Коротка характеристика препарату 


1. Назва
ДОКСИСМАРТ
2. Склад
         100 мг препарату містять діючу речовину:
         доксициклін (як гіклат) – 28,6 мг.
         Допоміжні речовини: лактози моногідрат, целюлоза мікрокристалічна, кальцію стеарат, полівінілпіролідон, кремнію діоксид.
ДОКСИСМАРТ випускають у трьох дозуваннях:
таблетка масою 175 мг (містить доксицикліну (як доксицикліну гіклат) – 50 мг);
таблетка масою 350 мг (містить доксицикліну (як доксицикліну гіклат) – 100 мг);
таблетка масою 700 мг (містить доксицикліну (як доксицикліну гіклат) – 200 мг).
3. Фармацевтична форма
Таблетки.
4. Фармакологічні властивості
АTCvet класифікатор: QJ01 – антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01AA02 – Доксициклін 
Доксициклін – це напівсинтетичний антибіотик тетрациклінової трупи другого покоління, активний відносно грампозитивних (Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Diplococcus spp., Corynebacterium spp., Erysipelothrix spp., Clostridium spp.) і грамнегативних (Haemophilus influenza, E. coli, Enterobacter spp., Klebsiella spp., Salmonella spp., Shigella spp., Yersinia spp., Pasteurella spp., Bordetella bronchiseptica) мікроорганізмів. Також ефективний проти хламідій (Chlamydia spp.), мікоплазм (Mycoplasma spp.) та рикетсій (Rickettsia spp.).  Рекомендований як допоміжний засіб для лікування собак, хворих на дирофіляріоз, оскільки усуває симбіоз з вольбахіями.
Механізм дії доксицикліну полягає у пригніченні синтезу мікробного білка шляхом зв’язування з рецепторами 30S рибосомної субодиниці мікроорганізмів. Доксициклін блокує прикріплення аміноацильної тРНК до акцепторного місця, чим попереджує приєднання нових амінокислот до ланцюга пептидів та запобігає синтезу мікробних білків.
Після перорального застосування доксициклін легко всмоктується в травному каналі, максимальна концентрація в плазмі досягається через 3 години, зберігаючись на терапевтичному рівні 24 години. Зв’язується з білками крові на 80–90 %. Легко проникає в більшість органів і тканин. Швидко розподіляється у рідинах організму, включаючи жовч, секрет навколоносових пазух, плевральний випіт, синовіальну й асцитичну рідини. Дуже добре розчинний у ліпідах, проникає в передміхурову рідину та бронхіальні виділення. Метаболізується в печінці з утворенням неактивних метаболітів, виводиться з організму в основному з фекаліями (близько 60%) і сечею (близько 40%). Не впливає на функцію нирок, тому рекомендований тваринам з нирковою недостатністю, коли інші тетрацикліни протипоказані. Період напіввиведення доксицикліну – 12-22 год.
Абсорбція
Після перорального застосування доксициклін легко всмоктується в травному каналі.  Біодоступність його після перорального застосування у собак та котів становить приблизно 45%. Максимальні концентрації  доксицикліну становлять 1,4 мкг/мл у собак та 4,3 мкг/мл  - котів,  досягаються протягом 3 годин після перорального застосування.
Розподіл
Доксициклін широко розподіляється по всьому організму, оскільки він має високу жиро розчинність,  включаючи жовч, секрет навколоносових пазух, плевральний випіт, синовіальну й асцитичну рідини. Легко проникає в більшість органів і тканин, включно передміхурову рідину та бронхіальні виділення.
Виведення
Після одноразового застосування період напіввиведення доксицикліну (T1/2) у котів становить 8,37 години. Період напіввиведення (T1/2) у собак становить приблизно 8,9 години.  Цей період був розрахований на обмеженій кількості тварин.
Виведення доксицикліну з організму відбувається у незміненій активній формі (90%) з фекаліями (приблизно 75%), з сечею (приблизно 25%) та менше 5% через жовчні протоки.
5. Клінічні особливості
5.1 Вид тварин
Собаки, коти.
5.2 Показання до застосування
Лікування собак і котів за захворювань органів дихання, сечостатевої системи та шкіри, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до доксицикліну, а також як додаткове лікування тварин,  хворих на трансмісивні захворювання – бартонельоз, бореліоз (хвороба Лайма).
5.3 Протипоказання
Підвищена чутливість до доксицикліну або до інших тетрациклінів чи будь-якої з допоміжних речовин.
Не застосовувати тваринам з вираженими порушеннями функцій печінки і/або нирок.
Не застосовувати виснаженим і тваринам з езофагітом та дисфагією.
Не застосовувати за виявлення резистентних до тетрациклінів штамів мікроорганізмів через можливу перехресну резистентність.
Не застосовувати одночасно з пеніцилінами, цефалоспоринами, а також з препаратами, що містять у своєму складі катіони Mg2+, Fe3+, Аl3+, Са2+, оскільки останні зв’язуються з доксицикліном та перешкоджають його абсорбції.
5.4 Побічна дія
У разі застосування ветеринарного лікарського засобу згідно листівки-вкладки, побічних явищ і ускладнень у тварин, зазвичай, не виникає. Під час терапії тетрациклінами та дії ультрафіолетового опромінення, у тварин може виникати фотодерматит. У собак та котів після введення високих доз тваринам натщесерце може виникнути блювання. Можливий прояв нудоти та діареї. Дуже рідко можливе порушення розвитку кісток та суглобів.
У разі підвищеної індивідуальної чутливості до тетрацикліну та виникненні алергічних реакцій, застосування препарату припиняють і призначають тварині антигістамінні препарати й засоби симптоматичної терапії. 
5.5 Особливі застереження при використанні
Перед/під час застосування ветеринарного лікарського засобу, необхідно провести тест на чутливість мікроорганізмів-збудників до доксицикліну. . Якщо це неможливо, то в основу терапії необхідно взяти місцеву епізоотичну 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.
Ветеринарний лікарський засіб слід з обережністю застосовувати тваринам, які страждають на дисфагію або захворювання, що супроводжуються блюванням, оскільки застосування таблеток доксицикліну гіклату пов'язане з ерозією стравоходу.
Щоб зменшити ймовірність подразнення стравоходу та інших побічних ефектів з боку травного каналу, ветеринарний лікарський засіб слід згодовувати з кормом.
Слід бути особливо обережним за застосування ветеринарного лікарського засобу тваринам із захворюваннями печінки, оскільки у деяких тварин після лікування доксицикліном було задокументовано підвищення рівня печінкових ферментів.
Ветеринарний лікарський засіб слід застосовувати з обережністю молодим тваринам, оскільки тетрацикліни можуть спричинити постійну зміну кольору зубів при застосуванні під час їх розвитку.
5.6 Використання під час вагітності, лактації, несучості
Безпека ветеринарного лікарського засобу не встановлена у випадках вагітності та лактації. Тетрацикліни можуть затримувати розвиток скелета плода (що є повністю оборотним) та спричиняти зміну кольору молочних зубів. Однак, дані літератури свідчать про те, що доксициклін рідше викликає ці аномалії, ніж інші тетрацикліни. 
Застосовувати препарат тваринам у період вагітності та лактації, рекомендують тільки тоді, коли користь від препарату переважає можливі ризики за рішенням лікаря ветеринарної медицини.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії
Не застосовувати одночасно з антибіотиками бактерицидної дії (пеніцилінами, цефалоспоринами), а також з препаратами, що містять у своєму складі катіони Mg2+, Fe3+, Аl3+, Са2+, оскільки останні зв’язуються з доксицикліном та перешкоджають його абсорбції.
Рекомендується уникати застосування препарату одночасно з антацидами.
Барбітурати і фенітоїн можуть посилювати метаболізм доксицикліну та знижувати його рівень у плазмі крові.
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
Препарат застосовують тваринам індивідуально перорально з кормом або примусово на корінь язика у дозі 10 мг доксицикліну на 1 кг маси тіла тварини, один раз на добу.
Залежно від маси тіла тварини фактичне дозування складає:
	Маса тіла тварини, кг 
	Кількість таблеток відповідного дозування на одне застосування

	
	Дозування – доксицикліну, мг/таблетку

	
	ДОКСИСМАРТ 
50 мг
	ДОКСИСМАРТ 
100 мг
	ДОКСИСМАРТ 
200 мг

	0,75 – 2,5 кг
	0,5 таблетка
	–
	–

	> 2,5 – 5 кг
	1 таблетка
	–
	–

	> 5 – 7,5 кг
	1,5 таблетки
	–
	–

	> 7,5 – 10 кг
	2 таблетки
	1 таблетка
	0,5 таблетки

	> 10 – 20 кг
	–
	–
	1 таблетка

	> 20 – 30 кг
	–
	–
	1,5 таблетки

	> 30 – 40 кг
	–
	–
	2 таблетки

	> 40 – 60 кг
	–
	–
	3 таблетки

	> 60 – 80 кг
	–
	–
	4 таблетки


Дотримання дієти або особливого режиму годівлі не вимагається.
Курс лікування за гострого перебігу захворювання становить 5 діб, за хронічного – 10-14 діб.
За призначенням ветеринарного лікаря дозування може зростати вдвічі (2 рази на добу), а тривалість застосування препарату, у разі трансмісивних хвороб, може збільшуватися до 2 місяців і більше.
Тривалість застосування у разі трансмісивних хвороб*
	№ з/п
	Назва хвороби
	Термін

	1
	Бореліоз (хвороба Лайма) – Borrelia garinii
	1 міс і більше

	2
	Бартонельоз – Bartonella henselae, Bartonella vinsonii та інші
	2–4 тижні


*Контроль трансмісивних хвороб собак та котів ESCCAP рекомендації 5 третє видання 2019
Слід уникати пропуску чергової дози препарату, так як, це може призвести до зниження терапевтичної ефективності. У разі пропуску однієї дози, застосування препарату відновлюють у тій же дозі та за тією ж схемою.
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
У разі передозування препарату у тварини може спостерігатися відмова від корму, нудота, блювання, діарея, пригнічений стан. За необхідності слід розпочати симптоматичне лікування.
5.10 Спеціальні застереження
За застосування препарату чітко дотримуватися рекомендованого дозування.
5.11 Період виведення (каренція)
Для непродуктивних тварин не визначають.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
[bookmark: _GoBack]Під час роботи з ветеринарним лікарським препаратом слід дотримуватися загальних правил особистої гігієни та техніки безпеки, що передбачені під час роботи з лікарськими засобами. Людям з гіперчутливістю до компонентів препарату слід уникати прямого контакту з таблетками. У разі появи алергічних реакцій та/або за випадкового потраплянні препарату в організм людини необхідно терміново звернутися до медичного закладу, маючи при собі інструкцію щодо застосування препарату або етикетку.
6. Фармацевтичні особливості
6.1 Форми несумісності (основні)
Не встановлені.
6.2 Термін придатності
3 роки.
Термін придатності після першого відкриття: невикористану частину таблетки, слід зберігати в оригінальному упакуванні та застосувати під час наступного прийому впродовж 3 діб.
6.3 Особливі заходи зберігання
Препарат зберігають в оригінальній упаковці виробника, окремо від продуктів харчування і кормів, у сухому, захищеному від прямих сонячних променів, недоступному для дітей і тварин місці, за температури не вищої, ніж 30 °С.
6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування
Блістери з ОПА/Al/ПВХ або з PET/PE та алюмінієвої фольги по 10 таблеток, упаковані в картонні коробки. Коробка з 1 блістером по 10 таблеток. Коробка з 10 блістерами по 10 таблеток. Полімерні флакони по 20 таблеток у картонних коробках.
6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками
Всі невикористані матеріали та залишки препарату повинні бути знешкоджені у відповідності з національними вимогами.
7. Назва і місце знаходження власника реєстраційного посвідчення
	         ТОВ "ВоВет", УКРАЇНА
вул. Велика Діївська, буд. 221, м. Дніпро, Дніпропетровська обл., 49000
	


8. Назва і місце знаходження виробника
	         ТОВ "МЕДІПРОМТЕК", УКРАЇНА
         вул. Стельмаха, буд. 9, м. Ірпінь, Київська обл., 08200


9. Додаткова інформація


4

