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Коротка характеристика препарату


1. Назва

КОМБІХЕЛС краплі очні/вушні

2. Склад
1 мл препарату містить діючі речовини :

ципрофлоксацину гідрохлорид    - 3,5 мг;

дексаметазон                                  - 1,0 мг.
Допоміжні речовини: бензалконію хлорид, клептоза, манітол, натрію метабісульфіт трилон Б, вода для ін’єкцій, соляна кислота (для коригування рН). 

3. Фармацевтична (лікарська) форма


Краплі очні та вушні, розчин

4. Фармакологічні властивості


АТС vet класифікаційний код: QS03 - інші офтальмологічні та отологічні ветеринарні препарати.


Ципрофлоксацин – синтетичний антибактеріальний препарат групи фторхінолонів. За антибактеріальним спектром дії ципрофлоксацин в основному схожий з іншими фторхінолонами, але він приблизно у 3-8 разів активніший, ніж норфлоксацин. Механізм дії ципрофлоксацину полягає в інгібуванні бактеріальної ДНК-гірази (топоізомерази ІІ), що, тим самим, зупиняє процес реплікації ДНК. 


Препарат активний проти грамнегативних та грампозитивних мікроорганізмів, а особливо проти Е.coli, Salmonella spp., Shigella spp., Enterobacter spp., Klebsiella spp., Proteus spp., Serratia spp., Camphylobacter spp., Pseudomonas aeruginosa, Yersinia spp., Vibrio spp., Aeromonas spp., Haemophilus spp. До препарату також чутливі Brucella spp., Staphylococcus spp. (включаючи пеніциліназо-продукуючі та метицилін-стійкі штами), Mycoplasma spp., Mycobacterium spp.


Дексаметазон – синтетичний фторований глюкокортикостероїд, який проявляє виражену протизапальну та протиалергічну дію. Взаємодіючи зі специфічним білковим рецептором в тканинах-мішенях, регулює експресію кортикоїд-залежних генів, впливаючи, таким чином, на синтез білка. Стабілізує лізосомальні ферменти мембран лейкоцитів, гальмує синтез кінінів, мітоз і міграцію лейкоцитів, інгібує синтез антитіл і порушує розпізнавання антигену. Всі ці ефекти беруть участь в пригніченні запальної реакції в тканинах у відповідь на механічне, хімічне або імунне пошкодження. 


При закапуванні препарату у вухо або око абсорбція ципрофлоксацину є незначною. Ципрофлоксацин виводиться з організму із сечею.

Тривалість протизапальної дії дексаметазону після закапування 1 краплі препарату становить від 4 до 8 год. При місцевому застосуванні системна абсорбція є низькою. Після закапування в око дексаметазон добре проникає в епітелій рогівки і кон’юнктиви; при цьому в очній рідині спостерігають терапевтичні концентрації. При запаленні або ушкодженні слизової ока швидкість пенетрації збільшується. Невелика кількість дексаметазону надходить у системний кровотік. Близько 60-70% дексаметазону, що надходить в системний кровотік, зв’язується з білками плазми. Метаболізується дексаметазон у печінці під дією цитохромвмісних ферментів, метаболіти виводяться через кишківник. Період напіввиведення становить в середньому 3 години.

5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Коти, собаки.

5.2 Показання до застосування

Лікування собак і котів за інфекційно-запальних захворювань очей (кон'юнктивіти, кератити, кератокон'юнктивіти), і вух (катаральні та гнійні отити), що спричинені мікроорганізмами, чутливими до ципрофлоксацину; з метою попередження запальних явищ очей і вух в передопераційний та післяопераційний періоди, ускладнень після перенесених травм, попадання сторонніх предметів. 
5.3 Протипоказання

Не застосовувати тваринам з підвищеною чутливістю до компонентів препарату. 
Не застосовувати препарат для лікування отиту в тварин з  перфорацією барабанної перетинки.
Не застосовувати при вірусних та грибкових ураженнях очей і вух.

Не застосовувати одночасно з нестероїдними протизапальними препаратами, теофіліном. 

5.4 Побічна дія

При застосуванні препарату згідно з  листівкою-вкладкою  побічних явищ і ускладнень у тварин, як правило, не спостерігається.

З боку органу зору рідко спостерігають алергічні реакції, відчуття жару після застосування препарату.

5.5 Особливі застереження при використанні

При підвищеній індивідуальній чутливості тварин до компонентів  препарату і появі алергічних реакцій використання препарату слід припинити і за необхідності призначити тварині антигістамінні препарати і засоби симптоматичної терапії.
Перед застосуванням рекомендується провести тест на чутливість бактерій, виділених від хворих тварин, до ципрофлоксацину. У разі відсутності даних щодо чутливості збудника/збудників до зазначених антибіотиків застосування препарату слід базувати на регіональній епізоотичній ситуації з антимікробної чутливості.
Не застосовувати при вірусних та грибкових враженнях очей і вух.

З обережністю застосовувати тваринам до семиденного віку.
Краплі не призначені для застосування продуктивним тваринам.

5.6 Використання під час вагітності, лактації

З обережністю застосовувати вагітним тваринам.

5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Препарат не слід застосовувати одночасно з іншими препаратами для аурікулярного введення.

5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку

Препарат закапують в кон’юнктивальний мішок або слуховий прохід по 1-2 краплі 2-3 рази на добу. 

Тривалість лікування зазвичай не перевищує 2-3 тижнів. Тривалість терапії визначають ефективністю препарату і ймовірністю розвитку побічних ефектів.

За наявності значного гнійного або слизисто-гнійного виділення, попередньо проводять антисептична обробку очей або вух.
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

Даних немає.

5.10 Спеціальні застереження

Немає.

5.11 Період виведення (каренції)

Для непродуктивних тварин не вимагається.

5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу

Під час роботи з краплями слід дотримуватися загальних правил особистої гігієни і техніки безпеки, передбачених при роботі з ветеринарними лікарськими засобами. Під час роботи забороняється палити, пити і приймати їжу. Після закінчення роботи руки слід вимити теплою водою з милом.

За випадкового контакту ветеринарного препарату зі шкірою або слизовими оболонками очей їх необхідно промити великою кількістю води. Людям з гіперчутливістю до компонентів препарату слід уникати прямого контакту з препаратом. У разі появи алергічних реакцій або при випадковому попаданні препарату в організм людини слід негайно звернутися в медичний заклад (при собі мати листівку-вкладку або етикетку).
6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності (основні)

Невідомі.
6.2 Термін придатності

3 роки.
Термін придатності після першого відкривання (відбору): 30 діб за умови зберігання у темному місці за температури від 2 до 8 °С. 
6.3 Особливі заходи зберігання

Сухе темне недоступне для дітей місце за температури від 10  до 25 °С.

6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Флакони з полімерних матеріалів з крапельницями по 10 мл. Вторинне пакування – картонні пачки.

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 і місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення
ТОВ «ВП «Укрзооветпромпостач»

вул. Кавказька, 1, с. Плахтянка, Бучанський р-н, Київська обл., 
08030, Україна

www.ukrzoovet.com.ua
8. Назва і місцезнаходження виробника

ТОВ «ВП «Укрзооветпромпостач»

вул. Кавказька, 1, с. Плахтянка, Бучанський р-н, Київська обл., 
08030, Україна

www.ukrzoovet.com.ua
9. Додаткова інформація
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