Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АА-

Коротка характеристика препарату


1. Назва

ПРАЗІЦИД-КОМПЛЕКС

2. Склад

1 мл розчину містить діючу речовину: празіквантел – 102 мг/мл, івермектин – 5 мг/мл, фіпроніл – 100 мг/мл, левамізол – 25 мг/мл.

Допоміжні речовини: диметилсульфоксид, поліетиленгліколь, запашник «Блакитна річка», бутилгідрокситолуол, бутилгідроксианізол та спирт бензиловий.

3. Фармацевтична форма

Ветеринарні препарати для точкового нанесення (Spot-on preparations).

4. Фармакологічні властивості


Празіцід комплекс відноситься до протипаразитарних засобів в комбінації.


Празиквантел - з'єднання групи піразінізохінолінів, активний відносно шлунково-кишкових цестод на всіх фазах розвитку. Підвищуючи проникність клітинних мембран паразита для іонів кальцію, викликає деполяризацію мембран, скорочення мускулатури і руйнування тегументу, що призводить до загибелі гельмінтів і сприяє їх виведенню з організму тварини. З'єднання швидко всмоктується в шлунково-кишковий тракт, досягаючи максимальної концентрації в плазмі крові через 1-3 години, оборотно зв'язується з білками сироватки крові (70-80%), частково метаболізується в печінці, реекскретується в кишківник, виводиться з організму в основному з сечею (до 80%) протягом 24 годин.

Івермектин володіє широким спектром дії, активний відносно личинкових і статевозрілих фаз розвитку кишкових нематод і цестод, бліх, вошей, волосоїдів, саркоптоїдних, демодекозних та іксодових кліщів, що паразитують у собак і котів.

Механізм дії івермектіну полягає в порушенні передачі нервових імпульсів, що призводить до паралічу і загибелі паразита.

Фіпроніл має виражену інсектоакарицидну активністю щодо преімагінальних та імагінальних фаз розвитку бліх, вошей, волосоїдів, саркоптоїдних, демодекозних та іксодових кліщів.


Механізм дії фіпронілу полягає в блокуванні ГАМК-залежних рецепторів членистоногих, порушенні передачі нервових імпульсів, що призводить до паралічу і загибелі комах і кліщів.

Після нанесення препарату на шкіру фіпроніл, практично не всмоктуючись в системний кровотік, поширюється по шкірно-волосяному покриву тварини, накопичується в епідермісі, волосяних цибулинах і сальних залозах, надаючи контактну інсектоакарицидну дію, яка проявляється через 12-24 години і триває протягом 4 6 тижнів після одноразової обробки тварини.


Левамізол має нематодоцидну активність, а також проявляє імуностимулюючі властивості за рахунок збільшення кількості Т-лімфоцитів.

5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Коти і собаки.
5.2 Показання до застосування

Препарат призначають собакам і котам, кошенятам та цуценятам з 2-місячного віку для лікування і профілактики кишкових нематодозів, цестодозів, ентомозів, отодектоза, саркоптоза, нотоедроза, демодекоза та захисту тварин від нападу іксодових кліщів.
5.3 Протипоказання

Протипоказанням до застосування є індивідуальна непереносимість компонентів препарату, в тому числі в анамнезі. Не підлягають обробці хворі на інфекційні хвороби і видужуючі тварини. Собакам порід коллі, шелті, бобтейл та їх помісі препарат слід застосовувати з обережністю під наглядом ветеринарного лікаря.
Забороняється застосування Празіцид-комплекс цуценятам та кошенятам молодше 2-місячного віку, а також самкам в період вагітності та вигодовуванні потомства. обробці препаратом кошенята і цуценята молодше 12-тижневого віку.
5.4 Побічна дія

При застосуванні препарату відповідно до цієї інструкції побічних явищ і ускладнень у тварин, як правило, не спостерігається. У рідкісних випадках при підвищеній індивідуальній чутливості до препарату може виникати сльозотеча, розширення зіниць, надмірне слиновиділення, атаксія, м'язове тремтіння, нудота, блювота, загальна слабкість і млявість тварини. Також можлива поява ознак роздратування шкіри. При прояві будь-яких ознак -  застосування препарату слід припинити, змити його водою з миючим засобом і при необхідності призначити тварині антигістамінні і симптоматичні засоби.
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.
5.6 Використання під час вагітності, лактації, несучості

Забороняється застосування Празіцид-комплекс цуценятам та кошенятам молодше 2-місячного віку, а також самкам в період вагітності та вигодовуванні потомства. обробці препаратом кошенята і цуценята молодше 12-тижневого віку.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Препарат не слід застосовувати спільно з авермектинскладовими препаратами та іншими протипаразитарними лікарськими засобами.
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
Препарат наносять на шкіру тварині, розсунувши шерсть, в місця недоступні для злизування (область спини між лопатками або область шиї біля основи черепа); при обробці великих тварин препарат наносять у 3-4 місця. 
В залежності від виду і маси тварини використовують Празіцид-комплекс різного дозування, зазначеного в таблиці:
	Препарат
	Об’єм препарату на тварину, мл
	Кількість піпеток, шт

	Собаки та цуценята до 5 кг
	0,5 мл
	1 піпетка 

	Собаки та цуценята від 5 кг до 10 кг
	1 мл
	1 піпетка

	Собаки та цуценята від 10 кг до 20 кг
	2 мл
	1 піпетка

	Собаки від 20 до 40 кг
	4 мл
	1 піпетка

	Собаки від 40 до 60 кг
	6 мл
	Комбінація піпеток

	Собаки від 60 до 80 кг
	8 мл
	Комбінація піпеток

	Коти менше 4 кг
	0,4 мл
	1 піпетка

	Коти більше 4 кг
	0,8 мл
	1 піпетка


Собакам масою від 40 до 60 кг дозування препарату становить 6 мл, що досягається комбінуванням 2 піпеток об'ємом 2 і 4 мл, для собак масою від 60 до 80 кг необхідно 2 піпетки по 4 мл.

Для знищення бліх, вошей, волосоїдів та захисту тварин від нападу іксодових кліщів обробку препаратом Празіцід-комплекс проводять один раз на місяць протягом усього сезону активності комах. Препарат застосовують тваринам зовнішньо, шляхом нанесення на суху неушкоджену шкіру.

Для лікування отодектоза (вушної корости) препарат наносять на шкіру одноразово. У процесі лікування рекомендується очищати слуховий прохід від ексудату і струпів, а в разі ускладнення отитом - призначати протимікробні і протизапальні препарати. 
При саркоптозі, нотоедрозі та демодекозі лікарський препарат наносять тампоном на попередньо очищені від струпів уражені ділянки тіла від периферії до центру, із захопленням граничної здорової шкіри до 1 см, в дозах вказаних в таблиці. Обробку проводять 2-4 рази з інтервалом 10-14 днів до клінічного одужання тварини, яке підтверджують двома негативними результатами акарологічних досліджень. Тварин з великими ділянками ураження обробляють в два прийоми з інтервалом 1 день, наносячи лікарський препарат спочатку на одну, а потім на іншу половину ураженої поверхні тіла.

Лікування рекомендується проводити комплексно із застосуванням патогенетичних і симптоматичних засобів відповідно до інструкцій щодо їх застосування.

Для дегельмінтизації тварин при нематодозах і цестодозах препарат застосовують з лікувальною метою одноразово, з профілактичною - один раз в квартал в дозах, зазначених в таблиці.
Для запобігання злизування препарату, тварині одягають 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 занепокоєння, гіперсалівація, м'язове тремтіння, атаксія, втрата орієнтації в просторі, задишка, пронос і блювота. Специфічні засоби детоксикації відсутні, застосовують загальні заходи, спрямовані на виведення препарату з організму.
5.10 Спеціальні застереження

Препарат не слід застосовувати спільно з авермектинскладовими препаратами та іншими протипаразитарними лікарськими засобами.
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 авермектинскладовими препаратами та іншими протипаразитарними лікарськими засобами.
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 2 °С до 25 °С.

6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Випускають препарат по 0,4; 0,5; 0,8; 1,0; 2,0 та 4 мл в металополімерних піпетках, запакованих поштучно в блістери з полімерного або металополімерного матеріалу на спайці чи на защіпках в комплекті з інструкцією із застосування та наліпками до ветеринарного паспорту.

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


