Додаток 1

до реєстраційного посвідчення AB-10067-01-26
Коротка характеристика препарату
1. Назва
Азитродев
2. Склад 
1 мл препарату містить діючу речовину:

азитроміцину гідрат – 100 мг.

Допоміжні речовини: спирт бензиловий, кислота лимонна, пропіленгліколь, вода для ін’єкцій.

3. Фармацевтична форма
Розчин для ін’єкцій. 

4. Фармакологічні властивості 
ATC vet класифікаційний код QJ01 ( антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01FA10 ( Азитроміцин.
Азитроміцин — напівсинтетичний антибактеріальний засіб групи азалідів (підгрупа макролідів). Механізм дії його полягає в пригніченні синтезу білків бактеріальної клітини шляхом зв’язування з 50S субодиницями рибосом, що призводить до порушення утворення пептидних зв'язків між амінокислотами і пептидним ланцюгом. Дія азитроміцину є переважно бактеріостатичною, однак, при досягненні високих тканинних концентрацій може проявлятися бактерицидний ефект.

Азитроміцин активний щодо грампозитивних бактерій (Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Corynebacterium spp., Clostridium spp., Erysipelothrix rhusiopathiae), грамнегативних збудників (Pasteurella spp., Haemophilus spp., Actinobacillus spp., Bordetella bronchiseptica, Salmonella spp., Escherichia coli, Proteus mirabilis), а також внутрішньоклітинних патогенів, включаючи хламідії (Chlamydia spp.) та мікоплазм (Mycoplasma spp.).

Препарат характеризується вираженим постантибіотичним ефектом, що забезпечує пригнічення росту бактерій навіть після зниження плазмових концентрацій нижче мінімальної інгібуючої концентрації. Азитроміцин активно накопичується у фагоцитах і транспортується ними до вогнища запалення, де створює високі локальні концентрації.

Після внутрішньом’язового або підшкірного введення собакам азитроміцин швидко абсорбується з місця ін’єкції. Максимальна концентрація в плазмі крові (Cmax) досягається в середньому через 1–4 години (Tmax) залежно маси тіла та місця введення. Абсолютна біодоступність за парентерального введення є високою.

Азитроміцин характеризується значним об’ємом розподілу (Vd > 20 л/кг), що свідчить про інтенсивне проникнення в тканини організму. Концентрації його в тканинах організму можуть перевищувати в плазмі крові в 10–100 разів. Найвищі рівні виявляються в легенях, бронхіальному секреті, лімфатичних вузлах, печінці та тканинах запалення.

Азитроміцин активно акумулюється в макрофагах, нейтрофілах та фібробластах, що забезпечує спрямовану доставку діючої речовини до інфекційного вогнища. Найвищі рівні виявляються в легенях, бронхіальному секреті, лімфатичних вузлах, печінці та тканинах запалення.
Період напіввиведення (T½) азитроміцину є тривалим і становить у середньому 40–70 годин, що пов’язано з повільним виходом його з тканинних депо. Загальний плазмовий кліренс є низьким, що додатково сприяє пролонгованій дії.

Азитроміцин метаболізується незначною мірою. Виводиться переважно з жовчю в незміненому вигляді та частково нирками. 

5. Клінічні особливості

5.1. Вид тварин

Собаки.

5.2. Показання до застосування
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Лікування собак за захворювань органів дихання (ентерити, сальмонельоз), сечостатевої систем (метрити, уроцистити), м’яких тканин (піодерма, дерматити), що спричинені мікроорганізмами, чутливими до азитроміцину.

5.3. Протипоказання

Не застосовувати тваринам з підвищеною чутливістю до азитроміцину, інших макролідних або азалідних антибіотиків, а також до будь-якої з допоміжних речовин препарату.

Не застосовувати тваринам з тяжкими порушеннями функції печінки, оскільки азитроміцин переважно виводиться з жовчю та може кумулюватися при гепатопатіях.

Не застосовувати одночасно з іншими макролідними антибіотиками.

Не застосовувати одночасно з бактеріостатичними антибактеріальними засобами (зокрема, тетрациклінами, лінкозамідами, хлорамфеніколом).

Не застосовувати у випадках встановленої резистентності збудника до макролідів.

Не застосовувати продуктивним тваринам!
5.4. Побічна дія

За застосування препарату в рекомендованих дозах побічних реакцій у тварин не спостерігалося.

У поодиноких випадках можливі реакції гіперчутливості, зокрема, алергічні прояви (шкірні висипання, свербіж, набряк). Можливі побічна дія з боку травного каналу (блювання, діарея, втрата апетиту). В місці ін’єкції можливі короткочасні місцеві реакції (болючість, ущільнення, набряк), що зазвичай зникають самостійно без лікування.

За підвищеної індивідуальної чутливості до макролідних антибіотиків можливий розвиток реакцій непереносимості. В такому випадку застосування препарату слід припинити та призначити симптоматичну терапію.

5.5. Особливі застереження при використанні

Застосування препарату повинно ґрунтуватися на результатах визначення чутливості мікроорганізмів-збудників до азитроміцину. Якщо проведення тесту неможливе, лікування слід базувати на даних регіонального моніторингу антимікробної чутливості.

Використання препарату, що не відповідає показникам до застосування КХП, може збільшити поширеність бактерій, стійких до азитроміцину, і може знизити його терапевтичну ефективність та ефективність лікування іншими макролідами через можливу перехресну резистентність. Слід дотримуватися офіційних рекомендацій щодо раціонального використання антимікробних засобів.

Не рекомендується перевищувати встановлені дози та скорочувати інтервал між введеннями.

За застосування препарату тваринам із порушенням функції печінки необхідно оцінити співвідношення користі та ризику.

У разі відсутності клінічного покращення протягом 48–72 годин після введення препарату слід переглянути діагноз і тактику лікування.

5.6. Використання під час вагітності, лактації, несучості

Безпечність застосування препарату під час вагітності та лактації в собак не встановлена. Застосування вагітним та лактуючим тваринам допускається лише після оцінки співвідношення користі та можливого ризику лікарем ветеринарної медицини.

Дані щодо впливу препарату на репродуктивну функцію та розвиток плоду обмежені.

5.7. Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Не застосовувати одночасно препарат з бактеріостатичними антибактеріальними засобами (зокрема, тетрациклінами, лінкозамідами, хлорамфеніколом), оскільки можливе зниження антимікробної активності азитроміцину.

Одночасне застосування з іншими макролідними антибіотиками не рекомендується через можливість розвитку перехресної резистентності та антагоністичних ефектів.
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Азитроміцин може потенційно взаємодіяти з препаратами, що метаболізуються в печінці, тому за одночасного застосування з такими засобами слід дотримуватися обережності.

Не змішувати препарат в одному шприці з іншими лікарськими засобами.

5.8. Дози і способи введення тваринам різного віку 
Внутрішньом’язово або підшкірно одноразово в дозі 1 мл препарату на 10 кг маси тіла (що еквівалентно 10 мг азитроміцину гідрату на 1 кг маси тіла). За необхідності можливе повторне введення препарату через 48 годин. 
Не рекомендується вводити в одне місце більше 5 мл препарату.

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

У разі передозування можливе виникнення блювання, діареї, анафілактичнго шоку. Необхідно провести симптоматичне лікування.

5.10 Спеціальні застереження

Відсутні.
5.11 Період виведення (каренції)

Для непродуктивних тварин не вимагається.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу

Під час роботи з препаратом потрібно дотримуватися загальних правил особистої гігієни і техніки безпеки, передбачених при роботі з ветеринарними препаратами.

6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності (основні)

Не застосовувати одночасно з іншими макролідними антибіотиками, а також з бактеріостатичними антибактеріальними засобами (зокрема, тетрациклінами, лінкозамідами, хлорамфеніколом.
6.2 Термін придатності

2 роки. 
Після першого відбору препарат необхідно використати протягом 28 діб за умови зберігання в оригінальній упаковці за температури від 4 до 8 °С.

6.3. Особливі заходи зберігання
Зберігають препарат у пакуванні виробника, в сухих темних, недоступних для дітей місцях, при температурі від 10 до 25 °С.

6.4. Природа і склад контейнера первинного упакування
Скляні флакони по 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

ПП “Біофарм”

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

8. Назва та місцезнаходження виробника (виробників)

ТОВ “ДЕВІЕ”
22300, Україна, Вінницька область, Літинський район, смт Літин, вул. Б. Хмельницького, 37. Тел./факс (04347) 2-21-44
9. Додаткова інформація

Рекомендовано відпуск за рецептом.
PAGE  
3

