Додаток 1
до реєстраційного посвідчення АA-00000-01-25
Коротка характеристика препарату
1. Назва препарату 
Доксициклін 50%
2. Склад
1 г препарату містить діючу речовину: 

доксицикліну гіклат  -  500 мг.
Допоміжні речовини: колоїдний діоксид кремнію, сахароза.
3. Фармацевтична форма 
Водорозчинний порошок для перорального застосування.

4. Фармакологічні властивості

АТС vet класифікаційний код QJ01 — антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01AA02 - Доксициклін.
Доксициклін — бактеріостатичний антибіотик, що належить до групи тетрациклінів. Діє на рибосоми бактерій, перешкоджаючи білковому синтезу. Доксициклін володіє широким спектром антимікробної дії проти грампозитивних (Staphylococcus spp., Streptococcus spp.) та грамнегативних ( Bacillus аnthracis, Campylobacter spp., E. coli, Haemophilus spp.,  Pasteurella spp., Salmonella spp.) бактерій, а також рикетсій (Rickettsia spp.), мікоплазм (Mycoplasma spp.) та хламідій (Chlamydia spp.). та Clostridium spp., Listeria spp., Actinomyces spp., Klebsiella spp., Shigella spp., Yersinia spp.,) Механізм дії доксицикліну полягає у гальмуванні синтезу протеїнів мікробної клітини шляхом зв’язування з рецепторами 30S рибосомної субодиниці мікроорганізмів. Доксициклін блокує прикріплення аміноацильної тРНК до акцепторного місця, чим попереджує приєднання нових амінокислот до ланцюга пептидів та запобігає синтезу мікробних білків.  

Після перорального застосування доксициклін всмоктується із травного каналу на 93-100% та швидко розподіляється в організмі. Доксициклін добре розчиняється в ліпідах, тому добре розподіляється в більшості тканин. Половина застосованої дози абсорбується за 50 хвилин. Максимальну концентрацію в крові спостерігають через 2 - 4 години, а терапевтична концентрація утримується впродовж 18-24 годин. Рівень доксицикліну 0,1 - 1 мкг/мл у сироватці крові вважається достатньо еффективним. Виводиться доксициклін з організму як у вигляді метаболітів, так і у незміненому вигляді, в основному, з жовчю.
5. Клінічні особливості 

5.1. Види тварин
Свійська птиця (кури-бройлери, курчата), ВРХ (телята віком від 4 до 8 тижнів).
5.2 Показання для застосування
Лікування свійської птиці (курей-бройлери, курчата) та  ВРХ (телята віком від 4 до 8 тижнів) при захворюваннях органів дихання та травного каналу, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до доксицикліну.
5.3. Протипоказання
Не застосовувати тваринам, чутливим до тетрациклінів, а також тваринам із захворюванням нирок та печінки.  
Не застосовувати курям-несучкам, яйця яких призначені для використання в їжу людям.

Не застосовувати одночасно з пеніцилінами, цефалоспоринами, хінолонами, сульфаніламідами, еритроміцином, хлорпромазином та препаратами що містять в своєму складі катіони Mg2+, Al3+, Ca2+, Zn2+, Fe3+, оскільки останні зв' язуються з доксициліном та перешкоджають його абсорбції. Уникати застосування препарату одночасно з антацидами, окислювачами та каоліном.
Не застосовувати тваринам для профілактики та у випадках прямої чи перехресної резистентності мікроорганізмів.
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5.4. Побічна дія
Можливе виникнення підвищеної світлочутливості та розладів травлення.

Препарат може викликати алергічні реакції.

5.5. Особливі застереження при використанні
Лікування повинно базуватися на тестуванні чутливості мікроорганізмів до доксицикліну. Використання препарату має бути припинено, якщо виявлена резистентність збудника до доксицикліну. При лікуванні птиці випоюють лише воду, яка містить препарат. 
5.6 Застосування під час вагітності, лактації, несучості
Не застосовувати курям–несучкам, яйця яких використовують для споживання людям.
5.7. Взаємодія з іншими засобами або інші форми взаємодії
Препарати, що містять  катіони Mg2+, Al3+, Ca2+, Zn2+, Fe3+, утворюють з доксицикліном хелатні сполуки, тому слід уникати їх одночасного застосування. Не застосовувати одночасно з антацидами, окислювачами та каоліном. Не застосовувати одночасно з пеніцилінами, цефалоспоринами, хінолонами, сульфаніламідами, еритроміцином, хлорпромазином.
5.8. Дози і способи введення тваринам різного віку
Перорально з питною водою або замінником молока в дозах:
· телята віком від 4 до 8 тижнів - 10 мг доксицикліну гіклату на 1 кг маси тіла на добу  протягом  5 діб; 
· свійська птиця (кури-бройлери, курчата) — 25 мг доксицикліну гіклату на 1 кг маси тіла на добу протягом  5 діб . 
При груповому методі застосування точну добову кількість препарату потрібно розраховувати відповідно до рекомендованої дози, кількості та маси тіла тварин, що підлягають лікуванню за формулою:

	Кількість препарату в мг  на 1 л питної води  


	=
	мг препарату/кг маси тіла/добу 
	х
	середня маса тіла тварини (кг) 

	
	
	             середнє споживання води на одну тварину (л)


Лікувальна вода має бути єдиним джерелом питної води для тварин під час лікування. Потрібно постійно контролювати споживання води.

5.9. Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
Якщо препарат застосовується в рекомендованих дозах та протягом вказаного терміну, то передозування не спостерігається.
5.10. Спеціальні застереження
Препарат не призначають в субтерапевтичних дозах та тваринам із підвищеною чутливістю до тетрациклінів.
5.11. Період виведення (каренції)
Забій на м’ясо дозволяють через 7 діб (телята) та 5 діб (свійська птиця) після останнього застосування препарату. М’ясо, отримане до зазначеного терміну, утилізують або згодовують непродуктивним тваринам, залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини. 

5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу.
При роботі слід дотримуватись загальних правил особистої гігієни та безпеки, що передбачені при роботі з ветеринарними препаратами. Всі роботи слід проводитиз використанням спецодягу і засобів індивідуального захисту. При випадковому попадагні препарату на шкіру або слизові оболонки його необхідно зміті струменем проточної води.
6. Фармацевтичні особливості

6.1. Форми несумісності.
Не застосовувати одночасно з пеніцилінами, цефалоспоринами, які діють бактерицидно і є антагоністами бактеріостатичних антибіотиків.
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6.2. Термін придатності. 
3 роки. 

Після розчинення препарату у питній воді, даний розчин необхідно використати протягом   24 годин. Після першого відбору препарат необхідно використати протягом тижня.
6.3. Особливі заходи безпеки при зберіганні.
Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури від  15 до 30 °С. 
6.4. Природа і склад контейнера первинного упакування.
Білі пластикові флакони з високої щільності поліетилену (HDPЕ) по 1000 г. 

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 і місце знаходження власника реєстраційного посвідчення
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8. Назва і місце знаходження виробника
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9. Додаткова інформація.
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