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Коротка характеристика препарату


1. Назва
Oкситет 10%  для iн’єкцiй.
2. Склад

1 мл препарату мiстить дiючу речовину:

окситетрациклiн (у формi окситетрациклiну гідрохлориду) - 100 мг.

Допомiжнi речовини: магнію хлорид, натрiю формальдегiд сульфоксилат, моноетаноламін, пропіленгліколь, ЕДТА, бензиловий спирт, 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.

Окситетрациклiн - антибiотик групи тетрациклiнів з бактерiостатичною дiєю. Він ефективно діє на грампозитивні (Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Clostridium spp.) i грамнегативні (Erysipelothrix spp., Pasteurella spp., E. coli, Salmonella spp., Bordetella bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae тощо) мiкроорганiзми, a також на найпростiйші (Protozoa spp.), мiкоплазми (Mycoplasma spp.), рикетсiї (Rickettsia spp.) та хламiдiї (Chlamydia spp.).

Окситетрациклін  інгібує синтез мікробного білка. Всередині чутливої бактеріальної клітини він незворотно зв'язується з рецепторами 30S субодиниці рибосоми, що заважає зв'язуванню аміноацил-транспортної РНК з акцепторним відділом РНК-рибосомного комплексу. Це фактично зупиняє подовження пептидного ланцюга амінокислотами, перешкоджаючи білковому синтезу.

Пiсля внутрiшньом’язового введення окситетрациклiн швидко і повністю всмоктується з місця ін’єкції, досягаючи максимальних концентрацій у плазмі крові протягом 2-6 годин. Терапевтичні концентрації його в плазмі крові підтримуються до 24 годин після введення.  Окситетраціклін проникає практично в усі органи та тканини, але найбiльший рiвень спостерiгається у легенях, печiнцi, жовчi, репродуктивних органах та нирках. Проте, концентрацiя окситетрациклiну у цереброспiнальнiй рiдинi не досягає терапевтичного рiвня.
В організмі тварин, окситетрациклін метаболізуєтьмя мінімально або взагалі не метаболізується. Перiод напiввиведення окситетрациклiну становить: у великої рогатої худоби  4,3-9,7 години; у свиней - 6,7 години. Виводиться з органiзму у незмiненому виглядi, головним чином, шляхом клубочкової фiльтрацiї, а також екстретується без змiн у травний канал з жовчю, iнактивується шляхом утворення хелатних сполук, a потiм виводиться iз сечею і фекалiями. До 30% виводиться з фекаліями у незміненому вигляді. Невелика його кількість (2%) виводиться з молоком.
5. Клінічні особливості
5.1 Вид тварин
Велика рогата худоба, свині. 
5.2 Показання до застосування

Лікування великої рогатої худоби та свиней за захворювань травного каналу, органів дихання та сечовидільної системи, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до oкситетраціклину.  
5.3 Протипоказання

Не застосовувати за підвищеної чутливості до діючої речовини або до будь-якої з допоміжних речовин.

Не застосовувати за порушення функцiї печiнки та нирок.

Не застосовувати одночасно з пеніцилінами, цефалоспоринами, хінолонами, сульфаніламідами та фенілбутазоном. 
Не застосовувати препарат у період вагітності тварин.
5.4 Побічна дія
Пiсля внутрiшньом'язового застосування у мicцi iн’єкцiї може виникнути запальна реакція, яка зникає через кiлька дiб. Після застосування окситетрацикліну  можливе порушення мікрофлори кишківника. 
Можлива реакція гіперчутливості, яка виявляється у висипанні на шкірі, свербіжі та набряках.

5.5 Особливі застереження при використанні

Не застосовувати за виявлення штамiв патогенних бактерiй, резистентних до тетрациклiнiв. Внаслідок можливих змін чутливості бактерій до окситетрацикліну, рекомендується  проводити тест  на чутливість мікроорганізмів-збудників до окситетрацикліну. Застосування препарату з відхиленням від рекомендацій, наведених у КХП чи листівці-вкладці, може призвести до підвищення рівня резистентності бактерій до окситетрацикліну і понизити ефективність лікування іншими тетрациклінами через можливу перехресну резистентність. 
Препарат не слід застосовувати в субтерапевтичних дозах.

5.6 Застосування під час вагітності, лактації, несучості

Не застосовувати тваринам під час вагітності. 
Препарат можна застосовувати тваринам у період лактації

5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Бактерiостатична дiя препарату може знижувати бактерицидну активнicть пенiцилiнiв, цефалоспоринiв, хiнолонiв, сульфаніламідів та фенілбутазону за їх одночасного застосування. 
Не застосовувати одночасно з ін'єкційними препаратами, що містять залізо через пригнічення антибактеріальної активності окситетрацикліну. 

5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
Внутрiшньом’язово у дозi 10 мг окситетрациклiну на 1 кг маси тіла тварин на добу (що еквівалентно 1 мл препарату на 10 кг маси тiла) один раз на добу протягом 3-5 діб. 
 Для правильного розрахунку дозування та уникнення передозування, слід максимально точно визначити масу тварини. Якщо об’єм дози ін’єкцій перевищує 20 мл – для великої рогатої худоби та 10 мл – для свиней, її розділяють і вводять у різні ділянки тіла.
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
Не перевищувати зазначеного дозування.

Перевищення дозування може призводити до ниркового та печінкового токсикозу.

5.10 Спеціальні застереження

Не рекомендовано використовувати для молодих тварин, які швидко ростуть і розвиваються. Загальна токсичність незначна, хоча колапс від окситетрацикліну можливий у слабких або ослаблених тварин.
За підвищеної чутливості до засобу (анафілаксії) рекомендована парентеральна ін'єкція адреналіну.
5.11 Період виведення (каренції)

Забій тварин на м`ясо та субпродукти дозволяють через 15 діб, а споживання молока - через 5 діб після останнього застосування препарату.
Отримані до зазначених термінів м'ясо та молоко утилізують або згодовують непродуктивним тваринам залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини. 

5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу

Особи, що мають підвищену чутливість до oкситетраціклину, повинні уникати контакту з ветеринарним лікарським засобом. Слід проявляти обережність, щоб уникнути випадкової самоін'єкції. У разі потрапляння в очі або на шкіру, негайно промити великою кількістю води.

Під час роботи з препаратом дотримуватись загальних правил особистої гігієни та техніки безпеки, які передбачені при роботі з ветеринарними препаратами.

6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності
Бактерiостатична дiя препарату може знижувати бактерицидну активнicть пенiцилiнiв, цефалоспоринiв та хiнолонiв за одночасного  застосування.
6.2 Термін придатності
3 роки.


Пiсля першого вiдбору препарат необхiдно використати протягом 28 дiб за умови зберiгання в оригiнальнiй упаковцi за температури вiд 2 до 8 °С.

6.3 Особливі заходи зберігання
Зберігати за температури нижче 25 °C. Не допускати замороження.

Захищати від світла.
Зберігати у недоступному для дітей місці.
6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування
Флакони iз темного скла (тип ІІ), закритi гумовими корками, пiд алюмiнiєвими обкатками 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

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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