Додаток 1
до реєстраційного посвідчення АА-01443-01-10

Коротка характеристика препарату

1. Назва
Метрициклін
2. Склад
[bookmark: _Hlk49435200]1 таблетка містить діючу речовину:
хлортетрацикліну гідрохлорид – 1000 мг.
Допоміжні речовини: целюлоза мікрокристалічна, крохмаль рисовий, кремнію безводний колоїд, олія рицинова гідрогенізована, магнію стеарат.
3. Фармацевтична форма
Таблетки для внутрішньоматкового введення.
 4. Фармакологічні властивості
[bookmark: _Hlk58523057][bookmark: _Hlk49433617]ATC-vet класифікаційний код: QG51 – Протимікробні та антисептичні ветеринарні препарати для внутрішньоматкового застосування. QG51AA08 – Хлортетрациклін.  
Хлортетрациклін – це антибіотик широкого спектру дії, що належить до групи тетрациклінів. Він пригнічує синтез бактеріального білка. Хлортетрациклін особливо ефективно діє проти мікроорганізмів, які можуть спричиняти інфекційні захворювання у корів, включно з: Trueperella pyogenes, Fusobacterium necrophorum, Bacteroides spp., E. coli, Streptococcus spp., Chlamydia spp., Mycoplasma bovigenitalis та M. ureaplasma.
Результати дослідження з визначення мінімальної інгібуючої концентрації (MIC) хлортетрацикліну, зведені в таблиці, наведеній нижче:

	Мікроорганізм 
	Кількість ізолятів
	Діапазон МІК
	МІК50
	МІК90
	Помірно чутливі ізоляти 
(8 мкг/мл)
	Резистентні ізоляти
(≥ 16 мкг/мл)

	T. pyogenes
	20
	≤ 0.125 – ≤ 0.125
	≤ 0.125
	≤ 0.125
	45 %
	20 %

	E. coli
	20
	≤ 0.125–2
	1
	2
	0 %
	15 %



Середня концентрація хлортетрацикліну в лохіях залишається вище 32 мкг/мл протягом 24 годин.
Після введення препарату хлортетрациклін та 4-епі-хлортетрациклін можна виявити в сечі та молоці, що вказує на певну резорбцію з матки.
5. Клінічні особливості
[bookmark: _Hlk49433699]5.1 Вид тварин
[bookmark: _Hlk58523076]Велика рогата худоба (корови у період після отелення).
5.2 Показання до застосування
[bookmark: _Hlk49433677]Лікування корів у період після отелення, хворих на гострі післяродові інфекційні захворювання матки, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до хлортетрацикліну.
[bookmark: _Hlk49433807]5.3 Протипоказання
[bookmark: _Hlk58523118]Нe застоcoвувати твapинaм з пiдвищeнoю чyтливicтю дo xлopтeтpaциклiнy або будь-якої з допоміжних речовин. Не застосовувати тваринам у період вагітності.
[bookmark: _Hlk49433837]5.4 Побічна дія
	Дуже рідко
(<1 тварина / 10 000 тварин, що пройшли лікування, включаючи поодинокі випадки):
	Алергічна реакція


5.5 Особливі застереження при використанні
[bookmark: _Hlk49434405]Нераціональне використання цього ветеринарного лікарського засобу може збільшити виникнення стійких до хлортетрацикліну бактерій, що знизить ефективність інших тетрациклінів в результаті перехресної резистентності.
Застосування препарату повинно ґрунтуватись на результатах тесту на чутливість мікроорганізмів-збудників до хлортетрацикліну.
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5.6 Викopистання під час вагітності, лактації, несучості
[bookmark: _Hlk49434125]Не застосовувати препарат  протягом усього періоду вагітності тварини.
Можна використовувати під час лактації.
[bookmark: _Hlk49434465]5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії
Нe вcтaнoвлeнo.
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
[bookmark: _Hlk49433725]Внутрішньоматково.
Разова доза – 2 таблетки. 
Застосовувати лише тоді, коли шийка матки достатньо розкрита.
Препарат слід вводити в нижню частину матки, за необхідності з відповідною змазкою. Перед введенням препарату вульву ретельного очищують та дезінфікують.
[bookmark: _Hlk49434487]5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
Нe вcтaнoвлeнo.
5.10 Спеціальні застереження
[bookmark: _Hlk49434153]Не описані. 
[bookmark: _Hlk49434729]5.11 Період виведення (каренції)
Забій тварин на м`ясо дозволяють через 9 діб після останнього введення препарату. Споживання молока дозволяють через 4 доби після останнього введення 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
[bookmark: _Hlk49434171]Людям з відомою гіперчутливістю до тетрациклінів слід уникати контакту з ветеринарним препаратом. Уникайте контакту зі шкірою та очима, одягаючи рукавички під час внутрішньоутробного введення. Вимийте руки після використання. У разі випадкового контакту зі шкірою або очима, ретельно промити або промити уражену ділянку водою.
6. Фармацевтичні особливості
[bookmark: _Hlk49434585]6.1 Форми несумісності (ocновні)
Невiдoмо.
6.2 Термін придатності
3 роки.
6.3 Особливі заходи зберігання
[bookmark: _Hlk49434642]Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури від 15 до 30 0С.
6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування
Картонна коробка, яка містить 20 або 100 таблеток упакованих в блістери.
 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 N.V.
St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten
Belgium 



8. Назва та місцезнаходження виробника готового продукту    
	КЕЛА Н.В.	
вул. Ленаартсевег 48, 2320 Хоогстратен, Бельгія 
	KELA N.V.
St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten
Belgium 



9. Додаткова інформація
Рекомендовано відпуск за рецептом.
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