Додаток 1                                                                                   

 до реєстраційного посвідчення AA-08524-01-19 

Коротка характеристика препарату

1.Назва

МЕДІТЕК АМОКС
2. Склад

1 г препарату містить діючі речовини:

амоксициліну тригідрат - 500 мг. 


Допоміжні речовини: натрію гліцин карбонат, натрію цитрат безводний.

3.Фармацевтична форма

Порошок для перорального застосування.
4. Фармакологічні властивості
ATC vet класифікаційний код QJ01 – антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01CA04 – Aмоксицилін. 

Амоксицилін – це бета-лактамний антибіотик з широким спектром дії, який належить до групи амінопеніцилінів. Він перешкоджає синтезу бактеріальної клітинної стінки шляхом інгібування ензимів транспептидази та карбоксипептидази, що викликає осмотичний дисбаланс та загибель бактерії у фазі росту.

Амоксицилін діє проти грамнегативних (Actinobacillus spp., Escherihia coli, Fusobacterium spp., Haemophilus spp., Moraxella spp., Pasteurella spp., Salmonella spp., Moraxella spp., Klebsiella spp.) та грампозитивних (Actinobacillus pleuropneumoniae, A. suis, A. equuili, Bacillus anthracis, Clostridium spp., Corynebacterium spp., Listeria monocytogenes, Staphylococcus spp., Streptococcus spp.) мікроорганізмів, а також проти Leptospira spp.
Амоксицилін добре абсорбується після перорального застосування та є стійким у присутності кислоти шлункового соку. Біодоступність амоксициліну становить 65-93 %.
Амоксицилін добре розподіляється в рідинах та тканинах організму. Особливо високі концентрації його спостерігаються в нирках. Максимальний рівень амоксициліну в сироватці крові досягається через 50-110 хвилин  і спостерігається упродовж 6-8 годин. 

Більша частина амоксициліну (58-70%)  виводиться через нирки у незміненому вигляді. 
5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Свині, кури-бройлери.

5.2 Показання до застосування

Лікування свиней та курей-бройлерів за захворювань травного каналу, органів дихання та сечостатевої системи, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до амоксициліну.

5.3 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 курям-несучкам, яйця яких призначені для використання в їжу людям.

Не застосовувати одночасно з макролідами, хлорамфеніколом та тетрациклінами.
5.4 Побічна дія

Можливе виникнення алергічних реакцій у тварин з підвищеною чутливістю, такі як шкірні висипання, блювота, діарея, анафілактичний шок.
5.5 Особливі застереження при використанні

Відповідно до клінічної практики лікування повинно базуватися на тестуванні чутливості мікроорганізмів до препарату.
5.6 Застосування під час вагітності, лактації, несучості

Препарат можна застосовувати свиноматкам у період вагітності та лактації. 

Не застосовувати курям-несучкам, яйця яких призначені для використання в їжу людям.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Не застосовувати одночасно з макролідами, хлорамфеніколом та тетрациклінами.
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку

Перорально з питною водою у дозах:
кури-бройлери – 200-400 г препарату на 1000 л питної води (10-20 мг амоксициліну тригідрату на 1 кг маси тіла) щодобово протягом 3-5 діб;

свині – 200-500 г препарату на 1000 л питної води (10-25 мг амоксициліну тригідрату на 1 кг маси тіла) щодобово протягом 3-5 діб. 

Таке дозування та тривалість застосування підходить для всіх вікових категорій курей-бройлерів та свиней. 

Рекомендовану дозу препарату необхідно ділити на два прийоми з інтервалом 12 годин.

Готовий розчин з препаратом необхідно використати протягом 24 годин! 

За 2 години перед застосуванням препарату слід обмежити подачу води. 
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

Випадки негативної дії препарату, викликані одноразовим передозуванням невідомі. При дотриманні рекомендованого дозування та тривалості лікування побічних явищ не спостерігається. 

5.10 Спеціальні застереження

Немає. 

5.11 Період виведення (каренції)

Забій тварин та птиці на м’ясо дозволяють через 14 діб (свині) та 7 діб (кури-бройлери) після останнього застосування 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

Люди, які мають підвищену чутливість до діючої речовини препарату, повинні уникати контакту з ним. При роботі з ветеринарним препаратом та з водою, в яку додано цей препарат, слід уникати прямого контакту з очима, шкірою та слизовими оболонками та вдягати засоби індивідуального захисту. Після роботи з препаратом вимийте руки.
6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності

Небажаною є взаємодія із катіонами кальцію. 
6.2  Термін придатності

24 місяці від дати виробництва, вказаної на упаковці. 

Після розчинення препарату в питній воді такий розчин необхідно використати протягом 24 годин. 

6.3 Особливі заходи зберігання
Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури від 0 до 25 ºC.
6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Тришаровий паперовий мішок із поліетиленовим прошарком по 5, 8, 10, 15, 16, 20, 25 тa 50 кг.

Пластикова пляшечка або туба з гвинтовою кришкою  по 100, 300 та 500 г, а також по 1, 2, 3, 5, 10 тa 15 кг.
Упаковка з двошарової металевої фольги по 100, 300 та 500 г, 1, 2, 3, 5 та 10 кг.

Упаковка з тришарової металевої фольги по 100, 300 та 500 г, 1, 2, 3, 5 та 10 кг.

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
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Czech Republic


8. Назва та місцезнаходження виробника (виробників) 
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9. Додаткова інформаці
1

