Додаток 1
до реєстраційного посвідчення АВ-02185-01-11

Коротка характеристика препарату
1. Назва
Краплі Бар’єр очні.
2. Склад
1 мл препарату містить діючу речовину:
дексаметазону натрію фосфат – 1 мг.
Допоміжні речовини: декаметоксин, вода для ін’єкцій.
3. Фармацевтична (лікарська) форма
Краплі очні, розчин.
4. Фармакологічні властивості
ATCvet QS01-  ветеринарні препарати, які застосовуються в офтальмології. QS01ВА01 – дексаметазон.
Дексаметазон — глюкокортикостероїд, що має виражену протизапальну та протиалергічну дії. Механізм його дії зумовлений пригніченням вивільнення еозинофілами медіаторів запалення, індукуванням утворення ліпокортинів, зменшенням кількості лаброцитів, що синтезують гістамін та гіалуронову кислоту, пониженням проникності капілярів, стабілізацією клітинних мембран (особливо лізосомальних) та мембран органел.

Допоміжна речовина декаметоксин має бактерицидну та фунгіцидну дії.
Дексаметазон – жиророзчинна речовина. За місцевого застосування він добре всмоктуються у слизову оболонку та водянисту вологу. У передньому сегменті ока терапевтична концентрація дексаметазону досягається шляхом місцевого застосування крапель в око (очі). Всмоктування дексаметазону з кон'юнктивального мішка до загальної системи кровообігу незначне, тому системна дія не має суттєвого значення.
5. Клінічні особливості
5.1 Вид тварин
Собаки, коти.
5.2 Показання до застосування

Лікування собак і котів за неінфікованих та алергічних захворювань очей (кон'юнктивіт, кератит, ірит та інші). Для зменшення запальних процесів після операцій та травм очей. 

5.3 Протипоказання

Підвищена чутливість тварини до складових компонентів препарату.
Не застосовувати за захворювань рогівки, що поєднуються з дефектами епітелію, за трахоми та глаукоми.
Не застосовувати тваринам за вірусних та мікозних інфекцій очей.
5.4 Побічна дія 

За тривалого застосування препарату можливе підвищення внутрішньоочного тиску. 
Тривале застосування (кілька місяців) глюкокортикостероїдів робить рогівку схильною до виразки та може призвести до помутніння рогівки та кришталика.
5.5 Особливі застереження при використанні
Місцеве застосування глюкокортикостероїдів уповільнює загоєння уражень рогівки. Перед початком лікування необхідно переконатись, що немає виразок рогівки або механічних причин запалення ока. За бактеріальних інфекцій очей ветеринарний лікарський засіб слід використовувати лише в поєднанні з антибіотикотерапією. Через потенційний системний ефект кортикостероїдів, після тривалого застосування слід дотримуватися періоду відновлення без лікування протягом кількох тижнів. Глюкокортикоїдна терапія може маскувати потенційну бактеріальну або грибкову інфекцію. Якщо не лікувати їх, це може призвести до постійного пошкодження очей.

Через імунологічні властивості дексаметазону, ветеринарний лікарський засіб слід використовувати тваринам з ослабленою імунною системою лише після відповідної оцінки співвідношення користі та ризику лікарем ветеринарної медицини.
5.6 Використання під час вагітності, лактації
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Використання препарату у період вагітності чи лактації повинно ґрунтуватись на оцінці користі/ризиків відповідальним лікарем ветеринарної медицини в кожному конкретному випадку.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії
Дексаметазон натрію фосфат сумісний із амікацину сульфатом, амінофіліном, блеоміцину сульфатом, циметидину гідрохлоридом, глікопіролатом, лідокаїну гідрохлоридом, натрію нафциліном, нетилміцину сульфатом, прохлорперазину едисилатом (метеразином) і верапамілом. 
Несумісний із даунорубіцину гідрохлоридом (рубоміцином), доксорубіцином (адріаміцином). 

5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
Препарат закапують у кон(юнктивальний мішок по 2-3 краплі 2-3 рази на добу до зникнення клінічних ознак захворювання. Курс лікування становить 5-7 діб.

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
Даних немає.
5.10 Спеціальні застереження 

Немає.

5.11 Період виведення (каренції)
Для непродуктивнизх тварин не визначається.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
Особи, які працюють з препаратом, повинні дотримуватися основних правил гігієни та безпеки, що прийняті при роботі з ветеринарними препаратами.

6. Фармацевтичні особливості
6.1 Форми несумісності (основні)

Препарат несумісний із рубоміцином та адріаміцином.
6.2 Термін придатності

2 роки. 
Після першого відкриття флакону препарат необхідно використати протягом 28 діб за умови зберігання у захищеному від світла місці за температури від 2 до 8 оС.
6.3 Особливі заходи зберігання
У сухому, захищеному від світла, недоступному для дітей та тварин місці за температури від 5 до 25 оС.

6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Флакони скляні по 10 мл, закриті гумовими корками під алюмінієвими обкатками, по одному флакону у картонній коробці в комплекті з полімерною кришкою-крапельницею.

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 та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення
ТОВ фірма «Продукт»

61093, м. Харків, вул. Терихівська, 24

Україна

8. Назва та місцезнаходження виробника

ТОВ "ФІРМА КАЙ" 

61019, м. Харків, вул. Калініна, 91

Україна 
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