Додаток 1

до реєстраційного посвідчення

Коротка характеристика препарату

1. Назва
Доксидев 

2. Склад
1 г препарату містить діючу речовину:

доксицикліну гіклат – 500 мг.
Допоміжні речовини: кислота лимонна.

3. Фармацевтична форма
Порошок для приготування перорального розчину.
4. Фармакологічні властивості 
АТС – vet класифікаційний код: QJ01 – антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застсування. QJ01АА02 – Доксициклін.

Доксициклін – антибіотик групи тетрациклінів другого покоління. Це бактеріостатичний антибіотик, що володіє широким спектром дії проти грампозитивних (Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Diplococcus spp., Corynebacterium spp., Erysipelothrix spp., Clostridium spp.) та грамнегативних (Haemophilus spp., Pasteurella spp., Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, E. coli, Salmonella spp.) бактерій. Також ефективний проти хламідій (Chlamydia spp.), мікоплазм (Mycoplasma spp.) та рикетсій (Rickettsia spp.). Механізм дії доксицикліну пов’язаний із затримкою синтезу білка. Доксициклін блокує прикріплення аміноацильної тРНК до акцепторної ділянки, що гальмує приєднання нових амінокислот до пептидного ланцюга і, таким чином, інгібує синтез мікробного білка.

Після перорального застосування доксициклін швидко і майже повністю всмоктується з травного каналу. Присутність корму в травному каналі не впливає на абсорбцію доксицикліну. Доксициклін добре розподіляється у тканинах організму. Після всмоктування тетрацикліни не піддаються метаболізму. На відміну від інших тетрациклінів, доксициклін виводиться переважно з фекаліями.

Телята: після перорального застосування доксицикліну в дозі 10 мг/кг маси тіла на добу протягом 5 діб рівень напіввиведення коливається між 15 і 28 год. Рівень доксицикліну в плазмі досягає в середньому 2,2–2,5 мкг/мл.

Свині: за перорального застосування у дозі 10 мг/кг маси тіла на добу протягом 5 діб доксициклін у плазмі не накопичується. Після застосування в дозі 10 мг/кг маси тіла протягом 3 діб середня концентрація доксицикліну в плазмі становить 0,44±0,12 мкг/мл.

Свійська птиця (курчата): за перорального застосування доксицикліну в дозі 25 мг/кг маси тіла протягом 5 діб його концентрація в плазмі 2,05±0,47 мкг/мл досягається через 6 годин і коливається від 1,28 до 2,25 мкг/мл.

5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Велика рогата худоба (телята віком від 4 до 8 тижнів), свині, свійська птиця (курчата, кури-бройлери).
5.2 Показання до застосування

Телята, віком від 4 до 8 тижнів: лікування тварин за захворювань органів дихання (бронхопневмонія та плевропневмонія) та травного каналу, що спричинені мікроорганізмами (Pasteurella spp., Streptococcus spp., Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni та Mycoplasma spp), чутливими до доксицикліну.
Свині: лікування тварин, хворих на атрофічний риніт (спричинений Pasteurella multocida та Bordetella bronchiseptica), бронхопневмонію (спричинену Pasteurella multocida, Streptococcus suis та Mycoplasma hyorhinis), плевропневмонію (спричинена Actinobacillus pleuropneumoniae), а також  за захворювань органів дихання та травного каналу, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до доксицикліну
Свійська птиця (курчата, кури-бройлери): лікування птиці, хворою на ентерит (спричинений Clostridium perfringens і Clostridium colinum), а такох за захворювань органів дихання, спричинені Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus paragallinarum і Bordetella avium, чутливими до доксицикліну.
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5.3 Протипоказання

Не застосовувати за підвищеної чутливості тварин до тетрациклінів. 

Не застосовувати тваринам із захворюваннями нирок та печінки. 

Не застосовувати курям-несучкам, яйця яких використовують для споживання людям.

Не застосовувати жуйним тваринам із функціонально розвиненими передшлунками. 

Не застосовувати одночасно з бактерицидними антибіотиками, такими як пеніциліни і цефалоспорини. 
Не застосовувати разом з антацидами, каоліном та речовинами, що містять Mg³⁺, Al³⁺, Ca²⁺, Zn²⁺, Fe³⁺.
5.4 Побічна дія

У тварин можливе виникнення дисбактеріозу та розладів травлення. Препарат може спричиняти алергічні реакції в тварин із підвищеною чутливістю. У такому випадку застосування препарату припиняють, призначають епінефрин та кортикостероїди.

5.5 Особливі застереження при використанні
Застосування препарату повинно ґрунтуватись на результатах тесту на чутливість мікроорганізмів-збудників захворювання до доксицикліну. Якщо це неможливо, то в основу терапії необхідно взяти місцеву (фермерську) епізоотичну інформацію про чутливість цільових бактерій до антибіотику. Застосування препарату не відповідно до інструкцій, наведених у КХП, може збільшити поширеність бактерій, стійких до доксицикліну, і знизити ефективність терапії іншими тетрацикліновими через можливу перехресну резистентність.

5.6 Використання під час вагітності, лактації, несучості
У зв’язку з відсутністю досліджень на вагітних тваринах, застосування препарату супоросним свиноматкам допускається тільки після ретельної оцінки співвідношення користь/ризик лікарем ветеринарної медицини. 
Не застосовувати курям-несучкам, яйця яких використовують для споживання людям.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії 

Препарати, що містять іони металів (антациди, препарати із вмістом Mg³⁺, Al³⁺, Ca²⁺, Zn²⁺, Fe³⁺), утворюють з доксицикліном неактивні хелати, у зв'язку з чим необхідно уникати їх одночасного призначення. 
Не застосовувати одночасно з пеніцилінами, цефалоспоринами, які діють бактерицидно і є антагоністами бактеріостатичних антибіотиків.

5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку 
Перорально з питною водою або замінником молока в дозах:

телята віком від 4 до 8 тижнів – 10 мг доксицикліну гіклату на 1 кг маси тіла (що відповідає 20 мг препарату на 1 кг маси тіла) двічі на добу протягом 3–5 діб;

свині – 10 мг доксицикліну гіклату (що відповідає 20 мг препарату на 1 кг маси тіла) на 1 кг маси тіла щодобово протягом 3–5 діб;

свійська птиця (курчата, кури-бройлери) – 25 мг доксицикліну гіклату на 1 кг маси тіла (що відповідає 50 мг препарату на 1 кг маси тіла) на добу протягом 3–5 діб.

За застосування з питною водою добову кількість препарату розраховують на основі рекомендованої дози, кількості та маси тіла тварин за формулою: 
	мг препарату/кг маси тіла/добу х Середня маса тіла тварини (кг)
	= .... мг препарат на літр питної води

	Середнє добове споживання води (літри) на одну тварину
	


Для забезпечення правильної дози та з метою уникнення застосування недостатньої дози, слід визначити масу тіла тварин якомога точніше. Для зважування рекомендується відповідно каліброване обладнання. Препарат необхідно добре розвести в питній воді, щоб максимально рівномірно розподілити. Споживання питної води з препаратом залежить від клінічного стану тварин та птиці. Для одержання правильної дози концентрацію доксицикліну слід відповідно відкоригувати. Питну воду з препаратом необхідно оновлювати кожні 24 години.
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5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
Доксициклін має високий терапевтичний індекс. Звичайна доза при пероральному застосуванні 10–25 мг на 1 кг маси тіла, тоді як LD50 у найбільш чутливих видів тварин становить 1700 мг на 1 кг маси тіла при пероральному застосуванні.

5.10 Спеціальні застереження при використанні

Відсутні.
5.11 Період виведення (каренція)

Забій тварин та птиці на м’ясо дозволяється через 7 діб (телята), 8 діб (свині) та 5 діб (свійська птиця) діб 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

Персонал, який працює з препаратом, повинен дотримуватись основних правил гігієни та безпеки, прийнятих для роботи з ветеринарними препаратами. Уникати контакту зі шкірою та дихальними шляхами при використанні препарату. Після використання препарату необхідно ретельно промити обладнання.
6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності (основні)

Не застосовувати одночасно з пеніцилінами, цефалоспоринами, які діють бактерицидно і є антагоністами бактеріостатичних антибіотиків.
6.2 Термін придатності
36 місяців. 
Після розчинення препарату у воді розчин необхідно використати протягом 24 годин.
Після першого відкриття препарат необхідно використати протягом 3 місяців.

6.3 Особливі заходи зберігання

У сухому темному та недоступному для дітей місці за температури від 15 до 25 °С. 
Не заморожувати! 

6.4 Природа і склад контейнера первинного упакування

Пакети з полімерного матеріалу по 500 та 1000 г.

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. Власник реєстраційного посвідчення:

ПП “Біофарм”

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

ТОВ “ДЕВІЕ”

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