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пo BeTepинapнoМy пpиMeнeнию лeкapстBe[Iнoгo пpeпapaтa

Tpисyльфoнф сyспeнзия ДЛя op€шЬнoгo пpиМeнeния

(opгaнизaция-paзpaбoтчик: Ao (КPкA, Д.Д., Hoвo Мeстo)' Шмapьeшкa цестa 6,
8501 Hoвo Meстo' Cлoвeния / кKRKA, d.d., Novo mesto>>,

Smarje5ka сesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija)

Hoмep peгистpaциoннoгo yдoсToBep ен ия : 7 05 -3 - l 4.l 8-4З 46NgПB И_з -25 .|з l 04099

I. oбщиe свeдeния
l. Topгoвoe нaиМeнoBaниe ЛeкapотBeннoгo пpeпapaTa: Tpисyльфoнф

сyспензи Я ДЛя op.LЛ Ьtloгo пpиМeн eHИЯ (Tri sul fonф oral suspension).
ГpyппиpoBoчнoе нaиМeнoвaниe: сyльфaмoнoМeтoксин * тpиметoпpиМ.
2. ЛeкapcтBeннaя фopмa: сyопензия ДЛЯ opaЛЬнoгo пpиN4rHeния.
Tpисyльфoнф сyспel{зия для op€tJlЬнoгo пpиМeнeния в l00 мл сoдepжиT B

кaЧeсTвe действylощиx Beщrств 40 г сyльфaMoнoМeтoксинa (в фopмe
сyльфaмoнoМrтoксинaнaтpия)уl8гтpиМeтoпpиMa,aBкaчeстBe
BспoМoгaтeлЬHЬIx вeщeсTв MикpoкpисTaЛлиЧeскyro цeЛЛюЛoзy' пoлисopбaт 80,
I'IaTpия кapМeЛoзy, сopбитoЛ, нaтpий сaxapистьlй, бeнзилoвьlй спиpт' сиМeTикoн,
ДeMи}IepЕrлизoвaннyю Boдy.

3. TpисyльфoнФ сyспeнзиЯ ДЛя opaЛЬнoгo пpиMe[IeНИЯ пo BHrLЦHrМy BиДy
ПpeДсTaBляeт сoбoй сyспeнзиro бeлoгo plЛи сBeтлo_бeжeвoгo цBeтa.

Cpoк гoднoсти ЛeкapсTвeннoгo пpeпapaтa пpи coблюдeнии yслoвий
xpaнения _ 3 гoдa сo дllЯ пpoизвoдсTBa. Пoслe BскpЬITия зaвoдcкoй yпaкoвки
ЛeкapcтBeнньlй пpeпapaт слeдyeT испoлЬзoBaтЬ B TeЧeниe 6 месяцeв.

3aпpещaeTся исПoлЬзoвaтЬ лeкapстBeнньlй пpeпapaT пo иcтeчeнИИ сpoкa
гoдHoсTи.

4. Bьlпyскaют лекapсl'Beнньlй Пpeпapaт paсфaсoвaннЬIМ в пЛaсTикoBЬIe
6yтьIли пo l л. Кaждyro yпaкoвкy снaбжaют иHсTpyкциeй пo пpиMeнeник).

5. XpaниTЬ лeкapствeнньlй пpeпapaт B yпaкoBкe пpoизBoдитeЛя, oTдeЛЬHo
oт пищeBЬIx пpoдyктoв и кopМoв' в зaщищеннoМ oт пpяМьIХ сoЛнeЧньlx лyнeй
MесTe' Пpи Teмпepaтype oт 0 oC дo 25 oC.

6. XpaнитЬ лeкapcтвeнньIй пpeпapaт B Местax' нeДoстyпнЬIx дЛя дeтей.
7. Heиспoльзoвaнньlй пpeпapaт yтиЛизиpytoт в сooтBeтсTBИkl с

тpебoвaн ИЯNll4 зaкoнoдaTeлЬстBa.
8. oтпyскaют пo peцeптy.



lI. ФapмaкoлoгиЧескиe свoйствa
9. Tpисyльфoнф оyспeнзиЯ ДЛЯ opaЛЬнoГo пpиМeнrния oTHoсиTся к ГpyППr

сyльфaниЛaМидЬI в кoмбин aЦИях.
l0. Tpисyльфoнф сyсПrнзи Я ДI1Я opaЛЬHoГo пpиMr[I eниЯ oблaдaет шиpoкиМ

aнтибaктеpи€lлЬнЬIМ спeкTpoМ дeйствия в oтнoшeнии бoльшlинствa
гpaМпoЛo)I(иTeЛЬHЬIx уl ГpaмoтpицaтeльнЬIx MикpoopгaнизМoB, в T.Ч. Е. сoli,
Salmonеlla spp., Staphyloсoссus spp., Streptoсoссus spp., Shigella spp. и Дpyгиx
МикpoopгaнизMoB, a тaкже нeкoTopЬIx пpoстeйшиx, Taкиx кaк Coсоidia И

Toxoplasma gondii. Cyльфaмoнoмeтoксин' сxoДньlй пo сTpoeнию с
пapaaМиHoбензoйнoй кислoтoй, нapyшaeт сиHтeз дигидpoфoлиевoй кисЛoтЬI B

бaктеpиaлЬHЬIх клeткax, пpeпяTстByя BкЛtoЧrниЮ пapaaМинoбeнзoйнoй киолoтьI
B ee MoЛекyЛy. TpимeToпpиM yсиЛиBaeT дeйствиe оyльфaмoHol\4eToксинa'
нaрyшaя вoсстaнoвЛениe дигидpoфoлиeвoй кисЛoтЬI B TeТpaгиДpoфoлиеByro -
aкTиBI{yю фopмy фoлиевoй кисЛoTЬl' oтBeTоTвеннyto зa бeлкoвьlй oбмен vl

ДeЛeние микpo6нoй клeтки. Пpи кoмбиниpoBa}Iнoм дeйсTBии нapyшaeTся синTeз
фoлиeвoй кисЛoTЬI нa дByx пoсЛeдoBaТeЛЬнЬlx cTaДИЯх' чTo пpиBoДиT к
нapyшениЮ синте3a }IyкЛeoTиДoB и oбyслoвЛиBaeT синepгиДнoe бaктeрицидHoe
дeйствиe кoмбинaции сyльфaМoнoМетoксинa и тpиМeтoпpиМa.

CyльфaмoнoМeToк cИll 14 TpиМеToпpим бьlстpo BсaсЬlвaIoTоя и3 )кeЛyДoЧнo_
кишечнoгo тpaктa и пpoHикaюT' вo Bсe opгaньl и Tкaни opгaHизMa' где сoздaю't
aнтибaктepисlЛЬнЬIe кoнцeнTpaЦl4И }Ia пpoTя)кении 24 Чaсoв. BьlДеляloтся Из
opГa[IизMa пpeиМyщесTBeннo с мoчoй и жeлЧью.

Tpисyльфoнф сyспeнзия ДЛЯ opuшЬнoГo пpиMeнeния пo стeпеHи
вoздeйствия Ha opГaнизr\l oтtloсиTся к MaJIooпaснЬIМ вeщесTBaM (4 клaсс
oПaсHoсTи пo ГoCT 12.l.007-76), B pекoмeндyeМЬlx дoзax нe BЬIзЬIBaeT у
)I(ивoT}lЬIx и птиц пoбoчньIх явлeний и oсЛoжнeниЙ,

III. Пopядoк пpиМeнel{ия
l l. Tpисyльфoнф сyспellзия Для op€rЛьнoгo пpиМeнeния пpиМеtlяют

МoЛoднякy кpyпHoгo poгaToгo скoтa - пpи кoЛисeпТицer\4ии' с€LЛЬМoнrЛЛlзe'
ПaсTepeЛЛезе' бpoнxoпнеBMoнии' aбоцeссax, BЬI3вaH[IЬIx стaфилoкoккaMи,
пoЛиapTpl4Taк, BЬIзвaннЬIХ сTpeПтoкoккaMи; сBиtIьяМ пpи кoлибaктepиoзe'
aтpoфинeскoМ pинитe' оaЛЬМoнeллeзe' ПaсTepeЛЛeзе' гeмoфилeзнoй
ПЛeвpoпнeBМoнии; цЬIплятaМ_бpoйлepaМ и peмol.IтнoМy Мoлoднякy птиц _ пpи
пaстepеЛлeзl, кoлибaктeриoзе' с€шЬМoнeллeзе' стaфиллoкoккoзe' кoкцидиoзe.

l2. 3aпpeщaeTся пpиMeнeниe пpeпapaTa Tpисyльфoнф сyсПeнзия для
opalЛЬнoгo пpиМeнeния )киBoTIIЬIM с нapyшeниrМ фyнкuии пoЧeк И пеЧeни'
вЗpoсЛЬIM жBaЧнЬIМ )киI]oTI-IЬIM с p€lзвитьlм pyбцoBЬIМ пищeвapе}IиeM и кypaМ-
нeсyшкaN4, яЙцa кoTopЬIx пpeднzвнaчeнЬI дЛя пpиМe}Ieния B Пищy.

13. Пpи paбoтe с ПpeПapaToм нeoбхoдимo сoблюдaть oбщиe ПpaвиЛa
личнoй гиГиeнЬI у1 тrxники 6езoпaснoсти, пpeдyоMoтpeнHЬIe Пpи paбoтe с
ЛeкapсTвel{н ЬIМи сpeдстBaМи.

Bo BpeМя paбoтьl зaПpeщarTся кypитЬ' питЬ 14 пpиниMaTЬ пиЩУ. Пo
oкoнчaнии paбoтьl сЛeдyeT TщaTeЛЬнo BьIМьIтЬ с МЬIЛoM pyки.
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Людям с ГиПepЧyвсTBитeЛЬнoстЬю к тpиMeтoпpиr\4y иЛи сyЛЬфaнилaмидarvt
сЛeдyеT избeгaть пpяМoгo кoнтaкTa с пpeпapaToМ.

Пyстaя yпaкoBкa из_пoд пpепapaTa пoДЛe)киT у'ГуlЛИзaЩИИ с бьlтoвьtми
oтxoДaМи.

Пpи слyнaйнoм пoпaДaнии Пpeпapaтa нa кo)кy ИIIl4 cлИЗl4стЬIe oбoлoчки eгo
нeoбxoдиМo 'гoTЧaс cМЬIтЬ пpoтoннoй вoДoй с гvIЬIЛoM. B сЛyЧaе ПoявЛeния
aлЛepгичrскиx peaкций tаlили пpи слyнaйнoм пoпaдaнии лeкapствeннoгo
пpепapaTa в opгaни3М ЧeЛoBeкa сЛeдyeT }Ier\4eДЛeннo o6paтиться в Мeдицинскoe
yЧpe)кдeниe (пpи сeбe иМeтЬ инcтpyкциto tlo пpиMeнению пpeПapa]'a ИЛИ

этикeткy).
l4. ПpeпapaT Mo}кHo ПpиМrllять беpeМeннЬIМ и лaктиpyющиM сBиI{oIvtaTкaМ

и птицe' ПpeДнaзllaченlloй для BoспpoизBoДствa. Пpепapaт зaПpeщeнo пpиМeHяTЬ
кypaМ-нeсyшIкaм' яЙЩa кoTopЬIx пpeдH€[зHaЧeнЬI ДЛя пpиМeнrния в Пищy.

15. Лeкapст'вeнньlй Пpeпapaт пpиMeня}oT жиBoтнЬIМ пepopЕlЛЬHo
инДиBидyaЛЬнo иЛи гpyппoвЬIМ спoсoбoм с вoДoй дЛя Пoeния B оЛrДyюЩиx дoзax:

- МoЛoднякy кpyпHoгo poгaToГo скoTa И cBkltlьЯM B сyToчнoй дoзe l -2 мл
пpeпapaтa нa 32 кГ MaссЬl )киBoтI-Ioгo. ПpoлoЛ)кителЬнoсTЬ ЛeЧeния сoсTaвляeт 5

днeй.
- цЬIплятaм-бpoйлepaМ И peМoнTнoМy Moлoднякy птиц ЛeкapсTвeнньlй

пpeпapaт B сyтoЧHЬIх Дoзax: Пpи кoкцидиoзe _ l00 мл пpeпapaтa Tpисyльфoнф
сyсПeнзиЯ ДЛЯ opaлЬнoгo пpиMeнe:нИЯ нa l00 Л вoдЬI дЛя пorния B Trчeние 3_5

днeй; пpи зaбoЛeBaнияХ бaктеpиaльнoй эTиoлoгии _ | МЛ пpепapaTa нa 32 кг
МaссЬI ПтицЬI в TeЧeние 5 днrй.

Пpи гpyппoBoМ спoсo6e пpиМel{eHия живoтHЬIe дoЛ)кHЬI lloЛyчaтЬ тoЛькo
вoДУ, сoдepiкaщyю пpeпapaт Tpисyльфoнф сyспeнзи Я ДЛЯ op€UlЬнoгo пpиМенeHИЯ.

Пpи индиBидyaЛЬtIoM спoсoбe пpимeнeния сyToЧнyto дoзy ЛекapственнoГo
пpепapaтa сЛеДyrT paздeлитЬ нa ДBe paвнЬIe ЧaсТи' кoTopЬIr BЬlпaиBaIот с
интepвaлoм B |2 Чaсoв. Лeчeбньlй paстBop ГoToвяT e}кeДнeBнo B oбъеме,
paссЧиTaH[IoМ нa пoтpебЛrниe в Teчeниe сyтoк.

Пеpeд пpиМeнeниeМ лeкapствeнньlй Пpeпapaт нeoбxoдиМo тщaTeлЬнo
взбoлтaть.

l6. Пoбoчньle явлeния' зa исклtoчениeМ сЛyЧaeв ИHД|IBl4Дуarlьнoй
пoвЬIшeннoй нyвсTBитeЛЬнoоTи к кoМпoнeнTaМ ЛeкapстBe}Iнoгo пpeпapaтa' нe
BЬIявленЬI.

l 7. CимптoMЬI пepеДoзиpoBки ЛeкapствeннoГo Пpeпapaтa нr BЬlяBлrнЬI.
18. Зaпpeщaется пpиМeHe[Iиe ПpeпapaTa Tpисyльфoнф сyспeнзия ДЛЯ

opaЛЬнoгo ПpиМeнeния oдtloBpeМeннo с пapaaМинoбeнзoйнoй кислoтoй,
пpoкaиHoМ И ДpyгиMи MeстнЬIMи aнестeтикaМи. Taкже пpeПapaт нe дoЛжeн
пpиIиeняTЬся с витaМинalvtи ГpyПпьr B (никoти}IaMид, фoлиeвaя кислoTa, xoлин)
из_зa иx aнтaгoниcTичeскoгo ДeЙcтвуlя нa сyльфaниЛaМиДЬI.

l9. oсo6eннoотeй действия ЛeкapсTBeннoгo пpеПapaТa пpи rгo пepBoМ
пpиMeнeнии и oтМeHe He yоTa}IoвЛеHo.

20. Cлeдyer' избeгaть пpoпyскoB пpи Bвeдeнии oнepeднoй Дo3ЬI
лeкapстBe}Iнoгo пpeпapaTa' тaк кaк эTo MoжeT ПpиBrсти к снижeнию
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тeparleBтиЧeскoй эффeктив}loотl,l. B cлyuae пpoпyскa oднoй дoзЬI пpиМeнeHиe
пpeпapaтa вoзoбнoвляют в тoй жe дoзe и пo тoй жe сxeМe.

2|,У6oЙ Мoлoдttякa кpyпнoгo poгaтoгo скoтa и свинeй нa Mяco paзpеЩaeтcя
нe paнer' чeM чepeз 8 сyтoк пoслe пoолeдHeгo BвrдeНия лeкapстBel{нoгo
пprпapaтa, цЬIпJIят-6poйлеpoв и peМoнтнoгo N,toлoднякa птицЬI _ нe paнee' ЧeM
Чepeз 7 cyтoк. Mяоo x(ивoTtIЬIx 14 птицЬI' вЬIнy)кдeннo y6итьlx paнre
yстaнoвлrннoгo сpoкa' Мoжeт бьlть испoльзoBaнo для кopМлeния пylIIHьIх звepeй.

Haимeнoвaниe и aдpeо
пpoизвoдствeннoй плoщaдки
пpoизвoдИTeIIя пpeпapaтa

Haимeнoвaниe' aдpec opгaнизaции'
yпoлнoмoчeннoй вЛaдeлЬцeМ или
Дep)кaтeлeМ prгистpaциoннoгo
yдoстoвepeния лeкapстBel{нoгo
пpeпapaтa нa пpинятиe пpeтeнзий
oт пoтpeбИTeЛЯ

ПpeдстaвитeлЬ Ao кКPКA, Д.Д., Hoвo Мeстo)

Ao кКPКA, Д.Д.n Hoвo Мeстo)'
Шмapьeшкa цeстa 6' 850l Нoвo Мlcтo'
Cлoвeния

ooo (кPКA-PУC),
l252I2' г. Moсквa, Гoлoвинокoe цIoссe'
дoм 5o кopпyс l
тeл.: +7 (495) 98l-10_95,
фaкc: +7 (495) 98l_l0-9l
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