Додаток 2                                                                                   

 до реєстраційного посвідчення AA-03020-01-11
Окси-100
(розчин для ін'єкцій)

листівка-вкладка
Опис 
Прозорий розчин жовтого кольору.

Склад 
1 мл препарату містить діючу речовину:

окситетрациклін – 100,0 мг (що відповідає окситетрацикліну гідрохлориду -107,9 мг). 

Допоміжнi речовини: магнію хлорид, натрію формальдегід сульфоксилат, моноетаноламін, поліетиленгліколь, вода для ін’єкцій.
Фармакологічні властивості

ATC vet класифікаційний код QJ01 - антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01АА06 - Окситетрациклін.
Окситетрациклін – антибіотик групи тетрациклінів, що володіє бактеріостатичною дією. Активність проявляє відносно деяких грампозитивних та грамнегативних мікроорганізмів: Bordetella spp., Campylobacter spp., E. coli, Haemophilus spp., Pasteurella spp., Salmonella spp., Staphylococcus spp. та Streptococcus spp., а також найпростійших (Protozoa spp.), мікоплазм (Mycoplasma spp.), рикетсій (Rickettsia spp.) та хламідій (Chlamydia spp.). Окситетрациклін інгібує синтез мікробного білка. Всередині чутливої бактеріальної клітини він незворотно зв'язується з рецепторами 30S субодиниці рибосоми, що заважає зв'язуванню аміноацил-транспортної РНК з акцепторним відділом РНК-рибосомного комплексу. Це фактично зупиняє подовження пептидного ланцюга амінокислотами, перешкоджаючи білковому синтезу.

Після внутрішньом'язового застосування окситетрациклін виявляють в плазмі крові через 15 хв. Максимальна його концентрація в крові досягається через 1 годину. Терапевтична концентрація окситетрацикліну в крові зберігається приблизно 12 годин. 

Окситетрациклін, як і інші тетрацикліни, широко розподіляється в організмі, при цьому найвищі концентрації визначають в нирках, печінці, селезінці та легенях. Він проходить через плацентарний бар’єр великої рогатої худоби та потрапляє у кровообіг плоду. Концентрація в крові плода становить близько половини концентрації в крові матері.

В організмі окситетрациклін зазнає мінімального метаболізму, або взагалі не метаболізується. Тетрацикліни оборотно зв’язуються з білками плазми і широко розподіляються. Концентрація в жовчі може бути в 30 разів вищою, ніж у крові.

Виводиться окситетрациклін з організму, в основному, у незміненому вигляді з сечею та з жовчю. Невелика його кількість (2%) виділяється з молоком.
Застосування

Лікування великої рогатої худоби та свиней при захворюваннях травного каналу, органів дихання та сечовидільної системи, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до oкситетраціклину.
Дозування

Внутрішньом'язово у дозі 10 мг окситетрацикліну на 1 кг маси тіла на добу (що еквівалетно 1 мл препарату на 10 кг  маси тіла) один раз на добу протягом 3-5 діб.

Якщо доза препарату при введенні перевищує 20 мл для великої рогатої худоби, 10 мл - для свиней, то об’єм ін’єкції розділяють на половину і вводять у різні місця тіла.
Протипоказання

Підвищена чутливість до oкситетраціклину або до будь-якої допоміжної речовини.
Не застосовувати при порушеннях функції печінки та нирок.

Не застосовувати одночасно з пеніцилінами, цефалоспоринами, хінолонами, сульфаніламідами та фенілбутазоном. 
Не застосовувати препарат у період вагітності тварин.
Застереження

Продовження додатку 2

 до реєстраційного посвідчення AA-03020-01-11

Побічна дія

Можлива реакції гіперчутливості (висипання на шкірі, свербіж та набряки).

Можуть виникнути місцеві реакції після внутрішньом'язової ін'єкції, які зникають через декілька днів. Після застосування окситетрацикліну може виникнути порушення мікрофлори кишечника.
Особливі застереження при використанні

Препарат слід застосовувати лише з урахуванням результатів тесту на чутливість мікроорганізмів до окситетрацикліну, а також із врахуванням правил застосування протимікробних ветеринарних препаратів.

Окситетрациклін не слід застосовувати в субтерапевтичних  дозах.
Застосування під час вагітності, лактації, несучості

Використання окситетрацикліну в період формування зубів і кісток, а також у пізні терміни вагітності може привести до знебарвлення зубів. Препарат може застосовуватися для тварин у період лактації. 

Не застосовувати тваринам під час вагітності.

Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Не застосовувати одночасно з пеніцилінами, цефалоспоринами, хінолонами, сульфаніламідами та фенілбутазоном.
Не застосовувати одночасно із препаратами заліза через пригнічення антибактеріальної активності окситетрацикліну.
Період виведення (каренції)

Забій тварин на м`ясо дозволяють через та 15 дiб після останнього застосування препарату. Споживання молока дозволяють через 5 діб після останнього застосування препарату. Отримане, до зазначеного терміну, м'ясо та молоко утилізують або згодовують непродуктивним тваринам, залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини.
Форма випуску
Флакони з темного скла, закриті гумовими корками, пiд алюмiнiєву обкатку по 100 мл.
Зберігання

Темне, недоступне для дітей місце при температурі від 15 0С до 25 0С.
Термін придатності – 2 роки.

Після першого відбору з флакона, препарат необхідно використати протягом 28 діб, за умов зберігання в темному місці при температурі від 2 0С до 8 0С.
Для застосування у ветеринарній медицині!

Власник реєстраційного посвідчення: 

	Інтерхемі веркен “Де Аделаар” Б.В.

Металвеег 8, 5804 CG, Венрай

Нідерланди
	Interchemie werken “De Adelaar” B.V.

Metaalweg 8, 5804 CG Venray

The Netherlands


Виробник готового продукту: 

	Інтерхемі веркен “Де Аделаар” Есті АС

Ванапере тее 14, Прінгі, Віімсі валд, Харьюмаа 74013, 
Естонія
	Interchemie werken "De Adelaar" Eesti AS 

Vanapere tee 14, Pringi, Viimsi vald, Harjumaa 74013,

Estonia
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