Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АА-04565-01-13

КОРОТКА ХАРАКТЕРИСТИКА ПРЕПАРАТУ
1. Назва
КЛОКСАЛЕН ПЛЮС
2. Склад

1 шприц-туба (5 мл) містить діючі речовини:

ампіциліну натрієву сіль                     - 200,0 мг

диклоксациліну натрієву сіль             - 200,0 мг

Допоміжні речовини: гліцерил моностеарат, макрогол 40-55, макрогола цетостеариловий ефір, рідкий парафін.
3. Фармацевтична форма
Суспензія інтрацистернальна.

       4. Фармакологічні властивості
АТС- Vet класифікаційний код – QJ5IR – комбінації антибактеріальних ветеринарних препаратів для інтрацистернального введення. QJ51CR50- комбінація пеніцилінів

Диклоксацилін і ампіцилін належать до β-лактамних антибіотиків (похідні пеніциліну). Обидва діють шляхом пригнічення синтезу клітинної стінки бактерій.

У комплексі ці два антибіотики проявляють бактерицидні властивості щодо ряду грампозитивних та грамнегативних бактерій (Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Corynebacterium pyogenes, Escherichia coli, Klebsiella spp., Pseudomonas aeruginosa, Proteus spp.)

Після внутрішньоцистернального введення препарату диклоксацилін та ампіцилін швидко надходять у молоко (>80% протягом 12 годин після введення). Це забезпечує досягнення високих концентрацій діючих речовин, що спричиняє швидкий та широкий терапевтичний ефект, зокрема у паренхімі молочної залози. Виведення диклоксациліну та ампіциліну відбувається переважно з молоком, тоді як абсорбована частина екскретується нирками та частково з жовчю.

5. 
Клінічні властивості
5.1 Види тварин

Велика рогата худоба.

5.2 Показання до застосування


Лікування корів у період лактації, хворих на гострий, підгострий та хронічний мастит, що спричинений мікроорганізмами (Staphylococcus aureus,  S. epidermidis, Streptococcus agalactiae, Str. dysgalactiae, Str. uberis, Str. Zooepidemicus, Actinomyces pyogenes, Escherichia coli, Enterococcus faecalis ),   чутливими до ампіциліну та диклоксациліну.

 5.3 Протипоказання

Не застосовувати тваринам з підвищеною чутливістю до активних речовин або до будь-якої з допоміжних речовин.

5.4 Побічна дія

Можливе виникнення алергічних реакцій у тварин з підвищеною індивідуальною чутливістю до діючих компонентів препарату.

5.5 Особливі застереження при використанні
Перед застосування рекомендується провести тест на чутливість бактерій, виділених від хворих тварин, до ампіциліну та диклоксациліну. У разі відсутності даних щодо чутливості збудника/збудників до зазначених антибіотиків застосування препарату слід базувати на регіональній епізоотичній ситуації з антимікробної чутливості. Нераціональне використання препарату може сприяти поширенню резистентності бактерій до β-лактамних антибіотиків та знижувати його ефективність.

5.6 Використання під час вагітності та лактації

Препарат дозволено застосовувати під час вагітності та лактації.

5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії


Напівсинтетичні пеніциліни можна комбінувати з аміноглікозидними антибіотиками.

Не застосовувати одночасно з бактеріостатичними антибіотиками.
5.8 Дози  і способи введення тваринам різного віку

Вміст однієї шприц-туби  вводять в уражену чверть молочної залози, яку попередньо видоюють і дезінфікують. Після введення препарату  чверть молочної залози масажують для рівномірного розподілу його по всій цистерні. Процедуру повторюють з інтервалом 12 годин. Курс лікування 2 доби.

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи,  антидоти)

Відсутнє.

5.10 Спеціальні застереження 

Немає.

5.11 Період виведення(каденції)
Споживання молока в харчових цілях дозволяється не раніше, ніж через 48 годин після останнього застосування препарату. 
Забій тварин на м'ясо дозволяється не раніше, ніж через 2 доби після останнього введення препарату. М'ясо та молоко тварин, отримане до вказаних термінів можна використати для годівлі непродуктивних тварин або утилізувати (залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини).
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу 

Відсутні.
6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності(основні)

Невідомі.

6.2 Термін придатності

2 роки.
6.3. Особливі заходи  зберігання

Сухе темне прохолодне, недоступне для дітей місце за температури  5 – 25 °С.

6.4. Природа і склад контейнера первинного пакування

Картонні коробки, що містять 12 полімерних шприц-туб по 5 мл.

6.5. Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками
Невикористана продукція та контейнери повинні утилізовуватися відповідно до місцевих вимог згідно з законом.
7. Власник реєстраційного посвідчення і виробник готового продукту

	ФАТРО С.п.А. 

Віа Еміліа, 285-40064 Оззано делл’Еміліа (Болонья), Італія
	FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285-40064 Ozzano dell`Emilia (Bologna), Italy


8. Додаткова інформація
