Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АА-

Коротка характеристика препарату


1. Назва

ДАНА СПОТ-ОН

2. Склад
Один мілілітр розчину містить діючу речовину: фіпроніл 50 мг.

Допоміжні речовини: диметилсульфоксид – 40 мг/мл, бутилгідрокситолуол – 1 мг/мл, лимонну кислоту – 0,5 мг/мл, полісорбат-80 – 30 мг/мл , полівінілпіролідон – 30 мг/мл, лімонен – 5 мг/мл, поліетиленгліколь-200 – до 1 мл.

3. Фармацевтична (лікарська) форма

Розчин для зовнішнього застосування.

4. Фармакологічні властивості


Препарат відноситься до інсектоакарицидних засобів групи фенілпірозолів. Фіпроніл, що входить до складу лікарського препарату, має виражену інсектоакарицидну активність щодо преімагінальних і імагінальних фаз розвитку бліх (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis), вошей (Linognathus setosus), волосоїдів (Trichodectes canis), саркоптоідних (Sarcoptes canis, Sarcoptes vulpis, Notoedres cati , Otodectes cynotis, Psoroptes cuniculi), іксодових (Ixodes ricinus, Ixodes scapularis, Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus, Dermacentor variabilis) і демодекозних (Demodex spp.) кліщів.


За ступенем впливу на організм відноситься до малонебезпечних речовин, в рекомендованих дозах не проявляє шкірно-подразнюючої, шкірно-резорбтивної та сенсибілізуючої дії, при попаданні в очі викликає слабке подразнення. Препарат токсичний для кролів, бджіл, а також риб і інших гідробіонтів.

5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Коти і собаки.

5.2 Показання до застосування

Препарат призначають собакам і котам з 12-тижневого віку для лікування і профілактики ентомозів, що викликаються блохами, вошами і волосоїдами; акарозів, що викликаються саркоптоідними, іксодовими та демодекозними кліщами; хутровим звірам - для лікування і профілактики отодектозу.
5.3 Протипоказання

Протипоказанням до застосування є індивідуальна непереносимість компонентів препарату, в тому числі в анамнезі. Не підлягають обробці інфекційно хворі та одужуючі тварини, собаки масою менше 2 кг, коти масою менше 1 кг. Не застосовувати препарат при розриві барабанної перетинки.

5.4 Побічна дія

При застосуванні препарату відповідно до цієї інструкції побічних явищ і ускладнень у тварин, як правило, не спостерігається. 

5.5 Особливі застереження при використанні

При роботі з препаратом слід дотримуватися загальних правил особистої гігієни і техніки безпеки, передбачених при роботі з лікарськими препаратами. Забороняється використання порожньої тари з-під препарату для побутових цілей, вона підлягає утилізації з побутовими відходами.
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5.6 Використання під час вагітності, лактації, несучості

Дегельмінтизацію вагітних і годуючих самок при необхідності проводять під контролем ветеринарного лікаря. Не підлягають обробці препаратом кошенята і цуценята молодше 12-тижневого віку.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Препарат не слід застосовувати одночасно з лікарськими препаратами, що містять піперазин, засобами, які інгібують холіноестеразу, а також з макроциклічними лактонами.
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
Лікарський препарат вводять тваринам одноразово шляхом крапельного нанесення («spot-on») на суху неушкоджену шкіру в місця, недоступні для злизування (область спини між лопатками або область шиї біля основи черепа), вибираючи піпетку необхідного обсягу з урахуванням виду і маси оброблюваної тварини в дозах, зазначених в таблиці:
	Найменування препарату
	Обсяг препарату на тварину, мл
	Кількість піпеток і номінальний обсяг на одну обробку

	Дана Спот-он для цуценят і собак від 2 кг до 10 кг
	1,5 мл
	1 піпетка по 1,5 мл

	Дана Спот-он для цуценят і собак від 10 кг до20 кг
	3 мл
	2 піпетки по 1,5 мл

	Дана Спот-он для цуценят і собак від 20 кг до 40 кг
	4,5 мл
	3 піпетки по 1,5 мл

	Дана Спот-он для собак більше 40 кг
	6 мл
	4 піпетки по 1,5 мл

	Дана Спот-он для кошенят і кішок до 3 кг
	0,5 мл
	1 піпетка по 0,5 мл

	Дана Спот-он для котів більше 3 кг
	1,0 мл
	1 піпетка по 1,0 мл


Повторні обробки тварин в сезон найбільшої активності паразитів проводять за показаннями, але не частіше ніж один раз на місяць, при частому миття тварини з миючим засобом (більше 2 разів на місяць) - не частіше 1 разу на 2 тижні. 

Акарицидну дію фіпронілу починається приблизно через 24 години після нанесення препарату, в зв'язку з цим обробки слід проводити не пізніше, ніж за добу до передбачуваного вигулу тварини в місцях можливого перебування кліщів (парки, сквери, ліс).

Для знищення іксодових кліщів на тілі тварини препарат в кількості 1 - 2 крапель наносять на кліща і місце його прикріплення до шкіри. Якщо протягом 20 - 30 хвилин кліщ мимоволі не відпадає, його акуратно витягують з тіла і знищують.

Для лікування собак, котів і хутрових звірів при отодектозі (вушній корості) зовнішній слуховий прохід очищають від струпів і корок, потім закопують в кожне вухо по 3 - 5 крапель препарату, вушну раковину складають вздовж навпіл і масажують її підставу. Обробку повторюють 2 - 3 рази з інтервалом 5 - 7 днів. При необхідності курс лікування повторюють. Лікарський препарат обов'язково вводять в обидва вуха, навіть в разі виявлення клінічних ознак захворювання тільки в одному вусі.

При ураженні собак і котів саркоптозом, нотоедрозом або демодекозом препарат наносять тонким шаром на попередньо очищені від струпів уражені ділянки тіла тампоном від периферії до центру з захопленням прикордонної здорової шкіри до 1 см, в дозах, зазначених в таблиці. При тяжкому перебігу захворювання лікування тварини рекомендується проводити комплексно із застосуванням патогенетичних і симптоматичних лікарських засобів. Обробку проводять 3 - 5 разів з інтервалом 7 - 10 діб до клінічного 
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одужання тварини, яке підтверджують двома негативними результатами акарологіческіх досліджень.

Для запобігання злизування препарату тваринам надягають шийний комір, намордник або замикають щелепи петлею з тасьми, які знімають через 20 - 30 хвилин після нанесення препарату.. 
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
При передозуванні препарату у тварини може спостерігатися надмірне слиновиділення, м'язове тремтіння, блювота. В цьому випадку препарат змивають водою з миючим засобом і застосовують загальні заходи, спрямовані на його виведення з організму.
5.10 Спеціальні застереження

Препарат не слід застосовувати спільно з іншими інсектоакарицидними лікарськими препаратами для обробки тварин. Слід уникати порушень схеми застосування препарату, так як це може привести до зниження його ефективності. У разі пропуску чергової обробки слід її провести якомога швидше, в тій же дозі.
5.11 Період виведення (каренції)
Препарат не призначений для застосування продуктивним тваринам.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
Після закінчення роботи слід вимити руки теплою водою з милом. При випадковому контакті лікарського препарату зі шкірою або слизовими оболонками очей, їх необхідно промити великою кількістю проточної води. Людям з гіперчутливістю до компонентів препарату слід уникати прямого контакту з препаратом.

6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності (основні)

Препарат не слід застосовувати спільно з іншими інсектоакарицидними лікарськими препаратами для обробки тварин.

6.2 Термін придатності

Два роки.

6.3 Особливі заходи зберігання
Препарат зберігають в закритій упаковці виробника, в захищеному від прямих сонячних променів місці, окремо від продуктів харчування і кормів при температурі від 0 °С до 25 °С.

6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Випускають препарат по 0,5; 1,0; 1,5 мл в металополімерних піпетках або по 15 мл у полімерних флаконах з кришками-крапельницями. Піпетки одного обсягу по 2 або 4 штуки, флакони-крапельниці поштучно, упаковують в картонні пачки в комплекті з інструкцією із застосування.

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 «Апіценна»

105066, м. Москва, 

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

Російська Федерація



	
	


8. Назва і місцезнаходження виробника

	ООО «Апіценна»

143988, Московська обл.,

Балашихинський район, 

Полтівське шосе, володіння 4  

Російська Федерація
	ООО «Апиценна»

143988, Московская обл.,

Балашихинский район, 

Полтевское шоссе, владение 4

Российская Федерация
	


