Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АА-00819-01-10
Коротка характеристика препарату

1. Назва 

Тетравет П.Д. 
2. Склад 

1 мл препарату містить діючу речовину:

окситетрациклін (у формі дигідрату) – 200  мг.

Допоміжні речовини: натрію гідроксиметан сульфінат, магнію оксид, диметилацетамід, моноетаноламін, вода для ін’єкцій.  

3. Фармацевтична форма

Розчин для ін’єкцій.

4. Фармакологічні властивості

ATC vet класифікаційний код QJ01 – антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01AA06 – Окситетрациклін.

Тетравет П.Д. – препарат пролонгованої дії, що містить діючу речовину окситетрациклін. Окситетрациклін належить до групи тетрациклінів. Він гальмує синтез протеїнів бактерій та володіє широким спектром дії проти грампозитивних (Corynabacterium spp., Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Erysipelothrix spp.) та грамнегативних (Pasteurella spp., Salmonella spp., Haemophilus spp., Actinobacillus spp., Bordetella spp., Proteus spp., Fusobacterium spp., Moraxella spp., Mycoplasma spp., Rickettsia spp., Chlamydia spp.) мікроорганізмів.
Окситетрациклін зв'язується з рецепторами 30S рибосомальної субодиниці, що призводить до блокування зв'язування аміноацил-тРНК у відповідному місці комплексу РНК-месенджера рибосоми. Це призводить до пригнічення синтезу білка і, таким чином, зупинки росту бактеріальної клітини. Окситетрациклін володіє переважно бактеріостатичною активністю.

Бактеріостатична дія окситетрацикліну передбачає його проникнення в бактеріальну клітину. Проникнення окситетрацикліну здійснюється як пасивною, так і активною дифузією. Основний механізмом резистентності є присутність R фактора, що відповідає за зниження активного транспорту окситетрацикліну. 

Фармакокінетичні властивості окситетрацикліну, в основному, визначаються його амфотерними властивостями та розчинністю в жирах. Після застосування окситетрациклін швидко всмоктується та розподіляється по всьому організму, найвищі концентрації окситетрацикліну спостерігаються в нирках, печінці, селезінці та легенях. Окситетрациклін здатний проходити через  плацентарний бар’єр.

Допоміжні речовини препарату забезпечують концентрацію окситетрацикліну в плазмі крові понад 0,5 мкг/мл протягом приблизно 72 годин після внутрішньом’язової ін'єкції в дозі 20 мг/кг.

Окситетрациклін зв’язується з білками плазми на 20-40%, залежно від виду тварини. 

Окситетрациклін виводиться в незміненій формі, головним чином, сечовивідними шляхами. Він також виводиться з жовчю, значна частина окситетрацикліну реабсорбується в тонкому кишечнику (ентерогепатичний цикл).
5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Велика рогата худоба, вівці, свині.

5.2 Показання до застосування

Лікування великої рогатої худоби, овець та свиней, хворих на септицемію та некробактеріоз, а також за захворювань органів дихання, травного каналу та сечостатевої системи, спричинених мікроорганізмами, чутливими до окситетрацикліну.

5.3 Протипоказання

Не застосовувати тваринам із підвищеною чутливістю до окситетрацикліну або інших компонентів препарату. 
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5.4 Побічна дія 

Можливі незначні місцеві алергічні реакції в місці введення препарату (від болю в місці ін'єкції до м’язового некрозу). Можливі загальні побічні ефекти, а саме, розлади травного каналу, рідше деякі алергічні реакції та світлочутливість.

Велика рогата худоба

	Дуже рідко 

(<1 тварини / 10000 пролікованих тварин, включаючи поодинокі випадки)
	Реакції гіперчутливості

	Невизначена частота

(неможливо оцінити за наявними даними)
	Реакція в місці введення1

Розлади травного каналу2
Алергічні реакції та реакції фоточутливості2


1 – Можуть спостерігатися місцеві реакції непереносимості: від больової реакції в місці ін'єкції до м'язового некрозу.

2 – Реакція подібна до реакції на будь-які інші тетрацикліни.

Вівці, свині

	Невизначена частота

(неможливо оцінити за наявними даними)
	Реакція в місці введення1

Розлади травного каналу2
Алергічні реакції та реакції фоточутливості2


1 – Можуть спостерігатися місцеві реакції непереносимості: від больової реакції в місці ін'єкції до м'язового некрозу.

2 – Реакція подібна до реакції на будь-які інші тетрацикліни.

Важливо повідомляти про побічні ефекти. Повідомлення дозволяє здійснювати безперервний моніторинг нешкідливості ветеринарного лікарського засобу. Повідомлення слід надсилати через лікаря ветеринарної  медицини або власника реєстраційного посвідчення, або національному компетентному органу через національну систему нотифікацій.

5.5 Особливі застереження при використанні

Перед застосуванням препарату рекомендовано провести тест на чутливість бактерій, виділених від хворих тварин, до окситетрацикліну. Якщо це неможливо, вибір антибіотика має ґрунтуватися на інформації  про чутливість бактерій у господарстві та на регіональній епізоотичній ситуації щодо антимікробної чутливості. Застосування препарату, недотримуючись чітких рекомендації по застосуванню в листівці-вкладці, може збільшити поширеність резистентних до окситетрацикліну бактерій і знизити ефективність лікування тетрациклінами внаслідок появи перехресної резистентності.

Використання препарату повинно відповідати офіційній, національній та регіональній протимікробній політиці.

Уникайте випоювання телятам молока, що містить залишки антибіотиків, до закінчення періоду виведення молока (за винятком колостральної фази), оскільки це може призвести до селекції стійких до антибіотиків бактерій у кишковій мікробіоті теляти та збільшення екскреції цих бактерій з фекаліями.

5.6 Застосування під час вагітності, лактації, несучості

Безпека продукту не оцінювалася у вагітних або лактуючих тварин 

Окситетрациклін не проявляє ознак ембріотоксичності або тератогенності в лабораторних тварин. 

У ссавців окситетрациклін проходить плаценту, викликаючи знебарвлення зубів і уповільнення росту плода. Тетрацикліни можуть міститись у материнському молоці. 

Застосування ветеринарного лікарського засобу тваринам  під час вагітності чи лактації повинно ґрунтуватися на оцінці користі/ризику, зробленої відповідальним лікарем ветеринарної медицини.

5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Двовалентні або тривалентні катіони (Mg2+, Fe3+, Al3+, Ca2+) можуть утворювати хелати з тетрациклінами.
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5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку

Внутрішньом'язово (велика рогата худоба, вівці та свині (дорослі)) та підшкірно (поросята) в дозі 20 мг окситетрацикліну на 1 кг маси тіла одноразово, що еквівалентно 1 мл препарату на 10 кг маси тіла. Якщо клінічні ознаки захворювання зберігаються через 72 години після введення препарату, можна провести повторне введення.

Якщо об’єм дози ін’єкції перевищує 20 мл для великої рогатої худоби, 10 мл – для свиней  та 5 мл – для овець, її розділяють і вводять у різні ділянки тіла. 

Гумову пробку флакону рекомендується проколювати не більше 20 разів, в іншому випадку рекомендується використовувати автоматичний шприц.

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

У рекомендованих дозах застосування препарату є безпечним, через низьку токсичність окситетрацикліну.

5.10 Спеціальні застереження

Немає.

5.11 Період виведення (каренції)

Забій ВРХ на м'ясо дозволяють через 35 діб після останнього застосування препарату. Забій свиней та овець на м’ясо дозволяють через 21 добу після останнього застосування препарату. Споживання молока корів дозволяють через 8 діб після останнього застосування препарату за умови проведення однієї ін’єкції. Отримане до зазначеного терміну м'ясо та молоко утилізують або згодовують непродуктивним тваринам залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини.

5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу

Людям з підвищеною чутливістю до тетрациклінів не дозволяється працювати з препаратом. У разі самовведення слід негайно звернутися до лікаря. Необхідно дотримуватись правил роботи із ветеринарними препаратами.

6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності

Невідомі.

6.2 Термін придатності

3 роки.

Після першого відбору із флакона препарат використати протягом 28 діб.

6.3 Особливі заходи зберігання

Сухе, темне, недоступне для дітей місце за температури від 10 до 25°С. 

6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Скляні флакони, закриті гумовими корками під алюмінієву обкатку по 100, 250 та 500 мл.

Пластикові флакони, закриті гумовими корками під алюмінієву обкатку по 100, 250 та 500 мл. 

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

	Сева Санте Анімаль,
8 рю де Логроньо,
33500  Лібурн,
Франція
	Сeva Sante Animale

8 rue de Logrono
          33500 Libourne
          France


8. Назва та місцезнаходження виробника готового продукту

	Сева Санте Анімаль,
10 авеню де ла балластіере,
33500  Лібурн,
Франція
	Сeva Sante Animale

10 avenue de la ballastière
 33500 Libourne
 France


9. Додаткова інформація
3

