Додаток 1
до реєстраційного посвідчення 

Коротка характеристика препарату

1. Назва

Меланіявет
2. Склад
1 мл препарату містить діючі речовини:

лідокаїну гідрохлорид

 – 2,0 мг;
гентаміцину сульфат


 – 4,0 мг;
івермектин



 – 0,7 мг;
діоксидин



 – 4,5 мг;
дексаметазону натрію фосфату
 – 0,2 мг;
ністатину



 – 175 000 ОД.   

Допоміжні речовини: натрію метабісульфіт , натрію хлорид, динатрію фосфат додекагідрат, калію дигідрофосфат, гліцерин, диметилсульфоксид, спирт бензиловий, динатрію едетат, целюлоза мікрокристалічна, повідон, натрію кроскармелоза, магнію стеарат, гідроксипропілметилцелюлоза, коповідон, поліетиленгліколь, тригліцериди середнього ланцюга, полідекстроза, титану діоксид, заліза оксид червоний, заліза оксид жовтий, вода дистильована. 

З. Фармацевтична форма

Краплі вушні, суспензія
4.Фармакологічні властивості

ATCvet класифікаційний код QS02 – ветеринарні препарати, що застосовують в отології.
Меланіявет - комбінований протизапальний, фунгіцидний та протипаразитарний препарат.

Гентаміцин - антибіотик групи аміноглікозидів з широким спектром дії. Механізм дії його полягає у зв’язуванні  з 30S субодиницею бактеріальних рибосом і гальмує синтез білка, а в більших концентраціях порушує цілісність стінки бактеріальної клітини, спричиняючи, таким чином, бактерицидну дію. Гентаміцин активний щодо більшості мікроорганізмів, які виділяють із слухового каналу собак: Staphylococcus aureus та інші види стафілококів, Pseudomonas aeruginosa, Proteus spp. та Escherichia coli.
Лідокаїн – - місцевий анестетик амідного типу. Місцева анестезія відбувається за рахунок мембраностабілізуючого впливу на нервові закінчення чутливого типу. Механізм дії полягає у пригніченні іонних потоків, що є обов’язковими для утворення подразника - через нейронні мембрани. Лідокаїн пригнічує активоване подразником транзиторне підвищення проникності для іонів Na+ і меншою мірою знижує уповільнену проникність для іонів K+ і Na+, за рахунок чого він стабілізує нейронні мембрани. Лідокаїн зменшує ступінь деполяризації, що відбувається у відповідь на фізіологічний подразник, а також амплітуду потенціалу дії і пригнічує нервову провідність.
Івермектин, належить до групи макроциклічних лактонів і має широкий спектр протипаразитарної дії. Механізм дії полягає на посиленні вивільнення гама-аміномасляної кислоти (ГАМК) в пресинаптичних нейронах. Івермектин в організмі паразита стимулює виділення ГАМК, яка зв’язується зі спеціальними рецепторами нервових закінчень, блокуючи нервові імпульси, що призводить до загибелі кліщів (Otodectes cynotis).

Діоксидин – антимікробна речовина широкого спектру дії. Він активний по відношенню до грампозитивних і грамнегативних мікроорганізмів (Е.coli, Proteus spp., Pseudomonas aeruginosa, Shigella spp., Klebsiella spp., Salmonella spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Clostridium spp.), які стійкі до дії інших хіміотерапевтичних препаратів, включаючи антибіотики. Діоксидин інгібує синтез ДНК у мікробній клітині, викликає структурні зміни клітинної стінки і нуклеотидів бактерій. 

Дексаметазон - синтетичний кортикостероїд, який проявляє виражену протизапальну та протиалергічну дію.  Протизапальний ефект реалізується за рахунок пригнічення утворення протизапальних цитокінів, зниження активності макрофагів та фібробластів. Знижується експресія індукованої ЦОГ-2. Під впливом дексаметазону відбувається звуження судин, що призводить до зниження ексудації рідини у вогнищі запалення. Він також чинить протисвербіжну дію.

Ністатин - антибіотик полієнової групи,що продукується актиноміцети Streptomyces noursei. Він  який володіє фунгіцидною дією. Ністатин зв'язується зі стеринами клітинної мембрани грибків, внаслідок чого мембрана стає нездатною функціонувати як селективний бар'єр що призводить до втрати основних компонентів клітини. Особливо ефективний проти Malassezia spp., Candida spp.
Препарат застосовують місцево, він діє на поверхні тканин без будь-якого залишкового ефекту.
5. Клінічні особливості
5.1 Вид тварин
Собаки, коти.

5.2 Показання до застосування 

Лікування собак та котів, хворих на зовнішні отити, що спричинені грибами (зокрема  Malassezia spp., Candida spp.), грампозитивними та грамнегативними бактеріями (Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Pseudomonas spp., E. coli, Pasteurella spp., Proteus spp.) та кліщами (Otodectes cynotis).

5.3 Протипоказання 

Не застосовувати за підвищеної чутливості до компонентів препарату. 
Не застосовувати тваринам з перфорацією барабанної перетинки.

Не застосовувати одночасно з препаратами, що мають ототоксичну дію.
5.4 Побічна дія

Побічних явищ і ускладнень при застосуванні препарату не спостерігається. 

При підвищеній індивідуальній чутливості тварини до складових компонентів ветеринарного препарату можуть виникнути алергічні реакцій (свербіж шкіри,почервоніння вушної раковини, підвищена салівація, алергічний висип). У таких випадках використання препарату необхідно припинити.
5.5 Особливі застереження при використанні

Під час застосування препарату необхідно суворо дотримуватись рекомендацій, що надані у КХП та листівці-вкладці, оскільки порушення їх може збільшити поширеність бактерій і грибів, стійких до гентаміцину та ністатину, відповідно, і може знизити ефективність лікування аміноглікозидами та антимікотичними препаратами, через можливість перехресної резистентності.
Не застосовувати внутрішньо. Перед введенням препарату у вушний канал необхідно впевнитися у цілісності барабанної перетинки, щоб попередити занесення інфекції у середнє вухо та захистити кохлеарний та вестибулярний апарати від пролонгованого контакту із складовими препарату. 

У разі отиту, спричиненого кліщами,  слід провести відповідне акарицидне лікування.

Відомо, що гентаміцин може викликати ототоксичність при системному введенні у вищих дозах.

5.6 Застосування під час вагітності, лактації.

Даних досліджень не проводилося. Використовуйте лише відповідно до оцінки користі та ризику проведеної лікарем ветеринарної медицини.

5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії
Не застосовувати одночасно з препаратами, що мають ототоксичну дію.
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
Перед застосуванням флакон необхідно ретельно струсити. 
Перед застосуванням рекомендують ретельно очистити слуховий канал. Препарат закапують у слуховий канал  по 2-5 крапель в кожне вухо, двічі на добу. Одразу після застосування рекомендують провести легкий масаж навколо вуха з метою кращого проникнення препарату до тканин.  При бактеріальних та мікозних отитах препарат застосовують упродовж 5-7 діб (до клінічних симптомів захворювання). 

У разі лікування отитів, спричинених кліщем Otodectes cynotis, необхідно закапувати по 2-5 крапель препарату у вушний канал двічі на добу впродовж 20 діб.

Якщо уражене лише одне вухо тварини, обробку необхідно проводити одночасно двох вушних каналів.

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

За передозування препарату можливе зменшення споживання корму, м’які фекалії.

Після припинення лікування у тварин швидко і повністю відновлюється апетит.

5.10 Спеціальні застереження

Не застосовувати для нецільових видів тварин.

5.11 Період виведення (каренціі)

Препарат для непродуктивних тварин.

5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу

При роботі з препаратом потрібно дотримуватись загальних правил особистої гігієни та техніки безпеки, які передбачені при роботі з ветеринарними препаратами.

Не використовуйте цей продукт у випадках відомої гіперчутливості до діючої речовини або допоміжних речовин. Слід уникати прямого контакту зі шкірою через сенсибілізацію, контактний дерматит або можливі реакції гіперчутливості до амфеніколів, які можуть виникнути. Рекомендується надягати захисні рукавички. Не їжте, не пийте та не куріть під час введення продукту.   

Перед застосуванням необхідно струсити флакон. 

6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності.

За відсутності досліджень сумісності цей ветеринарний лікарський засіб не можна змішувати з іншими ветеринарними лікарськими засобами. 

6.2 Термін придатності.

Два роки.

Після першого відбору з флакону, препарат необхідно використати протягом двох місяців при умові зберігання в темному, недоступному для дітей місці за температури від 5 до 25 ° С.

6.3 Особливі заходи зберігання

Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури від 5 до 25 ° С.

6.4. Природа і склад контейнера первинного упакування.

Поліетиленові флакони у вигляді піпеток об'ємом 10 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 та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення

ФОП Дацюк Дмитро Леонідович, Україна

м. Ужгород, вул. Івана Франка 56, кв. 23, Україна

8. Назва та місцезнаходження виробника (виробників)

ТОВ «Нова плюс»

61030, м. Харків, вул. Колісниченківська, б. 7, Україна
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