Додаток 1
до реєстраційного посвідчення АВ-05245-01-14 

Коротка характеристика препарату
1. Назва
Амоксидев 15
2. Склад 
1 мл препарату містить діючу речовину:
амоксицилін (як тригідрат) – 150,0 мг.
Допоміжні речовини: алюмінію стеарат, олія кокосова фракціонована.
3. Фармацевтична форма
Суспензія для ін’єкцій. 

4. Фармакологічні властивості 
АТС –vet класифікаційний код: QJ01 – антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01CA04 - Амоксицилін.
Амоксицилін є антибіотиком широкого спектру дії, що належить до бета-лактамної групи. Це напівсинтетичний пеніцилін, чутливий до дії пеніцилінази.

Амоксицилін порушує синтез бактеріальної клітинної стінки шляхом інгібування ензимів транспептидази та карбоксипептидази, що викликає осмотичний дисбаланс та загибель бактерії у фазі росту. Амоксицилін виявляє активність щодо грампозитивних (Actinomyces bovis, Bacillus anthracis, Clostridium spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, Streptococcus spp., Staphylococcus spp. (окрім штамів виробляючих бета-лактамазу)) та грамнегативних (Actinobacillus lignieresii, Actinobacillus equili, Bordetella bronchiseptica, Escherichia coli (окрім штамів, виробляючих бета-лактамазу), Corynebacterium spp., Fusobacterium spp., Haemophilus spp., Moraxella spp., Pasteurella spp., Proteus mirabilis, Salmonella spp.) бактерій.

Після парентерального застосування амоксицилін добре адсорбується та розподіляється по тканинах тіла, утворюючи особливо високий рівень у нирках, сечі, печінці, жовчі та м’яких тканинах. 

За захворювань органів дихання амоксицилін потрапляє у вогнище запалення, та через запалену легеневу мембрану в слиз. Як відповідь на хворобу та супутнє зменшення запалення, рівень амоксициліну, що підтримується в слизі, запобігає рецидиву інфекції. 

Амоксицилін проникає через плацентарний бар’єр. Біодоступність його становить від 60 до 100 %. Максимальна концентрація амоксициліну в плазмі крові (від 1,5 до 4,5 мкг/мл  залежно від виду тварин), спостерігається через 1,5-3 години після застосування його. 

Амоксицилін повільно метаболізується; більша частина препарату виводиться з сечею (від 10 до 25% у формі пеніцилінової кислоти), менша кількість з молоком та жовчю.
5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Собаки, коти, свині, велика рогата худоба, вівці.
5.2 Показання до застосування
Продовження додатку 1

до реєстраційного посвідчення АВ-05245-01-14 

Лікування великої рогатої худоби, овець, свиней, собак та котів за захворювань травного каналу (ентерити), органів дихання (пневмонії, бронхопневмонії) та сечостатевої системи (цистити, метрити), запаленнях суглобів, інфекційно-запальних процесів шкіри та м’яких тканин, а також для попередження післяопераційних інфекцій, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до амоксициліну.

5.3 Протипоказання
Не застосовувати тваринам з підвищеною чутливістю до амоксициліну або до буль-якої допоміжної речовини.

Не застосовувати кролям, хом’якам, мурчакам та іншим дрібним травоїдним тваринам.

Не вводити внутрішньовенно.

5.4 Побічна дія

Застосування препарату може викликати виникнення місцевої реакції у вигляді набряку, який зникає без лікування протягом 1-2 діб.
5.5 Особливі застереження при використанні
Перед використанням ретельно струшують флакон з препаратом. Для ін’єкції застосовувати тільки сухі стерильні шприци та голки.

Перед застосуванням препарату рекомендовано зробити тест на чутливість мікроорганізму-збудника захворювання до амоксициліну. Застосування препарату з порушенням рекомендацій, зазначених у КХП та листівці-вкладці, може збільшити поширеність бактерій, стійких до амоксициліну, та може знизити ефективність лікування іншими бета-лактамними антибіотиками через можливу перехресну резистентність.

5.6 Використання 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 використовувати з іншими антимікробними препаратами. 

5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку 
Внутрішньом’язово – велика рогата худоба, вівці та свині, внутрішньом’язово або підшкірно – собаки та коти. 
Рекомендована доза становить 15 мг амоксициліну на 1 кг маси тіла тварини, або 1,0 мл препарату на 10 кг маси тіла тварини один раз на добу. За необхідності препарат можуть вводити у тій же дозі через 48 годин.

У таблиці приведено дозування для різних видів тварин.

	Вид тварин
	Маса тіла тварин (кг)
	Доза препарату (мл)

	Велика рогата худоба
	450
	45,0

	Бички-відгодівлі
	200
	20,0

	Телята
	50
	5,0

	Вівці 
	65
	6,5

	Ягнята 
	10
	1,0

	Свиноматки
	150
	15,0

	Поросята-відгодівлі
	70
	7,0

	Підсвинки
	7
	0,7

	Собаки велеких порід
	35
	3,5

	Собаки середніх порід
	20
	2,0

	Собаки малих порід
	10
	1,0

	Коти
	5
	0,5


5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
Клінічні ознаки отруєння амоксиціліном: задишка, блювання, пронос. Рекомендоване симптоматичне лікування.

5.10 Спеціальні застереження
Препарат призначений лише для застосування тваринам. Забороняється застосовувати препарат для профілактичного лікування.

5.11 Період виведення (каренції)
Забій тварин на м’ясо та використання субпродуктів дозволяється після закінчення періоду витримки, який становить 92 доби для великої рогатої худоби, 93 доби для свиней, 45 діб для овець після останнього застосування препарату. Використання молока дозволяється через 9 діб у великої рогатої худоби та через 7 діб у овець. М’ясо, субпродукти та молоко, отримані до завершення зазначених термінів витримки, підлягають утилізації або можуть бути використані для годівлі непродуктивних тварин відповідно до висновку лікаря ветеринарної медицини.

5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
Під час роботи з препаратом потрібно дотримуватися загальних правил особистої гігієни і техніки безпеки, що передбачені під час роботи з ветеринарними лікарськими засобами.

Пеніциліни та цефалоспорини можуть спричиняти гіперчутливість (алергію) після контакту з препаратами. 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 обличчя, очей чи губ, важке дихання є більш серйозними симптомами і потребують негайної медичної допомоги. Після роботи з препаратом необхідно вимити руки.
6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності (основні)

Не застосовувати паралельно з бактеріостатичними антибіотиками (тетрациклінами тощо).

6.2 Термін придатності

3 роки.

Після відбору першої дози препарат необхідно використати протягом 28 діб за умов зберігання в темному місці при температурі від 15 до 25 °С.

6.3 Особливі заходи зберігання
Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури від 15 до 25 °С.

6.4 Природа і склад контейнера первинного упакування
Прозорі скляні флакони типу III з гумовими корками під алюмінієвою обкаткою по 100 мл. Вторинне пакування – коробки, що містять 6 флаконів по 100 мл.

6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками

Невикористаний або протермінований препарат утилізують відповідно до вимог чинного законодавства.

7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення 
ПП “Біофарм”

22300, Україна, Вінницька область, Літинський район, смт Літин, вул. Б. Хмельницького, 37. Тел./факс (04347) 2-21-44
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