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Коротка характеристика препарату

1. Назва
Доксивет 500 WSP
2. Склад
1 г препарату містить діючу речовину:
доксицикліну гіклат – 500 мг.
Допоміжні речовини: кислота лимонна моногідрат, лактози моногідрат, кремнію оксид колоїдний безводний.
	3.Фармацевтична форма
Водорозчинний порошок для перорального застосування.
	4.Фармакологічні властивості
АТС vet класифікаційний код QJ01 – антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01AA02 – Доксициклін.
Доксициклін – це бактеріостатичний антибіотик групи тетрациклінів другого покоління, механізм дії якого пов’язаний із затримкою синтезу білка. Він діє на 30S субодиницю бактеріальних рибосом, з якою він зворотно зв'язується, блокуючи приєднання аміноацил-тРНК до комплексу мРНК-рибосома, що запобігає додаванню нових амінокислот до зростаючого пептидного ланцюга і у результаті зупиняється синтез білка. 
Доксициклін ефективно діє проти грампозитивних (Clostridium perfringens, Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Diplococcus spp., Corynebacterium spp., Erysipelothrix spp.) і грамнегативних (Actinobacillus pleuropneumoniae, Escherichia coli, Haemophilus spp., Pasteurella spp., Ornithbacterium rhinotracheale, Bordetella bronchiseptica, Diplococcus pneиmonia) бактерій. Доксициклін ефективно діє проти хламідій (Chlamydia spp.), мікоплазм (Mycoplasma spp.) та рикетсій (Rickettsia spp.).
Доксициклін після перорального застосування швидко і майже повністю всмоктується з травного каналу. Його біодоступність у більшості видів тварин становить понад 70%.
Склад корму може змінювати біодоступність доксицикліну. При застосуванні натщесерце біодоступність доксицикліну приблизно на 10–15% вища, ніж у тварин, яких годували. Доксициклін добре розподіляється в тканинах завдяки високій ліпорозчинності. Він добре досягає васкуляризованих, а також периферичних тканин. Накопичується доксициклін в печінці, нирках, кістках і кишечнику; проходить ентерогепатичну циркуляцію. Концентрації доксицикліну в легенях завжди вищі, ніж у плазмі крові. Терапевтичні концентрації його виявляються в міокарді, репродуктивних тканинах, головному мозку та молочній залозі. Зв'язування доксицикліну з білками плазми крові становить 90–92%.
Після перорального застосування доксицикліну телятам у дозі 10 мг/кг маси тіла протягом 5 діб, перід його напіввиведення становив 15-28 годин. У плазмі крові  концентрація доксицикліну досягає в середньому 2,2-2,5 мкг/мл. 
 У свиней, після перорального застосування доксицикліну у дозі 10 мг/кг маси тіла протягом 3 діб, середня концентрація його в плазмі крові становила приблизно 0,44  мкг/мл.
40% доксицикліну метаболізується та значною мірою виводиться з фекаліями (жовчовивідний та кишковий тракт), переважно у вигляді мікробіологічно неактивних кон'югатів.
5. Клінічні особливості
5.1 Вид тварин
Велика рогата худоба (телята віком від 4 до 8 тижнів), свині.
5.2 Показання до застосування
Телята, віком від 4 до 8 тижнів: лікування тварин за захворювань 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  за захворювань травного каналу, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до доксицикліну. 
5.3 Протипоказання
Не застосовувати за підвищеної чутливості до тетрациклінів або до будь-якої з допоміжних речовин.
Не застосовувати тваринам з тяжкими порушеннями функції печінки або нирок, а також жуйним тваринам із функціонально розвиненими  передшлунками.  
Не застосовувати одночасно з антибіотиками бактерицидної дії, такими як пеніциліни і цефалоспорини. Не застосовувати разом з каоліном та речовинами, що містять іони металів (антациди, препарати із вмістом Mg²⁺, Al³⁺, Ca²⁺, Zn²⁺, Fe³⁺).
5.4 Побічна дія
Препарат може спричинити алергічні реакції та реакції фоточутливості. У такому випадку застосування препарату припиняють.
За тривалого лікування можливе виникнення  дисбактеріозу та розладів травлення. 
5.5 Особливі застереження у разі застосування
Перед початком лікування рекомендовано ідентифікувати збудник. Застосування препарату повинно ґрунтуватись на результатах тесту на чутливість мікроорганізмів-збудників захворювання до доксицикліну. Якщо це неможливо, то в основу терапії необхідно взяти місцеву (фермерську) епізоотичну інформацію про чутливість цільової бактерії до антибіотиків.
Використання препарату поза рекомендаціями, зазначених у КХП, може збільшити поширеність бактерій, стійких до доксицикліну, а також знизити ефективність лікування іншими тетрациклінами через потенційну перехресну резистентність.
Лікування доцільно проводити разом із комплексом заходів, спрямованих на поліпшення умов утримання хворих тварин, що включають належну гігієну, достатню площу приміщень та їх вентиляцію.
5.6 Використання під час вагітності, лактації, несучості
Лабораторні дослідження на щурах та кролях не виявили жодних ознак тератогенності, фетотоксичності або токсичності для матері.
Безпека ветеринарного лікарського засобу не встановлена у цільових тварин під час вагітності та лактації. Застосування препарату допускається тільки після ретельної оцінки співвідношення користь/ризик лікарем ветеринарної медицини.
5.7 Взаємодія з іншими засобами або інші форми взаємодії
Не застосовувати одночасно з антибіотиками бактерицидної дії, такими як пеніциліни і цефалоспорини. Не застосовувати одночасно з каоліном та речовинами, що містять іони металів (антациди, препарати із вмістом Mg²⁺, Al³⁺, Ca²⁺, Zn²⁺, Fe³⁺), оскільки останні мають властивість утворювати з доксициліном неактивні хелати.
Доксициклін підсилює дію антикоагулянтів.
Розчинність продукту залежить від pH і випадатиме в осад при змішуванні з лужним розчином.
Не зберігайте питну воду в металевих контейнерах.
5.8 Дози і способи введення
Перорально з питною водою чи замінником молока у дозах:
телята віком від 4 до 8 тижнів - 10 мг доксицикліну гіклату на 1 кг маси тіла (що відповідає 20 мг препарату на  1 кг маси тіла) двічі на добу протягом 3-5 діб;
свині - 10 мг доксицикліну гіклату (що відповідає 20 мг препарату на  1 кг маси тіла) на 1 кг маси тіла щодобово 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:



Для забезпечення правильного дозування слід визначити масу тіла якомога точніше. 
Споживання питної води з препаратом залежить від клінічного стану тварин. Для досягнення правильного дозування може знадобитися корегування його концентрації у питній воді. 
Після закінчення лікування, система водопостачання повинна бути очищена належним чином, щоб уникнути споживання субтерапевтичних кількостей активної речовини.
Добову кіькість слід додавати до питної води таким чином, щоб весь препарат був спожитий протягом 24 годин. Питну воду з препаратом слід оновлювати кожні 24 години. Рекомендується готувати концентрований попередній розчин – приблизно 100 г препарату на літр питної води, який слід додатково розбавляти до необхідних терапевтичних концентрацій. Або ж концентрований розчин можна вводити за допомогою пропорційного дозуючого пристрою. Замінник молока з доксицикліном слід використовувати негайно.
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
Доксициклін маз високий терапевтичний індекс. Так, середня летальна доза виша від звичайної рекомендованої дози за перорального застосування більш, ніж у 100 раз. Передозування у телят може спричинити гостру, іноді смертельну дегенерацію міокарда. У молодих тварин після тривалого періоду застосування може спостерігатися зміна кольору зубів.
5.10 Спеціальні застереження
Відсутні.
5.11 Період виведення (каренція)
Забій тварин на м'ясо дозволяють через 8 діб (свині), 7 діб (телята)  після останнього застосування препарату. Отримане, до зазначеного терміну, м'ясо утилізують a6o згодовують непродуктивним тваринам, залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
Персонал, який працює з препаратом, повинен дотримуватись основних правил гігієни та безпеки, що прийняті під час роботи з ветеринарними препаратами.
Людям з відомою гіперчутливістю до тетрациклінів слід з обережністю застосовувати ветеринарний лікарський засіб або лікарський розчин.
У разі випадкового потрапляння в очі або на шкіру, промийте уражену ділянку великою кіькістю чистої води та зверніться за медичною допомогою, якщо виникне подразнення. Негайно після використання продукту вимийте руки та забруднену шкіру.
Під час роботи з препаратом уникайте прямого контакту з шкірою та очима.
6. Фармацевтичні особливості
6.1 Форми несумісності (основні)
Не застосовувати одночасно з каоліном та речовинами, що містять іони металів (антациди, препарати із вмістом Mg²⁺, Al³⁺, Ca²⁺, Zn²⁺, Fe³⁺).
Не поєднувати з бактерицидними засобами, такими як пеніциліни та цефалоспорини.
За відсутності даних про сумісність цей ветеринарний лікарський засіб не можна змішувати з іншими ветеринарними лікарськими засобами.
6.2 Термін придатності
2 роки.
Після відкриття первинної упаковки – 14 діб (зберігання в оригінальній щільно закритій упаковці за температури від 5 до 25 ºС).  Термін придатності після розведення або розчинення у питній воді — 24 години (після додавання замінника молока у питну воду телят — 4 години).
6.3 Особливі заходи безпеки під час зберігання
Зберігати у недоступному для дітей місці в оригінальній упаковці, за температури не вище 25 оС. Захищайте від світла.
6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування
Пропіленові HDPE контейнери закриті поліетиленовими ковпачками із запобіжною смужкою, що містять 100, 500 та 1000 г  препарату, пакети з алюмінієвої фольги, що містять 100 г  препарату і пакети з ламінованої алюмінієвої фольги запечатані нагріванням по 1000  та 5000 г препарату.
6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками
Порожню упаковку і залишки невикористаного препарату потрібно утилізувати згідно з вимогами чинного законодавства.
7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення
Кепро Б.В
Куіперсвег 9, 3449 JA Воерден
Нідерланди

8. Назва та місцезнаходження виробника (виробників)
Кепро Б.В
Куіперсвег 9, 3449 JA Воерден
Нідерланди

ФармаПарк Продакшн ОЮ 
вул.Нуіа 2, 11415 Таллінн, Харьюмаа
Естонія

9. Додаткова інформація
Відпуск за рецептом
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