
Додаток 1

до реєстраційного посвідчення 
Коротка  характеристика  препарату

1. Назва
Віверо флекс
2. Склад
1 мл препарату містить діючу речовину (мг):

мелоксикам – 1,0.

Допоміжні речовини: гліцерин, полівінілпіролідон (колідон К-25), ксантанова камедь, лимонна кислота, натрію фосфат дигідрат, натрію бензоат, вода очищена.
3. Фармацевтична форма

Суспензія для перорального застосування. 
4. Фармакологічні властивості

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

Мелоксикам – нестероїдний протизапальний препарат (НПЗП) із групи оксикамів із протизапальними, болезаспокійливими та жарознижувальними властивостями.

Мелоксикам пригнічує ферменти простагландинсинтетази (циклооксигенази: ЦОГ-1 та ЦОГ-2). Механізм дії пов'язаний зі зниженням біосинтезу простагландинів внаслідок пригнічення ферментативної активності ЦОГ-2, що бере участь у синтезі простагландинів у вогнищі запалення. Частково впливає на ЦОГ-1, що зменшує ризик виникнення побічних ефектів.

Мелоксикам повністю абсорбується після перорального застосування, а максимальна концентрація в плазмі досягається приблизно через 4,5 години. Кінцевий період напіввиведення після одноразового перорального застосування оцінюється приблизно в 24 години (+/-30%). У терапевтичному діапазоні доз спостерігається лінійна залежність між введеною дозою та концентрацією в плазмі крові. Приблизно 97% мелоксикаму зв'язується з білками плазми крові. Об'єм розподілу становить 0,3 л/кг. Мелоксикам проникає в синовіальну рідину, концентрація в якій у половину менша, ніж у плазмі крові. 

Мелоксикам переважно міститься в плазмі крові та виводиться в основному з жовчю, тоді як сеча містить лише сліди вихідної сполуки. Було виявлено п'ять основних метаболітів, усі з яких виявилися фармакологічно неактивними. Мелоксикам метаболізується до спирту, похідної кислоти та кількох полярних метаболітів. Виводиться переважно у вигляді метаболітів з фекаліями і сечею.
5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Собаки, коти.
5.2 Показання до застосування

Собаки: для зменшення запалення та болю за запальних і больових синдромах різного походження, таких як гострі та хронічні захворювання опорно-рухового апарату (переломи, травми, розтягнення зв’язок і сухожилків, остеоартрит, хронічні дегенеративні захворювання суглобів).

Коти: для зменшення запалення та болю за запальних і больових синдромах різного походження, включаючи гострі та хронічні захворювання опорно-рухового апарату (переломи, травми, розтягнення зв’язок і сухожилків, остеоартрит, хронічні дегенеративні захворювання суглобів), а також в якості анальгезуючого і протизапального лікарського засобу в післяопераційний період.
5.3 Протипоказання 

Не застосовувати тваринам з підвищеною чутливістю до мелоксикаму або до будь-якої з допоміжних речовин.
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Не застосовувати тваринам з виразковою хворобою шлунку та дванадцятипалої кишки.

Не застосовувати  з вираженою нирковою та печінковою недостатністю, геморагічним синдромом.

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

Не застосовувати вагітним і лактуючим самкам, цуценятам і кошенятам, молодшим за 6-тижневий вік.

Не застосовувати препарат  тваринам з захворюваннями серцево-судинної системи та кровотворних органів.
5.4 Побічна дія

Можливі порушення в роботі травного каналу (блювання, діарея, відсутність апетиту, незначні домішки крові в фекаліях), млявість, втома, загальне пригнічення, ниркова недостатність.

5.5 Особливі застереження при використанні

Не застосовувати ослабленим тваринам, а також тваринам із вираженим зневодненням, гіповолемією чи гіпотензією, яким необхідна парентеральна регідратація, оскільки існує потенційний ризик розвитку нефротоксичності.

Оскільки ризик, пов’язаний із застосуванням мелоксикаму, може зростати залежно від дози та тривалості лікування, препарат слід призначати на якомога коротший період та у мінімальних ефективних добових дозах.

Перед застосуванням препарату тварину має оглянути лікар ветеринарної медицини, щоб запобігти можливим ускладненням або скоригувати дозу відповідно до її маси тіла та клінічного стану.

5.6 Використання під час вагітності, лактації, несучості

Не застосовувати вагітним та лактуючим самкам. 
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії
Не застосовувати одночасно з кортикостероїдами, іншими нестероїдними протизапальними препаратами, а також антикоагулянтами, включаючи ацетилсаліцилову кислоту.
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
Препарат призначений для перорального застосування (per os!)

Препарат застосовують тваринам індивідуально, в ранкове годування з невеликою кількістю корму або вводять примусово на корінь язика один раз на добу за допомогою шприца-дозатора в наступних дозах.  

Собаки: 

●  для зменшення болю та запалення за гострих і хронічних функціональних порушеннях опорно-рухового апарату в першу добу лікування доза становить  0,2 мл (4 краплі) препарату на 1 кг маси тіла тварини (що еквівалентно 0,2 мг мелоксикаму на 1 кг маси тіла). У наступні дні доза препарату становить 0,1 мл (2 краплі) препарату на 1 кг маси тіла тварини (що еквівалентно 0,1 мг мелоксикаму на 1 кг маси тіла) кожні 24 години.
Коти:

● для зменшення болю та запалення за гострих і хронічних функціональних порушеннях опорно-рухового апарату доза становить 0,1 мл (2 краплі) препарату на 1 кг маси тіла тварини (що еквівалентно 0,1 мг мелоксикаму на 1 кг маси тіла). У наступні дні підтримуюча доза становить 0,05 мл (1 крапля) препарату на 1 кг маси тіла тварини (що еквівалентно 0,05 мг мелоксикаму на 1  кг маси тіла) кожні 24 години; 
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● для зменшення післяопераційного болю/запалення за операцій на м’яких тканинах та ортопедичних операцій доза становить 0,05 мл (1 крапля) препарату на 1 кг маси тіла тварини (еквівалентно 0,05 мг мелоксикаму на 1 кг маси тіла) один раз на добу протягом максимум до 4 діб.

Кожна споживча упаковка по 50 мл забезпечена шприц-дозаторами, що дозволяє максимально точно дозувати лікарський препарат собакам великих і середніх порід (від 5 кг). 

Кожна споживча упаковка по 10 мл забезпечена крапельницями для дозування собакам дрібних порід і котів (до 5 кг).

Перед застосуванням флакон з препаратом необхідно підігріти до 30°С і струсити.

Тривалість лікування визначає лікар ветеринарної медицини індивідуально. Зазвичай клінічна відповідь на застосування препарату спостерігається протягом 3-4 діб. Якщо після 10-добового лікування клінічний стан тварини не поліпшився, використання препарату припиняють.

Слід уникати порушень інтервалів між введенням препарату, оскільки це може призвести до зниження терапевтичної ефективності. У разі пропуску однієї дози, необхідно ввести її якнайшвидше. Далі інтервал до наступного застосування препарату не змінюється.
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
У деяких випадках спостерігається короткочасне блювання, діарея, втрата апетиту, незначні домішки крові у фекаліях, загальне пригнічення
Необхідно призначати якомога коротший період застосування та в мінімально ефективному добовому дозуванні. У разі розвитку ознак побічної дії застосування препарату слід припинити.

5.10 Спеціальні застереження

Оскільки ризик, пов’язаний із застосуванням мелоксикаму, може підвищуватися залежно від дозування та тривалості застосування, необхідно призначати якнайкоротший період застосування та мінімальні ефективні добові дози. У разі розвитку ознак побічної дії, застосування препарату слід припинити.

Не рекомендується застосовувати препарат  одночасно, а також протягом 24 годин до та 24 годин після закінчення застосування інших нестероїдних протизапальних засобів, глюкокортикоїдів та потенційно нефротоксичних препаратів. Препарат високою мірою зв’язується з білками плазми, вступаючи в конкурентні стосунки з іншими препаратами, що зв’язують білок, що може призводити до токсичного ефекту. 

За підвищеної індивідуальної чутливості тварин до мелоксикаму, появі ознак млявості та апатії, застосування препарату припиняють і тваринам призначають антигістамінні засоби.
5.11 Період виведення (очікування)
Для непродуктивних тварин не визначають.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
Під час роботи 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 безпечної фіксації тварин.
6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності (основні)
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Не застосовувати одночасно з кортикостероїдами, іншими нестероїдними протизапальними препаратами, а також антикоагулянтами, включаючи ацетилсаліцилову кислоту.
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 3 місяців.

6.3 Особливі заходи зберігання

Зберігають препарат у сухому, захищеному від світла місці, за температури 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 полімерні: по 10 та 50 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 відповідно до чинних вимог.

7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення
TOB «TEPPABET-TPEЙДIHГ», 62302, м. Дергачі, вул. Сумський шлях, буд. 163Г, кім. 1, Україна
8. Назва та місцезнаходження виробника (виробників)

ТОВ «НОВА ПЛЮС», 61030,  м. Харків, вул. Колісниченківська, буд. 7, Україна
ТОВ «ХАРКІВСЬКА БІОФАБРИКА», 61057, м. Харків, пров. Людмили Гурченко, буд. 10, Україна
9. Додаткова інформація
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