Додаток 1

до реєстраційного посвідчення AB-10072-01-26
Коротка характеристика препарату

1. Назва
Оксидев
2. Склад
1 мл препарату містить діючу речовину:
окситетрациклін (у формі дигідрату)            − 200 мг.
Допоміжні речовини: 2-піролідон, натрію бісульфіт, етаноламін, магнію оксид, 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. QJ01АА06 ( Окситетрациклін.
Окситетрациклін ( бактеріостатичний антибіотик, механізм дії якого полягає у інгібуванні синтезу мікробного білка шляхом зв’язування з 30S рибосомальною субодиницею. Окситетрациклін активний щодо грампозитивних (Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Clostridium spp., Listeria monocytogenes, Nocardia spp., Actinomyces spp., Bacillus anthracis) та грамнегативних (Brucella spp., Haemophilus spp., Bordetella spp., Bartonella spp., Shigella spp., Yersinia spp., E. coli, Pasteurella spp., Salmonella spp., Bacteroides nodosus, Serpulina hyodysenteriae, Leptospira spp.) бактерій, а також діє проти протозойних (Protozoa), мікоплазм (Mycoplasma spp.), рикетсій (Rickettsia spp.) та хламідій (Chlamydia spp.).

Після внутрішньом’язового введення препарату, окситетрациклін виявляють у плазмі крові через 30 хвилин, а максимальна концентрація досягається максимуму через 5-6 годин у великої рогатої худоби, через 4 години у свиней, через 2-3 години у собак. Терапевтична концентрація утримується протягом 72 годин (велика рогата худоба) або 35 годин (свині). Після введення препарату окситетрациклін відразу зв’язується з білками плазми крові. Розподіляється по всьому організмі, але найвищий рівень його виявляють в легенях, нирках, печінці та селезінці. Незначна концентрація окситетрацикліну присутня у слині, рідині ока та молоці. Окситетрациклін проникає крізь плацентарний бар’єр.

Окситетрациклін не утворює метаболітів. Виводиться з організму із сечею, жовчю, молоком та фекаліями.
5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин
Велика рогата худоба, свині.
5.2 Показання до застосування

Велика рогата худоба: лікування тварин, хворих на бронхопневмонію, пневмонію, гастроентерит, артрит, а також за захворювань органів дихання, сечостатевої системи, травного каналу, що спричинені мікроорганізмами, чутливим до окситетрацикліну.
Свині: лікування тварин, хворих на пневмонію, гастроентерит, пастерельоз, бешиху, мастит, синдром ММА, а також за захворювань шкіри та м’яких тканин (ран, абсцесів, післяопераційних та післяродових інфекцій), що спричинені мікроорганізмами, чутливими до окситетрацикліну.

5.3 Протипоказання
Підвищена індивідуальна чутливість до препаратів групи тетрацикліну або до будь-якої з допоміжних речовин.

Не застосовувати тваринам з нирковою недостатністю та порушеннями функції печінки.

Не застосовувати коням та котам.

Не застосовувати одночасно з пеніцилінами, цефалоспоринами та хінолонами.
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5.4 Побічна дія
Висока концентрація активного інгредієнту та пролонгована дія можуть спричинити появу тимчасової припухлості у місці введення препарату, яка з часом зникає.

У дуже рідкісних випадках можуть спостерігатися:

- реакція світлочутливості;

- нетипове забарвлення кісток і зубів у молодих тварин через відкладення окситетрацикліну;

- розлади травного каналу.
5.5 Особливі застереження при використанні
Не застосовувати за виявлення штамів патогенних бактерій, резистентних до тетрациклінів.

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 у КХП та листівці-вкладці, може збільшити поширеність резистентних до окситетрацикліну бактерій і знизити ефективність лікування тетрациклінами внаслідок появи перехресної резистентності.

5.6 Застосування під час вагітності, лактації

Безпека препарату не оцінювалася у вагітних або лактуючих тварин 

Окситетрациклін не проявляє ознак ембріотоксичності або тератогенності в лабораторних тварин. 

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
Не застосовувати одночасно з пеніцилінами, цефалоспоринами та хінолонами.

За одночасного застосування з препаратами, що містять у своєму складі дво- та тривалентні катіони такі як Mg2+, Fe3+, Al3+, Ca2+, окситетрациклін утворює хелатні сполуки, що перешкоджає його абсорбції.

5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
Великій рогатій худобі, свиням: внутрішньом’язово одноразово у дозі 1 мл препарату 10 кг маси тіла (що еквівалентно 20 мг окситетрацикліну на 1 кг маси тіла тварини).

Якщо об’єм дози перевищує 10 мл для великої рогатої худоби, 5 мл - для свиней, його необхідно розділити і ввести в різні ділянки тіла.

За тяжкого перебігу захворювання препарат можна вводити повторно через 72 години.

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
У рекомендованих дозах застосування препарату є безпечним, через низьку токсичність окситетрацикліну.

Гепатотоксичність може виникати за умови застосування великих доз препарату, що більше за терапевтичні, а також за довшого курсу лікування, ніж рекомендовано. У таких випадках припиняють лікування і призначають гепатопротекторні засоби.
5.10 Спеціальні застереження
Відсутні.
5.11 Період виведення (каренції)
Забій тварин (велика рогата худоба, свині) на м’ясо дозволяють через 22 доби, після останнього застосування препарату. Споживання молока дозволяють через 7 діб після останнього застосування препарату. 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
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Під час роботи з препаратом необхідно дотримуватись загальних правил особистої гігієни та техніки безпеки, які передбачені при роботі з ветеринарними препаратами.
6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності
Не застосовувати одночасно із тетрациклінами, макролідами, хлорамфеніколом та лінкозамідами.
6.2 Термін придатності
2 роки.

Після першого відбору з флакона, препарат необхідно використати протягом 28 діб за умов зберігання його у темному місці за температури від 2 до 8 °С.
6.3 Особливі заходи зберігання
Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури від 5 до 25 °С.
6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування
Скляні або полімерні флакони, закриті гумовими корками під алюмінієву обкатку по 100 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

ПП “Біофарм”

Україна, 22300, Вінницька область, Літинський район, смт Літин, вул. Б. Хмельницького, 37. Тел./факс (04347) 2-21-44

8. Назва та місцезнаходження виробника (виробників)

ТОВ “ДЕВІЕ”

Україна, 22300, Вінницька область, Літинський район, смт Літин, вул. Б. Хмельницького, 37. Тел./факс (04347) 2-21-44
9. Додаткова інформація

Рекомендовано відпуск за рецептом.
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