Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АВ-09916-01-25
Коротка характеристика препарату
1. Назва
Девівіт Карнітин
2. Склад
1 мл препарату містить діючі речовини (мг): 

карнітину гідрохлорид – 50,0;

альфа-токоферолу ацетат (вітамін Е) – 30,0;

метіонін – 3,75; 

цинк – 1,0; 

селен – 0,036; 

ціанокобаламін (вітамін В12)– 0,01.

Допоміжна речовина: вода для ін’єкцій. 

3. Фармацевтична форма
Розчин для перорального застосування.
4. Фармакологічні властивості 
ATC vet класифікаційний код: QA11JС – вітаміни, інші комбінації.

Девівіт Карнітин – комбінований ветеринарний лікарський засіб, що стимулює обмін речовин, є гепатопротектором і антистресовим препаратом. Така комбінація діючих речовин найбільш ефективна за потреби в додатковій енергії та зниження несприятливого впливу стресових факторів.

Карнітин гідрохлорид забезпечує транспортування довголанцюгових жирних кислот через внутрішньомітохондріальну мембрану, сприяючи їх β-окисненню та енергетичному обміну. Покращує апетит, активізує імунну систему, підтримує відновлення організму в період одужання. У великої рогатої худоби та свиней карнітин всмоктується в тонкому кишечнику. Концентрується в м’язах, серці, печінці. Переважно виводиться з організму з сечею у вигляді ацильованих форм.

Вітаміни Е та селен – природні високоактивні антиоксиданти з різними механізмами дії, ефективно доповнюють один одного, протидіють утворенню вільних радикалів та їхньому деструктивному впливу на мембрани клітин.

Вітамін Е перешкоджає окисненню ліпідів у мембранах клітин шляхом гальмування процесів утворення перекису водню.

Селен шляхом гідроксилювання бере участь у створенні глютатіонпероксидази й здатний не лише перетворювати перекис водню в менш небезпечні спирти, а й попереджувати виникнення вільних радикалів.
Вітамін Е стимулює синтез багатьох ферментів, бере участь у метаболізмі нуклеїнових кислот і простагландинів, покращує тканинне дихання, стимулює синтез білків, захищає вітамін А від окиснення, інгібує синтез холестеринів та нормалізує вміст ліпідів у крові.

Селен бере участь в утворенні більш як 30 потрібних організму гормонів, ферментів та інших біологічно-активних речовин, стимулює еритроцитопоез, покращує живлення клітин киснем.

Вітамін Е з селеном опосередковано активізують захисні функції клітинного та гуморального імунітету та імунної системи організму в цілому, підвищують репродуктивність тварин шляхом покращення спермоутворення у самців, скорочувальну здатність матки та відновлення нормального функціювання яєчників після родів у самок.

Вітамін Е є жиророзчинним, тому його всмоктування в кишечнику залежить від наявності жирів. У великої рогатої худоби абсорбція його становить близько 42%, у свиней – дещо вища. Накопичується вітамін Е переважно в печінці, жировій тканині, м’язах і наднирниках. Виводиться з організму в основному – з жовчю і фекаліями, частково – з сечею.
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Цинк бере участь у численних ферментативних реакціях, підтримує цілісність шкіри, нормалізує імунні процеси, покращує обмін речовин. Максимальна концентрація цинку в плазмі крові спостерігається через 2 години після прийому. В організмі цинк накопичується переважно в лейкоцитах та еритроцитах, а також м’язах, кістках, шкірі, нирках, печінці, підшлунковій та передміхуровій залозах, сітківці. З організму виводиться переважно з фекаліями (90%), менша частина – з сечею та потом.

Вітамін В₁₂ необхідний для кровотворення, синтезу білків, бере участь у метаболізмі жирів та вуглеводів, стимулює ріст. При пероральному застосуванні всмоктується в клубовій кишці за участі внутрішнього фактора (ІF), який синтезується в шлунку. У жуйних тварин абсорбція вітаміну В₁₂ дещо ускладнена через мікробну конкуренцію в рубці. Накопичується він в печінці, м’язах, селезінці. Виводиться в основному з жовчю, частково з сечею.

Метіонін є джерелом сірки для синтезу білків, глутатіону і інших метаболічно важливих молекул, підтримує функцію печінки та виведення токсичних речовин.

5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Велика рогата худоба (корови) та свині.

5.2 Показання до застосування

Профілактика захворювань та лікування корів і свиней за  порушень метаболічних процесів у печінці,  м’язовій тканині, а також за нефрозу, міокардозу, профілактики стресу (теплового, транспортного, звукового, харчового, поствакцинального і т.д).
5.3 Протипоказання

Не застосовувати у разі підвищеної чутливості до будь-якої діючої або допоміжної речовини.

5.4 Побічна дія

У більшості випадків препарат добре переноситься тваринами. Можливе виникнення короткочасних диспепсичних розладів (анорексія, блювання, пронос), а також алергічних реакцій у чутливих тварин. У разі появи побічних ефектів застосування препарату слід припинити та провести симптоматичне лікування.
5.5. Особливі застереження при використанні
Не передозовувати! Щоб уникнути надлишку селену в організмі, перед використанням   препарату необхідно оцінити, чи тварина(и) не отримували інші селеновмісні добавки.
5.6 Використання під час вагітності, лактації

Препарат застосовують тваринам під час вагітності та лактації.

5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії 

Препарат не слід застосовувати одночасно з іншими засобами, що містять селен та/або вітамін Е, щоб уникнути передозування.

Сумісне використання з іонофорними антибіотиками та іншими антиоксидантами можливе лише під контролем лікаря ветеринарної медицини.

5.8 Дозування

Перорально з питною водою або кормом у дозах:

корови – 1 мл препарату на 10 кг маси тіла один раз на добу протягом 3–5 діб.

свині – 1 мл препарату на 10 кг маси тіла один раз на добу протягом 3–5 діб.

У разі групового випоювання: 0,9–1,0 мл препарату на 1 літр питної води протягом 3–5 діб.
З профілактичною та лікувальною метою препарат застосовують у тих же дозах, що  зазначені вище.

5.9 Передозування

Може спричинити блювання,  пронос, парез, анорексію, депресію. Необхідно уникати передозування.

5.10 Спеціальні застереження при використанні
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Необхідно дотримуватися правил асептики та антисептики під час введення препарату.
5.11 Період виведення (каренція)

Не вимагається.

5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
Персонал, який працює з препаратом, повинен дотримуватися загальних правил гігієни та техніки безпеки при роботі з ветеринарними лікарськими засобами.

Слід уникати потрапляння препарату на шкіру, слизові оболонки та в очі. У разі випадкового контакту уражені ділянки необхідно негайно промити великою кількістю води. За появи подразнення або алергічної реакції слід звернутися до лікаря.

Особи з підвищеною чутливістю до компонентів препарату повинні працювати з ним з особливою обережністю або уникати контакту.

Забороняється приймати їжу, напої або палити під час роботи з препаратом. Після завершення роботи необхідно ретельно вимити руки теплою водою з милом.

У разі випадкового проковтування препарату слід негайно звернутися за медичною допомогою, показавши лікарю інструкцію чи етикетку від препарату.

6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності (основні)

Даних немає.
6.2 Термін придатності
1 рік.

Термін придатності після першого відбору із флакона – 28 діб.

6.3 Особливі заходи зберігання
У сухому темному та недоступному для дітей місці за температури від 5 до 25 °С. 
Не заморожувати! 

6.4 Природа і склад контейнера первинного упакування
Скляний флакон коричневого кольору типу II об’ємом у 250 мл закритий корком із хлорбутил еластомеру з алюмінієвим ковпачком. У картонній коробці міститься 10 флаконів по 250 мл.
6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками

Невикористаний або протермінований препарат утилізують відповідно до вимог чинного законодавства.

7. Власник реєстраційного посвідчення:

ПП “Біофарм”
Україна, 22300, Вінницька область, Літинський район, смт Літин, вул. Б. Хмельницького, 37. Тел./факс (04347) 2-21-44
8. Виробник готового продукту:

ТОВ “ДЕВІЕ”

Україна, 22300, Вінницька область, Літинський район, смт Літин, вул. Б. Хмельницького, 37. Тел./факс (04347) 2-21-44
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