Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АА-00000-01-00

від 

Коротка характеристика препарату

1. Назва 


Канаміцин 25% для інʼєкцій
2. Склад


1мл препарату містить діючу речовину:

канаміцин (у формі канаміцину сульфату) - 250 мг  (250 000 МО)


Допоміжні речовини: натрію метабісульфіт, метилпарагідроксибензоат, пропілпарагідроксибензоат, динатрію едетат, лимонної кислоти моногідрат, натрію цитрат, вода для ін'єкцій.

3. Фармацевтична форма


Розчин для інʼєкцій.
4. Фармакологічні властивості


ATC vet класифікаційний код  QJ01- антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01GB04 - канаміцин.


Канаміцин – це антибіотик, що належить до групи аміноглікозидів. Механізм бактерицидної дії канаміцину полягає в зупинці білкового синтезу мікробної клітини (блокада функції рибосом), що призводить до утворення неповноцінних білків, припиненні росту та розвитку мікробної клітини.  Канаміцин активний переважно щодо грамнегативних бактерій  (Е. соlі, Klebsiella spp., Salmonella spp., Shigella spp., Enterobacter aerogenes, Pseudomonas aeruginosa, Pasteurella multocida, Serpulina hyodysenteriae, Mycoplasma spp., Proteus mirabilis, Serratia marcescens) і, меншою мірою, проти грампозитивних бактерій (Staphylococcus aureus) Оскільки поглинання бактеріями частково залежить від киснезалежного процесу транспорту, канаміцин неактивний проти анаеробних бактерій. Канаміцин проявляє постантибіотичну дію та продовжує пригнічувати ріст бактерій протягом деякого часу після припинення лікування, навіть якщо рівень у сироватці крові падає нижче мінімальної інгібуючої концентрації (МІК).

Канаміцин швидко і майже повністю всмоктується після внутрішньом'язового або підшкірного введення.  Максимальні концентрації його в сироватці крові досягаються протягом однієї години після ін'єкції. Канаміцин добре проникає у більшість біологічних рідин організму. Терапевтична концентрація його зберігається в організмі протягом 8-12 годин. Через полікатіонну природу поглинання шляхом дифузії через мембранні бар'єри обмежене. Невелика частина канаміцину накопичується у тканинах організму, де він внутрішньоклітинно зв’язується, переважно в кірковій речовині нирок та структурах внутрішнього вуха.

Виведення канаміцину відбувається у незміненому вигляді майже повністю шляхом клубочкової фільтрації протягом 24-48 год. 

5. Клінічні особливості

5.1. Вид тварин


Собаки та коти.

5.2. Показання до застосування


Лікування собак та котів за захворювань органів дихання, що спричинені Escherichia colі та Klebsiella spp., а також за захворювань органів сечовивідних шляхів, що спричинені грамнегативними бактеріями, чутливими до канаміцину.
5.3. Протипоказання


Не застосовувати за підвищеною чутливості до канаміцину або до будь-якої допоміжної речовини. 

Не застосовувати тваринам  з тяжкою нирковою недостатністю. 

Не застосовувати за виявлення резистентних штамів мікроорганізмів.
5.4. Побічна дія


Канаміцин може спричинити ототоксичність, нефротоксичність, нейротоксичність. 
5.5 Особливі застереження при використанні

Застосування препарату тваринам із порушенням функції нирок може спричинити ризик інтоксикації.

Клініко-хімічне дослідження сечі (питома вага, швидкість осадження, протеїнурія) дозволяє виявити ранні ознаки потенційного нефротоксичного ефекту.

Застосування ветеринарного лікарського засобу має ґрунтуватись на результатах тесту на чутливість бактерій, виділених від хворої тварини, до канаміцину. Якщо це неможливо, лікування повинно базуватися на епізоотичній  інформації про чутливість цільових бактерій на місцевому/регіональному рівні. Використання ветеринарного лікарського засобу повинно відповідати офіційній, національній та регіональній політиці щодо протимікробних ветеринарних лікарських засобів.
5.6 Використання під час вагітності, лактації, несучості


Безпека ветеринарного лікарського засобу не встановлена під час вагітності та лактації.

5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії


Аміноглікозиди можуть спричиняти нервово-м’язову блокаду, що важливо, наприклад, під час анестезії. Нейром'язова блокада більш імовірна, коли аміноглікозиди застосовують одночасно з релаксантами скелетних м'язів. Ототоксичність аміноглікозидів посилюється петльовими діуретиками, особливо фуросемідом. Серцево-судинну депресію можуть посилити аміноглікозиди при введенні тваринам під галотановим наркозом. Посилена нефротоксичність може проявлятися при одночасному застосуванні аміноглікозидів та інших потенційно нефротоксичних засобів.
5 .8 Дози і способи введення


Внутрішньом’язово або підшкірно у дозі 0,02 мл ветеринарного лікарського засобу на 1 кг маси тіла (що еквівалентно  5000 МО канаміцину на 1 кг маси тіла), два рази на добу протягом 3-5 діб.

5.9 Передозування (симптоми, невідкладиі заходи, антидоти)


У разі передозування інших побічних ефектів, окрім тих, що зазначені в розділі 5.4, невідомо.
5.10 Спеціальні застереження


Немає.

5.11 Період виведення (каренція)


Не регламентуться для непродуктивних тварин.

5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслутовуючого персоналу

Персонал, який працює з препаратом, повинен дотримуватись основних правил гігієни та безпеки, прийнятих під час роботи з ветеринарними препаратами.
6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності


За відсутності досліджень сумісності цей ветеринарний лікарський засіб не слід змішувати з іншими ветеринарними лікарськими засобами.

6.2 Термін придатності

Термін придатності ветеринарного лікарського засобу в упаковці для продажу: 3 роки. Термін придатності після відкриття флакона: 28 діб при зберігання в холодильнику при температурі 2-8°С.

6.3 Особливі заходи зберігання

Зберігати у недоступному для дітей місці при температурі не вище  25°C.

Не охолоджувати та не заморожувати. Захищати від світла.

6.4 Природа і склад контейнера первинного зберігання

Флакони з прозорого безбарвного скла  (тип II) по 50 або 100 мл закриті бутилкаучуковими пробками та алюмінієвими ковпачками. 

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

Будь-які невикористані ветеринарні лікарські засоби або відходи, отримані з таких засобів, слід утилізувати відповідно до національних вимог
7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення

Кепро Б.В
Куіперсвег 9, 3449 JA Воерден
Нідерланди
8. Назва та місцезнаходження виробизка (виробників)

Кепро Б.В
Куіперсвег 9, 3449 JA Воерден
Нідерланди

ФармаПарк Продакшн ОЮ 

вул.Нуіа 2, 11415 Таллінн, Харьюмаа,
Естонія
9. Додаткова інформація
Відпуск за рецептом.

