Додаток 1
до реєстраційного посвідчення АА-09387-01-20 

Коротка характеристика препарату
1.   Назва
Біовіт 20%
2.   Склад
1 г препарату містить діючу речовину:
хлортетрациклін (як гідрохлорид) – 200 мг.
Допоміжні речовини: кальцію карбонат.
3. Фармацевтична форма
Порошок для перорального застосування.
4.   Фармакологічні властивості
АТС vet класифікаційний код QJ01 – антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01AA03 – Хлортетрациклін.

Хлортетрациклін – антибіотик із групи тетрациклінів, що пригнічує ріст і розвиток грампозитивних (Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Corynebacterium spp., Bacillus anthracis, Erysipelothrix rhusiopathiae, Actinomyces spp., Clostridium perfringens, Listeria monocytogenes) і грамнегативних (Pasteurella spp., Actinobacillus spp.,  Campylobacter jejuni, Haemophilus spp., Klebsiella spp., Leptospira spp., Treponema hyodysenteriae, Brucella spp., Bordetella bronchiseptica, Salmonella spp., E. coli) мікроорганізмів, рикетсій (Rickettsia spp.), хламідій (Chlamydia spp.) та мікоплазм (Mycoplasma spp.). Механізм дії хлортетрацикліну ґрунтується на гальмуванні синтезу білків бактерій. Він потрапляє до бактеріальної клітини енергетично залежним шляхом, у цитоплазмі з’єднується із 30S рибосомними субодиницями в місці зв’язку з аміноацил-т-РНК та з комплексом, утвореним рибосомою та m-РНК. Цей зв’язок обмежує доступ нових амінокислот до утворення нового пептидного ланцюга. ВУ результаті цього процесу порушується синтез бактеріальних білків.
Хлортетрациклін добре абсорбується з травного каналу і розподіляється по всьому організму, з найбільшими концентраціями в печінці, селезінці, нирках і легенях. На його всмоктування негативно впливає присутність катіонів металів у травному каналі. Хлортетрациклін реагує з двовалентними і тривалентними катіонами металів, а саме, кальцій, магній, алюміній і залізо, з утворенням відносно нерозчинних хелатів. 

Максимальна концентрація хлортерацикліну в плазмі крові курей та свиней досягається через 3 години, а в плазмі крові телят – через 6 годин після перорального введення. Терапевтичні рівні концентрації хлортетрацикліну зберігаються до 16 годин у крові телят (0,109 мкг/мл) та до 12 годин у крові курей (0,066 мкг/мл) і свиней (0,100 мкг/мл) після перорального застосування препарату. Максимальна концентрація хлортетрацикліну в плазмі крові курей (Cmax=0,354 мкг/мл) та свиней (Cmax=0,594 мкг/мл) досягається на 3-й годині, а в плазмі крові телят (Cmax=0,239 мкг/мл) – на 6-й годині після застосування. Період напіввиведення його з організму курей та свиней становить близько 5 годин, а з організму телят – 8 годин. Хлортетрациклін виводиться з організму в незміненому і метаболізованому вигляді, переважно з фекаліями і сечею, а також з яйцями ву птиці, а в лактуючих тварин – частково з молоком.    

5.   Клінічні особливості
5.1    Вид тварин
Велика рогата худоба (телята віком до 3 місяців), свині, кури (кури-бройлери, племінне поголів’я бройлерів і молодняк курей-несучок).
5.2    Показання до застосування
Телята (віком до 3 місяців), свині: лікування тварин, хворих на пастерельоз, колібактеріоз, сальмонельоз, бронхопневмонію та гастроентероколіт, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до хлортетрацикліну.

Кури (кури-бройлери, племінне поголів’я бройлерів і молодняк курей-несучок): лікування птиці, хворої на колібактеріоз та сальмонельоз, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до хлортетрацикліну.
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5.3   Протипоказання
Не застосовувати тваринам та птиці при індивідуальній підвищеній чутливості до хлортетрацикліну або до будь-якої з допоміжних речовин.

Не застосовувати при виявленні резистентних до хлортетрацикліну або антибіотиків тетрациклінової групи штамів збудника. 
Не застосовувати жуйним тваринам із функціонально розвиненими передшлунками.

Не застосовувати одночасно з антацидами, каоліном і продуктами, що містять ферум, магній та алюміній. 

Не застосовувати одночасно з бактерицидними антибіотиками. 

Не застосовувати курям-несучкам, яйця яких призначені для споживання людьми.
5.4   Побічна дія
Після застосування препарату дуже рідко спостерігають такі побічні реакції, як розлади травлення в тварин. При виявленнi побічних реакцій лікування слід негайно припинити.
5.5   Особливі застереження при використанні
Застосування препарату рекомендоване після визначення чутливості збудника до хлортетрацикліну. Тваринам, у яких зменшений або відсутній апетит, і тому вони не можуть споживати корм із препаратом, необхідно вводити препарати тетрациклінового ряду (окситетрациклін) парентерально. Уникати довготривалого використання та збільшених доз препарату.
5.6   Використання під час вагітності, лактації, несучості
Препарат застосовують тваринам під час вагітності та лактації. 

Не застосовувати курям-несучкам, яйця яких призначені для споживання людьми. 
5.7   Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії
Не застосовувати одночасно з антацидами, каоліном і продуктами, що містять ферум, магній та алюміній.

Хлортетрациклін є несумісним з пеніциліном, стрептоміцином та деякими іншими хіміотерапевтичними препаратами, що мають бактерицидну дію.
5.8   Дози і способи введення тваринам різного віку
Перорально з кормом у дозах:
	Вид тварин
	Доза препарату та курс лікування

	Свині, кури (кури-бройлери, племінне поголів’я бройлерів і молодняк курей-несучок)
	2,0 кг препарату на 1 тонну корму (еквівалентно 400 мгк хлортетрацикліну) щодобово. Курс лікування – 5-7 діб.

	Телята (віком до 3 місяців)
	0,1 г препарату (еквівалентно 20 мг хлортетрацикліну ) на 1 кг маси тіла на добу, розділені на два прийоми. Курс лікування – 5-7 діб.


Використання корму, що містить препарат, залежить від клінічного стану тварин. Для отримання точної дози та концентрації хлортетрацикліну слід використовувати наступну формулу: 





доза препарату (мг/кг) x середня маса тіла тварини (кг)

кг препарату/т = 


середнє добове споживання корму (кг) x концентрація хлортетрацикліну в препараті (мг/г)

Для забезпечення точного дозування маса тіла повинна бути визначена якомога точніше, щоб уникнути введення дози нижче рекомендованої. 

Корм, що містить препарат, можна гранулювати протягом 5 хвилин за температури не вище 85(C. 

Для досягнення загальної гомогенізації з кормом, рекомендовано змішати встановлену кількість препарату поетапно: з 10 кг корму; з 100 кг корму; з 1000 кг корму.
5.9   Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
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У випадках передозування може спостерігатись зниження апетиту і порушення функцій травного каналу.
5.10   Спеціальні застереження
Відсутні.

5.11 Період виведення (каренції)
Забій тварин та птиці на м'ясо дозволяють через 12 діб (телята та свині) та 10 діб (кури-бройлери) після останнього застосування препарату, відповідно. 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
Дотримуватись правил роботи з ветеринарними препаратами.

6. Фармацевтичні особливості
6.1 Форми несумісності (основні)
Хлортетрациклін є несумісним з пеніциліном, стрептоміцином та деякими іншими хіміотерапевтичними препаратами, що мають бактерицидну дію.
6.2 Термін придатності
2 роки. 

Термін придатності після першого відкриття первинної упаковки: 3 місяці.

Термін придатності після змішування з кормом: 3 місяці.
6.3 Особливі заходи зберігання
Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури від 15 до 25 °С. 

6.4 Природа і склад контейнера первинного упакування
Паперові мішки з внутрішнім поліетиленовим шаром по 25 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

	Хювефарма, ЕООД
вул. Ніколай Хайтов, 3а, поверх 5, 

1113 м. Софія,
Болгарія 
	Huvepharma, EOOD

3a Nikolay Haytov str., floor 5

1113 Sofia

Bulgaria 


8. Назва та місцезнаходження виробника (виробників)
	Біовет, ДжейЕсСі
вул. Петар Раков, 39, 

4550 м. Пештера
Болгарія
	Biovet, JSC

39 Petar Rakov str.

4550 Peshtera

Bulgaria
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