Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АА-03467-01-12

Коротка характеристика препарату

1. Назва

РЕУФЛОГІН

2. Склад

1 мл препарату містить діючу речовину:

диклофенак - 46,6 мг

(що еквівалентно натрію диклофенаку - 50,0 мг)

Допоміжні речовини: спирт бензиловий, натрію метабісульфіт, піролідон, натрію гідроксид, вода для ін’єкцій.

3. Фармацевтична (лікарська) форма

Розчин для ін’єкцій

4. Фармакологічні властивості

АТС-vet класифікаційний код: QM01A Протизапальні і протиревматичні не стероїдні засоби. QM01AB05 – Диклофенак.

Диклофенак – це нестероїдний протизапальний препарат (НПЗП), який також має знеболювальні, спазмолітичні та жарознижувальні властивості. Він діє на рівні метаболізму арахідонової кислоти, пригнічуючи фермент циклооксигеназу, який відповідає за синтез простагландинів, простациклінів і тромбоксанів.

У великої рогатої худоби при внутрішньом’язовому введенні препарату абсорбція диклофенаку відбувається швидко, а максимальна його  концентрація (Cmax) – 7009 мкг/мл) спостерігається через 2 години після першого введення.

У свиней при внутрішньом’язовому введенні препарату диклофенак всмоктується швидко, а максимальна концентрація (Cmax 7450 мкг/мл) спостерігається через годину після першого застосування.

В обох видах цільових тварин диклофенак зберігається в кровообігу протягом 24-48 годин.

Диклофенак великою мірою зв’язується з білками плазми крові і характеризується не високим об’ємом розподілу.

Запалення, змінюючи проникність мембран, забезпечує проходження диклофенаку до вогнища запалення.

Метаболізується в печінці, а виведення диклофенаку та його метаболітів відбувається переважно через нирки та жовч.

5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Велика рогата худоба, свині.

5.2 Показання до застосування

Лікування великої рогатої худоби та свиней  за гострого або хронічного перебігу патологічних станів, які супроводжуються запаленням, підвищенням температури, болем. Як допоміжна терапія при лікуванні тварин при бактерійних захворюваннях органів дихання (бронхопневмонія), у гінекології (при лікування маститів, метритів), при захворюваннях опорно-рухової системи (артрити, міозити, тендовагініти).

5.3 Протипоказання

Підвищена чутливість до диклофенаку або до будь-якої з допоміжних речовин.

Не застосовувати тваринам із захворюваннями органів травного каналу, особливо за наявності виразкових уражень, кровотеч, а також із нирковою або печінковою недостатністю. 

Не застосовувати наприкінці вагітності.

Не застосовувати не цільовим видам тварин!

Не застосовувати одночасно з іншими протизапальними ветеринарними  засобами.

5.4 Побічна дія

У великої рогатої худоби за внутрішньом’язового введення можливе виникнення легкого болю та набряку у місці ін’єкції, які самостійно минають. У свиней таких реакцій не спостерігалося.

Препарат може викликати появу побічних ефектів, що в основному впливають на органи травного каналу, нирки, печінку та деякі компоненти крові.

5.5 Особливі застереження при використанні

Не перевищувати рекомендованого дозування та курсу лікування.

5.6 Використання під час вагітності, лактації

Можна застосовувати вагітним і лактуючим тваринам, але не застосовувати самкам наприкінці вагітності.

5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Не змішувати з іншими ветеринарними лікарськими засобами. 

Не застосовувати одночасно з іншими протизапальними ветеринарними  засобами, це  може збільшити можливість появи побічних реакцій.

5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку

Внутрішньом’язово у дозах:

велика рогата худоба – 5 мл препарату на 100 кг маси тіла (що еквівалентно 2,3 мг диклофенаку на 1 кг маси тіла) впродовж 1-3 доби. У випадку гострої кульгавості препарат вводять у розрахунку 2,5 мл на 100 кг маси тіла  (що еквівалентно 1,15 мг диклофенаку на 1 кг маси тіла) протягом трьох діб;

свині - 1 мл препарату на 20 кг маси тіла (що еквівалентно 2,3 мг диклофенаку на 1 кг маси тіла) впродовж трьох діб.

У виняткових випадках (перша допомога) препарат можна вводити повільно внутрішньовенно.

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

Передозування може призвести до виникнення гастропатії, що зумовлено ульцерогенною дією диклофенаку натрію на шлунок і дванадцятипалу кишку.

У коней подвійне передозування викликає шлунково-кишкову кровотечу та розлад дії печінки.

5.10 Спеціальні застереження

Уникати передозування

5.11 Період виведення (каренції)

М'ясо і субпродукти великої рогатої худоби можна споживати в їжу людям через 15 діб, м'ясо і субпродукти свиней – через 12 діб, молоко – через 6 діб після останнього застосування препарату. До зазначеного терміну продукцію згодовують непродуктивним тваринам або згідно висновку лікаря ветеринарної медицини.

5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу

Уникати контакту із препаратом особам із підвищеною чутливістю до компонентів.

6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності (основні)

Не змішувати з іншими ветеринарними лікарськими засобами.

Одночасне застосування з іншими протизапальними засобами може збільшити можливість появи побічних реакцій.

6.2 Термін придатності

3 роки. 

Після першого відбору із флакону препарат використати впродовж 28 діб.

6.3 Особливі заходи зберігання

У темному місці при температурі не вище 25 0С.

6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Скляні флакони закриті еластомерними корками і алюмінієвими ковпачками з поліпропіленовими кришками, об’ємом 50 мл.

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

Невикористаний препарат або його залишки утилізують згідно з чинними вимогами.

7. Назва і місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення

	Фатро С.п.А.,

Віа Еміліа, 285-40064, Озано
 делл’Еміліа (Болонья),

Італія
	FATRO S.p.A.,

Via Emilia, 285-40064, Ozzano dell’Emilia (Bologna)

Italy


8. Назва і місцезнаходження виробника

	Фатро С.п.А.,

Віа Еміліа, 285-40064, Озано
 делл’Еміліа (Болонья),

Італія
	FATRO S.p.A.,

Via Emilia, 285-40064, Ozzano dell’Emilia (Bologna)

Italy


9. Додаткова інформація

�Вказати:ФАТРО С.п.А.


�Вказати: Оззано


�Вказати: ФАТРО С.п.А.


�Вказати: Оззано





