Додаток 1
до реєстраційного посвідчення АВ-09618-01-23
Продовження додатку 1
до реєстраційного посвідчення АВ-09618-01-23

Коротка характеристика препарату
1. Назва

Унікум СТОП-СВЕРБІЖ суспензія для собак та котів
2. Склад
1 мл препарату містить діючу речовину (мг): 

тріамцинолон – 1,0.

Допоміжні речовини: піридоксину гідрохлорид, рибофлавін, нікотинамід, метіонін, бурштинова кислота, 1,2-пропіленгліколь, камедь ксантанова, ароматизатор "Пломбір", вода очищена.
3. Фармацевтична форма

Суспензія для перорального застосування. 

4. Фармакологічні властивості

ATCvet QD07 Кортикостероїди для застосування в дерматології (QD07XB02 трiамцинолон).
Трiамцинолон – синтетичний глюкокортикоїд із вираженою протизапальною, протиалергійною та десенсибілізуючою активністю. Механізм його дії полягає у блокуванні вивільнення еозинофілами медіаторів запалення, у тому числі, простагландинів, що потенціюють запальний процес, стимуляції біосинтезу ліпокортинів, які мають протинабрякову активність, зменшення кількості опасистих клітин та зниження проникності капілярів.

Трiамцинолон швидко всмоктується зі травного каналу. Біодоступність його становить 20-30 %. Максимальна концентрація в крові досягається протягом 1-2 годин та зберігається впродовж 6-8 годин. Період напіввиведення становить 2-5 годин, із тканин — 18-36 годин. Трiамцинолон метаболізується, головним чином, у печінці, частково — у нирках. Виводиться, в основному, з сечею у вигляді неактивних метаболітів.

Вітаміни групи В, що входять до складу допоміжних речовин покращують обмін речовин, беруть участь у клітинних окиснювально-відновлювальних реакціях, сприяють регенерації тканин, покращують стан шкірного покриву.
5. Клінічні особливості
5.1 Вид тварин
Собаки, коти.
5.2 Показання до застосування

Лікування собак і котів за гострих та хронічних запальних, аутоімунних, алергічних та інших захворюваннях шкіри, а також при атопічному дерматиті (дерматити, екземи, нейродерміт, розчухування шкіри, реакції на укуси комах тощо).
5.3 Протипоказання

Підвищена індивідуальна чутливість до компонентів препарату.

Не застосовувати препарат тваринам, хворим на  вірусні захворювання та діабет, а також тваринам із захворюваннями травного каналу та порушеннями функції нирок.

Не застосовувати одночасно із іншими кортикостероїдними препаратами.

Не застосовувати тваринам у період вагітності та лактації, а також цуценятам та кошенятам до 8-ми тижневого віку.
5.4 Побічна дія
При застосуванні у рекомендованих дозах препарат добре переноситься тваринами.

При першому застосуванні препарату, в деяких випадках, у тварини може спостерігатись гіперсалівація, яка швидко зникає.

При застосуванні препарату відповідно до рекомендацій КХП побічних явищ та ускладнень, як правило, не спостерігається. В окремих випадках у тварин може спостерігатись пригнічення, блювота, надмірна слинотеча, порушення в роботі травного каналу (при довготривалому застосуванні можлива виразка шлунку, кровотеча). В цьому випадку застосування препарату припиняють, за необхідності, проводять симптоматичне лікування.
5.5 Особливі застереження при використанні

Довготривале застосування препарату може привести до зменшення продукування ендогенних гормонів, яке може тривати до декількох тижнів після відміни препарату.
5.6 Використання під час вагітності, лактації, несучості

Не застосування тваринам під час вагітності та лактації. 
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Не застосовувати одночасно з іншими кортикостероїдними препаратами.
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
Перед кожним застосуванням флакон з препаратом слід ретельно струсити. 

Перорально індивідуально 1 раз на добу, бажано у вранішні години годівлі з невеликою кількістю корму або вводять примусово на корінь язика за допомогою шприца-дозатора у терапевтичних дозах вказаних у таблиці.     
	Вид тварин
	Маса тіла тварин, кг
	Добова доза, 

 суспензія, мл

	Коти
	1 – 3
	0,25

	
	3 та більше
	0,5

	Собаки
	до 10
	0,5

	
	11 – 20
	1,0

	
	21 – 30
	1,5

	
	31 – 40
	2,0

	
	більше 40
	2,0


Перші 4 доби препарат застосовують у терапевтичній дозі, наступні 8 діб дозу зменшують удвічі. На розсуд лікаря ветеринарної медицини терапевтична, підтримуюча доза та термін лікування можуть бути змінені залежно від ступеня важкості та перебігу захворювання, але курс лікування повинен тривати не довше, ніж 14 діб. Якщо задовільної клінічної відповіді не отримано протягом 14 діб, слід провести повторну оцінку випадку для підтвердження первинного діагнозу.
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

При значному передозуванні у тварин може спостерігатись пригнічений стан, відмова від корму, гіперсалівація, порушення в роботі травного каналу (рідкі випорожнення, блювота), слабкість. Специфічних антидотів немає. Лікування полягає у припиненні впливу препарату на тварину та застосуванні симптоматичної терапії.
5.10 Спеціальні застереження
Немає.
5.11 Період виведення (каренція)

Для непродуктивних тварин не регламентується.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу

Під час роботи з препаратом дотримуватися основних правил гігієни та безпеки, прийнятих при роботі з ветеринарними препаратами.

6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності (основні)

Не застосовувати одночасно з іншими кортикостероїдними препаратами.
6.2 Термін придатності

2 роки. Після першого відбору препарату – 60 діб.
6.3 Особливі заходи зберігання

У сухому, захищеному від світла, недоступному для дітей та тварин місці за температури від 5 до 25 ℃.
6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування
Флакони полімерні або шприц-туби по 10 або 15 мл у картонній коробці.
6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками

Невикористаний і протермінований препарат, порожні контейнери з під препарату повинні бути утилізовані  відповідно до національних вимог.

7. Назва і місце знаходження власника реєстраційного посвідчення 

ТОВ «ВЕТПРОЕКТ», 61146, м. Харків, вул. Героїв Праці, буд. 28, кв. 166, Україна.
8. Назва і місце знаходження виробника

ТОВ «УКРБІОНІТ», 61109, м. Харків, вул. Тернопільська, буд. 6, Україна.
ТОВ «НОВА ПЛЮС», 61030, м. Харків, вул. Колісниченківська, буд. 7, Україна.
9. Додаткова інформація
1
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