Додаток 1
до реєстраційного посвідчення AA-09413-01-20
Коротка характеристика препарату

1. Назва
Бавет Мелоксикам х8
2. Склад
1 мл препарату містить діючу речовину:

мелоксикам – 40 мг.

Допоміжні речовини: етанол, меглумін, гліцин, натрію гідроксид, макрогол, полоксамер 188, EDTA, вода для ін’єкцій.
3. Фармацевтична форма
Розчин для ін’єкцій 
4. Фармакологічні властивості
ATC vet класифікаційний код: QM01 - протизапальні і протиревматичні ветеринарні препарати. QM01AC06 - Мелоксикам.

Мелоксикам — нестероїдний протизапальний препарат, що відноситься до групи оксикамів. Мелоксикам має протизапальну, протиексудативну, знеболюючу та жарознижувальну дію за рахунок пригнічення синтезу простагландинів. Мелоксикам знижує інфільтрацію лейкоцитів у ділянці запалення, пригнічує колаген-індуковану агрегацію тромбоцитів. Мелоксикам також проявляє антитоксичну дію, яка зумовлена пригніченням утворення тромбоксану В2 у відповідь на появу ендотоксину Еscherichia coli в організмі телят, дійних корів та свиней.

Абсорбція: після підшкірного введення молодняку великої рогатої худоби мелоксикаму в дозі 0,5 мг на 1 кг маси тіла Cmax (2,1 мкг/мл) було виявлено через 7,7 год (tmax), а коровам у період лактації Cmax (2,7 мкг/мл) – через 4 години (tmax).

Розподіл: понад  98% мелоксикаму зв’язується з білками  плазми крові. Найвища концентрація мелоксикаму спостерігається в печінці та нирках. Відносно низькі концентрації можуть бути виявлені у скелетних м’язах та  жирі. 

Метаболізм: у великої рогатої худоби мелоксикам майже повністю біотрансформується в печінці до чотирьох головних фармакологічно неактивних метаболітів. Мелоксикам метаболізується шляхом окиснення до проміжного метаболіту — 5′-гідроксиметилмелоксикаму. Шляхом подальшого окислення проміжного метаболіту утворюється 5′-карбоксимелоксикам, на який припадає близько 60% від введеної дози мелоксикаму. Метаболізм мелоксикаму у коней не вивчався. 

Екскреція: : метаболіти та незначна кількість незміненого мелоксикаму виводяться з організму, в основному, через молоко та жовч, незначна кількість — із сечею. За підшкірного введення мелоксикаму у лактуючих корів період напіввиведення становить 26-17,5 годин. У коней період напіввиведення мелоксикаму за внутрішньовенного введення становить 8,5 годин. 50% від введеної дози виводиться з сечею, а решта —з фекаліями.
5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин
Велика рогата худоба, коні, свині.

5.2 Показання до застосування
Велика рогата худоба: лікування тварин за захворювань органів дихання (у разі проведення відповідної антибіотикотерапії), а також тварин, хворих на мастит у поєднанні з відповідною антибіотикотерапією.  Лікування тварин за розладів травного каналу (проносу, діареї) у поєднанні з пероральною регідратаційною терапією для зменшення клінічних симптомів у телят із тижневого віку та у молодняку великої рогатої худоби. Для полегшення післяопераційного болю після видалення рогів у телят. 

Коні: для зменшення запалення та болю за гострих та хронічних форм запальних процесів опорно-рухового апарату. У поєднанні з іншими ветеринарними препаратами — для зменшення болю за кольок.
Свині: лікування тварин за неінфекційних захворювань опорно-рухового апарату (для зменшення симптомів кульгавості та запалення), а також як допоміжна терапія при лікуванні післяродової септицемії та токсимії (синдром мастит-метрит-агалактія) у разі проведення відповідної антибіотикотерапії. Для полегшення післяопераційного болю після кастрації.
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5.3 Протипоказання

Не застосовувати тваринам з порушеннями функцій печінки, серця, нирок. 

Не застосовувати тваринам з симптомами геморагічного гастроентероколіту.

Не застосовувати препарат за підвищеної чутливості до діючої речовини або будь-якого з компонентів. 

Не застосовувати одночасно з глюкокортикостероїдами, а також з нестероїдними протизапальними препаратами, антикоагулянтами, з антибіотиками групи аміноглікозидів та інших груп, що зв’язуються з білками крові.

Не застосовувати телятам, віком до 7 діб. 

Не застосовувати лошатам до 6-тижневого віку. 

Не застосовувати поросятам, віком молодшим, ніж 2 доби. 

Не застосовувати вагітним та лактуючим кобилам.

Не застосовувати коням, м'ясо та молоко яких призначене в їжу людям.

5.4  Побічна дія
За підшкірного введення препарату в місці ін’єкції може виникнути припухлість, яка з часом зникає. У випадках підвищеної чутливості тварин до препарату або його компонентів може з’явитись шкірна алергічна реакція (кропив'янка), рідко — анафілактичний шок із летальним випадком. 

У разі виникнення симптомів побічної дії слід негайно припинити застосування препарату та провести необхідне симптоматичне лікування.

5.5 Особливі застереження при використанні

Не перевищувати рекомендовані дози.

У тварин з симптомами гіповолемії або гіпотензії застосування препарату може призвести до виникнення порушень функцій нирок. 

Застосування препарату телятам за 20 хвилин до видалення рогів зменшує післяопераційний біль. 

Застосування препарату свиням за 30 хвилин до кастрації зменшує післяопераційний біль. 

Не застосовувати препарат тваринам з ознаками зневоднення, гіповолемії та гіпотензії, яким потрібна парентеральна регідратаційна терапія. У таких випадках підвищується ризик виникнення ниркової  недостатності.

5.6 Застосування під час вагітності, тільності та лактації
Препарат можна застосовувати великій рогатій худобі та свиням у період вагітності та лактації. Не застосовувати жеребним та лактуючим кобилам. 

5.7 Взаємодія з іншими засобами або інші форми взаємодії

Не вводити одночасно з глюкокортикостероїдами, іншими нестероїдними протизапальними препаратами, антикоагулянтами, з антибіотиками групи аміноглікозидів та інших речовин, що зв'язуються з білками крові, це може призвести до перехресної дії з токсичними наслідками. 

Не застосовувати з препаратами, що проявляють нефротоксичну дію.

При лікуванні тварин іншими нестероїдними протизапальними препаратами, перед застосуванням Бавет Мелоксикаму х8, слід дотриматись інтервалу між введеннями препаратів не менше, ніж 24 години.

5.8 Дози та способи введення

Велика рогата худоба: підшкірно або внутрішньовенно у дозі 1,25 мл препарату на 100 кг маси тіла (що еквівалентно 0,5 мг мелоксикаму на 1 кг маси тіла) одноразово одночасно з  антибіотикотерапією або пероральною регідратаційною терапією.

Коні: внутрішньовенно у дозі 1,5 мл препарату на 100 кг маси тіла (що еквівалентно 0,6 мг мелоксикаму на 1 кг маси тіла) одноразово.

Свині: внутрішньом’язово у дозі 1 мл препарату на 100 кг маси тіла (що еквівалентно 0,4 мг мелоксикаму на 1 кг маси тіла) одноразово. За необхідності, можливе наступне введення препарату у тій же дозі через 24 години.
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

За передозування застосовується симптоматичне лікування.

5.10 Спеціальні застереження
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За виникнення неочікуваних побічних ефектів застосування препарату необхідно припинити.

Не застосовувати тваринам з порушеннями функцій печінки, серця, нирок.

5.11 Період виведення (каренції)

Забій тварин на м'ясо дозволяється через 15 діб для великої рогатої худоби, 5 діб — для свиней після останнього введення препарату. 

Період виведення для молока становить 5 діб.
Отримані до зазначеного терміну м'ясо та молоко утилізують або згодовують непродуктивним тваринам, залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини.
5.12. Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу, які вводять препарат

Слід уникати випадкового введення препарату людині. 

За випадкової ін'єкції людині, необхідно негайно звернутися до лікаря, показавши листівку-вкладку або етикетку препарату. Не рекомендується працювати з препаратом особам з підвищеною чутливістю до нестероїдних протизапальних засобів.

При потраплянні препарату на шкіру — ретельно змити водою з милом. 

При потраплянні в очі — відразу змити чистою водою.

6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності

Не змішувати з іншими ветеринарними препаратами.

6.2 Термін придатності

За дотримання умов зберігання в закритій упаковці — 2 роки від дати виробництва.

Після першого відбору з флакону препарат необхідно використати протягом 28 діб за умов зберігання у сухому темному місці за температури від 15 до 25 °С. 
Не проколювати корок флакону більше, ніж 20 разів.
6.3. Особливі заходи зберігання

Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури від 15 до 25 ˚С. 
Не зберігати в холодильнику або морозильній камері!
6.4. Природа і склад контейнера первинного пакування. 
Прозорі флакони зі скла I типу (за Європейською Фармакопеєю) закриті гумовими корками під алюмінієвими ковпачками, об’ємом 100 мл.
Вторинне пакування — картонні коробки.
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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