Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АВ-

Коротка характеристика препарату

1. Назва
ЛОКСІОЛЛ

2. Склад
1 мл препарату містить діючу речовину (мг):
мелоксикам – 20,0.

Допоміжні речовини: етанол, полоксамер-188, макрогол 300 (поліетиленгліколь 300), гліцин, динатрію едетат, натрію гідроксид, кислота хлористоводнева, меглюмін, вода для ін’єкцій. 
3. Фармацевтична (лікарська) форма

Розчин для ін'єкцій

4. Фармакологічні властивості

ATC vet QM01А, нестероїдні протизапальні та протиревматичні засоби, нестероїди (QM01AC06 мелоксикам).

Мелоксикам є нестероїдним протизапальним препаратом (НПЗП) класу оксикамів, який діє шляхом пригнічення синтезу простагландинів, виявляючи, таким чином, протизапальну, протиексудативну, знеболюючу та жарознижуючу дії. Механізм дії пов'язаний зі зниженням біосинтезу простагландинів внаслідок пригнічення ферментативної активності ЦОГ-2, яка бере участь у синтезі простагландинів у вогнищі запалення; незначно впливає на ЦОГ-1, що знижує ризик побічної дії. Мелоксикам також виявляє антиендотоксичну дію, що зумовлена пригніченням утворення тромбоксану B2, спричиненого введенням ендотоксину E. coli телятам, дійним коровам та свиням.

За підшкірного введення телятам та дійним коровам разової дози 0,5 мг мелоксикаму на 1 кг маси тіла його максимальні концентрації в крові становили (Cmax) 2,1 мкг/мл та 2,7 мкг/мл та були досягнуті через 7,7 годин та 4 годин (Тmax), відповідно. Після введення двох доз свиням внутрішньом’язово по 0,4 мг мелоксикаму на 1 кг маси тіла його максимальна концентрація в крові (Cmax) 1,9 мкг/мл була досягнута через 1 годину (Тmax).

За підшкірного введення препарату молодняку великої рогатої худоби та дійним коровам період напіввиведення мелоксикаму становить 26 годин та 17,5 годин, 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.
Понад 98 % мелоксикаму зв’язується з білками плазми. Він знаходиться переважно в плазмі крові. Найвищі концентрації мелоксикаму спостерігаються в печінці та нирках. Порівняно низькі концентрації відзначаються в скелетних м’язах та в жировій тканині.
Метаболізм мелоксикаму в організмі коней досліджений не був.
У великої рогатої худоби мелоксикам виводиться, в основному, з молоком та жовчю, тоді як у сечі містяться лише його незначні кількості. У свиней з сечею та жовчю виводиться лише незначна кількість мелоксикаму. Мелоксикам метаболізується до спирту, похідної кислоти та декількох полярних метаболітів. Всі основні метаболіти розглядаються як фармакологічно неактивні.
5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Велика рогата худоба, свині, коні
5.2 Показання до застосування

Велика рогата худоба: лікування тварин, хворих на діарею (у поєднанні з пероральною регідратаційною терапією для зменшення клінічних симптомів у телят з тижневого віку та у молодняка великої рогатої худоби) та гострий мастит (як додаткова терапія), а також за захворювань органів дихання (у разі проведення відповідної антибіотикотерапії). Для полегшення болю після видалення рогів у телят.
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Свині: лікування тварин за неінфекційних захворювань опорно-рухового апарату (для зменшення симптомів кульгавості та запалення), а також як допоміжна терапія при лікуванні післяродової септицемії та токсемії (синдром мастит-метрит-агалактія) у разі проведення відповідної антибіотикотерапії.
Коні: для зменшення запалення та болю за гострих та хронічних форм запальних процесів опорно-рухового апарату та за кольок (як протизапальний та болезаспокійливий засіб).
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.

Не застосовувати телятам у віці до 1 тижня за лікування діареї. 

Не застосовувати препарат кобилам у період вагітності та лактації.

Не застосовувати коням, молоко яких призначене для споживання людьми.

Не застосовувати тваринам з виразками, хворобами печінки, серцево-судинної системи, порушеннями функції нирок та при геморагічних проявах.

Не застосовувати препарат одночасно з глюкокортикостероїдами, іншими нестероїдними протизапальними препаратами, а також антикоагулянтами.

5.4 Побічна дія

Можливий незначний набряк у місці підшкірного введення препарату, що спостерігався менше, ніж у 10% поголів'я великої рогатої худоби під час проведення клінічних досліджень.

У коней можлива поява набряку в місці введення препарату, який зникає без жодного втручання. Серйозні анафілактичні реакції (включаючи летальні наслідки) зявляються  достатньо рідко. При появі останніх необхідно проводити симптоматичне лікування.

5.5 Особливі застереження при використанні
У разі виникнення побічних реакцій необхідно припинити лікування та звернутися до лікаря ветеринарної медицини. 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 кольок у коней, клінічний діагноз слід оцінити повторно, оскільки це може свідчити про те, що існує необхідність у проведенні хірургічного втручання.
5.6 Використання 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 та інші форми взаємодії
Не застосовувати препарат одночасно з глюкокортикостероїдами, іншими нестероїдними протизапальними препаратами, а також антикоагулянтами 
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
Препарат застосовують внутрішньом'язово, підшкірно або внутрішньовенно.

Велика рогата худоба: підшкірно або внутрішньовенно в дозі 2,5 мл препарату на 100 кг маси тіла тварин (що еквівалентно 0,5 мг мелоксикаму на 1 кг маси тіла тварини) одноразово, одночасно з антибіотикотерапією або пероральною регідратаційною терапією;

Свині: внутрішньом'язово у дозі 2,0 мл препарату на 100 кг маси тіла тварин (що еквівалентно 0,4 мг мелоксикаму на 1 кг маси тіла тварини) одноразово (за потреби – одночасно з антибіотикотерапією). За необхідності ін’єкцію повторити через 24 години.;

Коні: внутрішньовенно у дозі 3,0 мл препарату на 100 кг маси тіла тварин (що еквівалентно 0,6 мг мелоксикаму на 1 кг маси тіла тварини) одноразово. 

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
Не відомо.
5.10 Спеціальні застереженн
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Введення препарату телятам за 20 хвилин до видалення рогів зменшує післяопераційний біль. Монотерапія препаратом не забезпечить належне полегшення болю під час процедури видалення рогів. Для отримання належного полегшення болю під час операції необхідно паралельно застосовувати відповідний анальгетик.
5.11 Період виведення (очікування)
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
При роботі з препаратом необхідно дотримуватись загальних правил особистої гігієни та правил роботи з ветеринарними препаратами. Обов’язково після роботи з тваринами ретельно вимити  руки з милом. Дотримуватись правил асептики та безпечної фіксації тварин.
6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності (основні)

Не застосовувати препарат одночасно з глюкокортикостероїдами, іншими нестероїдними протизапальними препаратами, а також антикоагулянтами. 

6.2 Термін придатності

3 роки від дати виготовлення за дотримання споживачем умов транспортування, зберігання і застосування.

Термін придатності після  першого відбору із флакона – не більше 28 діб.
6.3 Особливі заходи зберігання

Зберігають препарат у сухому, захищеному від світла місці, при температурі від 5 до 25 ºС, у місцях, недоступних для дітей та тварин, окремо від харчових продуктів.

6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування
Флакони з нейтрального скла марки НС-1, НС-2, УСП-1, закриті гумовими пробками під алюмінієву обкатку по 10, 20, 50, 100,  200 мл. Вторинна упаковка – картонна коробка.

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

Невикористаний препарат або його залишки мають бути утилізовані згідно з чиннними вимогами.

7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення

ТОВ «Тандем-2002», 36009, м. Полтава, вул. Вокзальна, 6-А, Україна.

8. Назва та місцезнаходження виробника (виробників)

ТОВ «ІНТЕР ЛЕК», 61010, м. Харків, вул. Гордієнківська, буд. 1, Україна.

9. Додаткова інформація
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