Додаток 2

до реєстраційного посвідчення

Амоксидев 60
(порошок для приготування перорального розчину)
Листівка-вкладка

Опис

Не однорідний білий порошок. Містить вкрючення жовтуватого кольору. 

Склад 

1 г препарату містить діючу речовину: 

амоксицилін – 500 мг (як амоксициліну тригідрат – 573 мг).
Допоміжні речовини: кислота лимонна безводна.
Фармакологічні властивості

АТС vet класифікаційний код QJ01 – антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01CA04 – Амоксицилін. 

Амоксицилін належить до групи β-лактамних антибіотиків. Володіє широким спектром бактерицидної дії проти грампозитивних (Streptococcus spp., Staphylococcus spp. (крім штамів, що продукують бета-лактамази), Actinomyces spp., Clostridium spp.) та грамнегативних (Pasteurella spp., Escherichia coli, Salmonella spp., Brachyspira hyodysenteriae, Bordetella bronchiseptica, Actinobacillus, pleuropneumoniae, Proteus spp.) мікроорганізмів. Він інгібує синтез білків клітинної стінки бактерій за рахунок незворотного блокування пеніцилінзв'язуючих білків (ПЗБ), гальмуючи активність ферментів транспептидази, ендопептидази та карбоксипептидази, викликаючи порушення осмотичного балансу, що призводить до загибелі бактерій на етапі їх росту.

Амоксицилін добре абсорбується після перорального застосування та є стійким у присутності кислот шлункового соку. Біодоступність амоксициліну становить 65-93 %. Він потрапляє в кров, де через 2-3 години після застосування досягає максимальних концентрацій. Протягом 12 годин після перорального застосування амоксицилін виводиться в незміненому вигляді, переважно, з сечею.
Застосування

Лікування свиней при захворюваннях травного каналу та органів дихання, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до амоксициліну.

Дозування

Перорально з питною водою в дозі:

свині – 20 мг амоксициліну тригідрату на 1 кг маси тіла на добу. Дозу слід розділити на два прийоми та застосовувати з інтервалами приблизно 12 годин протягом максимально 5 діб.

Для розрахунку правильної дози препарату слід застосовувати формулу:

[image: image2.png]40 Mrnpenapaty Ha 1 Kr MacH Tina Ha 200y x Cepeasa maca Tina Teapus (kr) mursol sogu
CepeaHe 1060Be CHOXHBAHES BOAH (1)Ha TBAPHHY

- MI IpenapaTy Ha JiTp MHTHOY BoAH



 

Рекомендується обмежити постачання питної води протягом 2 годин перед лікуванням.

Готувати свіжий розчин безпосередньо перед застосуванням. Лікувальний розчин слід використовувати протягом 12 годин. Він має бути єдиним джерелом випоювання протягом всього періоду лікування. Максимальна розчинність препарату у воді становить 0,2 г препарату на 1 л питної води.

Для забезпечення правильного дозування масу тіла слід встановити якомога точніше. Ступінь споживання рідкого корму або питної води, що містить препарат, залежить від фізіологічних показників тварин та від її клінічного стану.

Протипоказання

Підвищена чутливість до пеніцилінів та інших бета-лактамів.

Препарат не застосовувати кролям, мурчакам, хом’якам чи іншим дрібним травоїдним тваринам.

Не застосовувати тваринам із тяжкими порушеннями нирок.

Не застосовувати одночасно з бактеріостатичними антибіотиками.
Застереження
Побічна дія

Продовження додатку 2

до реєстраційного посвідчення

Можуть спостерігатися реакції гіперчутливості, ступінь тяжкості яких коливається від шкірного висипу до анафілактичного шоку.
Можуть виникнути розлади травного каналу (блювота, діарея).

Особливі застереження при використанні

Використання препарату повинно ґрунтуватися на визначенні чутливості бактерій, виділених від хворих тварин, до амоксициліну. Якщо це неможливо, терапія повинна ґрунтуватися на місцевій (регіональній, фермерській) епізоотичній інформації про чутливість цільових бактерій. 

Використання препарату, що не відповідає показанням до застосування, наведених у КХП, може збільшити поширеність бактерій, стійких до амоксициліну, і може знизити його терапевтичну ефективність та ефективність лікування іншими пеніцилінами через можливу перехресну резистентність.
Застосування під час вагітності, лактації, несучості

Лабораторні дослідження на щурах не показали тератогенного ефекту, пов’язаного із застосуванням амоксициліну. Не рекомендують застосовувати свиням у період лактації. Застосування препарату в період вагітності рекомендовано після оцінки співвідношення користь/ризик лікарем ветеринарної медицини.

Період виведення (каренції)

Забій тварин на м’ясо дозволяється через 10 діб після останнього застосування препарату. Отримане до зазначеного терміну м’ясо утилізують або згодовують непродуктивним тваринам, залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини.

Форма випуску

Герметично закриті пакети з поліестеру/алюмінію/нещільного поліетилену ламінату (внутрішній шар поліетилену) по 1 кг.

Зберігання

Сухе темне, недоступне для дітей місце при температурі від 2 до 25 °С.

Термін придатності – 24 місяці.

Після відкриття первинної упаковки препарат необхідно використати протягом 28 діб, після розчинення у воді, відповідно до листівки-вкладки, розчин препарату необхідно використати упродовж 12 годин.

Для застосування у ветеринарній медицині!

Власник реєстраційного посвідчення:

ПП “Біофарм”

22300, Україна, Вінницька область, Літинський район, смт Літин, вул. Б. Хмельницького, 37. Тел./факс (04347) 2-21-44

Виробник готового продукту:

ТОВ “ДЕВІЕ”

22300, Україна, Вінницька область, Літинський район, смт Літин, вул. Б. Хмельницького, 37. Тел./факс (04347) 2-21-44
