Додаток 2
 до реєстраційного посвідчення AA-05256-01-14
Амоксикрід ретард 15% ін’єкційний
(суспензія для ін’єкцій)
листівка-вкладка

Опис
Масляниста суспензія від білого до жовтувато-білого кольору.
Склад
1 мл препарату містить діючу речовину:

амоксицилін  (як амоксициліну тригідрат) – 150 мг.

Допоміжні речовини: алюмінію стеарат, олія кокосова фракціонована.
Фармакологічні властивості
ATC vet класифікаційний код QJ01 - антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01CA04 – Амоксицилін.
Амоксицилін – антибіотик широкого спектру дії, що належить до бета-лактамної групи. Це напівсинтетичний пеніцилін, чутливий до дії пеніцилінази. Амоксицилін перешкоджає синтезу бактеріальної клітинної стінки шляхом інгібування ензимів транспептидази та карбоксипептидази, що викликає осмотичний дисбаланс та загибель бактерії на стадії росту. Амоксицилін проявляє активність щодо грампозитивних (Actinomyces bovis, Bacillus anthracis, Clostridium spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, Streptococcus spp., Staphylococcus spp.) та грамнегативних (Actinobacillus lignieresii, Actinobacillus equili, Bordetella bronchiseptica, Escherichia coli, Corynebacterium spp., Fusobacterium spp., Haemophilus spp., Moraxella spp., Pasteurella spp., Proteus mirabilis, Salmonella spp.) бактерій.

Після внутрішньом’язового застосування амоксицилін добре всмоктується, досягаючи максимальної концентрації у сироватці крові через 1-2 години та з повільним зниженням  протягом наступних 2-3 діб. Після одноразової ін’єкції препарату терапевтична концентрація амоксициліну в тканинах організму зберігається протягом 24-48 годин. Період напіввиведення амоксициліну становить 1,5 години. Після парентерального застосування амоксицилін добре всмоктується та швидко розподіляється по тканинах організму, особливо високий рівень його досягається в нирках, сечі, печінці та жовчі. При захворюваннях органів дихання амоксицилін потрапляє у вогнище запалення через запалену легеневу мембрану. Біодоступність амоксициліну становить від 60 до 100 %.
Амоксицилін переважно виділяється з сечею, головним чином шляхом клубочкової фільтрації та шляхом канальцевої секреції, а також з молоком та жовчю.
Застосування
Лікування великої рогатої худоби, овець, свиней, собак та котів при захворюваннях травного каналу (ентерити), органів дихання (пневмонії, бронхопневмонії) та сечостатевої системи (цистити, метрити), запаленнях суглобів, інфекційно-запальних процесів шкіри та м’яких тканин, а також для попередження післяопераційних інфекцій, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до амоксициліну.
Дозування
Внутрішньом’язово – велика рогата худоба, вівці та свині, внутрішньом’язово або підшкірно – собаки та коти.

Рекомендована одноразова доза становить 15 мг амоксициліну на 1 кг маси тіла тварини, або 1 мл препарату на 10 кг маси тіла тварини один раз на добу. За необхідності препарат можуть вводити у тій же дозі через 48 годин.

У таблиці приведено дозування для різних видів тварин.

	Вид тварини
	Маса тіла тварини (кг)
	Доза препарату (мл)

	Велика рогата худоба
	450
	45,0

	Телята
	50
	5,0
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	Вівці
	65
	6,5

	Ягнята
	10
	1,0

	Свині
	150
	15,0

	Поросята на відгодівлі
	70
	7,0

	Підсвинки
	7
	0,7

	Собаки великих порід
	35
	3,5

	Собаки середніх порід
	20
	2,0

	Собаки малих порід
	10
	1,0

	Коти
	5
	0,5



Перед застосуванням флакон з препаратом ретельно струшують. Після введення препарату необхідно зробити масаж у місці ін’єкції. Якщо об’єм ін’єкції перевищує 10 мл для великої рогатої худоби, 8 мл – для свиней,  5 мл – для овець, то доза має бути розділена на дві частини та введена у дві різні ділянки тіла. Для досягнення правильної дози, необхідно якомога точніше визначити масу тіла тварин.
Протипоказання

Не застосовувати тваринам з підвищеною чутливістю до амоксициліну.

Не застосовувати препарат кролям, хом’якам, мурчакам та іншим дрібним травоїдним тваринам.

Не вводити внутрішньовенно.
Застереження
Побічна дія

Застосування препарату може викликати виникнення місцевої реакції у вигляді набряку, який зникає без лікування протягом 1-2 діб.
Особливі застереження при використанні

Перед використанням ретельно струшують флакон з препаратом. Для ін’єкції застосовувати тільки сухі стерильні шприци та голки.

Нераціональне використання препарату може збільшити поширеність резистентності бактерій до амоксициліну, і також знизити його ефективність. Відповідно до належної клінічної практики лікування повинно базуватися на тестуванні чутливості мікроорганізмів до амоксициліну. За відсутності даних про чутливість збудника/збудників до амоксициліну, застосування препарату повинно ґрунтуватися на регіональній епізоотологічній ситуації щодо антимікробної чутливості.
Застосування під час вагітності, лактації, несучості

Препарат може застосовуватись вагітним тваринам та в період лактації.
Період виведення (каренції)

Забій тварин на м’ясо дозволяють через 92 доби (велика рогата худоба), 45 діб (вівці) та 93 доби (свині) після останнього застосування препарату. Споживання молока корів в їжу людям дозволяють через 9 діб після останнього застосування препарату, а від овець – через 7 діб. Отримане, до зазначеного терміну, м’ясо та молоко утилізують або згодовують непродуктивним тваринам, залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини.
Форма випуску
Флакони із поліпропілену закриті гумовими корками під алюмінієву обкатку по 50, 100, 250 та 500 мл. 

Зберігання
Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури від 15 до 25 °С.
Термін придатності – 2 роки. 
Після відбору першої дози препарат необхідно використати протягом 28 діб за умови зберігання в сухому темному місці за температури від 15 до 25 °С.
Для застосування у ветеринарній медицині!

Власник реєстраційного посвідчення:
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	Кріда Фарм С.Р.Л.

вул. Інтрареа Вагонетулуі 2, сектор 6

Бухарест, Румунія 

Тел.:   +40 1 430 43 99
	Crida Pharm S.R.L.

Str. Intrarea Vagonetului, 2, sector 6
Bucharest, Romania

Tel.: +40 21 430 43 99


Виробник готового продукту:

	Кріда Фарм С.Р.Л.

вул. Стадіонулуі, 1  Олтеніта, Джудетул 

Каларасі, 915400

Румунія
	Crida Pharm S.R.L.

Str. Stadionului 1 Oltenita, Judetul Calarasi, 915400

Romania
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