Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АВ-01011-01-10
Коротка характеристика препарату

1.  Назва  

АМОКСИВЕТ 15% П.Д.

2. Склад:

1 мл  препарату містить діючу речовину:
амоксицилін (у формі амоксициліну  тригідрату) –  150,0 мг.

Допоміжні речовини: бутилгідрокситолуол, натрію карбоксиметилцелюлоза,  хлорбутанол гемігідрат,  полісорбат 80,  спирт бензиловий,  тригліцериди середнього ланцюга (Мігліол 812 N,)  вода для ін’єкцій.

3. Фармацевтична  форма
Суспензія для ін’єкцій. 

4.  Фармакологічні  властивості

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

Амоксицилін належить до групи β-лактамних антибіотиків. Він блокує синтез клiтинних стінок бактерій, гальмує активність ферментів транспептидази i карбоксипептидази, викликає порушення осмотичного балансу, що призводить до загибелi мікроорганізмів на стадії розвитку. 

Амоксицилін активний щодо грампозитивних (Actinomyces spp., Bacillus anthracis, Clostridium spp., Corynebacterium spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, Streptococcus spp., Listeria monocytogenes) та грамнегативних (Actinobacillus spp., Bordetella bronchiseptica, Fusobacterium spp., Haemophilus spp., Moraxella spp., Pasteurella spp., Proteus mirabilis, Salmonella spp.) мікроорганізмів. Нечутливими до амоксициліну є такі мікроорганізми як: Pseudomonas aeruginosa, Serratia spp., індол-позитивний  Proteus (крім Proteus  mirabilis),  Enterobacter spp., Citrobacter spp. та  Acinetobacter spp. 
Амоксицилін, після внутрішньом’язового введення, швидко всмоктується у кров з місця ін‘єкції та розподіляється в більшості тканин та рідин організму, підтримуючи терапевтичну концентрацію тривалий час (48-72 години), внаслідок чого концентрація амоксициліну в тканинах перевищує концентрацію інших антибіотиків його групи. Максимальна концентрація амоксициліну в плазмі крові досягається протягом 2-3 годин після введення  та зберігається на терапевтичному рівні протягом 48 годин. Швидкому розподілу амоксициліну в тканинах сприяє його низький ступінь зв'язування з білками плазми крові. При запаленнях мозкових оболонок концентрація амоксициліну у цереброспинальній рідині може доходити до 30-60% від концентрації його у сироватці крові. Період напіввиведення амоксициліну у жуйних тварин становить  90 хвилин. 
Виводиться амоксицилін переважно нирками у незміненому вигляді шляхом канальцевої секреції, але незначна частина метаболізується шляхом гідролізу до неактивної пеніцилінової кислоти та виводиться із сечею.

5. Клінічні особливості

5.1 Види тварин

Велика рогата худоба та свині.

5.2 Показання до застосування

Лікування великої рогатої худоби та  свиней за захворювань травного каналу (гастрити, ентерити, перитоніти), органів дихання (тонзиліти, трахеїти, пневмонія, бронхіти, риніти, синусити, бронхопневмонія) та сечостатевої системи (цистити, метрити, мастити), шкіри (дерматити), що спричинені мікроорганізмами, чутливими до амоксициліну.
5.3 Протипоказання
Підвищена чутливість до пеніцилінів або до інших препаратів β-лактамної групи.
Не застосовувати кролям, мурчакам, хом’якам та дрібним травоїдним тваринам. 
Не застосовувати тваринам із порушеною функцією нирок.
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Не застосовувати одночасно з антибіотиками групи цефалоспоринів, тетрациклінів, макролідів.

Не застосовувати внутрішньовенно!

5.4 Побічна дія

У результаті застосування препарату можуть спостерігати місцеву реакцію у вигляді набряку, який зникає після припинення лікування.
В окремих випадках можливі алергічні явища (висипання на  шкірі, свербіж та набряки, тромбоцитопенія, лейкопенія, анемія, анафілактичний шок). 

5.5 Особливі застереження при використанні


Застосування препарату повинно базуватись на визначенні чутливості збудників до амоксициліну. За відсутності даних про чутливість збудника/збудників до амоксициліну, застосування препарату повинно ґрунтуватися на регіональній епізоотичній ситуації щодо антимікробної чутливості.
Тривале застосування препарату може привезти до появи резистентних штамів мікроорганізмів до β-лактамних антибіотиків.
Перед використанням ретельно струшують флакон з препаратом. Застосовувати тільки сухі, стерильні шприци та голки.

5.6 Застосування під час вагітності, лактації, несучості

Під час дослідження на лабораторних тваринах не було виявлено тератогенного, ембріотоксичного чи матернотоксичного впливу амоксициліну на організм матері чи плода.

Однак нешкідливість застосування амоксициліну для цільових видів тварин під час вагітності не досліджували. Застосування препарату вагітним тваринам повинно залежати від оцінки співвідношення ризик/користь лікарем ветеринарної медицини.

5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Не застосовувати одночасно з антибіотиками групи цефалоспоринів, тетрациклінів, макролідів.

Існує синергізм між клавулановою кислотою та амоксициліном.

5.8  Дози і способи введення тваринам різного віку.

Внутрішньом´язово у дозах:

велика рогата худоба – 1,0 мл препарату на 10 кг маси тіла тварини (15 мг амоксициліну  на 1 кг маси тіла);

свині – 1,0 мл препарату  на 10 кг маси тіла тварини (15 мг амоксициліну на 1 кг маси тіла).

За необхідності ін’єкцію можна повторити з інтервалом 48 годин. Перед застосуванням препарат необхідно ретельно струсити. Якщо доза ін’єкції перевищує 20 мл, її розділяють і вводять у різні ділянки тіла.

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

Випадки негативної дії препарату, викликані одноразовим передозуванням, невідомі. У місцях введення препарату можлива тимчасова болючість. 

В окремих випадках можливі алергічні явища (висипання на шкірі, свербіж та набряки), тромбоцитопенія, лейкопенія, анемія, анафілактичний шок. При їх виникненні застосування препарату припиняють та призначають десенсибілізуючу терапію. 

5.10 Спеціальні застереження 

Немає.
5.11   Період  виведення (каренції)

Забій тварин на м`ясо дозволяють через 28 діб (велика рогата худоба) та 20 діб (свині) після останнього застосування препарату. Споживання молока в їжу людям дозволяють через 3 доби  після останнього введення препарату. Отримане, до зазначеного терміну, м'ясо та молоко 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.
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6. Фармацевтичні  особливості

6.1   Форми несумісності

Препарат несумісний з кислотами, лугами, окислювачами, вітамінами групи В, вітаміном С, гідрокортизоном.
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 0 до 5 °С  .

6.3   Особливі  заходи  зберігання

Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури від 10 до 25 °С.    

6.4   Природа  і  склад  контейнера первинного пакування

Флакони з нейтрального скла марки НС-1, НС-2, УСП-1 закриті гумовими корками під алюмінієву обкатку по 10; 20, 50 та 100 мл. Вторинна упаковка – картонна коробка.

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

Товариство з обмеженою відповідальністю "Ветсинтез"
61001, м. Харків, вул. Бобанича Тараса,30, Україна

8. Назва та місцезнаходження виробника (виробників)

Товариство з обмеженою відповідальністю "Ветсинтез"
61001, м. Харків, вул. Бобанича Тараса,30, Україна

9. Додаткова інформація

