Додаток 1
до реєстраційного посвідчення AA-09429-01-20
Коротка характеристика препарату
1. Назва ветеринарного препарату

Амоклізон ЛС
2. Склад
1 шприц-туба (5 г) містить діючі речовини (мг):

амоксицилін (амоксициліну тригідрат) 
– 200,0;
кислоту клавуланову (калію клавуланат) 
– 50,0;
преднізолон 




– 10,0.
Допоміжні речовини: магнію стеарат, парафін м’який, парафін рідкий.

3.Фармацевтична форма

Суспензія інтрацистернальна.
4.Фармакологічні особливості
ATC vet класифікаційний код: QJ51R – комбінації антибактерійних ветеринарних препаратів для інтрацистернального введення. (QJ51RV01 – протимікробні і кортикостероїди).

Амоксицилін належить до групи β-лактамних антибіотиків, володіє широким спектром протимікробної дії. 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 проти грампозитивних та грамнегативних бактерій, таких як Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Corynebacterium spp., E.coli., Haemophilus spp., Klebsiella spp., Shigella spp., Salmonella spp., Pasteurella spp.

Кислота клавуланова є одним з природних метаболітів  Streptomyces clavuligerus, має в структурі беталактамне кільце, подібне до пеніциліну. Вона є інгібітором бета-лактамази, пригнічуючи її активність. Кислота клавуланова проникає в клітинну стінку бактерії, зв'язуючись з позаклітинними та внутрішньоклітинними бета-лактамазами.

Амоксицилін у комбінації з кислотою клавулановою суттєво розширює спектр антимікробної дії препарату.

Преднізолон являється дегідрованим аналогом гідрокортизону. Він має виражену протизапальну, десенсибілізуючу та антиалергічну дію, а також характеризується протишоковими й антитоксичними властивостями. Стимулюючи стероїдні рецептори, преднізолон індукує утворення особливого класу білків – ліпокортинів, які проявляють протинабрякову активність, знижують активність гіалуронідази та сприяють зменшенню проникності капілярів.

Амоксицилін та кислота клавуланова досить добре диспергуються за введення в дійковий канал. Період напіввиведення амоксициліну у великої рогатої худоби становить 90 хвилин та клавуланової кислоти – 2 години. Виведення з організму відбувається за рахунок клубочкової фільтрації нирок. За інтрацистернального введення максимальна концентрація преднізолону наступає через 1-2 години. Через 12 годин після застосування виводиться з сечею у вигляді преднізолону та його метаболітів.

5. Клінічні особливості
5.1. Вид тварин
Велика рогата худоба (корови в період лактації).
5.2. Показання до застосування
Лікування корів в період лактації, хворих на мастити, що спричинені Staphylococcus spp. (включаючи ті, що виробляють бета-лактамазу),  Streptococcus spp. (в тому числі S. agalactiae, S. dysgalactiae та S. uberis), E.coli (включаючи штами, що виробляють бета-лактамазу).
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5.3. Протипоказання
Підвищена чутливість до пеніцилінів або до інших препаратів β-лактамної групи, або до будь-якої з допоміжних речовин. 
5.4. Побічна дія.

Не виявлена.

5.5. Особливі застереження при використанні
Препарат використовується при підтвердженому діагнозі на клінічний мастит. Перед застосування рекомендується провести тест на чутливість бактерій, виділених від хворих тварин, до амоксициліну та клавуланової кислоти. За відсутності даних про чутливість збудника/збудників до амоксициліну/клавуланової кислоти, застосування препарату повинно грунтуватись на регіональній епізоотичній ситуації щодо антимікробної чутливості. Не раціональне використання препарату може збільшити поширеність резистентності бактерій до амоксициліну, і також знизити його ефективність. Тварини, у яких виявлено стійкі штами стафілококків, що продукують бета-лактамазу, мають бути ізольовані. 
Для запобігання утворенню вторинної мікрофлори, дійки вимені слід обробляти дезінфікуючими засобами.

Препарат не ефективний при лікуванні тварин з захворюваннями на мастит, викликаних псевдомонадами (Pseudomonas aeruginosa).

5.6. Використання препарату під час лактації

Препарат призначений для використання в період лактації та вагітності.

5.7. Взаємодія з іншими засобами або інші форми взаємодії

Використання з аміноглікозидами виникає антагоністичний ефект за одночасного застосування з тетрациклінами, хлорамфеніколами, макролідами, поліміксинами, хінолонами, цефалоспоринами, карбеніциліном, тикарциліном та дексаміцином проявляється синергічний ефект.

5.8 Дози та способи введення.
Перед використанням уражену чверть вимені необхідно здоїти та провести антисептичну обробку рук та дійок. Одна шприц-туба використовується для лікування однієї чверті вимені. 

Після видоювання секрету вимені вміст однієї шприц-туби вводять у дійковий канал ураженої чверті вимені тричі з інтервалом 12 годин. Після введення препарату чверть молочної залози масажують для рівномірного розподілу його по всій цистерні. 

При інфекціях, спричинених бактеріями Staphylococcus aureus, курс лікування може бути збільшений. Період лікування визначається лікарем ветеринарної медицини.

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

Відсутнє.

5.10. Спеціальні застереження 
Відсутні.

5.11. Період виведення (каренції)
Споживання молока в їжу людям дозволяється через 5 діб після останнього введення препарату. Забій тварин на м’ясо дозволяється не раніше 15 діб 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, котрі вводять препарат тваринам.

Не рекомендується робота з препаратом особам, чутливим до пеніцилінів та цефалоспоринів (можливі алергічні реакції) при потраплянні в органи дихання або на шкіру. Гіперчутливість до пеніцилінів може призводити до виникнення перехресних реакцій з цефалоспоринами та навпаки. Алергічні реакції на ці речовини можуть бути серйозними. Застосовуйте препарат з обережністю. Якщо відбувся контакт з препаратом і у вас з’явились симптоми алергії (почервоніння шкіри) зверніться за консультацією до лікаря. Свербіж 
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обличчя, очей чи губ, важке дихання є більш серйозними симптомами і потребують негайної медичної допомоги. Після роботи з препаратом необхідно мити руки.
6. Фармацевтичні особливості
6.1. Форми несумісності (основні)
Не відомі.
6.2 Термін придатності
2 роки з дати виробництва. 

6.3. Особливі заходи зберігання
Сухе, темне, недоступне для дітей місце при температурі від 4 до 25˚С.
6.4. Природа і склад контейнера первинного пакування
Білі поліпропіленові шприц-туби по 5 г, упаковані в картонні коробки по 1, 4 та 50 штук, або по 48 та 120 штук в поліпропіленові відра.
6.5. Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками.
Усі невикористані матеріали та залишки препарату повинні бути знешкоджені відповідно до національними вимогами.
7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення 
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