Додаток 1

                                       до реєстраційного посвідчення АА-03465-01-12          
Коротка характеристика препарату
1. Назва
Баколам 
2. Склад

1 мл препарату містить діючі речовини:

      амоксицилін (як амоксициліну тригідрат) - 100 мг;
      колістину сульфат – 250000 МО.
      Допоміжні речовини: макрогліцеролу рицинолеат, середньоланцюгові тригліцериди.
3. Фармацевтична форма

      Суспензія для ін’єкцій.
4.  Фармакологічні властивості
     АТС –vet класифікаційний код QJ01 – антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування; QJ01RA01 – Пеніциліни, комбінації з іншими протимікробними препаратами.
     Амоксицилін – напівсинтетичний антибіотик бактерицидної дії з групи амінопеніцилінів. Він порушує синтез бактеріальної клітинної стінки шляхом інгібування ензимів (транспептидази та карбоксипептидази), що викликає осмотичний дисбаланс та загибель бактерії у фазі росту. Амоксицилін активний щодо більшості грамнегативних (Escherichia coli, Haemophilus spp., Proteus mirabilis, Salmonella spp., Pasteurella spp., Actinobacillus spp., Campylobacter spp., Bordetella bronchiseptica, Fusobacterium spp., Moraxella spp.) і грампозитивних мікроорганізмів (Clostridium spp., Bacillus anthracis, Corynebacterium spp., Streptococcus spp., Staphylococcus spp. (крім штамів, які продукують β-лактамазу), Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria monocytogenes). 
     Колістин – антибіотик із групи поліміксинів, володіє бактерицидною дією на грамнегативні мікроорганізми (наприклад, E. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp., Bordetella spp.). Механізм дії колістину полягає у порушенні цілісності цитоплазматичної мембрани мікроорганізмів. Колістин взаємодіє з фосфоліпідами, руйнуючи структуру клітинної мембрани. Проникність бактеріальної мембрани змінюється відразу після контакту з препаратом. Крім того, колістин зв’язує фосфоліпід А і нейтралізує біологічний ефект бактеріального ендотоксину. 

     Амоксицилін після внутрішньом’язового введення швидко розподіляється по всьому організмі, досягаючи високих концентрацій у м’язових тканинах, печінці, нирках. Він у невеликих кількостях проникає в мозок і кісткову рідину, за винятком випадків, коли мозкова оболонка запалена. Амоксицилін може проникати через плацентарний бар’єр.  Метаболізм препарату незначний. Препарат виводиться з сечею, у меншій мірі – з молоком і жовчю. 

     Після парентерального застосування колістин швидко всмоктується з місця ін’єкції та широко розподіляється по організму, досягаючи вищих і більш тривалих рівнів у тканинах, ніж у крові, слабо зв’язується з білками крові, швидко досягаючи високих концентрацій в тканинах. Погано проникає через плацентарний бар’єр і в спинномозкову рідину. Добре переноситься організмом тварин. У активній формі швидко виділяється нирками (приблизно 80%).

    У телят після внутрішньом’язового введення колістину в дозі 5 мг/кг м.т. максимальна його концентрація у сироватці крові спостерігалась протягом 32 та 34 хвилин, період напіввиведення становив 256 ± 14 хв, біодоступність становила 95,94%.      
5. Клінічні особливості
      5.1 Вид тварин

Велика рогата худоба, вівці, кози, свині, коні.
5.2 Показання до застосування

      Лікування великої рогатої худоби, овець, кіз, свиней та коней при захворюваннях травного каналу, органів дихання та сечовивідних шляхів, шкіри, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до амоксициліну та колістину. 
5.3 Протипоказання
Не застосовувати тваринам з підвищеною чутливістю до колістину та амоксициліну, а також тваринам із ураженням нирок. 
Не застосовувати кролям, мурчакам та хом’якам та іншим дрібним травоїдним тваринам.

Не застосовувати одночасно з хлорамфеніколом, тетрациклінами, еритроміцином, канаміцином, цефалоспоринами та сульфаніламідами. 
Не застосовувати лактуючим коровам, кобилам, вівцям та козам, молоко яких застосовується в їжу людям.  
5.4 Побічна дія

У місцях введення препарату можлива поява болючості, а також тимчасова припухлість. 
В окремих випадках можливі алергічні явища (висипання на шкірі, свербіж та набряки, тромбоцитопенія, лейкопенія, анемія, анафілактичний шок).
5.5 Особливі застереження при використанні

Не перевищувати рекомендованої дози. Застосування препарату повинно ґрунтуватись на результатах дослідження антимікробної чутливості бактерій виділених від хворої тварини до амоксициліну та колістину. Якщо це можливо, терапія повинна базуватися на регіональній, фермерській епізоотичній інформації про чутливість цільових бактерій. Слід враховувати офіційну політику щодо застосування протимікробних лікарських засобів. Застосування препарату з порушенням рекомендацій листівки-вкладки чи короткої характеристики препарату, може збільшити поширеність бактерій, стійких до амоксициліну та колістину.
5.6 Застосування під час вагітності, лактації, несучості
Не застосовувати лактуючим коровам, вівцям, кобилам та козам, молоко яких застосовують в їжу людям. 
Застосування препарату вагітним тваринам допускається тільки після ретельної оцінки співвідношення користь/ризик лікарем ветеринарної медицини.

5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Не рекомендовано застосовувати одночасно з іншими протимікробними препаратами. Дія колістину інгібується бівалентними катіонами Ba2+, Ca2+ і Mg2+; ненасиченими жирними кислотами та сполуками амонію. Не застосовувати одночасно з хлорамфеніколом, тетрациклінами, еритроміцином, канаміцином, цефалоспоринами та сульфаніламідами. Існує синергізм між клавулановою кислотою та амоксициліном. 
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
Внутрішньом’язово (глибоко) у дозі 10 мл препарату на 100 кг маси тіла на добу (що еквівалентно 10 мг амоксициліну на 1 кг маси тіла та 25000 МО колістину сульфату на 1 кг маси тіла на добу). Добову дозу за необхідності розділити на два рази. Курс лікування становить – 3-5 діб.
Перед застосуванням флакон з препаратом ретельно струшують.
5.9  Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
В окремих випадках, при підвищеній індивідуальній чутливості тварини до компонентів препарату, можливі індивідуальні реакції (діарея, анорексія, нефротоксичні ефекти). У цих випадках використання лікарського засобу припиняють і проводять симптоматичну терапію.  
5.10   Спеціальні застереження
Перед застосуванням флакон з препаратом ретельно струшують.
Не вводити в одне місце більше як 20 мл – дорослій великій рогатій худобі; 5 мл -  телятам, вівцям, козам; 10 мл - свиням. Якщо необхідна доза перевищує дозволену її розділяють і вводять в декілька місць тіла.
5.11   Період виведення(каренції)

Забій тварин на м'ясо дозволяється через 28 діб 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
Дотримуватись правил роботи з ветеринарними препаратами.
6.0 Фармацевтичні особливості
6.1 Форми несумісності

Не застосовувати одночасно з хлорамфеніколом, тетрациклінами, еритроміцином, канаміцином, цефалоспоринами та сульфаніламідами.
6.2 Термін придатності

2 роки.
Після першого відбору з флакону, препарат необхідно використати протягом 28 діб, за умов зберігання в темному місці за температури від 2 до 8 0С.
6.3 Особливі заходи зберігання

Сухе темне, недоступне для дітей місце при температурі від 5 до 25 0С.
6.4 Природа і склад контейнера первинного упакування

Флакони зі скла, закриті гумовими корками під алюмінієвими обкатками по 100 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  
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