Додаток 1
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Коротка характеристика препарату

	1. Назва
	ДЕКСДОМІТОР® 0,5 мг/мл (mg/ml) розчин для ін'єкцій
	2. Склад
1 мл препарату містить діючу речовину: 
дексмедетомідину гідрохлорид - 0,5 мг
(що еквівалентно 0,42 мг дексмедетомідину).
Допоміжні речовини: метилпарагідроксибензоат (E 218), пропілпарагідроксибензоат (E 216), натрію хлорид, вода для ін’єкцій.
3. Фармацевтична (лікарська) форма
Розчин для ін’єкцій. 
4. Фармакологічні властивості
	ATC-vet класифікаційний код: QN05 – психолептичні засоби. QN05C- снодійні та седативні засоби  QN05CM18 – Дексмедетомідин.
	ДЕКСДОМІТОР® містить діючу речовину дексмедетомідин, що спричиняє седацію та знеболення в собак та котів. Тривалість та глибина седації й знеболення залежать від дози. За максимального ефекту препарату тварина розслаблена, лежить нерухомо й не реагує на зовнішні подразники.
	Дексмедетомідин — потужний та селективний агоніст α2-адренорецепторів, який гальмує вивільнення норадреналіну з норадренергічних нейронів. Симпатична нейротрансмісія припиняється і рівень свідомості знижується. Після введення дексмедетомідину можуть спостерігатися зниження частоти серцевих скорочень та тимчасова атріовентрикулярна блокада (АВ блокада). Артеріальний тиск спочатку зростає, а потім знижується до нормальних або нижчих від норми показників. Частота дихання може іноді зменшуватися. Дексмедетомідин також викликає низку інших ефектів, опосередкованих α2-адренорецепторами, включаючи піломоторну реакцію, пригнічення моторної та секреторної функцій травного каналу, діурез та гіперглікемію.
	Може спостерігатися незначне зниження температури тіла.
	Дексмедетомідин як ліпофільна сполука добре абсорбується при внутрішньом'язовому введенні. Він також швидко розподіляється в організмі й легко проникає через гематоенцефальний бар'єр. Згідно з дослідженнями на щурах максимальна концентрація дексмедетомідину в центральній нервовій системі в кілька разів перевищує відповідну концентрацію в плазмі крові. В системному кровотоку дексмедетомідин у значній мірі зв'язується з білками плазми крові (> 90 %).
	Собаки: після внутрішньом'язового введення в дозі 50 мкг/кг максимальна концентрація в плазмі крові становить близько 12 нг/мл і досягається через 0,6 години. Біодоступність дексмедетомідину становить 60 %, а уявний об'єм розподілу (Vd) — 0,9 л/кг. Період напіввиведення (t1/2) становить 40–50 хвилин.
	Собаки: після внутрішньом'язового введення дексмедетомідину в дозі 50 мкг/кг максимальна концентрація його в плазмі крові Cmax становить близько 12 нг/мл досягається через 0,6 години. Біодоступність дексмедетомідину становить 60 %, а видимий обсяг розподілу (Vd) — 0,9 л/кг. Період напіввиведення (t1/2) становить 40–50 хвилин. 
	Основні шляхи біотрансформації в собак включають гідроксилювання, кон'югацію з глюкуроновою кислотою та N-метилювання в печінці. Всі відомі метаболіти не мають фармакологічної активності. Метаболіти виводяться переважно з сечею й меншою мірою з фекаліями. Дексмедетомідин має високий кліренс, і його елімінація залежить від печінкового кровотоку. Тому за передозування або за одночасного введення дексмедетомідину з іншими речовинами, які впливають на печінковий кровотік, очікується подовжений період напіввиведення.
	Коти: після внутрішньом'язового введення в дозі 40 мкг/кг маси тіла значення максимальна концентрація дексмедетомідину в плазмі крові Cmax становить 17 нг/мл і досягається приблизно через 0,24 години. Видимий обсяг розподілу (Vd) становить 2,2 л/кг, а період напіввиведення (t1/2) становить 1 годину. Біотрансформація в котів відбувається шляхом гідроксилювання в печінці.
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Метаболіти виводяться переважно з сечею (51 % від введеної дози) й меншою мірою з фекаліями. Як і в собак, дексмедетомідин має високий кліренс у котів, і його елімінація залежить від печінкового кровотоку. Тому за передозування або за одночасного введення дексмедетомідину з іншими речовинами, які впливають на печінковий кровотік, очікується подовжений період напіввиведення.
	5. Клінічні особливості
5.1 Вид тварин
Собаки, коти.
5.2 Показання до застосування
Неінвазивні, слабо до помірно болючі процедури та обстеження, які вимагають фіксації, седації та знеболення в собак та котів.
Глибока седація та знеболення в собак за одночасного використання з бутoрфанолом для медичних та малих  хірургічних процедур.
Премедикація в собак та котів перед індукцією та підтриманням загальної анестезії.
5.3 Протипоказання
Не застосовувати тваринам з серцево-судинними розладами.
Не застосовувати тваринам із серйозним системним захворюванням або тваринам, що перебувають у передсмертному стані.
Не застосовувати в разі відомої гіперчутливості до активної речовини або до будь-якої з допоміжних речовин.
5.4 Побічна дія 
Собаки
	Дуже часто (>1 тварина з 10, яким застосовували препарат)
	Брадикардія
Ціаноз слизових оболонок²
Блідість слизових оболонок²

	Часто (від 1 до 10 тварин зі 100, яким застосовували препарат)
	Аритмія¹

	Рідко (від 1 до 10 тварин із 10 000, яким застосовували препарат)
	Набряк легень

	Частота невідома (неможливо оцінити за наявними даними)

	Збудження¹

Атріовентрикулярна блокада¹
Підвищення артеріального тиску³
Зниження артеріального тиску³
Передчасні шлуночкові скорочення (шлуночкова екстрасистолія)¹
Суправентрикулярні та вузлові аритмії¹
Гіперсалівація¹
Позиви до блювання (ретчинг)¹
Блювання⁴
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	Помутніння рогівки
М’язовий тремор
Подовжена седація¹
Брадипное¹˒⁵ (уповільнене дихання)
Зниження насичення крові киснем¹
Зниження частоти дихання
Нерегулярне дихання¹
Тахіпное¹˒⁵ (прискорене дихання)

Еритема¹
Зниження температури тіла
Сечовипускання¹


¹ За одночасного застосування дексмедетомідину та буторфанолу.
² Виникає внаслідок периферичної вазоконстрикції та венозної десатурації за умови нормальної артеріальної оксигенації.
³ Артеріальний тиск спочатку підвищується, після чого повертається до нормального рівня або стає нижчим за норму.
⁴ Може виникати через 5–10 хвилин після ін’єкції. В деяких собак блювання також може спостерігатися під час виходу із седації.
⁵ За застосування дексмедетомідину як препарату для премедикації.

За одночасного використання дексмедетомідину та буторфанолу в собак повідомлялось про брадиаритмії та тахіаритмії. Вони можуть включати глибоку синусну брадикардію, АВ-блокаду 1-го та 2-го ступеня, зупинку чи паузу синусу, а також передсердні, надшлуночкові та шлуночкові екстрасистолічні комплекси.
За використання дексмедетомідину як премедикаменту повідомлялось про брадиаритмії та тахіаритмії, які включають глибоку синусну брадикардію, АВ-блокаду 1-го та 2-го ступеня та зупинку синусу. У рідкісних випадках можуть спостерігатися суправентрикулярні та шлуночкові екстрасистоли, пауза синусового вузла та АВ-блокада 3-го ступеня.
Коти
	Дуже часто (>1 тварина з 10, яким застосовували препарат)

	Аритмія¹
Брадикардія
Атріовентрикулярна блокада²

Блювання³

Блідість слизових оболонок⁴
Ціаноз слизових оболонок⁴

	Часто (від 1 до 10 тварин зі 100, яким застосовували препарат)
	Суправентрикулярні та вузлові аритмії¹

Позиви до блювання (ретчинг)¹

Зниження насичення крові киснем²
 
Гіпотермія²
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	Нечасто (від 1 до 10 тварин із 1 000, яким застосовували препарат)
	Апное²


	Рідко (від 1 до 10 тварин із 10 000, яким застосовували препарат)
	
Набряк легень


	Частота невідома (неможливо оцінити за наявними даними)
	Екстрасистолія²
Підвищення артеріального тиску⁵
Зниження артеріального тиску⁵
 
Помутніння рогівки

М’язовий тремор

Брадипное² (уповільнене дихання)
Зниження частоти дихання
Гіповентиляція²
Нерегулярне дихання²
Збудження²


Примітки
¹ За одночасного застосування дексмедетомідину та буторфанолу.
² За застосування дексмедетомідину як препарату для премедикації.
³ Може виникати через 5–10 хвилин після ін’єкції.
⁴ Виникає внаслідок периферичної вазоконстрикції та венозної десатурації за умови нормальної артеріальної оксигенації.
⁵ Артеріальний тиск спочатку підвищується, після чого повертається до нормального рівня або стає нижчим за норму.
5.5 Особливі застереження при використанні 
Введення дексмедетомідину цуценятам віком до 16 тижнів та кошенятам віком до 12 тижнів не вивчалося.
Тварину, якій ввели ДЕКСДОМІТОР®, потрібно тримати в теплі та за постійної температури як під час процедури, так і під час відновлення.
Рекомендується не давати тваринам корм протягом 12 годин перед введенням препарату ДЕКСДОМІТОР®. Можна давати воду.
Після застосування препарату не можна давати воду та корм до повного відновлення ковтальних рефлексів.
Під час седації може виникнути помутніння рогівки. Очі слід захистити відповідними засобами.
Застосовувати препарат для старих тварин з обережністю.
Нервовим, агресивним або збудженим тваринам слід дати можливість заспокоїтися перед початком лікування.
Слід проводити частий та регулярний моніторинг функцій дихальної та серцево-судинної систем. Пульсоксиметрія може бути корисною, але не є необхідною для адекватного моніторингу. 
За послідовного застосування дексмедетомідину та кетаміну для індукції анестезії в котів має бути доступне обладнання для штучної вентиляції легень (ШВЛ) вручну на випадок пригнічення дихання або апное. Також рекомендується мати під рукою кисень на випадок виявлення або підозри на гіпоксемію.
Премедикацію дексмедетомідином перед індукцією та підтриманням загальної анестезії або його інфузійне введення під час інгаляційної анестезії хворим і виснаженим тваринам слід проводити лише на основі оцінки співвідношення користі та ризику. 
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	Застосування дексмедетомідину як засобу для премедикації в собак та котів значно знижує кількість препарату, необхідного для індукції анестезії. Слід приділяти особливу увагу введенню внутрішньовенних індукційних препаратів «до досягнення ефекту». Потреба в інгаляційних анестетиках для підтримання анестезії також знижується.
	За застосування дексмедетомідину як інфузії з постійною швидкістю під час інгаляційної анестезії мають бути забезпечені належним моніторингом функцій дихальної та серцево-судинної систем, додатковою подачею кисню та доступом до апарату штучної вентиляції легень. Інфузія дексмедетомідину з постійною швидкістю (CRI) знижує дозу інгаляційного анестетика, необхідну для підтримання загальної анестезії.
5.6 Використання під час вагітності, лактації
Вагітність та лактація
Безпека дексмедетомідину під час вагітності та лактації в цільових видів тварин не встановлена. Тому використання препарату під час вагітності та лактації не рекомендується.
Фертильність
Безпека дексмедетомідину не встановлена для самців, призначених для розведення.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії
ДЕКСДОМІТОР® посилює дію депресантів центральної нервової системи. Тому слід враховувати дію кожного ветеринарного лікарського засобу і відкореговувати необхідну дозу. Антихолінергічні препарати в поєднанні з дексмедетомідином слід застосовувати з обережністю. 
Введення атіпамезолу після дексмедетомідину швидко скасовує ефект останнього і тим самим скорочує період одужання. Протягом 15 хвилин собаки та коти, зазвичай, стають притомні та здатні стояти.
Коти: після внутрішньом’язового введення дексмедетомідину в дозі 40 мкг на 1 кг маси тіла одночасно з кетаміном у дозі 5 мг на 1 кг маси тіла, максимальна концентрація дексмедетомідину зростає вдвічі, але не впливає на Tmax. Середній період напіввиведення елімінації дексмедетомідину збільшується до 1,6 год, а загальна експозиція (AUC) збільшується на 50%.
Доза 10 мг кетаміну на 1 кг маси тіла, яку застосовують одночасно з 40 мкг дексмедетомідину на 1 кг маси тіла, може спричинити тахікардію.
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
ДЕКСДОМІТОР® вводять собакам внутрішньовенно або внутрішньом’язово, котам — лише внутрішньом’язово. 
Препарат не призначений для повторних ін'єкцій. 
Дексдомітор, буторфанол та/або кетамін можна змішувати в одному шприці, оскільки було показано, що вони фармацевтично сумісні.
Собакам дози дексмедетомідину розраховані на одиницю площі поверхні тіла (мкг/м2): внутрішньовенно — до 375 мкг/м2 площі поверхні тіла; внутрішньом’язово — до 500 мкг/м2 площі поверхні тіла.
За застосування одночасно із буторфанолом (0,1 мг на 1 кг маси тіла) для глибокої седації та аналгезії доза дексмедетомідину для внутрішньом’язового введення становить 300 мкг/м2 площі поверхні тіла. Доза дексмедетомідину як препарату для премедикації становить 125-375 мкг/м2 площі поверхні тіла, цю дозу вводять за 20 хвилин до індукції при процедурах, які потребують анестезії. Доза повинна бути скоригована залежно від типу хірургічного втручання, тривалості процедури і темпераменту тварини.
Одночасне застосування дексмедетомідину і буторфанолу викликає седативний і аналгезуючий ефект, що починається не пізніше 15 хвилин після введення і досягає максимуму в межах 30 хвилин після введення. Седативний ефект триває не менше 120 хвилин після введення, аналгезуючий ефект — не менше 90 хвилин. Повне відновлення свідомості відбувається впродовж 3 годин.
Премедикація з використанням дексмедетомідину значно знижує дозу необхідного агента, що індукує та знижує кількість інгаляційних анестетиків для підтримки наркозу. У клінічному дослідженні потреба в пропофолі та тіопенталі була зменшена на 30% та 60%, відповідно.
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Дексмедетомідин сприяє досягненню післяопераційної аналгезії протягом 0,5-4 годин, однак, цей період залежить від ряду факторів, а наступну дозу анальгетиків слід вводити відповідно до клінічної оцінки стану тварини.
Дози, розраховані на масу тіла собак, наведені в таблицях 1, 2.
За введення невеликих об’ємів препарату рекомендується використання каліброваного шприца з метою забезпечення точного дозування.
Таблиця 1

Дози препарату ДЕКСДОМІТОР® 0,5 мг/мл (mg/ml) розчин для ін'єкцій
 для премедикації у собак (мл)
	Маса тіла собаки (кг)
	дексмедетомідину 125 мкг/м2
	дексмедетомідину 375 мкг/м2
	дексмедетомідину 500 мкг/м2

	
	(мкг/кг)
	(мл)
	(мкг/кг)
	(мл)
	(мкг/кг)
	(мл)

	2-3
	9,4
	0,04
	28,1
	0,12
	40
	0,15

	3-4
	8,3
	0,05
	25
	0,17
	35
	0,2

	4-5
	7,7
	0,07
	23
	0,2
	30
	0,3

	5-10
	6,5
	0,1
	19,6
	0,29
	25
	0,4

	10-13
	5,6
	0,13
	16,8
	0,38
	23
	0,5

	13-15
	5,2
	0,15
	15,7
	0,44
	21
	0,6

	15-20
	4,9
	0,17
	14,6
	0,51
	20
	0,7

	20-25
	4,5
	0,2
	13,4
	0,6
	18
	0,8

	25-30
	4,2
	0,23
	12,6
	0,69
	17
	0,9

	30-33
	4
	0,25
	12
	0,75
	16
	1,0

	33-37
	3,9
	0,27
	11,6
	0,81
	15
	1,1

	37-45
	3,7
	0,3
	11
	0,9
	14,5
	1,2

	45-50
	3,5
	0,33
	10,5
	0,99
	14
	1,3

	50-55
	3,4
	0,35
	10,1
	1,06
	13,5
	1,4

	55-60
	3,3
	0,38
	9,8
	1,13
	13
	1,5

	60-65
	3,2
	0,4
	9,5
	1,19
	12,8
	1,6

	65-70
	3,1
	0,42
	9,3
	1,26
	12,5
	1,7

	70-80
	3
	0,45
	9
	1,35
	12.3
	1,8

	>80
	2,9
	0,47
	9,7
	1,42
	12
	1,9
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Таблиця 2

Дози препарату ДЕКСДОМІТОР® 0,5 мг/мл (mg/ml) розчин для ін'єкцій
 для глибокої седації і аналгезії з буторфанолом у собак
	Маса тіла
собаки (кг)
	Дексмедетомідин 300 мкг/м2 внутрішньом’язово

	
	дексмедетомідин (мкг/кг)
	
	ДЕКСДОМІТОР® 0,5 мг/мл (mg/ml) розчин для ін'єкцій, (мл)

	1
	2
	
	3

	2-3
	24
	
	0,12

	3-4
	23
	
	0,16

	4-5
	22,2
	
	0,2

	5-10
	16,7
	
	0,25

	10-13
	13
	
	0,3

	13-15
	12,5
	
	0,35

	15-20
	11,4
	
	0,4

	20-25
	11,1
	
	0,5

	25-30
	10
	
	0,55

	30-33
	9,5
	
	0,6

	33-37
	9,3
	
	0,65

	37-45
	8,5
	
	0,7

	45-50
	8,4
	
	0,8

	50-55
	8,1
	
	0,85

	55-60
	7,8
	
	0,9

	60-65
	7,6
	
	0,95

	65-70
	7,4
	
	1

	70-80
	7,3
	
	1,1

	> 80
	7
	
	1,2


Інфузія з постійною швидкістю (CRI)
За внутрішньовенного введення (шляхом інфузії) з постійною швидкістю (CRI) під час інгаляційної анестезії доза становить 0,5–1 мкг/кг/год. Введення починають із навантажувальної дози 0,5–1 мкг/кг в/в, яку вводять протягом 10 хвилин.
Якщо собакам проводили премедикацію дексмедетомідином, навантажувальна доза не потрібна.
Інфузійне введення дексмедетомідину собакам під час інгаляційної анестезії знижує дозу препарату, необхідну для підтримання анестезії, приблизно на 30 %. Дозу інгаляційного анестетика необхідно титрувати до досягнення ефекту. Дози інших анальгетиків, що застосовуються одночасно, можуть потребувати коригування залежно від процедури та клінічної оцінки.
Для безпечного проведення анестезії та точного розрахунку дозування препаратів відповідно до маси тіла, віку та стану здоров'я тварини необхідно звернутися до кваліфікованого лікаря ветеринарної медицини або анестезіолога. Використання професійних ветеринарних інструкцій має здійснюватися виключно фахівцями в умовах лікувального закладу.
Котам  дози дексмедетомідину розраховані в мкг на 1 кг маси тіла тварини.
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За застосування препарату ДЕКСДОМІТОР® для проведення неінвазивних втручань, операцій із ступенем болю від слабкого до помірного, процедур і оглядів, які потребують фіксації, заспокоєння і знеболення доза для котів становить 40 мкг дексмедетомідину гідрохлориду на 1 кг маси тіла, що еквівалентно 0,08 мл препарату ДЕКСДОМІТОР® 0,5 мг/мл (mg/ml) розчин для ін'єкцій на 1 кг маси тіла тварини. Дози, розраховані для котів, наведені в таблиці 3.
Застосування препарату ДЕКСДОМІТОР® для анестезії спільно з пропофолом забезпечує зниження дози останнього на 50%. Усі анестетики, які використовуються для індукції або підтримки наркозу, слід вводити в кількості, необхідній для досягнення ефекту.
Наркоз може бути індукований через 10 хвилин після внутрішньом’язового введення кетаміну котам у дозі 5 мг на 1 кг маси тіла або внутрішньовенного введення пропофолу.

Таблиця 3
Дози препарату ДЕКСДОМІТОР® 0,5 мг/мл (mg/ml) розчин для ін'єкцій для котів
із розрахунку 40 мкг дексмедетомідину на 1 кг маси тіла внутрішньом’язово

	Маса тіла кота 
(кг)
	Дексмедетомідину
 (мкг/кг)
	ДЕКСДОМІТОР® 0,5 мг/мл (mg/ml) розчин для ін'єкцій
(мл)

	1
	2
	3

	1-2
	40
	0,1

	2-3
	40
	0,2

	3-4
	40
	0,3

	4-6
	40
	0,4

	6-7
	40
	0,5

	7-8
	40
	0,6

	8-10
	40
	0,7


Передбачувана седативна і знеболювальна дії досягаються в межах 15 хвилин після введення і підтримуються протягом 60 хвилин після введення препарату. Для підтримування седативної та аналгетичної дій препарат можна вводити повторно через 10-15 хвилин після першого введення. Дозу повторного введення визначає лікар ветеринарної медицини з огляду на стан тварини.
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
Собаки
За передозування або, якщо ефекти дексмедетомідину стають потенційно небезпечними для життя тварини, необхідно ввести відповідну дозу атіпамезолу, яка в 10 разів перевищує початкову дозу дексмедетомідину (мікрограми/кг маси тіла або мікрограми/м2 площі тіла). Об'єм дози атіпамезолу в концентрації 5 мг/мл дорівнює об’єму дози препарату ДЕКСДОМІТОР®, який було введено собаці.
Коти
За передозування або, якщо ефекти дексмедетомідину стають потенційно небезпечними для життя тварини, відповідним антагоністом є атіпамезол, який вводиться внутрішньом’язово в дозі, яка в 5 разів перевищує початкову дозу дексмедетомідину в мкг/кг маси тіла.
Після одночасного впливу триразової дози передозування дексмедетомідину та 15 мг кетаміну на 1 кг маси тіла атіпамезол можна вводити в рекомендованому рівні дози для усунення ефектів, спричинених дексмедетомідином. За високих сироваткових концентрацій дексмедетомідину седація не збільшується, хоча рівень знеболення зростає з подальшим збільшенням дози. Об'єм дози атіпамезолу в концентрації 5 мг/мл дорівнює половині обсягу препарату ДЕКСДОМІТОР®, який було введено коту.
5.10 Спеціальні застереження
Відсутні.
5.11 Період виведення (каренції)
	Для непродуктивних тварин не застосовується.
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5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
Під час роботи з препаратом ДЕКСДОМІТОР® слід дотримуватися загальних правил особистої гігієни і техніки безпеки, передбачених при роботі з ветеринарними препаратами. Після закінчення роботи слід ретельно вимити руки теплою водою з милом.
У разі випадкового перорального проковтування або самоін’єкції негайно зверніться за медичною допомогою та покажіть лікарю листок-вкладку або етикетку препарату. Не керуйте транспортними засобами, оскільки можливі седація та зміни артеріального тиску.
Уникайте контакту препарату зі шкірою, очима та слизовими оболонками. Рекомендується використовувати непроникні захисні рукавички. У разі потрапляння препарату на шкіру або слизові оболонки негайно промийте уражені ділянки великою кількістю води та зніміть забруднений одяг, який безпосередньо контактував зі шкірою. В разі потрапляння препарату в очі ретельно промийте їх великою кількістю чистої води. Якщо виникнуть будь-які симптоми, зверніться до лікаря.
[bookmark: _GoBack]Рекомендації для лікарів (медичного персоналу): ДЕКСДОМІТОР® є агоністом α2-адренорецепторів. Симптоми після абсорбції (випадкового потрапляння в організм людини) можуть включати такі клінічні ефекти, як дозозалежна седація, пригнічення дихання, брадикардія, артеріальна гіпотензія, сухість у роті та гіперглікемія. Також повідомлялося про розвиток шлуночкових аритмій. Симптоми з боку дихальної та гемодинамічної систем слід лікувати симптоматично. Специфічний антагоніст α2-адренорецепторів — атіпамезол, який затверджений для застосування у тварин, використовувався в людей лише експериментально для усунення ефектів, викликаних дексмедетомідином.
Вагітним жінкам під час роботи з препаратом слід дотримуватися особливої обережності та уникати самоін’єкції, оскільки випадковий системний вплив може спричинити скорочення матки та зниження артеріального тиску в плода.
	Людям з відомою гіперчутливістю до діючої речовини або будь-якої з допоміжних речовин повинні вводити цей ветеринарний лікарський засіб з обережністю.
6. Фармацевтичні особливості
6.1 Форми несумісності (основні)
Невідомі.
6.2 Термін придатності
3 роки.
Після першого відбору з флакону препарат необхідно використати протягом 3 місяців, при зберіганні за температури 25 ºC.
6.3 Особливі заходи зберігання
Не заморожувати!
Зберігати в недоступному для дітей місці за температури від 15 до 25 ºC.
6.4 Природа і склад контейнера первинного паковання
Флакон скляний прозорий (тип І) вмістом на 10 мл, закритий хлоробутиловим або  бромбутиловим гумовим корком, який укріплено алюмінієвим ковпачком.
6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками
Невикористаний препарат або його залишки утилізують згідно з чинними вимогами.
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9. Додаткова інформація
Рекомендовано відпуск препарату за рецептом.
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