Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АА-

Коротка характеристика препарату


1. Назва

Декта - 2

2. Склад
1 мл розчину містить діючу речовину: гентаміцину сульфат – 5 мг, дексаметазону фосфат натрію – 1 мг/мл.

Допоміжні речовини: бензиловий спирт, полівінілпірролідон, натрію хлорид, натрію гідроксид, вода для ін’єкцій.

3. Фармацевтична форма

Краплі очні, розчин.

4. Фармакологічні властивості


Декта-2 відноситься до офтальмологічних засобів в комбінації. Компоненти, що входять до складу препарата забезпечують його бактерицидну, протизапальну та протиалергічйну дію.


Гентаміцину сульфат - антибіотик групи аміноглікозидів, активний відносно більшості грамнегативних і деяких грампозитивних бактерій, включаючи синьогнійну паличку. Механізм його бактерицидної дії заснований на інгібуванні пептидних зв'язків при синтезі білків в рибосомах бактеріальної клітини.


Дексаметазону фосфат натрію належить до групи синтетичних аналогів глюкокортикоїдів, має здатність пригнічувати процеси запалення і алергічні реакції як повільного, так і уповільненого типу.


При закапуванні в кон'юнктиву препарат легко проникає в тканини ока, забезпечуючи стійкий терапевтичний рівень активних компонентів.


Препарат Декта-2 за ступенем впливу на організм відноситься до речовин малонебезпечних (4 клас небезпеки по ГОСТ 12.1.007-76), в рекомендованих дозах не чинить місцевоподразнювальної і сенсибілізуючої дії.

5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Коти і собаки.

5.2 Показання до застосування

Препарат призначають собакам і котам з лікувальною метою при гострих і хронічних офтальмологічних захворюваннях бактеріальної етиології, включаючи кон'юнктивіти, блефарити, кератити, кератокон'юктивіти, іридоцикліти, в тому числі такі, що супроводжуються алергічними реакціями. З метою профілактики захворювань очей після травм і влучень сторонніх предметів, а також в очній хірургії в передопераційний та післяопераційний періоди.
5.3 Протипоказання
Протипоказанням до застосування є індивідуальна непереносимість компонентів препарату, в тому числі в анамнезі, глаукома та виразка рогівки ока. Не рекомендовано застосовувати Декта-2 одночасно з кортикостероїдними препаратами.
5.4 Побічна дія

При застосуванні Декта-2 відповідно до цієї інструкції побічних явищ і ускладнень у тварин, як правило, не спостерігається. При підвищеній індивідуальній чутливості тварини до компонентів препарату і появі побічних явищ і ускладнень використання препарату припиняють і проводять десенсибілізуючу терапію.
5.5 Особливі застереження при використанні

При роботі з препаратом слід дотримуватися загальних правил особистої гігієни і техніки безпеки, передбачених при роботі з лікарськими препаратами. Забороняється використання порожньої тари з-під препарату для побутових цілей, вона підлягає утилізації з побутовими відходами.

5.6 Використання під час вагітності, лактації, несучості
Протипоказань та особливостей застосування Декта-2 самкам в період вагітності та лактації не встановлено.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Не рекомендовано застосовувати Декта-2 одночасно з кортикостероїдними препаратами.
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
Перед застосуванням Декта-2 прі наявності рясних виділень з очей проводять попередню гігієнічну обробку: стерильною марлевою серветкою, змоченою препаратом, обробляють куточки очей, повіки, видаляють ексудат та засохлі скоринки. Після цього в кон’юктивіальну порожнину закрапують по 2-3 краплі препарату два - три рази на добу, протягом 5-10 днів, до зникнення клінічних ознак захворювання. При необхідності курс лікування повторюють.
Для профілактики ускладнень при попаданні в око стороннього предмета та інших подразнюючих агентів, а також в очній хірургії в передопераційний та післяопераційний періоди лікарський препарат закрапують тварині в кон'юктивіальну порожнину по 1-2 краплі тричі на добу протягом 3 діб.
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
Симптоми передозування препаратом у тварин не виявлені.
5.10 Спеціальні застереження

Слід уникати порушень схеми застосування препарату, так як це може привести до зниження його ефективності. У разі пропуску чергової дози слід її ввести якомога швидше, в тому ж дозуванні.
5.11 Період виведення (каренції)
Препарат не призначений для застосування продуктивним тваринам.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
Після закінчення роботи слід вимити руки теплою водою з милом. При випадковому контакті лікарського препарату зі шкірою або слизовими оболонками очей, їх необхідно промити великою кількістю проточної води. Людям з гіперчутливістю до компонентів препарату слід уникати прямого контакту з препаратом.

6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності (основні)

Не рекомендовано застосовувати Декта-2 одночасно з кортикостероїдними препаратами.
6.2 Термін придатності

Два роки в закритій упаковці виробника. Після відкриття флакону – 10 діб.
6.3 Особливі заходи зберігання
Препарат зберігають в закритій упаковці виробника, в захищеному від прямих сонячних променів місці, окремо від продуктів харчування і кормів при температурі від 0 °С до 25 °С.
6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Випускають препарат по 5, 10, 15, 20 та 30 мл в полімерних флаконах-крапельницях або в скляних флаконах в комплекті з кришкою-крапельницею. Флакони поштучно запаковують в картонні пачки в комплекті з листівкою-вкладкою.

6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками
Невикористаний препарат утилізують відповідно до вимог законодавства.
7. Назва і місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення

	ООО «Апіценна»

105066, м. Москва, 

вул. Красносельська нижня, будинок 35, будівля 5, кім. 2, прим. І, поверх цоколь

Російська Федерація

	ООО «Апіценна»

105066, м. Москва, 

вул. Красносельська нижня, будинок 35, будівля 5, кім. 2, прим. І, поверх цоколь

Російська Федерація



	
	


8. Назва і місцезнаходження виробника

	ООО «Апіценна»

143988, Московська обл.,

Балашихинський район, 

Полтівське шосе, володіння 4  

Російська Федерація
	ООО «Апиценна»

143988, Московская обл.,

Балашихинский район, 

Полтевское шоссе, владение 4

Российская Федерация
	


