Додаток 1
до реєстраційного посвідчення AB-06034-01-15
Коротка характеристика препарату

1. Назва
КРЕМ Сан Д
2. Склад
1 г препарату містить діючі речовини (мг):

бетаметазону дипропіонат

0,64;

гентаміцину сульфат


1,0;

клотримазол



10,0.

Допоміжні речовини: метилпарабен, натрій тетраборнокислий, масло вазелінове, емульгатор № 1, пропіленгліколь, вода очищена.
3. Фармацевтична форма
Крем.
4. Фармакологічні властивості
АТС vet класифікатор: QD07CC - Кортикостероїди, активні, комбінації з антибіотиками. QD07CC01- бетаметазон та антибіотики.
Крем Сан Д — комбінований препарат, має протизапальну, протиалергічну, антимікотичну, антибактеріальну дії.

Бетаметазон — синтетичний глюкокортикоїд, похідний гідрокортизону. Легко проникає крізь шкіру, має виражену місцеву протизапальну, протисвербіжну і протиалергічну дії. Усуває причини утворення запальних процесів, перешкоджає вивільненню гістаміну та появі місцевих симптомів алергії. Інгібує вивільнення медіаторів запалення (простагландини, лейкотрієни); знижує активність ферменту фосфоліпази А2, що обмежує утворення арахідонової кислоти ‒ попередника запальних медіаторів; зменшує вивільнення гістаміну та інших медіаторів гіперчутливості; знижує гіперактивність шкіри у відповідь на алергени; викликає звуження капілярів у місці нанесення, що зменшує набряк, почервоніння та ексудацію; зменшує свербіж через зниження запалення й подразнення нервових закінчень. Бетаметазон зв’язується з глюкокортикоїдними рецепторами в цитоплазмі клітин, утворює комплекс, що проникає в ядро й регулює експресію певних генів, пригнічуючи синтез протизапальних білків, і стимулює синтез білків, що мають протизапальні властивості; пригнічує діяльність імунних клітин, таких як лімфоцити, що також сприяє зниженню запалення та зменшенню надмірного розмноження клітин епідермісу. Завдяки місцевому судинозвужувальному ефекту зменшує вираженість ексудативних реакцій. Бетаметазон дипропіонат не біотрансформується в шкірі. Після проникнення крізь шкіру в організм (абсорбція не більше 1%) біотрансформується в печінці і виводиться переважно з сечею і в меншій кількості — з жовчю.

Гентаміцин — аміноглікозидний антибіотик, діє бактерицидно на грампозитивні (Staphylococcus aureus, Streptococcus spp.) та грамнегативні бактерії (Pseudomonas aeruginosa, Proteus vulgaris, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Aerobacter aerogenes). Проявляє антимікробну дію шляхом гальмування синтезу білка в рибосомах, що перешкоджає правильному зчитуванню генетичного коду. Топічне застосування гентаміцину сульфату забезпечує локальну дію на шкіру без системної антибактеріальної активності. За місцевого застосуваннґ абсорбція гентаміцину через неушкоджену шкіру є мінімальною. Проте за умови запалення або ушкодження шкіри можлива часткова системна абсорбція.
Клотримазол – має фунгіцидну та фунгістатичну дію проти широкого спектру дермафітів і дріжджових грибів, особливо Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrоphytes, Epidermophyton floccosum, Microsporum сaпіs, Candida alвicans, Malassezia furfur (Pityrosporum orbiculare). Механізм дії полягає в гальмуванні синтезу ергостеролу, необхідного для побудови клітинної мембрани гриба, що призводить до порушення її проникності, при цьому із клітини виходять такі необхідні речовини як калій і внутрішньоклітинні з’єднання фосфору, що призводить до її розпаду і послідуючого лізису. Викликає також підвищення проникності фосфоліпідної оболонки ліпосом, вакуолізацію цитоплазми, зменшення кількості рибосом. Добре всмоктується з поверхні шкіри, накопичується в епідермісі шкіри.
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Добре всмоктується з поверхні шкіри, накопичується в епідермісі шкіри.
5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин
Коти, собаки.
5.2 Показання до застосування
Лікування собак та котів за бактерійних захворювань шкіри, спричинених мікроорганізмами, чутливими до гентаміцину, за дерматофітії, що спричинена Trichophytoп rubrum, Trichophyton mentagroрhytes, T. verrucosum, Epidermophyton floccosum, Microsporum canis, M.таspergillus, за кандидозу шкіри, що спричинений Candida albicans, Candida parapsilosis, та ураження дріжджовими грибами (Malassezia furfur), за дерматитів алергічного та травматичного походження.
5.3 Протипоказання
Не застосовувати при індивідуальній підвищеній чутливості до складових препарату.

Не застосовувати продуктивним видам тварин.
5.4 Побічна дія
За довготривалого застосування або порушенні рекомендованого дозування для молодняку тварин, що ростуть, може сповільнюватись ріст, тьмяніти волосяний покрив, збільшуватись маса тіла, виникати блювання, діарея, панкреатит, збільшення кількості ферментів печінки.
5.5 Особливі застереження при використанні
Уникати потрапляння препарату на слизові оболонки, відкриті рани.
Не наносити крем на шкіру навколо очей.
5.6 Застосування під час вагітності, лактації
Застережень немає.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії
Не встановлено.
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
Зовнішньо. Крем наносять тонким шаром на попередньо вистрижену уражену ділянку шкіри 2 рази на добу. За клінічного покращення частота застосування препарату може бути зменшена до 1 разу на добу.
Тривалість застосування визначається перебігом патологічного процесу і зазвичай становить 2-4 тижні. Повторне застосування призначають не раніш, ніж за 20 діб.
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
Не спостерігались.
5.10 Спеціальні застереження
Немає.
5.11 Період виведення (каренції)
Препарат застосовується для непродуктивних видів тварин.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу, які вводять засоби захисту тваринам
При роботі з препаратом необхідно дотримуватись загальних правил особистої гігієни та техніки безпеки, які передбачені при роботі з ветеринарними препаратами.
6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності
Невідомі.
6.2 Термін придатності
3 роки.
6.3 Особливі заходи зберігання
Сухе темне, недоступне для дітей, місце при температурі від 5 до 25 °С.

Не зберігати разом із харчовими продуктами, напоями та кормами для тварин.
6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування
Контейнери полімерні, об’ємом 20 г.
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6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками
Необхідно дотримуватись інструкцій місцевих влад з утилізації ветеринарних препаратів та інсектицидів.
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

Відсутня

