
до реестрацiйного посвiдчення

XloBeMoKc 800
(порошок для приготування перорального розчину)
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Порошок для приготування перорального розчину.
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1 г препарату мiстить дiючу речовину:
амоксицилiну тригiдрат - 800 мг (що вiдповiдас 697 мг амоксицилiну).
,Щопомiжнi речовини: натрiю карбонат, натрiю цитрат, кремнiй колоi'дний гiдратований.
Фармакологiчнi властивостi
ATC-vet класифiкацiйний код QJ01 - антибактерiа_пьнi ветеринарнi препарати дJIя системного

застосування. QJO 1 СА04 - Амоксицилiн.
Амоксицилiн - напiвсинтетичяий антибiотик пенiцилiнового ряду, що належить до групи В-

лактаN4Еих антибiотикiв. BiH перешкоджае синтезу клiтинних cTiHoK бактерiй, гальмуютм ферментну
активнiсть трi}нспептидaви i карбоксипептидази, що викликас порушення осмотичного балансу та
призводить до загибелi бактерii на етапi росту. Препарат активний проти грампозитивних (Clostridium
spp., Епtеrососсus spp., Streptococcus spp.) та деяких |рitN,Iнегативних (ДсtiпоЬасillus spp., Escherichia
coli, Glaeserella parasuis, Pasteurella qpp.) бактерiй. Не дiе на пенiцилiназо-продукуючi штаN4и

мiкроорганiзмiв з родiв Klebsiella i ЕпtеrоЬасtеr, атакож Рsеudоmопаs,
Амоксицилiн добре всмоктуеться пiсля перор€rльного застосування i е стабiльним у присугностi

шлуIIкових кислот. Амоксицилiн добре розподiляеться в рiдинах органiзму.
Пiсля перорального застосуванЕя курям в дозi 10 мг/кг маси тiла аrrлоксицилiн досягае

максимальноi концентрацii (С,o*) 3,50*0,30 мкг/л через 0,49+0,07 години (Тr*). Бiодостулнiсть за
перор€rльного застоеування становить 36%. Амоксицилiн, при пероральному застосуваЕIнi у лозi 15

мг/кг маси тiла двiчi на добу протягом 5 дiб, широко розподiляеться в органах i тканинах (печiнцi,
ниркilх, легенях, головному мозку, молочнiй залозi, м'язах, м'язах стегна, селезiнцi та серчi).
Найвищий piBeHb амоксицилiну виявлений в нирках.

Пiсля перорzIJБIIого застосування iндикалл у дозi 15 мг/кг маси тiла амоксицилiн досягае
максимальноi концентрацii (Сr*) мiж 2,16*1 ,Зб i 2,66+1,08 мкг/л через вiд |,22+1,29 до 3,09 * 1,69
години (Тr*), вiдповiдно, з€Lпежно вiд маси тiла тварин. Бiодоступнiсть амоксицилiну за пероршIьЕого
застосуваннrI коливаеться вiд 36Yо до 43%.

Пiсля пероральЕого застосування качкам у дозi 20 мг/кг маси тiла амоксицилiн досягае
максималрноi концентрацii (Сr*) 4,29+|,7| мкг/л через 1 годину (Тr*), Бiодоступнiсть за
пероральноого застосування становить 3 5О%.

Пiсля перорального застосуваннrI свиням в одноразовiй дозi 10 мг/кг маси тiла амоксицилiн
досягае максимаJIьноi концентрацii (Сr*) 0,8*0,3 мкг/л через 3,6*1,5 години пiсля застосуванш (Т,n*).
Бiодоступнiсть за пероральЕого застосування становить 28Yо. Найвищi концентрацii амоксицилiну
були виявленi в нирках через 12 годин пiсля однорilзовоi дози 10 мг/кг маси тiла, тодi як нижчi
концентрацii були зар9сстрованi в iнших тканинах.

ffBoMa основними метаболiтами амоксицилiну с амоксицилiнова кислота та шлоксицилiн
пiперазин-2,5-дiон (ликетопiперазин). Амоксицилiн та його метаболiти виводяться майже повнiстю
через нирки, що призводить до дуже високих ix piBHiB у сечi. Iз органiзму амоксицилiн виводиться
також з фека-шiями.

Застосування
Свинi: лiкування тварин при захворюваннях травного KaHaIry та органiв дихання, а також хворих

на менiнгiт, артрит, вториннi iнфекцii, tцо сприtмненi мiкроорганiзмами, чутливими до амоксицилiну.
Свiйська птиця (курчата, кури-бройлери, ремонтний молодняк): лiкрання птицi при

захворюваннях органiв дихання та травного канz}лу (oKpiM счtльмонельозу), що спричиненi
мiкроорганiзмами, чутливими до амоксицилiну.
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Перорально з питною водою у дозах:
свiйська птиця (курчата, кури-бройлери, ремонтний молодняк) - 20 мг препарату на 1 кг маси

тiла щодобово (що вiдповiдае 16 мг аN,{оксицилiну тригiдрату на 1 кг маси тiла) протягом 3-5 дiб;
свинi - 20 мг препарату 1 кг маси тiла щодобово (що вiдповiдае 16 мг амоксицилiну тригiдрату на

1 кг маси тiла) протягом 3-5 дiб.
Перед застосуванням препарату необхiдно врахувати масу тiла тварин та фактичне добове

споживання питноi води. Споживання води може змiнюватися зшIежно вiд таких факторiв, як Вид, BiK,

стан здоров'я, порода i умови утримання тварин (наприклад, рiзнi темrrератури, рiзнi режиМи
освiтлення). Для тrравильного дозування необхiдно вiдповiдним чином скоригувати дозу lrрепаратУ.

Необхiдну кiлькостi препарату вираховують за формулою:

мг препарату на 1 кг маси х середня маса тiла (кг) тварин,
тiла на добу що пiдлягають лiкуваrrню : мг препарату Еа

1 лiтр питноi водисеред{с щодобове споживаIIня води (л) на одну тварину

Yci тварини, якi пiдлягають лiкранню, повиннi мати достатнiй доступ до системи
водопостачання.

Тварини не повиннi мати доступ до iнших джерел води пiд час пiкування.
Повне розчинення препарату слiд забезпечити обережним його перемiшуванням до IIовнОГО

розIмнення. Максимальна розчиннiстъ препарату у волi стаIIовить 8 г/л при 20 "С i 3 г/л при 5 ОС. 
ДЛЯ

матоIш{их розчинiв та при використаннi дозатора слiдкуйте за тим, щоб не перевищувати максимaльнУ

розчиннiсть, яку можна досягти за даних yruloв. Вiдрегу.rпойте параметри витрати дозуючого насоса
вiдповiдно до концентрацii вихiдного розчину та споживання води твqрин, що пiдлягають обРОбЦi.

Розчин з препаратом необхiдно використати протягом 24 годин пiслtя приготування. БуДь-яКИЙ

лiкувальний розчин, який не було спожито протягом24 годиII, слiд утилiзувати i приготувати свiжиЙ
лiкувальний розчин.

ПротипоказанЕя
Не застосовувати тваринам з вiдомою гiперчутливiстю до пенiцилiнiв або iнших В-лакта:чlних

антибiотикiв або до будь-якоТ з допомiжних речовин.
Не застосовувати курям-несучкам, яйця яких використовують дJuI споживання JIюдьми.
Не застосовувати коням, KpoJuIM, мурчакаN{, хом'якам, шIиншилil]\{ та дрiбним травоiдним

тваринам.
Не застосовувати жуйним тваринаN4.
Не застосовувати тваринам iз захворюваЕЕями нирок, вкJIючаючи аrrурiю або олiгурiю.
Не застосовувати одночасно iз хлорамфенiколом, лiнкозамiдчlми, тотрациклiнами, макропiдаltи

та сульфанiламiдами, Не застосоврати одночасно з неомiцином, оскiльки BiH блокуе всмоктування
аi\{оксицилiну пiсля перорального застосуваншI.

Не застосовувати при виявленнi штамiв патогенних бактерiй, резистентних до пенiцилiнiв.
Застереження
побiчна diя
Можуть спостерiгатися реакцii гiперчутливостi, ступiнь тяжкостi яких коливасться вiд шкiрного

висипу до анафiлактиrlного шоку.
Можуrь виникнути розлади травного KaHaIry (блювота, дiарея).
О со блuвi з асmереэюення прu вuкорuсmаннi
Використання продукту повинно rрунтуватися на визначеннi чутливостi бактерiй, видiлених вiд

тварини, до амоксицилiну. Якщо це неможJIиво, терапiя повинна фунтуватися Еа мiсцевiй
(регiональнiй, фермерськiй) епiдемiологiчнiй iнформацii про чутливiсть цiльових бактерiй.
Використання препарату, що не вiдповiдае показанням до застосування, наведених у КХП, може
збiльшити поширенiсть бактерiй, стiйких до амоксицилiну, i може знизити його терапевтичну
ефективнiсть та ефективнiсть лiкрання iншими пенiцилiнами через можливiсть перехреоноi

резистентностi.
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Вuкорuсmання пid час BazimHocmi, лакmацi|', несучосmi
Пiд час дослiдження на лабораторlтих тваринах не було виявлено тератогенного,

ембрiотоксичного чи матернотоксичного впливу а},Iоксицилiну на органiзм MaTepi чи плода.
Однак нешкiдливiсть застосування амоксицилiну ллrя цiльових видiв тварин пiд час вагiтностi не

дослiджували. Застосування препарату вагiтним тваринам повинно залежати вiд оцiнки
спiввiдношення ризик/користь лiкарем ветеринарноТ медицини.

Не застосовувати курям-несучкам, яйця яких використов}тоть дJuI споживання JIюдям.
П epiod BuBed ення (каренцii)
Забiй тварин i птицi на м'ясо дозвоJuIють через 1 добу (свiйська птиця) та 2 доби (свинi) пiсля

останнього введення препарату. Отримане до зазначеного TepMiHy м'ясо угилiзують або згодовують
непродуктивним тварицам, зilлежно вiд висновку лiкаря ветеринарноi медицини.

Форма випуску
Полiетиленова банка, закрита тришаровим ущiльнювачем (полiетилен низькоi щiльностi/

полiетилентерефта-тrат/атrюмiнiй) та укупорена кришкою по 100 г.
Термозакритий тришаровий мiшок (полiетилен/алюмiнiй/полiетилентерефтшат низькоТ

щiльностi) по 100 г.
Тришаровий мiшок на блискавцi (полiетилен/алюмiнiй/полiетилентерефталат низькоi щiльностi)

по 500 г.
Тришаровий мiшок на блискавцi (полiетилен низькоi щiльностi/алюмiнiй/полiетилентерефта.тrат)

по 1 кг.
Зберiгання
Сухе темне, недоступне для дiтей мiсце за температури вiд 8 ОС до 25 "С. Не заморожувати!
TepMiH придатностi - 2 роки.
TepMiH зберiгання пiсля першого вiдкривання первинноТ упаковки - б мiсяцiв.
TepMiH зберiгання пiсля розIмнення у питнiй водi - 24 години,

Щля застосування у ветеринарнiй медицинi!
Власник реестрачiйного посвiдчення
Хювефарма, ЕОО,,Щ

вул. Нiколай Хайтов, 3а, поверх 5,
1113 м. Софiя
Болгарiя

Виробпик готового продукту

Huvepharma, EOOD
3aNikolay Haytov str., flооr 5

1113 Sofia
Bulgaria

Хювефарма СА Нuчерhаrmц SA
34 рю ЖЬ Моне, Зон Iндюстрiель ,Щ'етрiш, 3_1 У: Jean Monnet

Ceipe,49500 Сегре-ен-дrrr*у Ьо", - ZI d'Еtriсhё Sеgrё

ФРАНЦUI 49500 Sеgrё-еп-Апjоч Bleu
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