Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АВ-09288-01-19 

Коротка  характеристика  препарату

1. Назва 

ОФТАЛЬМОВЕТ для домашніх тварин

2. Склад

Склад

1 мл препарату містить діючі речовини (мг):

хлоргексидину біглюконат – 0,15;

декспантенол – 5;

календули екстракт пропіленгліколевий – 1.

Допоміжні речовини: бензалконію хлорид, вода очищена.

3. Фармацевтична форма

Розчин для зовнішнього застосування.
4. Фармакологічні  властивості

ATCvet QS01, ветеринарні препарати, що застосовуються в офтальмології (QS01АХ09 – хлоргексидин).

Хлоргексидин належить до антисептичних засобів, є похідним бігуаніду. Механізм його бактерицидної дії полягає у взаємодії з фосфатними групами на поверхні клітин, внаслідок чого виникає зміщення осмотичної рівноваги, порушення цілісності мікробної клітини та її загибель. Хлоргексидин проявляє антимікробну активність проти багатьох грампозитивних (Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Enterococcus spp., Corynebacterium spp. тощо) та грамнеганивних (E. coli, Pseudomonas aeruginosa, Enterobacter spp. тощо) мікроорганізмів, дріжджоподібних грибів роду Candida, дерматофітів (родів Microsporum, Trichophyton, Epidermophyton), деяких вірусів (герпесу). Діє переважно місцево, практично не всмоктуючись з поверхні шкіри та слизових оболонок. Не має місцевоподразнюючої та алергічної дії.

Декспантенол – провітамін В5. При місцевому застосуванні швидко абсорбується та ферментативно розщеплюється з утворенням пантотенової кислоти, важливого компоненту коензиму А, який діє як кофактор у багатьох ферментативних реакціях, важливих для метаболізму білка в епітелії. Дерматологічні ефекти місцевого застосування декспантенолу включають посилену проліферацію фібробластів та прискорену реепітеліалізацію при загоєнні ран. Крім того, він діє як місцевий захисний, зволожуючий засіб, демонструє протизапальні властивості.

 Екстракт календули містить каротиноїди, флавоноїди, органічні кислоти та інші біологічно активні речовини, які мають протизапальну, знеболюючу дію та активують процеси регенерації тканин. Крім того, екстракт календули містить лютеїн, який має здатність інгібувати вільні радикали та, концентруючись у сітківці ока, викликати антиоксидантну дію.
5. Клінічні  особливості 
5.1 Види тварин

Собаки, коти, дрібні домашні тварини (кролі, шиншили).
5.2 Показання до застосування
Препарат застосовують для очищення очей та шкіри навколо них від застарілих забруднень, пилу, для попередження запальних процесів, зняття подразнення та набряку повік у собак, котів, дрібних домашніх тварин (кролів, шиншил). Може застосовуватись у складі комплексної терапії при лікуванні гострих та хронічних інфекційних захворювань очей, кон’юнктивітів різної етіології, після травм та оперативних втручань, а також як очищаючий засіб перед застосуванням лікувальних препаратів. 

5.3 Протипоказання

Підвищена індивідуальна чутливість до складових компонентів препарату.

5.4 Побічна дія
При застосуванні у рекомендованих дозах препарат добре переноситься тваринами.
В окремих випадках у чутливих до складових компонентів препарату тварин можливі алергічні явища (свербіж та набряки). При їх виникненні застосування препарату припиняють та призначають десенсибілізуючу терапію. 
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5.5 Особливі  застереження при використанні

Немає.

5.6. Застосування під час вагітності, лактації, несучості

Без обмежень.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Препарат несумісний з милами, аніонними детергентами та препаратами йоду.
Підвищує чутливість бактерій до левоміцетину, канаміцину, неоміцину, цефалоспоринів, хлорамфеніколу за рахунок порушення цілісності клітинних мембран бактерій, що сприяє кращому проникненню антибіотиків. 

Сумісний з препаратами, що містять катіонну групу (бензалконію хлорид, цетримонію бромід).

5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку

Препарат застосовують зовнішньо. Марлевий тампон або серветку змочують препаратом та проводять обробку очей, видаляючи забруднення від зовнішнього кута ока до внутрішнього. Для кожного ока використовують окремий тампон або серветку. Після цього можна закапати у кожне око по 1-2 краплі препарату.

Як допоміжний засіб при лікуванні інфекційних захворювань, після травм, при подразненні очей, надлишковій сльозотечі препарат закапують по 1-2 краплі 2-3 рази на добу протягом 5-14 діб. 

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

Випадки передозування невідомі. 

5.10  Спеціальні застереження

Не виявлені.

5.11 Період  виведення (каренції)

Не актуально.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу

При роботі з препаратом необхідно дотримуватись загальних правил особистої гігієни та правил роботи з ветеринарними препаратами. 

6. Фармацевтичні  особливості

6.1   Несумісності

Препарат несумісний з милами, аніонними детергентами та препаратами йоду.
6.2 Термін придатності

2 роки.

6.3 Особливі заходи зберігання

У сухому, захищеному від світла, недоступному для дітей та тварин місці за температури від 5 до 25 оС.

Після першого відбору з флакона препарат необхідно використати протягом 12 тижнів за умови зберігання у сухому, захищеному від світла місці за температури від 5 до 25 оС.
6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Флакони полімерні по 10, 20, 30, 50, 100, 200, 250 мл, по одному флакону в картонній коробці.
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
ТОВ фірма «Продукт»

61093, м. Харків, вул. Терихівська, 24

Україна
8. Назва та місцезнаходження виробника

ТОВ "ФІРМА КАЙ" 

61019, м. Харків, вул. Калініна, 91

Україна 
9. Додаткова інформація
2

