Додаток 1

                                       до реєстраційного посвідчення АА-03466-01-12          

Коротка характеристика препарату

1. Назва

ОКСТРА Лонг Ектінг

2. Якісний і кількісний склад

1 мл препарату містить діючу речовину:

окситетрациклін (як окситетрацикліну гідрохлорид)   – 200 мг.

Допоміжні речовини: натрію формальдегід сульфоксилат, динатрію едатат, вода для ін’єкцій.

3. Фармацевтична (лікарська) форма

Розчин для ін’єкцій.

4.  Фармакологічні властивості

  АТС vet класифікаційний код QJ01 – антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01AA06 – Окситетрациклін.

Окситетрациклін – антибіотик групи тетрацикліну з бактеріостатичною  дією.  Інгібує синтез білка шляхом зворотнього зв(язування з рибосомальною субодиницею чутливих до препарату мікроорганізмів, і, таким чином, попереджує їх зв’язування з рибосомальною аміноацилтранспортною РНК. Окситетрациклін активний щодо грампозитивних (Arcanobacterium pyogenes, Bacillus anthracis, Clostridium spp., Corynebacterium spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp.) і грамнегативних мікроорганізмів (Aerobacter aerogenes, Avibacterium spp., Bacteroides spp., Bordetella spp., Brucella spp., Dichelobacter nodosus, E. coli, Fusobacterium necrophorum, Haemophilus spp., Klebsiella spp., Ornithobacterium rhinotracheale, Pasteurella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., Salmonella spp., Shigella spp.), а також стосовно найпростійших (Protozoa), мікоплазм (Mycoplasma spp.), рикетсій (Rickettsia spp.) та хламідій (Chlamydia spp.). 
Після внутрішньом’язового введення максимальна концентрація окситетрацикліну спостерігається через 30 хвилин і може утримуватися до декількох годин, що залежить від об’єму та місця ін’єкції. Одноразове застосування окситетрацикліну забезпечує терапевтичну концентрацію в крові протягом 3 діб. Окситетрациклін проникає практично в усі органи та тканини, але найбільший рівень спостерігається у легенях, печінці, жовчі, репродуктивних органах та нирках. У низьких концентраціях окситетрациклін виявляється у цереброспінальній рідині, але його концентрація не досягає терапевтичного рівня. Період напіввиведення окситетрацикліну становить приблизно: у великої рогатої худоби – 4,3-9,7 годин; у овець – 3,6 годин; у свиней – 6,7 годин; у собак – 4-6 годин. Виводиться з організму в незміненому вигляді, головним чином шляхом клубочкової фільтрації, а також екстретується без змін у травний канал з жовчю, інактивується шляхом утворення хелатних сполук, а потім виводиться із фекаліями.

5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Велика рогата худоба, вівці, кози, свині, свійська птиця (індики, кури-бройлери).

5.2 Показання до застосування

 Лікування великої рогатої худоби, овець, кіз, свиней та свійської птиці (курей-бройлерів, індиків), хворих на мастит, післяродовий сепсис, а також  при захворюваннях травного каналу (гастрит, ентерит, діарея телят та інше), органів дихання (бронхіт, бронхопневмонія, плеврит), сечовивідних шляхів (пієлонефрит, нефрит та інше), інфекціях кінцівок (інфекційний поліартрит, пододерматит), інфекціях пуповини, шкіри та слизових оболонок, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до окситетрацикліну.
5.3 Протипоказання

Підвищена чутливість до препаратів групи тетрацикліну.

Не застосовувати при порушеннях функції печінки та нирок.

Не застосовувати одночасно з пеніцилінами, цефалоспоринами та хінолонами.
Не застосовувати, якщо визначений патогенний мікроорганізм стійкий до окситетрацикліну.

Не застосовувати курям-несучкам та індичкам, яйця яких призначені для використання в їжу людям.

5.4 Побічна дія

В окремих випадках можливі алергічні явища (висипання на шкірі, свербіж та набряки), а також неспокій, м’язовий тремор, нудота, блювота, анорексія та діарея, реакції світлочутливості, утруднення дихання. При їх виникненні застосування препарату припиняють та призначають десенсибілізуючу терапію.

Можливі легкі тимчасові місцеві реакції у вигляді болю та припухлості у місці ін’єкції, які зникають протягом 5 діб. 

5.5 Особливі застереження при використанні

Препарат слід застосовувати відповідно до офіційної національної політики застосування протимікробних препаратів. Застосування його повинно базуватися на дослідженні чутливості бактерій, виділених від хворих тварини, до окситетрацикліну. 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 Використання під час вагітності, лактації, несучості

Протипоказань немає. 

Не застосовувати курам-несучкам та індичкам, яйця яких призначені для використання в їжу людям.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Бактеріостатична дія препарату може знижувати бактерицидну активність пеніцилінів, цефалоспоринів та хінолонів при одночасному застосуванні.

При застосуванні одночасно з препаратми, що містять у своєму складі дво- та тривалентні катіони, такі як Mg2+, Al3+, Ca2+, Zn2+, Bi3+, Fe3+, окситетрациклін утворює халатні сполуки, що перешкоджає його абсорбції. 

5.8   Дози і способи введення тваринам різного віку

Велика рогата худоба, вівці, кози – внутрішньом’язово одноразово у дозі 15 мл препарату на 100 кг маси тіла, що еквівалетно 30 мг окситетрацикліну на 1 кг маси тіла;
Свині, масою тіла більше 10 кг – внутрішньом’язово одноразово у дозі 10 мл препарату на 100 кг маси тіла, що еквівалетно  20 мг окситетрацикліну на 1 кг маси тіла; свині, масою тіла менше 10 кг – підшкірно одноразово у дозі  1 мл препарату на тварину , що еквівалентно200 мг окситетрацикліну на тварину;
свійська  птиця ( індики, кури-бройлери) – внутрішньом’язово одноразово у дозі 0,15-0,30 мл препарату на 1 кг маси тіла, що еквівалентно 30-60 мг окситетрацикліну на 1 кг маси тіла. 

Ін’єкцію за необхідності повторюють через 3 доби за важких інфекціях. Не вводити в одне місце дорослій великій рогатій худобі більше, як 20 мл; телятам, вівцям, козам – більше, як 5 мл; свиням – – більше, як 10 мл. Якщо необхідна доза перевищує дозволену  її розділяють і вводять в декілька місць тіла.

5.9   Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
  Не перевищувати рекомендованих доз.

5.10  Спеціальні застереження

Свиням масою тіла менше 10 кг підшкірну ін’єкцію рекомендується робити в ділянці за вухом, щоб зменшити біль.  

5.11   Період виведення(каренції)

Забій тварин на м`ясо дозволяється через 39 діб (велика рогата худоба, кози), 26 діб (вівці), 16 діб (свині), 20 діб (кури-бройлери) та 30 діб (індики) після останнього застосування препарату. Споживання молока дозволяють через 15 діб (вівці, кози) та 14 діб (велика рогата худоба) після останнього застосування препарату. Отримані 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

При використанні препарату необхідно дотримуватись загальних правил особистої гігієни та техніки безпеки, які передбачені при роботі з ветеринарними препаратами.

6.0 Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності (основні)

Не застосовувати одночасно з пеніцилінами, цефалоспоринами та хінолонами.

При застосуванні одночасно з препаратами, що містять у своєму складі дво- та тривалентні катіони, такі як Mg2+, Al3+, Ca2+, Zn2+, Bi3+, Fe3+, окситетрациклін утворює хелатні сполуки, що перешкоджає його абсорбції.

6.2 Термін придатності

2 роки.

Після першого відбору з флакону, препарат необхідно використати протягом 28 діб, за умов зберігання в темному місці за температури від 2 до 8 0С.

6.3 Особливі заходи зберігання

Сухе темне, не доступне для дітей місце при температурі від 5 до 25 0С.

6.4 Природа і склад контейнера первинного упакування

Флакони зі скла, закриті гумовими корками під алюмінієвими обкатками по 100 та 250 мл.

6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками.

Невикористаний препарат або його залишки мають бути утилізовані згідно з чинним законодавством.

7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення 
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