Додаток 2

до реєстраційного посвідчення АВ-
Коротка характеристика препарату
1. Назва


ГАМІТРОЛЕК

2. Склад

1 мл препарату містить діючу речовину:

гамітроміцин — 150 мг.
Допоміжні речовини: кислота бурштинова, пропіленгліколь, вода високоочищена.


3. Фармацевтична (лікарська) форма

Розчин для ін’єкцій.


4. Фармакологічні властивості

ATCvet класифікаційний код  QJ01 - антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01FA95 – Гамітроміцин.

Гамітроміцин – це азалід, 15-членний напівсинтетичний антибіотик групи макролідів з унікально розташованим алкільованим нітрогеном в 7а-положенні лактонного кільця.

Макроліди проявляють бактеріостатичну та бактерицидну дію через блокування синтезу мікробного білка. Антибактеріальна дія макролідів зумовлена порушенням синтезу білків унаслідок зв’язування антибіотика з 50S-субодиницею рибосом бактерій, що запобігає елонгації пептидного ланцюга. Дані отримані під час дослідження in vitro вказують на бактерицидну дію гамітроміцину.

Гамітроміцин активний щодо широкого спектру мікроорганізмів, а саме: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni, Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis та Bordetella bronchiseptica, які спричинюють захворювання дихальних шляхів великої рогатої худоби та свиней, а також щодо Fusobacterium necrophorum та Dichelobacter nodosus, що спричинюють інфекційний пододерматит у великої рогатої худоби та овець.

Зазвичай вважається, що існує три механізми розвитку резистентності до сполук класу макролідів. Її часто називають MLSB-резистентністю через її крос-резистентний характер до макролідів, лінкозамідів і стрептограмінів. Механізмами розвитку резистентності мікроорганізмів до макролідів є: зміна сайту-мішені рибосоми; використання механізму активного відтоку антибіотика з бактеріальної клінини; продукування ферментів, що інактивують антибіотик.

Велика рогата худоба

Після підшкірного введення гамітроміцину великій рогатій худобі в ділянку шиї одноразової дози 6 мг/кг маси тіла, він швидко всмоктувався з місця ін’єкції; максимальна концентрація в плазмі крові досягалась за 30–60 хв із тривалим періодом напіввиведення з плазми (> 2 доби). Біодоступність гамітроміцину становить > 98% незалежно від статі тварини. Об'єм розподілу в стаціонарному стані становить 25 л/кг. Рівні гамітроміцину в легенях досягають максимуму менш, ніж за 24 години; водночас співвідношення гамітроміцину в легенях до плазми > 264 вказує на те, що гамітроміцин швидко потрапляє в легеневу тканину за респіраторного захворювання у ВРХ.

Дослідження зв'язування з білками плазми in vitro показали, що середня частка вільного гамітроміцину становить 74%. Гамітроміцин виводиться з організму у незміненому вигляді із жовчю.
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Свині

Після внутрішньом'язового введення гамітроміцину свиням одноразової дози 6 мг/кг маси тіла, він швидко всмоктувався з місця ін’єкції; максимальна концентрація в плазмі крові досягалась за 5–15 хв із тривалим періодом напіввиведення з плазми (приблизно 4 доби). Біодоступність гамітроміцину становить > 92 %. Він швидко потрапляє в легеневу тканину за респіраторного захворювання свиней. Про накопичення гамітроміцину в легенях свідчать високі та стійкі концентрації в легенях і бронхіальній рідині, які набагато перевищують концентрації в плазмі крові. Об'єм розподілу в стаціонарному стані становить приблизно 39 л/кг. Дослідження зв'язування білків плазми in vitro показали, що середня частка вільного гамітроміцину становить 77 %. Гамітроміцин виводиться з організму у незміненому вигляді із жовчю.

Вівці

Після підшкірного введення гамітроміцину вівцям в ділянку шиї одноразової дози 6 мг/кг маси тіла, він швидко всмоктується; максимальні концентрації в плазмі спостерігаються між 15 хвилиною та 6 годиною після введення дози (в середньому через 2,30 год) з високою абсолютною біодоступністю 89 %. Концентрації гамітроміцину в шкірі були набагато вищими, ніж концентрації в плазмі крові, в результаті чого співвідношення концентрації гамітроміцину у шкірі/плазмі становило приблизно 21:1, 58:1 і 138:1, відповідно через два, п'ять і десять діб після введення дози, що вказує на значне розподілення й накопичення гамітроміцину в тканині шкіри.

5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Велика рогата худоба, вівці, свині. 

5.2 Показання до застосування

Велика рогата худоба: метафілактика та лікування тварин, хворих на  респіраторні захворювання, що спричинені мікроорганізмами (Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida та Histophilus somni), чутливим до гамітроміцину. Наявність цього захворювання у стаді необхідно виявити до початку метафілактики.

Свині: лікування тварин, хворих на респіраторні захворювання (РЗС), що спричинені мікроорганізмами (Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis та Bordetella bronchiseptica), чутливими до гамітроміцину.

Вівці: лікування тварин, хворих на інфекційний пододерматит (копитну гниль), що спричинений вірулентними мікроорганізмами (Dichelobacter nodosus та Fusobacterium necrophorum), чутливими до гамітроміцину, і потребують системного лікування.

5.3 Протипоказання

Не застосовувати тваринам з підвищеною чутливістю до антибіотиків групи макролітів або до будь-якої з допоміжних речовин. 

Не застосовувати препарат одночасно з іншими макролідами або лінкозамідами.

Не застосовувати препарат для корів та овець, молоко яких використовується в їжу людям. 

Не застосовувати препарат вагітним тваринам, молоко яких використовується в їжу людям, протягом 2 місяців (корови, телички) та 1 місяця (вівці) до запланованого терміну родів.

Не застосовувати за виявлення резистентних штамів збудника до гамітроміцину або крос-резистентність до інших антибіотиків групи макролідів.

Продовження додатку 2

до реєстраційного посвідчення АВ-

5.4 Побічна дія

Можливе виникнення тимчасових набряків в місці ін'єкції з періодичним незначним болем. Ці місцеві реакції є тимчасовими і зазвичай зникають протягом 2 діб у свиней, 4 діб - у овець та протягом 3-14 діб (в окремих випадках до 35 діб після лікування) - у великої рогатої худоби.

5.5 Особливі застереження при використанні

Застосування препарату повинно базуватися на тестуванні чутливості мікроорганізмів-збудників захворювання до гамітроміцину. Якщо це неможливо, терапія повинна грунтуватись на епізоотичній інформації та знаннях про чутливість цільових патогенів на рівні ферми або на місцевому/регіональному рівні.

5.6 Використання під час вагітності, лактації, несучості

Гамітроміцин не спричиняє ніяких тератогених або ембріотоксичних змін. Дослідження щодо безпечності застосування гамітроміцину в період вагітності та лактації у корів, овець і свиней не проводилися. Застосування препарату вагітним та/або лактуючим тваринам допускається тільки у тому випадку, коли ефект від застосування переважає можливі негативні наслідки.

Не застосовувати препарат для корів та овець, молоко яких використовується в їжу людям. Не застосовувати препарат вагітним тваринам, молоко яких використовується в їжу людям, протягом 2 місяців (корови, телички) та 1 місяця (вівці) до запланованого терміну родів.

5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Не застосовувати одночасно з іншими макролідами та лінкозамідами.
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку

Підшкірно (велика рогата худоба і вівці) та внутрішньом'язово (свині) одноразово у ділянці шиї (велика рогата худоба, свині) або ділянку попереду плеча (вівці) у дозі 6 мг гамітроміцину в розрахунку на 1 кг маси тіла тварини, що еквівалентно 1 мл препарату на 25 кг маси тіла тварини. 

Якщо об’єм дози перевищує 10,0 мл для великої рогатої худоби (масою тіла більше 250 кг) і 5 мл – для овець та свиней (масою тіла більше 125 кг), його необхідно розділити і ввести в різні місця тіла тварини. 

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

Клінічні дослідження підтверджують безпечність препарату для цільових видів тварин. У дослідженнях на молодняку великої рогатої худоби, овець і свиней гамітроміцин вводили шляхом ін'єкції в дозах 6, 18 та 30 мг/кг (в 1, 3 та 5 разів вищих за рекомендовану дозу) та повторювали ін’єкції тричі — 0, 5 та 10 доба (в три рази перевищує рекомендовану кратність застосування). Реакції у місці ін'єкції залежали від дози:
· Набряк у місці введення: Це найбільш типова реакція, яка зазвичай супроводжується незначним болем.

· Тканинне запалення: Може спостерігатися почервоніння або ущільнення тканин навколо місця ін'єкції.

· Тривалість: У більшості випадків ці симптоми проходять самостійно протягом декількох днів (зазвичай від 3 до 14 днів у великої рогатої худоби), проте невелике ущільнення може зберігатися довше.

Основні закономірності в залежності від дози:

Розмір набряку: Чим більший об’єм препарату вводиться в одну точку, тим сильнішою буде місцева реакція. Наприклад, при перевищенні ліміту в 10 мл на одне місце (для великої рогатої худоби) ризик сильного набряку та болісності значно зростає.
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Тривалість загоєння: При стандартному дозуванні (6 мг/кг маси тіла) набряк зазвичай зникає за 3–14 днів. При випадковому передозуванні або введенні завеликої кількості в одне місце, ущільнення тканин може зберігатися понад 35 днів.

5.10 Спеціальні застереження

Ефективність антимікробного лікування пододерматиту у овець може бути знижена через додаткові фактори, такі як висока вологість повітря в приміщенні, де утримуються вівці (кошарі) або невідповідне управління господарством. Тому, лікування пододерматиту повинно проводитись разом з іншими заходами щодо поліпшення управління стадом, наприклад, забезпеченням нормальної вологості повітря в кошарі. Антибіотикотерапія доброякісного пододерматиту не вважається доцільною.
5.11. Період виведення (каренції).
Забій тварин на м’ясо дозволяють через 64 доби (велика рогата худоба), 29 діб (вівці) та 16 діб (свині) після останнього застосування препарату. Отримане до зазначеного терміну м'ясо утилізують або згодовують непродуктивним тваринам, залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини.

5.12. Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
Персонал, який працює з препаратом, повинен дотримуватись основних правил гігієни та безпеки, що прийняті під час роботи з ветеринарними препаратами.
6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності (основні)

Не застосовувати препарат одночасно з іншими макролідами або лінкозамідами.

6.2 Термін придатності

36 місяців.

Після першого відбору з флакону, препарат необхідно використати протягом 28 діб, за умов зберігання в темному, сухому місці за температури від 5 до 25 ˚С.

6.3 Особливі заходи зберігання

Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури  від 5 до 25 ˚С. 

6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Флакони скляні, закриті гумовими корками під алюмінієву обкатку по 50 та 100 мл.

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

ТОВ «АТ Біофарм»

вул. Клеменова Дача, буд. 12, кв. 11.

м. Харків, 61033,

Україна.

8. Назва та місцезнаходження виробника (виробників)

ТОВ «АТ Біофарм»

вул. Клеменова Дача, буд. 12, кв. 11.

м. Харків, 61033,

Україна.

9. Додаткова інформація

Рекомендовано відпуск за рецептом
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