викликані одноразовим передозуванням, невідомі. 

Доза лінкоміцину, що становить 300 мг/кг м.т./добу, при пероральному застосуванні протягом року не викликали ніяких ознак інтоксикації. При дозах гатифлоксацину до 2000 мг/кг у щурів або дозі 160 мг/кг у собак не спостерігалося значних побічних ефектів.

5.10  Спеціальні застереження
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Необхідно уникати пропусків при застосуванні чергової дози препарату, так як це може призвести до зниження ефективності. У разі пропуску однієї дози застосування препарату відновлюють у тій же дозі і за тією ж схемою.
5.11 Період  виведення (каренції)

Не актуально.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу

При роботі з препаратом необхідно дотримуватись загальних правил особистої гігієни та правил роботи з ветеринарними препаратами. 

6. Фармацевтичні  особливості

6.1   Несумісності

Препарат несумісний із пеніцилінами, цефалоспоринами, хінолонами та циклосерином.

Не застосовувати одночасно з препаратами, які містять у своєму складі катіони Mg2+, Al3+, Ca2+, що може перешкоджати абсорбції препарату у травному каналі.

6.2 Термін придатності

2 роки.

Після першого відбору з флакону препарат необхідно використати протягом 30 діб за умови зберігання при температурі від 5 до 25 ºС у сухому захищеному від світла місці.

Термін придатності після розведення у воді - 24 години.

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

Ампули скляні по 1 мл, флакони скляні або полімерні по 10, 100 або 250 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 «АЗІМУТ-ВЕТ» 

61017, м. Харків, вул. Кокчетавська, 12

Україна

8. Назва та місцезнаходження виробника

ТОВ "ФІРМА КАЙ" 

61019, м. Харків, вул. Калініна, 91 

Україна

9. Додаткова інформація
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