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Коротка характеристика препарату

1. Назва

Доксициклін 75% Кела

2. Склад

1 г препарату містить діючу речовину:

доксициклін (доксицикліну гіклат) – 750,0 мг.

Допоміжна речовина: лактози моногідрат.

3. Фармацевтична форма

Порошок для перорального застосування.

4. Фармакологічні властивості

АТС vet класифікаційний код QJ01 – антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01AA02 - Доксициклін.

Доксициклін – бактеріостатичний антибіотик, що належить до групи тетрациклінів. Він блокує прикріплення аміноацильної тРНК до акцепторного місця, що гальмує приєднання нових амінокислот до ланцюга пептидів і, таким чином, інгібує синтез білка.
Доксициклін активний щодо грампозитивних (Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Diplococcus spp., Listeria spp., Bacillus spp., Corynebacterium spp., Erysipelothrix spp., Actinomyces spp.) та грамнегативних бактерій (Neisseria spp., Moraxella spp., Yersinia spp., Brucella spp., Vibrio spp., Haemophilus spp., Actinobacillus spp., Bordetella bronchiseptica, Pasteurella spp., Fusobacterium spp.). Він також активний щодо мікоплазм (Mycoplasma spp.), рикетсій (Rickettsia spp.) та хламідій (Chlamydia spp.).

Після перорального застосування доксициклін добре всмоктується з травного каналу. На всмоктування доксицикліну вплив їжі та катіонів менший, ніж на всмоктування інших класичних тетрациклінових антибіотиків.

Одноразові дози 10 мг доксицикліну на 1 кг маси тіла забезпечують терапевтичну концентрацію в плазмі крові (> 0,25-0,5 мкг/мл) протягом 12-24 годин у свиней.  Після одноразового перорального застосування препарату свиням у дозі 14 мг на 1 кг маси тіла (10,5 мг доксицикліну на 1 кг маси тіла), середні значення фармакокінетичних параметрів становлять: Cmax = 1,52 ± 0,62 мкг/мл; Tmax = 2,30 ± 1,22 год; t2a = 0,77 год; t2el = 2,90 год; V = 0,97 ± 0,77 л / кг; Cl = 4,77 ± 1,35 л / год; МРТ = 7,36 ± 2,68 год; F = 25,9 ± 18,2 %. Застосування препарату з питною водою в рекомендованій дозі 14 мг на 1 кг маси тіла щодобово (10,5 мг доксицикліну на 1 кг маси тіла на добу) протягом 5 діб забезпечує терапевтично активну концентрацію в плазмі крові, яка коливається в середньому від 0,83 до 0,96 мкг/мл.

Через свої ліпофільні властивості, доксициклін добре розподіляється по тканинах. Концентрація доксицикліну в легенях свиней приблизно вдвічі вища, ніж у плазмі крові.
Свійська птиця. Після перорального застосування доксициклін швидко всмоктується з травного каналу, досягаючи максимальних концентрацій (Cmax) приблизно за 1,5 години. Біодоступність доксицикліну становить 75%.
Доксициклін виділяється з організму, як у вигляді метаболітів, так і у незміненому вигляді, в основному, з фекаліями.
5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Свині, свійська птиця (курчата, кури-бройлери).
5.2 Показання до застосування

Лікування свиней, хворих на мікоплазмоз, синдом ММА (мастит-метрит-агалактія), а також при захворюваннях органів дихання, що спричинені мікроорганізмами (Actinobacillus 
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pleuropneumonia, Bordetella bronchiseptica, Pasteurella multocida, Mуcoplasma hyopneumoniae), чутливими до доксицикліну.
Свійська птиця (курчата, кури-бройлери): лікування птиці, хворої на колібацильоз, сальмонельоз, а також при захворюваннях органів дихання, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до доксицикліну.
5.3 Протипоказання

Не застосовувати тваринам з гіперчутливістю до тетрациклінів.

Не застосовувати тваринам із порушеннями функції печінки та/або нирок.

Не застосовувати одночасно з пеніцилінами, цефалоспоринами, хінолонами, еритроміцином, сульфаніламідами, хлорамфеніколом та хлорпромазином, а також з препаратами, що містять у своєму складі катіони Mg2+, AI3+, Ca2+, оскільки останні зв’язуються з доксицикліном та перешкоджають його абсорбції. 

Рекомендується уникати застосування препарату одночасно з антацидами, окислювачами та каоліном.
Не застосовувати курям–несучкам, яйця яких використовують для споживання людьми.
5.4 Побічна дія

Може виникнути діарея при порушенні нормальної флори кишечника. У важких випадках лікування слід припинити.

Може виникати світлочутливість.

Введення тетрациклінів може спричинити серцево-судинні розлади та гіпокальціємію.

5.5 Особливі застереження при використанні

Лікування повинно базуватися на тестуванні чутливості мікроорганізмів до доксицикліну. Використання препарату має бути припинено у разі, коли виявлена резистентність збудника до доксицикліну.
Засоби для питної води (резервуар, труби, соски тощо) слід ретельно очищати після припинення прийому ліків. 

5.6 Застосування під час вагітності, лактації, несучості

Застосування під час вагітності та в період лактації дозволяють лише після проведення оцінки ризик/користь лікарем ветеринарної медицини. 
Не застосовувати курям–несучкам, яйця яких використовують для споживання людьми.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Тетрацикліни в першу чергу є бактеріостатичними препаратами. Одночасне застосування з антибіотиками бактерицидної дії (пеніциліни, цефалоспорини, триметоприм), може спричинити антагоністичний ефект.

Не застосовувати одночасно з пеніцилінами, цефалоспоринами, хінолонами, еритроміцином, сульфаніламідами, хлорамфеніколом та хлорпромазином, а також з препаратами, що містять у своєму складі катіони Mg2+, AI3+, Ca2+, оскільки останні зв’язуються з доксицикліном та перешкоджають його абсорбції. Рекомендується уникати застосування препарату одночасно з антацидами, окислювачами та каоліном.

5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку

Перорально з кормом або питною водою у дозах:

свині - 10-14 мг Доксицикліну 75% Кела на 1 кг маси тіла на добу (7,5 - 10,5 мг доксицикліну на 1 кг маси тіла) протягом 5 діб;
курчата, кури-бройлери –14 мг Доксицикліну 75% Кела на 1 кг маси тіла на добу (10,5 мг доксицикліну на 1 кг маси тіла) з питною водою протягом 3-5 діб.
Загальну кількість ветеринарного препарату, необхідного для лікування всієї групи протягом одного дня, можна розрахувати за такою формулою:
Доза Доксицикліну 75% Кела (мг/кг) × середня маса тіла (кг) × кількість тварин / 1000 = 
г Доксицикліну 75% Кела на добу

Застосування перорально з питною водою:

На 1000 л питної води добову дозу вираховують за формулою:

Продовження додатку 1

до реєстраційного посвідчення АА-00730-01-09

Доза Доксицикліну 75% Кела (мг/кг) × середня маса тіла (кг) × кількість тварин / Загальне споживання води в літрах на день = г Доксицикліну 75% Кела на 1000 л

Визначену дозу спочатку змішують із невеликою кількістю води, доводячи до гомогенного стану. Після цього додається до порції питної води, яка буде повністю спожита свинями та птицею протягом 12–24 год. Решту дня надається немедикаментозна вода. Свіжі розчини слід готувати кожен день.

Застосування перорально з кормом:

Після змішування ветеринарний препарат залишається стабільним у кормі протягом 24 годин, що відповідає добовому раціону.
Кількість, яку слід додати на 100 кг корму, можна розрахувати за формулою:
Доза Доксицикліну 75% Кела (мг/кг) × середня маса тіла (кг) × кількість тварин / 
10 x Загальне споживання корму на день у кг = г Доксицикліну 75% Кела на 100 кг

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

Більш високі дози, що даються протягом більш тривалих періодів часу, збільшують небезпеку для інфікування травної системи нечутливими мікроорганізмами. 

Лікування у разі реакцій гіперчутливості: кортикостероїди, антигістамінні препарати. 

5.10 Спеціальні застереження

Засоби для питної води (резервуар, труби, соски тощо) слід ретельно очищати після припинення прийому ліків. 

5.11 Період виведення (каренції)

Забій тварин та птиці на м'ясо дозволяють через 5 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

Через можливу сенсибілізацію та контактного дерматиту слід уникати прямого контакту з препаратом. Уникати утворення пилу під час поводження з препаратом. Одягати захисний одяг та рукавички. Ретельно вимити руки після використання.

6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності

Можуть виникнути несумісності з лужними продуктами або з нестабільними лікарськими засобами при низькому рівні рН. 

6.2 Термін придатності

4 роки. 

Після відкриття препарат використати протягом 28 діб.

Термін зберігання після розведення у питній воді або змішування з кормом: 24 години.

6.3 Особливі заходи зберігання

Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури від 15 до 30 °С.

6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Ламіновані алюмінієві пакети по 100 г, 1 кг та 7,5 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

	КЕЛА Н.В.

вул. Ленаартсевег 48, 2320 Хоогстратен, Бельгія 
	Kela nv
St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten

Belgium 


8. Назва та місцезнаходження виробника готового продукту    

	КЕЛА Н.В.


вул. Ленаартсевег 48, 2320 Хоогстратен, Бельгія 
	Kela nv
St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten

Belgium 


Продовження додатку 1

до реєстраційного посвідчення АА-00730-01-09

9. Додаткова інформація
PAGE  
3

