Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АВ-09469-01-21
Коротка характеристика препарату

1. Назва

Амоклокс ДС

2. Склад

Одна шприц-туба (4,5 г) містить діючі речовини (мг):

клоксациліну бензатинову сіль

600,0;

ампіциліну тригідрат



300,0.

Допоміжні речовини: кальцій стеариновокислий, олія вазелінова, пропілпарабен, метилпарабен, олія соняшникова.

3. Фармацевтична форма

Суспензія інтрацистернальна.
4. Фармакологічні властивості

АТС vet класифікаційний код QJ51 – антибактерійні ветеринарні препарати для інтрацистернального застосування. QJ51CR26 – Клоксацилін у комбінації з іншими протимікробними препаратами.
Амоклокс ДС – комбінований протимікробний препарат, до складу якого входять клоксациліну бензатинова сіль і ампіциліну тригідрат, які активні проти більшості штамів грампозитивних (Staphylococcus spp., Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Corynebacterium pyogenes) та грамнегативних (Escherichia coli, Neisseria spp.) бактерій, та забезпечують антибактеріальний захист вимені терміном до 10 тижнів.
Механізм дії антибіотиків полягає у порушенні синтезу бактеріальної клітинної стінки, що викликає осмотичний дисбаланс у бактерій та їх загибель.

Клоксацилін активний щодо штамів, які продукують бета-лактамазу. Клоксациліну бензатинова сіль є малорозчинною, має тривалу бактерицидну дію.

Ампіцилін – напівсинтетичний пеніцилін широкого спектру бактерицидної дії, який інгібує пеніцилінзв’язувальні білки, блокує синтез пептидоглікану клітинної стінки бактерій, викликає порушення осмотичного балансу, що призводить до лізису бактеріальної клітини.

Клоксациліну бензатинова сіль характеризується повільною абсорбцією з молочної залози, високими локальними концентраціями у вимені, мінімальною системною експозицією, частковим печінковим метаболізмом, переважним виведенням з молоком, вираженим пролонгованим ефектом завдяки бензатиновій формі.

Ампіциліну тригідрат характеризується відносно швидкою абсорбцією з вимені, високими локальними концентраціями у молоці, мінімальним метаболізмом, переважним виведенням з молоком, відсутністю вираженого депо-ефекту.

5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Велика рогата худоба (корови).

5.2 Показання до застосування

Лікування корів у сухостійний період, хворих на мастит, що спричинений мікроорганізмами (Staphylococcus aureus, Streptococcus spp., Corynebacterium pyogenes та Escherichia coli) чутливими до ампіциліну та клоксациліну.
5.3 Протипоказання

Не застосовувати коровам при підвищеній чутливості до клоксациліну, ампіциліну або до будь-яких допоміжних речовин.

Не застосовувати лактуючим коровам.

Не застосовувати коровам, які мають короткий сухостійний період.

Не застосовувати, якщо до отелення залишилось менше 49 діб.

5.4 Побічна дія

У дуже рідкісних випадках можуть виникати алергічні реакції.
5.5 Особливі застереження при використанні

Перед введенням шприц-тубу підігрівають до температури 35-38 °С на водяній бані та активно збовтують з метою отримання однорідної маси. Після введення препарату проводять легкий масаж ураженої чверті молочної залози (знизу доверху) для його рівномірного розподілу по
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всій цистерні.
Застосування ветеринарного лікарського засобу повинно ґрунтуватись на результатах тесту на чутливість бактерій, виділених від хворих тварин, до діючих речовин препарату. Якщо це неможливо, терапію проводять, враховуючи місцеву (регіональну, на рівні ферми) епізоотичну інформацію про чутливість цільових бактерій.

Використання препарату з відхиленням від інструкцій, наведених у короткій характеристиці препарату (SPC), може збільшити поширеність бактерій, стійких до клоксациліну та ампіциліну, а також знизити ефективність препарату.
5.6 Застосування під час вагітності, лактації

Цей препарат застосовується під час вагітності, на початку сухостійного періоду.

5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Не застосовувати одночасно з бактеріостатичними антибіотиками.

Не рекомендовано застосовувати одночасно з іншими інтрацистернальними препаратами.

5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку

Інтрацистернально. Після останнього доїння під час періоду лактації коровам вводять вміст однієї шприц-туби через дійковий канал в кожну чверть молочної залози, яку попередньо миють, здоюють і дезінфікують. Після введення препарату проводять легкий масаж кожної чверті молочної залози (знизу доверху) для його рівномірного розподілу по всій цистерні.

Перед введенням шприц-тубу підігрівають до температури 35-38 °С на водяній бані та активно збовтують з метою отримання однорідної маси.

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

Не виявлене.

5.10 Спеціальні застереження

Немає.
5.11 Період виведення (каренції)

Якщо отел відбувся через 49 діб після останнього введення препарату, споживання молока для харчування людей дозволяється через 96 годин після отелу. Забій тварин на м’ясо дозволяється через 28 діб після останнього введення препарату. М’ясо від тварин, яким застосовували препарат використовують для виробництва м’ясо-кісткового борошна або згодовують непродуктивним тваринам. Отримане до зазначеного терміну молоко утилізують або згодовують непродуктивним тваринам, залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини.

5.12 Спеціальні застереження для осіб та обслуговуючого персоналу

Під час використання ветеринарного лікарського засобу необхідно дотримуватись загальних правил особистої гігієни та техніки безпеки, які передбачені при роботі з ветеринарними препаратами.

6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності (основні)

Не застосовувати одночасно з бактеріостатичними антибіотиками.

Не рекомендовано застосовувати одночасно з іншими інтрацистернальними препаратами.

6.2 Термін придатності

2 роки.

6.3 Особливі заходи зберігання

Сухе темне, недоступне для дітей місце при температурі від 5 до 25 °С.

6.4 Природа і склад контейнера первинного упакування

Шприци інтрамамарні (шприц-туби) по 4,5 г, запаковані по 4 шт у пакет полімерний.

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

Невикористаний препарат та його залишки, тара повинні бути утилізовані відповідно до національних вимог.

7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення

Приватне підприємство  “O.L.KAR-АгроЗооВет-Сервіс”

вул. Героїв Майдану,  272В, м. Шаргород, Вінницька обл., 23500, Україна

тел.: (043) 442-12-54, факс: (043) 442-17-87

e-mail: vet@olkar.com.ua, www.agroolkar.com.ua
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8. Назва та місцезнаходження виробника (виробників)

Приватне підприємство “O.L.KAR-АгроЗооВет-Сервіс”
вул. Героїв Майдану, 272В, м. Шаргород, Вінницька обл., 23500, Україна

тел.: (043) 442-12-54, факс: (043) 442-17-87

e-mail: vet@olkar.com.ua, www.agroolkar.com.ua
9. Додаткова інформація
