Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АА-06534-01-16

Коротка характеристика препарату

1. Назва

ГЕЛЬМІМАКС-20

2. Склад
Одна таблетка містить діючі речовини: празіквантел – 100 мг і моксидектин – 5 мг.

Допоміжні речовини: мікрокристалічна целюлоза, кросскармеллоза, кальцію стеарат, лактоза безводна, натрію лаурилсульфат, аеросил, полівінілпіролідон, ароматизатор «Курка».

3. Фармацевтична форма

Таблетки.

4. Фармакологічні властивості

ГЕЛЬМІМАКС-20 відноситься до комбінованих антигельмінтних лікарських препаратів. Комбінація празіквантелу і моксидектина, що входять до складу препарату, забезпечує широкий спектр його антигельмінтні дії на шлунково-кишкових нематод (Toxocara canis, Toxocara cati, Toxocara mistax), Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Trichuris vulpis, Ancylostoma caninum і цестод  (Echinococcus granulosus, Alveococcus multilocularis, Mesocestoides lineatus, Dipylidium caninum, Diphyllobotrium latum, Multiceps multiceps), що паразитують у собак і котів. Празиквантел активний проти шлунково-кишкових цестод на всіх фазах розвитку і більшості видів трематод. Моксідектин має антипаразитарний ефект проти нематод і арахноентомозів. Основною мішенню є глютамат-чутливі хлорні канали, а також рецептори гамма-аміномасляної кислоти. Порушення провідності іонів хлору пригнічує проведення нервових імпульсів, що призводить до паралічу і загибелі паразита.

5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин
Собаки.
5.2 Показання до застосування

Для цуценят і дорослих собак великих порід.
ГЕЛЬМІМАКС-20 призначають з профілактичною та лікувальною метою при нематодозах (токсокароз, токсаскаридоз, унцинаріоз, трихоцефальоз, анкілостомоз), цестодозах (теніїдоз, дипілідіоз, ехінококоз, дифілоботріоз, альвеококоз, мезоцестоидоз) і змішаних нематодо-цестодозних інвазіях, а також для профілактики дирофіляріозу.
5.3 Протипоказання

Протипоказанням до застосування є індивідуальна непереносимість компонентів препарату (у тому числі в анамнезі), виражені порушення функцій нирок і печінки. Не слід застосовувати препарат тваринам масою тіла менше 0,5 кг. Не рекомендоване застосування препарату собакам порід колі, шелті, бобтейл зважаючи підвищеної чутливості цих порід до макроциклічним лактонам. Не підлягають дегельмінтизації виснажені і хворі інфекційними захворюваннями тварини.
5.4 Побічна дія
При застосуванні ГЕЛЬМІМАКС-20 у відповідності з цією інструкцією побічних явищ і ускладнень у тварин, як правило, не спостерігається. У деяких тварин можливі порушення роботи шлунково-кишкового тракту (рідкий стілець, блювота) і посилення слиновиділення, атаксія, млявість.
При підвищеній індивідуальній чутливості до компонентів препарату і появі алергічних реакцій його використання припиняють і тварині призначають антигістамінні препарати та засоби симптоматичної терапії.
5.5 Особливі застереження при використанні
Чітке дотримання настанови (інструкції) з використання
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5.6 Використання під час вагітності, лактації, несучості

Дегельмінтизацію вагітних і годуючих самок при необхідності проводять під контролем ветеринарного лікаря за 3 тижні до передбачуваних родів і через 2-3 тижні після родів. Не підлягають дегельмінтизації цуценята до 3-тижневого віку і кошенята до 6-тижневого віку.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії
ГЕЛЬМІМАКС-20 не слід застосовувати одночасно з лікарськими препаратами, що містять піперазин, засобами, які інгібують холінестеразу, а також з макроциклічними лактонами. 
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
	Маса тварини
	Дозування

	ГЕЛЬМІМАКС-20 

для цуценят і дорослих собак великих порід

	10 – 20 кг
	1 таблетка

	> 20 – 30 кг
	1,5 таблетки

	> 30 – 40 кг
	2 таблетки

	> 40 – 50 кг
	2,5 таблетки

	> 50 – 60 кг
	3 таблетки

	> 60 – 70 кг
	3,5 таблетки

	> 70 – 80 кг
	4 таблетка


З профілактичною метою дегельмінтизацію тварин проводять один раз у квартал, а також перед кожною вакцинацією.
З лікувальною метою дегельмінтизацію проводять за показниками. При сильній інтенсивності інвазії рекомендується повторити дегельмінтизацію через 14 днів.

З метою профілактики дирофіляріозу у неблагополучних щодо захворювання регіонах, препарат застосовують у весняно-літньо-осінній період: перед початком літа комарів і москітів одноразово, потім один раз на місяць і останній раз в сезоні не раніше ніж через 1 місяць після завершення літа комах.

Попередньої голодної дієти і застосування проносних засобів перед дегельмінтизацією не потрібно.

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
При передозуванні препарату у тварини може спостерігатися пригнічений стан, відмова від корму, надмірне слиновиділення, розлад шлунково-кишкового тракту, парез м’язів, хитка хода, тремтіння. У цих випадках застосовують ентеросорбенти і засоби симптоматичної терапії. 

5.10 Спеціальні застереження
При роботі з ГЕЛЬМІМАКС-20 слід дотримуватися загальних правил особистої гігієни і техніки безпеки, передбачені при роботі з лікарськими препаратами.
5.11 Період виведення (каренції)
ГЕЛЬМІМАКС-20 не призначений для застосування продуктивним тваринам.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
Під час роботи з препаратом не дозволяється палити, пити і приймати їжу. По закінченні роботи слід вимити руки теплою водою з миючим засобом. Порожню упаковку з-під лікарського препарату забороняється використовувати для побутових цілей, вона підлягає утилізації з побутовими відходами. При випадковому контакті лікарського препарату зі шкірою або слизовими оболонками очей їх необхідно промити великою кількістю води. Людям з гіперчутливістю до компонентів препарату слід уникати прямого контакту з ГЕЛЬМІМАКС-20. У разі появи алергічних реакцій або при випадковому потраплянні препарату в організм людини слід негайно звернутися в медичний заклад (при собі мати інструкцію по застосуванню препарату або етикетку).

6. Фармацевтичні особливості
6.1 Форми несумісності (основні)
Немає.
6.2 Термін придатності
Три роки.
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6.3 Особливі заходи зберігання
Зберігають препарат у закритій упаковці виробника, захищеному від прямих сонячних променів місці, окремо від продуктів харчування та кормів при температурі від 0° С до 25° С.
6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Випускають ГЕЛЬМІМАКС-20 розфасованим по 2, 4 або 6 таблеток у стрипі з ламінованої фольги або ламінованого паперу. Стрипи упаковують поштучно в картонну коробку в комплекті з листівкою-вкладкою.  
6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками
Невикористаний препарат утилізують відповідно до вимог законодавства.
7. Назва і місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення

	ООО «Апіценна»

105066, м. Москва, 

вул. Красносельська нижня, будинок 35, будівля 5, кім. 2, прим. І, поверх цоколь
Російська Федерація

	ООО «Апиценна»


105066, г. Москва, 

ул. Красносельская нижняя, дом 35, строение 5, комн.2, пом.І, этаж цоколь
Российская Федерация



	
	


8. Назва і місцезнаходження виробника

	ООО «Апіценна»

143988, Московська обл.,

м. Балашиха, 

Полтівське шосе, володіння 4  

Російська Федерація
	ООО «Апиценна»

143988, Московская обл.,

г. Балашиха, 

Полтевское шоссе, владение 4

Российская Федерация
	ООО “ГамаВетФарм”
м. Москва, вул. Гамалії, буд.18, 123098, Російська Федерація
	


9. Додаткова інформація
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