Додаток 1                                                                                   

до реєстраційного посвідчення AB-
Коротка характеристика препарату
1. Назва
Доксициклін 20%
2. Склад
1 г препарату містить діючу речовину:

доксицикліну гіклат


‒ 200 мг.

Допоміжна речовина: глюкоза кристалічна.
3. Фармацевтична форма
Порошок для перорального застосування.

4. Фармакологічні властивості
АТС vet класифікаційний код QJ01 – антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01АА02 – Доксициклін.
Доксициклін ‒ антибіотик, який належить до групи тетрациклінів. Діє бактеріостатично на рибосоми бактерій, перешкоджаючи білковому синтезу. Доксициклін має широкий спектр антимікробної дії проти грампозитивних (Staphylococcus spp., Actinomyces spp., Listeria monocytogens., Clostridium spp., Streptococcus spp.), та грамнегативних (Actinobacillus spp., Bordetella spp., Brachispira spp., E. coli, Pasteurella spp., Haemophilus spp., Enterobacter spp., Leptospira spp., Ornithobacterium spp., Klebsiella spp., Salmonella spp., Shigella, Yersinia spp.) мікроорганізмів, а також мікоплазм (Mycoplasma spp.), рикетсій (Rickettsia spp.) і хламідій (Chlamydia spp.).

Після перорального застосування доксициклін швидко абсорбується із травного каналу на 93-100% та швидко розподіляється по організму. Присутність у травному каналі корму не впливає на абсорбцію доксицикліну. Доксициклін у великій мірі зв’язується з білками плазми (близько 90%). Найвищі його рівні спостерігають в легенях, нирках, печінці та селезінці. Доксициклін не метаболізується, виводиться переважно з фекаліями.

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

Свині: при пероральному застосуванні з питною водою доксициклін у плазмі не накопичується. Після перорального 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): при пероральному застосуванні 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 2,18 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 Покази до застосування

Телята, віком від 4 до 8 тижнів: лікування тварин при захворюваннях 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 при інших захворюваннях органів дихання та травного каналу, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до доксицикліну.
Свійська птиця (курчата, кури-бройлери): лікування птиці, хворої на ентерит (спричинений Clostridium perfringens і Clostridium colinum), а також при захворюваннях органів дихання, спричинених Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus paragallinarum і Bordetella avium, чутливими до доксицикліну.
5.3 Протипоказання

Не застосовувати при підвищеній чутливості тварин до тетрациклінів.

Не застосовувати тваринам із захворюваннями нирок і печінки.

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

Можлива поява алергічних реакцій та фотосенсибілізації. У такому випадку застосування препарату припиняють, призначають епінефрин та кортикостероїди. При довготривалому лікуванні можлива поява порушень травлення та дисбактеріоз.

5.5 Особливі застереження при використанні
Застосування препарату повинно ґрунтуватись на результатах визначення чутливості мікроорганізмів-збудників захворювання до доксицикліну. Якщо це неможливо, то в основу терапії необхідно взяти місцеву (фермерську) епізоотологічну інформацію про чутливість цільової бактерії до антибіотиків. Застосування препарату не відповідно до інструкцій, наведених у КХП, може збільшити поширеність бактерій, стійких до доксицикліну, і знизити ефективність терапії іншими тетрациклінами через можливу перехресну резистентність.
5.6 Застосування під час вагітності, лактації, несучості

Безпечність доксицикліну для вагітних та лактуючих тварин не встановлена.

Застосування препарату поросним або лактуючим свиноматкам допускають лише після оцінки ризику застосування препарату, яку здійснює відповідальний лікар ветеринарної медицини.

Не застосовувати курям-несучкам, яйця яких використовують для споживання людям.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Не застосовувати одночасно з антибіотиками групи пеніцилінів, цефалоспоринів, хінолонами та циклосерином.

Не застосовувати одночасно з препаратами, що містять у своєму складі катіони магнію, алюмінію, кальцію, оскільки вони зв’язуються з доксицикліном і перешкоджають його всмоктуванню.

Не рекомендовано застосовувати препарат одночасно з антацидами, окислювачами та каоліном.

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 50 мг препарату на 1 кг маси тіла) двічі на добу, протягом 3-5 діб;

свині ‒ 10 мг доксицикліну гіклату (що відповідає 50 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 125 мг препарату на 1 кг маси тіла) на добу, протягом 3-5 діб;

За застосування з питною водою точну добову кількість препарату розраховують на основі рекомендованої дози, кількості та маси тіла тварин за формулою:

мг препарату/кг маси тіла/добу × середня маса тіла тварини (кг)

___________________________________________ = …… мг препарату 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 використовувати 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. Лікувальну воду необхідно оновлювати кожні 24 години.

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
Не виявлено.

Доксициклін має високий терапевтичний індекс.

5.10 Спеціальні застереження
Після кожного використання препарату упаковку слід герметично закривати.
5.11 Період виведення (каренції)
Забій тварин та птиці на м’ясо дозволяється через 7 діб (телята), 8 діб (свині) та 5 діб (свійська птиця) 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, які вводять препарат тваринам
При використанні препарату необхідно дотримуватись загальних правил особистої гігієни та техніки безпеки, які передбачені при роботі з ветеринарними препаратами.

Уникати вдихання порошку і прямого контакту зі шкірою та очима.

Уникати прямого контакту з препаратом у разі підвищеної чутливості до діючої речовини.

Після використання препарату необхідно ретельно промити обладнання.
6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності (основні)
Не застосовувати одночасно з антибіотиками групи пеніцилінів, цефалоспоринів, хінолонами та циклосерином.

Не застосовувати одночасно з препаратами, що містять у своєму складі катіони магнію, алюмінію, кальцію, оскільки вони зв’язуються з доксицикліном і перешкоджають його всмоктуванню.

Не рекомендовано застосовувати препарат одночасно з антацидами, окислювачами та каоліном.

6.2 Термін придатності
3 роки.

Після розчинення препарату у воді розчин необхідно використати протягом 24 годин.

Після першого відкриття паковання, препарат необхідно використати протягом 3 місяців.

6.3 Особливі заходи при зберіганні
Сухе темне, недоступне для дітей місце при температурі від 15 до 30 °С.
6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування
Пакети з ламінованого паперу або з плівки полімерної, або з фольги ламінованої по 100 г та 1 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 і місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення
Приватне підприємство “O.L.KAR-АгроЗооВет-Сервіс”

вул. Героїв Майдану, 272В, м. Шаргород, Вінницька обл., 23500, Україна
тел.: (043) 442-12-54, факс: (043) 442-17-87,

e-mail: vet@olkar.com.ua, www.agroolkar.com.ua
8. Назва і місцезнаходження виробника
Приватне підприємство “O.L.KAR-АгроЗооВет-Сервіс”

вул. Героїв Майдану, 272В, м. Шаргород, Вінницька обл., 23500, Україна
тел.: (043) 442-12-54, факс: (043) 442-17-87,

e-mail: vet@olkar.com.ua, www.agroolkar.com.ua
9. Додаткова інформація
Відсутня.
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