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Коротка характеристика препарату

	1. Назва  
	Хайтокс 20% ЛА
	2. Склад 
[bookmark: _GoBack]	1 мл препарату містить діючу речовину:
	окситетрациклiн ( у формі окситетрациклiну дигідрату) – 200 мг.
Допоміжнi речовини: натрій формальдегід сульфоксилат дигідрат, магнiю оксид, 2-піролідон (гамма-бутиролактон), N-метилпіролідон (НМП), етаноламін, 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 - Окситетрациклiн.
Окситетрациклiн - це бактерiостатичний антибiотик тетрациклiновоi групи широкого спектру дії. Механізм дії якого полягає в інгібуванні синтезу мікробного білка шляхом зв’язування з 30S рибосомальною субодиницею. Окситетрациклін активний щодо грампозитивних (Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Bacillus апthrасis, Clostridium spp,, Listeria monocytogenes, Erysipelothrix spp., Mycobacterium spp., Corynebacterium spp.) та грамнегативних (Pasteurella spp., Klebsiella spp., Fusobacterium spp, Bacteroides spp.) мікроорганізмів, а також до найпростiйших (Protozoa spp.), мiкоплазм (Mycoplasma spp.), рикетсiй (Rickettsia spp.) та хламiдiй (Chlamydia spp.). 
Після внутрiшньом’язового введення препарату відбувається швидка абсорбція окситетрацикліну з місця введення. Максимальна концентрація його в плазмі крові спостерігається через 5-6 годин у великої рогатої худоби, через 4 години – у свиней. Терапевтична концентрація утримується протягом 72 годин (велика рогата худоба) або 35 годин (свині). Через 72 години пiсля застосування окситетрациклiну концентрацiї в плазмi крові залишаються вище порогу 0,5 мкг/мл.
Окситетрациклiн широко розподiляється в органiзмi  (VD < 1 л/кг маси тiла), найвищу його концентрацію виявляють у нирках, печiнцi, сечi та жовчi. Концентрацiя окситетрациклiну в легенях, статевих шляхах, м'язах та селезiнці є такою ж, як i в плазмi крові. Bін проходить через гематоенцефалічний бар'єр i плаценту, накопичується в кiстковiй тканині та зубах (що призводить до змiни iх кольору на жовтий). Погано дифундує в спинномозковiй рiдині. Концентрація в молоцi нижча, нiж в плазмі крові. З  органiзму окситетрациклін виводиться iз сечею в незмiненому виглядi. У невеликiй кiлькостi видiляється з фекалiями. Період напіввиведення окситетрацикліну у великої рогатої худоби становить від 4,3 до 9,7 годин; у свиней – 7 годин.
	5. Клінічні особливості
	5.1. Вид тварин 
	Велика рогата худоба, свині.
	5.2. Показання до застосування
	Лікування великої рогатої худоби та свиней, хворих на кератокон'юнктивіт та анаплазмоз, а також за захворювань органів дихання, травного каналу, сечостатевої системи, шкіри та опорно-рухового апарату (кісток, суглобів), що спричинені мікроорганізмами, чутливим до окситетрацикліну.
	5.3. Протипоказання
	Не застосовувати тваринам із підвищеною чутливістю до окситетрацикліну, а також тварин з нирковою та печінковою недостатністю. 
Не застосовувати за порушень функції печінки та нирок. 
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Не застосовувати одночасно з пеніцилінами, цефалоспоринами та хiнолонами. 
Не застосовувати коровам у період лактацii, молоко яких використовується в їжу людям.
5.4. Побічна дія 
	Можливе виникненя анафiлактичних або iнших алергiчних реакцiй (гіперсалівація, задишка та набряк повік).
У деяких тварин можливе виникнення невеликого набряку та болючiсть у мiсцi введення, що поступово зникає і не потребує лікування. 
	5.5. Особливі застереження при використанні 
	Не застосовувати при виявленнi штамiв патогенних бактерiй, резистентних до тетрациклiнiв. Рекомендується проводити тест на виявлення чутливостi мікроорганізмів, виділених від хворих тварин, до окситетрациклiну.
Якщо це неможливо, терапія повинна ґрунтуватися на місцевих епізоотичних даних (на регіональному рівні, на рівні господарства) щодо чутливості виділених бактерій, стійких до окситетрацикліну, і знизити ефективність лікування тетрациклінами через можливу перехресну резистентність. 
Використання препарату, з порушенням інструкцій, наведених у цій КХП, може збільшити поширеність бактерій, стійких до окситетрацикліну, і знизити ефективність терапії інші тетрацикліни через можливу перехресну резистентність.
	5.6. Застосування під час вагітності, лактації, несучості
	Безпека ветеринарного лікарського засобу не встановлена для великої рогатої худоби та свиней під час вагітності, лактації або для тварин, призначених для розведення. Лабораторні дослідження на кролях та щурах з допоміжною речовиною N-метилпіролідон показали фетотоксичну дію. Застосовувати лише після оцінки співвідношення користі та ризику за рішенням лікаря ветеринарної медицини. 
5.7. Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії
	Бактеріостатична дія препарату може знижувати бактерицидну активність пеніцилінів, цефалоспоринів та хінолонів за одночасного застосування.
Не застосовувати одночасно з ін’єкційними препаратами, що містять залізо через пригнічення антибактеріальної активності окситетрацикліну.
5.8 Дози і спосіб введення тваринам різного віку
Внутрiшньом’язово в дозi 1 мл препарату на 10 кг маси тiла (що еквівалентно 20 мг окситетрациклiну на 1 кг маси тіла тварин) одноразово. За необхідності, препарат вводять повторно через 48 годин. Якщо симптоми захворювання не зникають через 72 години, лікування необхідно переглянути. 
Якщо об’єм ін’єкції перевищує 10 мл – для великої рогатої худоби, 5 мл – для свиней, її розділяють і вводять у два різних місця.
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
	Не перевищувати зазначеного дозування.
	Перевищення дозування може призводити до токсичної дії на нирки та печінку.
	5.10 Спеціальні застереження 
	Відсутні.
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	5.11. Період виведення (каренції)
[bookmark: _Hlk190358499]	Забій тварин на м'ясо дозволяють через 28 діб (велика рогата худоба), та 21 добу (свині) після останнього застосування препарату. Споживання молока дозволяють через 6 діб після останнього застосування препарату. Отримане, до зазначеного терміну, м'ясо та молоко утилізують або згодовують непродуктивним тваринам, залежно вiд висновку лікаря ветеринарної медицини.	
5.12. Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
	При використанні даного препарату необхідно дотримуватись загальних правил особистої гігієни та техніки безпеки, які передбачені при роботі з ветеринарними препаратами.
	При чутливості до препарату та контактному дерматиті, слід уникати потрапляння на шкіру. 
Використовуйте одноразові рукавиці. 
6. Фармацевтичні особливості 
	6.1 Основні форми несумісності
	Бактеріостатична дія препарату може знижувати бактерицидну активність пеніцилінів, цефалоспоринів та хінолонів за одночасного застосування.
Не застосовувати одночасно з ін’єкційними препаратами, що містять залізо через пригнічення антибактеріальної активності окситетрацикліну.
	6.2. Термін придатності 
	2 роки.  
	Після першого відбору із флакону: 28 діб за умови зберігання в оригінальній упаковці за температури від 5 до 25 0С.
	6.3. Особливі заходи зберігання   
	Сухе темне, недоступне для дітей місце при температурі від 5 до 25 0С. 
	6.4. Природа і склад контейнера первинного пакування. 
	Флакони iз темного скла (тип ІІ), закритi гумовими корками, пiд алюмiнiєву обкатку по 50 та 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
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