Додаток 1
до реєстраційного посвідчення
АА-05116-01-14
від

Продовження додатку 1
до реєстраційного посвідчення
АА-05116-01-14
від

[bookmark: _GoBack]Коротка характеристика препарату
1. Назва
Сінулокс® таблетки з приємним смаком

2. Склад
1 таблетка (50 мг) препарату містить діючі речовини:
амоксициліну тригідрат – 40,0 мг;
клавуланову кислоту (калію клавуланат) – 10,0 мг.

1 таблетка (250 мг) препарату містить діючі речовини:
амоксициліну тригідрат – 200,0 мг;
клавуланову кислоту (калію клавуланат) – 50,0 мг.

Допоміжні речовини: барвник Еритрозин (Е 127), магнію стеарат, натрію гліколят крохмальний тип А, діоксин кремнію колоїдний безводний, дріжджі сухі, целюлоза мікрокристалічна.

3. Фармацевтична форма
Таблетки.

4. Фармакологічні властивості
ATC vet класифікаційний код QJ01 – антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01CR02 – Амоксицилін та інгібітор ферменту.
Амоксицилін – це напівсинтетичний амінопеніцилін (β-лактамний антибіотик). Він порушує синтез бактеріальної клітинної стінки шляхом інгібування ензимів транспептидази та карбоксипептидази, що викликає осмотичний дисбаланс та загибель бактерії у фазі росту.
Резистентність до багатьох β-лактамних антибіотиків спричинена властивістю бактерій виробляти ензим (β-лактамазу), який утворює комплекси з антибіотиками, руйнуючи їх β-лактамне кільце та викликаючи інактивацію антибіотику. Клавуланат калію інактивує β-лактамазу, що забезпечує швидку бактерицидну дію амоксициліну проти чутливих до нього мікроорганізмів. 
Препарат є активним проти багатьох грампозитивних, включно з β-лактамазо-продукуючими штамами: Staphylococcus spp., Clostridium spp., Corynebacterium spp.,, Peptostreptococcus spp., Streptococcus spp., та грамнегативних бактерій, включно з β-лактамазо-продукуючими штамами: Bacteroides spp, Escherichia coli, Salmonellae spp., Bordetella bronchiseptica, Campylobacter spp., Fusobacterium necrophorum, Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus spp..
Препарат не ефективний проти інфекцій, викликаних видами Pseudomonas spp..
Амоксицилін та клавуланова кислота залишаються стабільними в присутності шлункового соку не змінюючись під впливом шлункового та кишкового вмісту. Обидва компоненти швидко всмоктуються та дифундують в більшість тканин та рідин організму, за виключенням головного мозку та спинномозкової рідини, в які амоксицилін проникає лише при запалені мозкових оболонок. Більша частина амоксициліну виділяється з сечею в незмінному вигляді. Приблизно 15% від введеної дози клавуланової кислоти виділяється з сечею протягом 6 годин.

5. Клінічні особливості
5.1 Вид тварин
Собаки, коти.

5.2 Показання до застосування
Лікування котів та собак при захворюваннях шкіри (включаючи лікування глибокої та поверхневої піодермії), м’яких тканин (абсцеси та анальний сакуліт), ротової порожнини (наприклад, гінгівіт), сечовивідних шляхів, органів дихання (включаючи захворювання верхніх і нижніх дихальних шляхів), травного каналу (ентерити), що спричинені мікроорганізмами, чутливими до амоксициліну та клавуланової кистоти.

5.3 Протипоказання
Підвищена чутливість до пеніцилінів. Препарат не застосовувати кролям, мурчакам, хом’якам чи іншим дрібним травоїдним тваринам. Не застосовувати тваринам з серйозним порушенням функцій нирок. Не застосовувати одночасно з хлорамфеніколом, антибіотиками групи цефалоспоринів, тетрациклінів, макролідів.

5.4 Побічні реакції
Дуже рідко у тварин, які отримували препарат, можуть виникати реакції гіперчутливості до пеніцилінів.
Застосування препарату може призвести до дуже рідкісних випадків розладів травного каналу (блювання, діарея, анорексія).

5.5 Особливі застереження при використанні
Перед застосуванням препарату рекомендовано зробити тест на чутливість мікроорганізму-збудника захворювання до діючих речовин препарату.

5.6 Застосування під час вагітності, лактації, несучості
Може застосовуватись вагітним тваринам та в період лактації.

5.7 Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші форми взаємодії
Не застосовувати одночасно з хлорамфеніколом, антибіотиками групи цефалоспоринів, тетрациклінів, макролідів.
Існує можливість для алергічної перехресної реактивності з іншими пеніцилінами.
Пеніциліни можуть збільшити антибактеріальну активність аміноглікозидів.

5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
Перорально у дозі 12,5 мг препарату (що еквівалентно 10 мг амоксициліну та 2,5 мг клавуланової кислоти) на 1 кг маси тіла, двічі на добу. Якщо тварина відмовляється від добровільного прийому, можна подрібнену таблетку задавати разом з їжею.
	Маса тіла тварини
(кг)
	Кількість таблеток на один прийом, двічі на добу

	
	50 мг
	250 мг

	1-2
	½
	

	>2-4
	1
	

	>4-6
	1+½
	

	>6-8
	2
	

	>8-10
	2+½
	½

	>10-20
	
	1

	>20-30
	
	1 + ½

	>30-40
	
	2

	>40-50
	
	2 + ½ 


Для більшості інфекцій включаючи захворювання шкіри, сечовивідних шляхів та травного каналу, приведена доза є ефективною. У тяжких випадках захворювань органів дихання, показник ефективності лікування був кращим при збільшенні дози до 25 мг/кг маси тіла, двічі на добу.

Тривалість терапії:
Звичайні випадки, включаючи всі показання –  у більшості випадків терапія триває 5-7 діб.
Хронічні або тяжкі випадки. У випадках, при яких спостерігається значне ураження тканин, довший курс терапії може бути застосований до повного відновлення уражених тканин.
Рекомендована тривалість лікування:
хронічні хвороби шкіри	10-20 діб;
хронічні цистити		10-28 діб;
хвороби органів дихання	8-10 діб.

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
Препарат має дуже малу токсичність, випадкове передозування не викликає побічних ефектів.
5.10 Спеціальні застереження
Немає.

5.11 Період виведення (каренції)
Не актуально.

5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
Пеніциліни та цефалоспорини можуть спричиняти гіперчутливість (алергію) після ін’єкції, інгаляції, споживання чи контакту зі шкірою. Гіперчутливість до пеніцилінів може призводити до виникнення перехресних реакцій з цефалоспоринами та навпаки. Алергічні реакції на ці речовини можуть бути серйозними.
Якщо відомо про підвищену чутливість до амоксициліну не можна працювати з такими препаратами. Застосовувати препарат необхідно з обережністю. Якщо відбувся контакт з препаратом і з’явились симптоми алергії (почервоніння шкіри) необхідно звернутись за консультацією до лікаря. Свербіж 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
Невідомі.

6.2 Термін придатності
2 роки.

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

6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування
Таблетки по 50 мг, 250 мг по 5х2 штук у ламінованому алюмінієвому блістері, по 10, 100 чи 500 таблеток в картонній упаковці.

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
	Зоетіс Інк.,
10 Сільван Вей, Парсіппані,
Нью Джерсі 07054,
США
	Zoetis Inc.,
10 Sylvan Way, Parsippany, 
New Jersey 07054,
USA



8. Назва та місцезнаходження виробника (виробників)

	Хаупт Фарма Латіна еC. ар. ел.,
Страда Статале 156 Деі Монті Лєпіні
Км 47, 600, Латіна, 04100, Італія
	Haupt Pharma Latina S.r.l. 
Strada Statale 156 Dei Monti Lepini
Km 47,600, Latina, 04100, Italy
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