Коротка характеристика препарату

1. Назва

Офтальмостар гель
2. Склад

1 г препарату містить діючі речовини:
івермектин

– 2,5 мг;

тилозину тартрат
– 10 мг;

ксероформ

– 10 мг.

Допоміжні речовини: тилоза, гліцеролформал, дидецилдиметиламоніум хлорид, вода для ін’єкцій.
3. Фармацевтична форма

Гель для зовнішнього застосування.
4. Фармакологічні властивості

АТСvet QSO2 – Ветеринарні препарати, що застосовують в отології.

Офтальмостар гель − комбінований препарат, до складу якого входять івермектин, тилозину тартрат і ксероформ.

Івермектин, належить до групи макроциклічних лактонів і має широкий спектр протипаразитарної дії. Івермектин посилює утворення гама-аміномасляної кислоти (ГАМК) в пресинаптичних нейронах. ГАМК діє як пригнічуючий нейромедіатор і блокує постсинаптичне збудження суміжного нейрона у нематод або м’язеві волокна у членистоногих. Стимулюючи утворення ГАМК, яка зв’язується зі спеціальними рецепторами нервових закінчень, блокуються нервові імпульси, що призводить до загибелі акариформних кліщів родин Demodecidae, Psoroptidae, Sarcoptidae.

Тилозин – суміш макролідних антибіотиків, які продукуються штамом Streptomyces fradiae, що включає, головним чином, тилозин A. Тилозин активний проти грампозитивних (Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacillus anthracis, Corynebacterium spp., Clostridium spp., Erysipelothrix spp.) та деяких грамнегативних (Bacteriodes nodosus, Diplococcus spp., Moraxella bovis, Pasturella spp., Spirocheta spp.) мікроорганізмів, а також проти мікоплазм (Mycoplasma spp.), хламідій (Chlamydia spp.), рикетсій (Rickettsia spp.). Тилозин проявляє бактеріостатичну дію шляхом гальмування синтезу білка (через незворотне з’єднання із субодиницями 50S бактеріальних рибосом) і мікробного росту клітин та розмноження, відповідно.
Ксероформ має дезінфікуючі, в’яжучі, антисептичні та репелентні властивості. Дія ксероформу обумовлена взаємодією з білком, утворюючи альбумінати, які оберігають нервові закінчення від подразнення. Ксероформ при зовнішньому застосуванні прискорює регенерацію і загоєння ран, малотоксичний, не подразнює рани, і слизові оболонки.

Івермектин володіє системним механізмом дії, тобто після застосування він потрапляє у кров і поширюється по всьому організму, де вбиває паразитів. Фармакологічні дані щодо івермектину після місцевого застосування у вухо котів показують абсорбцію та повільне виведення івермектину, що призводить до середньої мінімальної концентрації у плазмі крові приблизно 20 нг/мл через 6,5 днів після третього застосування. Виводиться з організму, в незміненому вигляді, більша частина івермектину з фекаліями.
За місцевого використання тилозину концентрація його у вушному каналі, набагато вища, ніж та, що досягається за системної терапії.  Фармакокінетика його при закапуванні у вухо погано вивчена.

Фармакокінетика ксероформу не вивчена, оскільки він діє на поверхні шкіри, не проникаючи в систему кровообігу.
Сукупні синергічні властивості складових препарату зумовлюють його бактерицидну, протизапальну, акарицидну та репелентну активність.
5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Собаки, коти, декоративні кролі.
5.2 Показання до застосування

Лікування собак, котів, декоративних кролів хворих на отити, що спричинені саркоптоїдозними кліщами: Otodectes cynotis, Psoroptes cuniculi, Notoedres spp., чутливими до івермектину та ускладнені мікроорганізмами, чутливими до тилозину.
5.3 Протипоказання

Не застосовувати тваринам з підвищеною чутливістю до компонентів препарату.

Не застосовувати одночасно з пеніцилінами, аміноглікозидами, лінкозамідами та іншими макролідами.

Не застосовувати при перфорації барабанної перетинки.

Не застосовувати котам із непрохідністю зовнішніх слухових проходів через хронічне запалення.

Не застосовувати тваринам з системними захворюваннями.

5.4 Побічна дія

При застосуванні препарату відповідно до листівки-вкладки, побічних явищ та ускладнень, як правило, не відзначається.

5.5 Особливі застереження при використанні

Через відсутність доступної інформації про безпеку препарату не слід застосовувати котам віком до 16 тижнів.

За ускладнення захворювання бактеріальною мікрофлорою застосування препарату повинно ґрунтуватись на результатах тестування чутливості бактерій до тилозину.
З обережністю застосовувати собакам порід коллі, бобтейл та їх помісей, собакам дрібних порід та цуценятам віком до 3 місяців через їх чутливість до івермектину.

5.6 Застосування під час вагітності, лактації

Застосування тваринам у період вагітності та лактації дозволяється лише відповідно до оцінки користі/ризику препарату лікарем ветеринарної медицини.

5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Не застосовувати одночасно з пеніцилінами, аміноглікозидами, лінкозамідами та іншими макролідами.

5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку

За отитів попередньо вистригають волосяний покрив всередині вушної раковини тварини, видаляють луски і за допомогою тампону наносять гель на уражені ділянки шкіри 2 рази на добу. Обробку проводять протягом 3-4 діб, до повного одужування. Лікують одночасно два вуха. Якщо захворювання було спричинене кліщами, то через 8-9 діб обробку можна повторити.
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

Не виявлено.

5.10 Спеціальні застереження

Немає.

5.11 Період виведення (каренції)

Для непродуктивних тварин не встановлюють.

5.12 Спеціальні застереження для осіб, які вводять препарат, і обслуговуючого персоналу

При використанні препарату необхідно дотримуватись загальних правил особистої гігієни та техніки безпеки, які передбачені при роботі з ветеринарними препаратами.
6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності (основні)

Не застосовувати одночасно з пеніцилінами, аміноглікозидами, лінкозамідами та іншими макролідами.

6.2 Термін придатності

2 роки.

6.3 Особливі заходи безпеки при зберіганні

Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури від 2 до 20 °С.
6.4 Природа і склад контейнера первинного упакування

Шприц-туби з полімерних матеріалів по 4, 10, 30 г. Шприц-туби з полімерних матеріалів по 4, 10 г вкладені в картонні коробки.

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

Приватне підприємство “O.L.KAR-АгроЗооВет-Сервіс”

вул. Героїв Майдану, 272В, м. Шаргород, Вінницька обл., 23500, Україна
тел.: (043) 442-12-54, факс: (043) 442-17-87

e-mail: vet@olkar.com.ua, www.agroolkar.com.ua
8. Назва та місцезнаходження виробника (виробників)

Приватне підприємство “O.L.KAR-АгроЗооВет-Сервіс”

вул. Героїв Майдану, 272В, м. Шаргород, Вінницька обл., 23500, Україна
тел.: (043) 442-12-54, факс: (043) 442-17-87

e-mail: vet@olkar.com.ua, www.agroolkar.com.ua
9. Додаткова інформація
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