Додаток 1

до реєстраційного посвідчення  АВ-08533-01-19                    
Коротка характеристика препарату
1. Назва препарату 
МЕКСИЛАЙНТМ 

2. Склад
1 мл препарату містить діючу речовину: мелоксикам - 20 мг.
Допоміжні речовини: макрогол 400, натрію гідроксид, вода високоочищена.
3. Фармацевтична форма 
Розчин для ін’єкцій.
4. Фармакологічні властивості

ATC vet класифікаційний код  QМ01 – протизапальні і протиревматичні ветеринарні препарати. QM01AC06 – Мелоксикам.
Мелоксикам - нестероїдний протизапальний лікарський засіб класу оксикамів, є селективним інгібітором ЦОГ-2. Виявляє протизапальну, знеболювальну та жарознижуючу дії. Механізм дії пов'язаний зі зниженням біосинтезу простагландинів внаслідок пригнічення ферментативної активності ЦОГ-2, яка бере участь в синтезі простагландинів у вогнищі запалення; незначно впливає на ЦОГ-1, що знижує ризик розвитку побічної дії.

Біодоступність мелоксикаму становить майже 100 %. Після внутрішньом'язового застосування препарату в дозі 5 мг мелоксикаму на 1 кг маси тіла, максимальна концентрація його становить 1,62 мкг/мл і досягається протягом приблизно 60 хвилин. Мелоксикам добре зв'язується білками плазми, особливо з альбуміном (98 %). Проникає в синовіальну рідину, концентрація в синовіальній рідині становить приблизно 50 % концентрації в плазмі. 

Мелоксикам майже повністю метаболізується в печінці з утворенням 4 неактивних похідних. Основний метаболіт, 5'-карбоксимелоксикам (60 % від об’єму дози), утворюється шляхом окислення проміжного метаболіту 5'-гідрокси- метілмелоксікама, який також виводиться, але в менших кількостях (9 % від об’єму дози).

Період напіввиведення мелоксикаму становить 26 годин та 17,5 годин за підшкірного введення препарату молодняку великої рогатої худоби та дійним коровам, відповідно. Після внутрішньом’язового введення свиням середній період напіввиведення мелоксикаму становить приблизно 2,5 годин. За внутрішньовенного введення коням період напіввиведення мелоксикаму становить 8,5 годин. Приблизно 50 % введеної дози виводиться із сечею, решта — з фекаліями.

5. Клінічні особливості

5.1. Види тварин
Велика рогата худоба, коні, свині.
5.2 Показання для застосування
Велика рогата худоба: лікування тварин при гострих запаленнях органів дихання (у разі проведення відповідної антибіотикотерапії); як допоміжний засіб лікування телят (віком старше 1 тижня), хворих на діарею в поєднанні з регідраційною терапією; гострому маститі в комплексі з відповідною антибактеріальною терапією; для полегшення післяопераційного болю після видалення рогів у телят.

Коні: для зменшення запалення та болю при гострих та хронічних формах запальних процесів опорно-рухового апарату та при коліках (як протизапальний та болезаспокійливий засіб).
Свині: лікування тварин при захворюваннях опорно-рухового апарату (для зменшення симптомів кульгавості та запалення), а також як допоміжна терапія при лікуванні післяродової септицемії та синдрому мастит-метрит-агалактія у разі проведення відповідної антибіотикотерапії.

5.3. Протипоказання
Не застосовувати тваринам з підвищеною чутливістю до діючої речовини або до будь-якої допоміжної речовини. 

Не застосовувати препарат лошатам у віці до 6 тижнів, а також телятам у віці до 1 тижня при лікуванні діареї.

Не застосовувати тваринам з порушеннями функції печінки, нирок або серця, геморагічними порушеннями чи за наявності виразкових уражень травного каналу.

Не застосовувати препарат кобилам у період вагітності та лактації. 
Не застосовувати для кобил, молоко яких призначене для споживання в їжу людям.

Не застосовувати препарат одночасно з глюкокортикостероїдами та іншими нестероїдними протизапальними препаратами або антикоагулянтами.
5.4. Побічна дія
Після підшкірного введення великій рогатій худобі, а також після внутрішньом’язового застосування коням можливе виникнення незначного та швидкоминучого набряку у місці ін’єкції.

Дуже рідко можливі анафілактичні реакції, які потребують симптоматичного лікування.

5.5. Особливі застереження при використанні
У разі відсутності ефективності лікування іншими нестероїдними протизапальними лікарськими засобами, препарат призначають не раніше, ніж через 24 години після відміни попереднього препарату, під контролем ветеринарного лікаря.

Не застосовувати препарат тваринам із сильним зневодненням, гіповолемією або гіпотензією, яким потрібна парентеральна регідратація, оскільки існує потенційний ризик виникнення нефротоксичності. Якщо полегшення болю є недостатнім при введенні препарату для лікування коліків у коней, клінічний діагноз слід оцінити повторно, оскільки це може свідчити про те, що існує необхідність у проведенні хірургічного втручання.
5.6 Застосування під час вагітності, лактації, несучості
Препарат можна застосовувати великій рогатій худобі та свиням у період вагітності та лактації.
Не застосовувати препарат кобилам у період вагітності та лактації.

5.7. Взаємодія з іншими засобами або інші форми взаємодії
Не застосовувати препарат одночасно з глюкокортикоїдами та іншими нестероїдними протизапальними препаратами або антикоагулянтами.

5.8. Дози і способи введення тваринам різного віку
Препарат застосовують один раз на добу у дозах:

велика рогата худоба - підшкірно або внутрішньовенно в дозі 2,5 мл препарату на 100 кг маси тварини (0,5 мг мелоксикаму на 1 кг маси тварини); 

коні - внутрішньовенно в дозі 3,0 мл препарату на 100 кг маси тварини (0,6 мг мелоксикаму на 1 кг маси тварини);

свині - внутрішньом'язово в дозі 2,0 мл препарату на 100 кг маси тварини (0,4 мг мелоксикаму на 1 кг маси тварини). За необхідності можливе повторне введення мелоксикаму через 24 години.
5.9. Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
Симптоми передозування невідомі.
5.10. Спеціальні застереження
Не застосовувати зневодненим та гіповолемічним, або гіпотензивним тваринам через ризик підвищення нефротоксичності.
У випадку недостатнього зниження болю при лікуванні колік у коней необхідно переглянути діагноз, можливо необхідне хірургічне втручання.
5.11. Період виведення (каренції)
Забій тварин на м’ясо дозволяють через 15 діб (велика рогата худоба) та 5 діб (свині, коні) після останнього застосування препарату. Споживання молока корів дозволяють через 5 діб після останнього застосування препарату. Отримане, 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.
Персонал, який працює з препаратом, повинен дотримуватись основних правил гігієни та безпеки, що прийняті при роботі з ветеринарними препаратами.
6. Фармацевтичні особливості

6.1. Форми несумісності
Не застосовувати препарат одночасно з глюкокортикоїдами та іншими нестероїдними протизапальними препаратами або антикоагулянтами.

6.2. Термін придатності 
3 роки. 

Після першого відбору з флакону, препарат необхідно використати протягом 28 діб, за умов зберігання в оригінальній упаковці за температури від 2 °С до 8 °С.
6.3. Особливі заходи безпеки при зберіганні.
Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури від 5 °С до 30 °С.
6.4. Природа і склад контейнера первинного упакування.
Скляні флакони, закриті гумовими корками під алюмінієву обкатку, по 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 і місце знаходження власника реєстраційного посвідчення

ТОВ «АТ Біофарм»

вул. Клеменова Дача, буд. 12, кв. 11.

м. Харків, 61033,

Україна.

8. Назва і місце знаходження виробника

ТОВ «АТ Біофарм»

вул. Клеменова Дача, буд. 12, кв. 11.

м. Харків, 61033,

Україна.

9. Додаткова інформація.

 -
3

