Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АВ-

Продовження додатку 1

до реєстраційного посвідчення АВ-

Коротка характеристика препарату
1.  Назва

ДЕТОКСОЛ ТАБС

2. Склад 

1 грам препарату містить діючі речовини (мг):

адеметіоніну 1,4-бутандисульфонат   –  320,0;

L-орнітин (у формі L-орнітину гідрохлориду) – 180,0;

екстракт розторопші плямистої - 70,0.

Допоміжні речовини: кремнію діоксид, кальцію стеарат, мікрокристалічна целюлоза,  крохмаль картопляний, лактоза.

3. Фармацевтична форма

Таблетки.
4. Фармакологічні властивості

АТС vet класифікаційний код: QА05 Ветеринарні препарати, що застосовуються при патології печінки та жовчовивідних шляхів.
Адеметіонін 1,4-бутандисульфонату – сіль адеметіоніну- натуральної амінокислоти, що входить до складу всіх тканин і рідких середовищ організму. 

Адеметіонін виявляє холеретичну та холекінетичну дію, має детоксикаційні, регенеруючі, антиоксидантні, антифіброзивні та нейропротективні властивості. Заповнює дефіцит S-аденозил-L-метіоніну (адеметіоніну) і стимулює його вироблення в організмі. Виконує ключову роль у метаболічних процесах організму, бере участь у важливих біохімічних процесах, зокрема у синтезі нуклеїнових кислот, білків, гормонів. Адеметіонін є донатором метильної групи в біологічних реакціях трансметилювання, активує транссульфурування. Перенесення метильних груп (трансметилювання) адеметіоніну є важливим метаболічним процесом при побудові фосфоліпідної мембрани клітин та відіграє роль у плинності мембран. Забезпечує окисно-відновний механізм клітинної детоксикації, коензиму А. Підвищує вміст глутаміну в печінці, цистеїну та таурину у плазмі; знижує вміст метіоніну в сироватці, нормалізуючи метаболічні реакції у печінці. Адеметіонін підвищує рівень печінкового глутатіону, найпотужнішого антиоксиданту у печінці, що відіграє важливу роль у печінковій детоксикації для тварин з ураженням печінки.  

Адеметіонін стимулює регенерацію клітин та проліферацію гепатоцитів, зменшує ризик фіброзування, знижує токсичність жовчних кислот у гепатоциті, підвищує розчинність жовчних кислот та виведення їх із гепатоциту. У тварин за дифузних захворювань печінки (цироз, гепатит) із синдромом внутрішньопечінкового холестазу адеметіонін знижує прояви шкірного свербежу та зміни біохімічних показників (концентрації прямого білірубіну, активності лужної фосфатази, амінотрансфераз та ін). 

Адеметіонін здатний проникати через гематоенцефалічний бар’єр. Високі концентрації адеметіоніну впливають на процеси трансметилювання, які є дуже важливими у мозковій тканині, завдяки впливу на метаболізм катехоламінів (допаміну, адреналіну, норадреналіну), індоламінів (серотоніну, мелатоніну) та гістаміну. 

Після перорального прийому адеметіонін добре всмоктуються із травного каналу у вигляді вихідних сполук та фармакологічно активних продуктів гідролізу, добре розподіляється в організмі тварини, проникає у печінку та інші органи.  Фолієва кислота та вітамін В12  є незамінними учасниками метаболізму та накопичення адеметіоніну. Неметаболізований адеметіонін виводиться із сечею та фекаліями. 

L-орнітин — амінокислота, яка необхідна для синтезу сечовини в орнітіновому циклі (утворення сечовини з аміаку). Орнітин регулює цикл сечовини в організмі котів та собак. Відіграє значну роль у перетворенні аміаку, що утворюється в процесі деградації амінокислот у сечовину. Знижує рівень токсичності аміаку, який підвищується за захворювань печінки, сприяє синтезу інсуліну і соматотропіну, активізує білковий обмін.

L-орнітин особливо важливий для котів, оскільки в їхньому організмі в процесі виробництва енергії беруть участь амінокислоти, а процеси дезамінування високоенергоємні. Орнітин рекомендований для котів з діагностованою або передбачуваною печінковою енцефалопатією та тварин, які тривалий час голодували.

Поєднання адеметіоніну та L-орнітину дозволяє одночасно відновлювати клітини печінки та швидко знижувати рівень аміаку, що є критично важливим за печінковою енцефалопатією.
Біоактивні компоненти розторопші плямистої обумовлюють гепатопротекторну, жовчогінну, холеретичну, мембраностабілізуючу дію, нейтралізують вільні радикали в печінці, перешкоджають руйнуванню клітинних структур, зокрема, стабілізують мембрани гепатоцитів. Специфічно стимулюють РНК-полімеразу та активізують синтез структурних і функціональних білків і фосфоліпідів в ушкоджених гепатоцитах. Запобігають виходу внутрішньоклітинних компонентів (трансаміназ) і прискорюють регенерацію клітин печінки. Гальмують проникнення в гепатоцити деяких отрут. Значно зменшують активність перекисного окислювання ліпідів у мембранах гепатоцитів, таким чином сприяючи їх зміцненню. Розторопша плямиста застосовується з метою підвищення стійкості печінки до токсичних впливів і для відновлення її функцій, нормалізації активності печінкових ферментів, нейтралізації впливу вільних радикалів, токсинів, бактерій і вірусів.

5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Собаки та коти.
5.2 Показання до застосування 

Для монотерапії або лікування в складі комплексної терапії собак та котів, хворих на хронічний гепатит, цироз печінки, печінкову енцефалопатію, хронічний безкаменевий холецистит та холангіт, тріадит (у котів), за внутрішньопечінкового холестазу, жирової дистрофії, токсичних уражень різної етіології, за інфекційних та інвазійних захворювань, що супроводжуються ураженням печінки, в період інтенсивного медикаментозного навантаження та для детоксикації печінки, пришвидшення регенерації гепатоцитів, нейтралізації та виведення аміаку, для покращення відтоку жовчі, упередження жирового або фіброзного переродження печінки, нормалізації обміну речовин тварин.  
5.3 Протипоказання 

Підвищена чутливість до будь-якого компонента препарату.

Порушення обміну або недостатність вітаміну В12 та/або фолієвої кислоти в організмі тварин.

Препарат не застосовують продуктивним тваринам.

5.4 Побічна дія

За застосування препарату відповідно до листівки-вкладки зазвичай побічні явища і ускладнення не відзначаються.

У тварини з гіперчутливостю  до компонентів препарату, можливі наступні побічні дії: діарея, блювання, депресивний стан та свербіж. Зазначені симптоми короткочасні, мимоволі зникають після відміни ветеринарного лікарського засобу та не вимагають застосування інших лікарських засобів.
5.5 Особливі застереження при використанні

Препарат застосовувати згідно з листівкою-вкладкою. 

Слід дотримуватися рекомендованих доз. 

Через наявність у складі ветеринарного лікарського засобу лактози, за гіперглікемії, цукрового діабету та алергії на молочні продукти у тварин застосування його можливе тільки після консультації з лікарем ветеринарної медицини. 

5.6 Використання під час вагітності, лактації, несучості

Можливість застосування ветеринарного лікарського засобу самицям під час вагітності та лактації визначає лікар ветеринарної медицини, що лікує, на підставі оцінки співвідношення користі до можливого ризику його застосування.

5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Взаємодія препарату з лікарськими засобами інших груп не виявлена. Можливе застосування препарату у складі комплексної терапії. 

5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
Перорально індивідуально, суворо натщесерце, примусово один раз на добу. Кратність застосування препарату може коригувати лікар ветеринарної медицини, спираючись на результати лабораторних досліджень та важкість перебігу захворювання.
Залежно від маси тіла тварини використовують наступну схему дозування:

	Маса тіла тварини
	Доза препарату
	Кількість діючих речовин на добу

	Від 1,0 до 5,0 кг
	1 таблетка  масою 300 мг
	- адеметіоніну 1,4-бутандисульфонат   – 96 мг (50 мг катіону адеметіоніну);
- L-орнітин  – 54 мг;

- екстракт розторопші- 21,0 мг

	Від 5,1 до 10 кг
	2 таблетки масою  300 мг
	- адеметіоніну 1,4-бутандисульфонат   – 192 мг (100 мг катіону адеметіоніну);
- L-орнітин  – 108 мг;

- екстракт розторопші- 42,0 мг

	Від 10,1 до 15,0 кг
	1 таблетка масою 900 мг
	- адеметіоніну  1,4-бутандисульфонат   – 288 мг (150 мг катіону адеметіоніну);
- L-орнітин  – 162 мг;

- екстракт розторопші- 63,0 мг

	30 кг 
	2 таблетка масою 900 мг
	- адеметіоніну 1,4-бутандисульфонат   – 576 мг (300 мг катіону адеметіоніну);
- L-орнітин  – 324 мг;

- екстракт розторопші 126,0 мг


Слід забезпечити тваринам постійний доступ до питної води.  

Курс застосування становить 14-30 діб, залежно від індивідуальних особливостей організму та характеру перебігу захворювання. За призначенням лікаря ветеринарної медицини, прийом препарату можна відновити через 10 діб. За хронічного перебігу захворювання курс лікування повторюють кілька разів на рік.

Можливе застосування препарату у складі комплексної терапії. 

Тваринам похилого віку лікування потрібно починати з найменшої рекомендованої дози, зважаючи на зниження функції органів та систем, наявність супутніх патологій та застосування інших лікарських засобів.

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

За передозування препарату або підвищеної індивідуальної чутливості тварин до ветеринарного лікарського засобу під час лікування може спостерігатися надмірне слиновиділення, розлад роботи травного каналу, пригнічений стан, тремор тощо. За появи подібних симптомів потрібно негайно звернутися до лікаря ветеринарної медицини для можливого коригування дози та рекомендацій щодо подальшого лікування, при собі мати листівку-вкладку до препарату.

Слід дотримуватися рекомендованих доз.

5.10 Спеціальні застереження

Можливість застосування препарату самкам у період вагітності та вигодовування потомства визначає ветеринарний лікар, що лікує, на підставі оцінки співвідношення користі до можливого ризику його застосування.

5.11 Період виведення (каренція)

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. Людям з гіперчутливістю до компонентів препарату ДЕТОКСОЛ® ТАБС слід уникати прямого контакту з таблетками. В разі появи алергічних реакцій та/або при випадковому потраплянні препарату ДЕТОКСОЛ® ТАБС в організм людини необхідно звернутися до медичного закладу, маючи при собі інструкцію щодо застосування препарату або етикетку.
6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності (основні)

Не встановлені.

6.2 Термін придатності

3 роки.
6.3 Особливі заходи зберігання

Зберігати у сухому, захищеному від світла та у недоступному для дітей місці, окремо від продуктів харчування та кормів, за температури від 5 до 25 °С.

Порушення температурного режиму зберігання може знизити ефективність препарату або призвести до повного руйнування адеметіоніну 1,4-бутандисульфонату!

6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Таблетки масою по 300 та 900 мг у блістерах по 10 штук, блістери по 1, 2, 3 або 5 штук  в упаковці. Банки полімерні  по 10, 20, 30 або  50 таблеток. Вторинна упаковка- картонна коробка.

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. Назва і місце знаходження власника реєстраційного посвідчення
Товариство з обмеженою відповідальністю “Ветсинтез” 

61001, м. Харків, вул. Бобанича Тараса, 30, Україна

8. Назва та місцезнаходження виробника (виробників)

Товариство з обмеженою відповідальністю “Ветсинтез” 

61001, м. Харків, вул. Бобанича Тараса, 30, Україна

9. Додаткова інформація


