Додаток 1                                                                                   

    до реєстраційного посвідчення АА-00860-01-10

Коротка характеристика препарату

1. Назва

Амоксикрід 60%

2. Склад

100 г препарату містить діючу речовину:

амоксициліну тригідрат
- 60 г.

Допоміжна речовина: декстроза.

3. Фармацевтична форма

Водорозчинний порошок для перорального застосування.

4. Фармакологічні властивості

ATC vet класифікаційний код QJ01 – антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01CA04 – Aмоксицилін.
Амоксицилін – антибіотик β-лактамної групи. Він порушує синтез бактеріальної клітинної стінки шляхом інгібування ензимів транспептидази та карбоксипептидази, що викликає осмотичний дисбаланс та загибель бактерії у фазі росту.

Амоксицилін діє проти грамнегативних (Actinobacillus spp., Escheriсhia coli, Fusobacterium spp., Haemophilus spp., Moraxella spp., Pasteurella spp., Salmonella spp.) та грампозитивних (Actinomyces spp., Bacillus anthracis, Clostridium spp., Corynebacterium spp., Listeria monocytogenes, Staphylococcus spp., Streptococcus spp.) мікроорганізмів. 
Амоксицилін залишається стабільним за наяності шлункового соку, не руйнується під впливом шлункового та кишкового вмісту. Він добре розподіляється в рідинах та тканинах організму. Особливо його високі концентрації спостерігаються в нирках. Біодоступність амоксициліну становить 65-93 %. 

Після перорального застосування амоксициліну свиням у дозі 20 мг/кг маси тіла максимальна його концентрація в плазмі крові (7 мкг/кг м.т.) досягається на початок другої години після прийому.  

За перорального застосування амоксициліну курчатам у дозі 20 мг/кг м. т. на добу протягом 5 діб його концентрації в плазмі крові коливаються від 0,03 до 0,2 мкг/мл. Повторне застосування амоксициліну не призводить до його накопичення.
Виводиться  амоксицилін  переважно  нирками  у  незміненому  вигляді  шляхом  канальцевої секреції, але незначна частина піддається метаболізму шляхом гідролізу до неактивної пеніцилінової кислоти, яка  виводиться  із сечею.

5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Свині, свійська птиця (кури-бройлери).

5.2 Показання до застосування

Свині: лікування тварин, хворих на дизентерію та пастерельоз, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до амоксициліну. 

Свійська птиця (кури-бройлери): лікування птиці, хворої на колібактеріоз, а також при захворюваннях органів дихання, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до амоксициліну.

5.3 Протипоказання

Не застосовувати тваринам з відомою гіперчутливістю до пеніцилінів та інших бета-лактамів. 
Препарат не застосовувати кролям, мурчакам, хом’якам чи іншим дрібним травоїдним тваринам. 

Не застосовувати одночасно із хлорамфеніколом, тетрациклінами та сульфаніламідами. Не застосовувати тваринам із тяжкими порушеннями нирок.

Не застосовувати курям–несучкам, яйця яких використовують для споживання людям.
5.4 Побічна дія
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В окремих випадках можливі алергічні явища (висипання  на шкірі, свербіж та набряки, тромбоцитопенія, лейкопенія, анемія, анафілактичний шок). При їх  виникненні застосування препарату припиняють та призначають десенсибілізуючу терапію.

5.5 Особливі застереження при використанні

Використання препарату повинно ґрунтуватися на визначенні чутливості бактерій, виділених від хворих тварин, до амоксициліну. Якщо це неможливо, терапія повинна ґрунтуватися на місцевій (регіональній, фермерській) епізоотичній інформації про чутливість цільових бактерій. 

Використання препарату, що не відповідає показанням до застосування, наведених у КХП, може збільшити поширеність бактерій, стійких до амоксициліну, і може знизити його терапевтичну ефективність та ефективність лікування іншими пеніцилінами через можливу перехресну резистентність.

5.6 Застосування під час вагітності, лактації, несучості

Дослідження, проведені на лабораторних тваринах, не показали жодного тератогенного, ембріотоксичного ефектів чи токсичного впливу на материнський організм.

Безпека препарату не вивчалася для вагітних або підсисних свиноматок. Препарат слід застосовувати лише після оцінки користі/ризику, встановленої лікарем ветеринарної медицини.
Не застосовувати курям–несучкам, яйця яких використовують для споживання людям.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Препарат не повинен застосовуватись одночасно з бактеріостатичними антибіотиками.

Не застосовувати одночасно із хлорамфеніколом, тетрациклінами та сульфаніламідами. Існує синергізм між клавулановою кислотою та амоксициліном.

5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку


Перорально з кормом або питною водою у дозі 15-20 мг амоксициліну тригідрату на 1 кг маси тіла тварини (що еквівалентно 25-34 мг препарату на 1 кг маси тіла) щодобово або у таких дозах:

свині:

	
	Свині, масою  тіла 10-20 кг
	Свині, масою  тіла 21-40 кг
	Свині, масою тіла 41-60 кг
	Свині, масою  тіла 61-80 кг
	Свині, масою тіла 81-100 кг 
	Свиноматки до та після опоросу
	Лактуючі свиноматки
	Кнури

	Щоденна норма питної води
	1-2 л
	2-4 л
	4-5 л
	5-6 л
	6-7 л
	7-8 л
	15-20 л
	7-8 л

	Доза препарату (г на 1000 л питної води)
	350 г
	350 г
	390 г
	445 г 
	485 г
	610 г
	280 г
	700 г

	Щоденна норма корму
	0,7 кг
	1,4 кг
	2,2 кг
	2,7 кг
	3,0 кг
	3,2 кг
	5,5 кг
	3,0 кг

	Доза препарату (г на 1 тонну корму)
	750 г
	750 г
	800 г
	900 г
	1000 г
	1450 г
	890 г
	1750 г


Курс лікування становить 3-5 діб;

свійська птиця (кури-бройлери) :

	
	Бройлери, віком до 2 тижнів
	Бройлери, віком 15-28 днів
	Бройлери, віком 29-35 днів

	Доза препарату (г на 1000 л питної води)
	90 г
	170 г
	200 г


Курям-бройлерам (віком від 12-14 діб) доза препарату з кормом становить 180 г на 1 тонну корму.

Курс лікування становить 3-5 діб.

Питну воду з препаратом необхідно готувати кожні 12 годин.

Щоб забезпечити правильне дозування, слід визначати якомога точніше масу тварин, які підлягають лікуванню, щоб уникнути недостатнього дозування. Споживання води, залежить від 
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клінічного стану тварин, а у випадку з курчатами це залежить також від температури зовнішнього середовища або приміщення.

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

Не встановлено.

5.10 Спеціальні застереження

Немає.

5.11 Період виведення (каренції)

Забій тварин та птиці на м’ясо дозволяють через 1 добу (свині) та 7 діб (кури-бройлери) 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

Оскільки препарат може викликати появу алергічних реакцій, то людям з відомою гіперчутливістю до амоксициліну слід уникати контакту з препаратом.  

Після змішування ветеринарного препарату та при роботі з лікувальним кормом слід уникати прямого контакту з очима, шкірою та слизовими оболонками. Слід носити захисний одяг: комбінезон, водонепроникні рукавиці та одноразову маску-респіратор, що відповідає Європейському стандарту EN 149, або багаторазовий респіратор, що відповідає Європейському стандарту EN 140, з фільтром, відповідно до Європейського стандарту EN 143.  Після потрапляння препарату на шкіру - промийте водою.

6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності

Не застосовувати одночасно із хлорамфеніколом,  тетрациклінами та сульфаніламідами.

6.2  Термін придатності

2 роки.

Після відкриття упаковки препарат необхідно використати протягом 28 діб.

Термін зберігання після додавання до питної води – 12 годин.

Термін придатності препарату у кормі - 28 діб.

6.3 Особливі заходи зберігання

Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури від 5 до 25 °C.

6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Поліетиленово-паперові пакети та мішки по 25, 50 та 100 г; 1, 5, 25 та 50 кг.

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        
	Кріда Фарм С.Р.Л.

Вул. Інтрареа Вагонетулуі 2, сектор 6

Бухарест, Румунія 
Тел.:   +40 1 430 43 99

Факс: +40 21 430 43 99
	Crida Pharm S.R.L.

Str. Intrarea Vagonetului, 2, sector 6
Bucharest, Romania

Tel.: +40 21 430 43 99

Fax: +40 21 430 43 99


8. Назва та місцезнаходження виробника (виробників)

	Кріда Фарм С.Р.Л.

Вул. Стадіонулуі, 1  Олтеніта, Джудетул 

Каларасі, 915400

Румунія

Тел.:   +40 024 251 5005

Факс: +40 024 251 5925
	Crida Pharm S.R.L.

Str. Stadionului 1 Oltenita, Judetul Calarasi, 915400

Romania
Tel.: +40 024 251 5005

Fax: +40 024 251 5925


9. Додаткова інформація


