Додаток 2
Продовження додатку 2


АССУРІТІ ПЛЮС Спот Он для котів
(розчин для зовнішнього застосування, точкового нанесення)

листівка–вкладка

Опис

Прозорий блідо-жовтого кольору розчин.

Склад

1 мл розчину містить діючі речовини (мг):

імідаклоприд – 100,0;
моксидектин – 10,0.
Допоміжні речовини: полівінілпіролідон, бутилгідрокситолуол, пропіленкарбонат, спирт бензиловий.
Фармакологічні властивості

ATC vet класифікаційний код АТС vet: QP54, ендектокциди (QP54АВ02, моксидектин; QP53AX17, імідаклоприд).

Імідаклоприд, 1-(6-хлоро-3-піридилметил)-N-нітро-імідазолідин-2-іліденамін є ектопаразитицидом, що належить до класу нітрометилен-гетероциклічних сполук. Група хімічного складу інсектоакарицидів – неонікотиноїди. Імідаклоприд має високу спорідненість до нікотинових ацетилхолінових рецепторів у постсинаптичних ділянках центральної нервової системи (ЦНС). Він взаємодіє з нікотинергічним рецептором ектопаразита, розміщеним на постсинаптичному нейроні, порушує передачу нервового імпульсу по ньому, та призводить до паралічу та загибелі ектопаразита. Імідаклоприд ефективний проти личинок та імаго бліх. Через слабку взаємодію з нікотиновими рецепторами ссавців та низький рівень проникнення через їх гематоенцефалічний бар'єр, діюча речовина практично не впливає на ЦНС ссавців.

Моксидектин, 23-(О-метилоксим)-F28249 альфа - макроциклічний лактон другого покоління з групи мільбеміцинів. Це паразитицид, активний проти багатьох ендо- та ектопаразитів. Моксидектин активний проти личинок (стадії L3, L4) Dirofilaria immitis. Він також активний проти нематод травного каналу та дихальних шляхів. Моксидектин взаємодіє з гама-аміномасляною кислотою та глутамат-пропускними хлорними канальцями паразитів. Це призводить до відкриття іонних хлорних канальців на постсинаптичній мембрані, збільшення іонів хлору та незворотного зниження м’язової активності, паралічу та загибелі паразитів. 

Препарат має стійку дію і захищає тварину після одноразового застосування протягом одного місяця від повторного зараження паразитами.

Після нанесення препарату на шкіру тварини імідаклоприд швидко розповсюджується по поверхні шкіри протягом однієї доби. Сліди імідаклоприду залишаються на шкірі протягом усього періоду лікування.

Моксидектин всмоктується через шкіру, досягаючи максимальної концентрації у плазмі крові у період між 1 - 2 добою після обробки тварини і повільно виділяється з плазми протягом одного місяця.
Застосування

Лікування та профілактика котів при ураженнях:

· ендопаразитами (нематодами: личинкові,  молоді та статевозрілі стадії): Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme, Uncinaria stenocephala та личинками мікродирофілярій (стадії L3, L4) Dirofilaria spp.;   

· ектопаразитами: блохами (Ctenocephalides spp., Pulex irritans), вошами (Linognathus setosus), волосоїдами  (Felicola subrostratus), псороптидозними кліщами (Otodectes cynotis), саркоптидозними кліщами (Notoedres cati), хейлетидозними кліщами (Cheyletiella blakei).

Дозування

Для зовнішнього точкового застосування (топікальне нанесення).

Рекомендовані мінімальні дози - 10 мг/кг маси тіла імідаклоприду та 1,0 мг/кг моксидектину, що еквівалентно 0,1 мл препарату/кг маси тіла тварини.

Схема лікування повинна базуватися на окремому ветеринарному діагнозі та локальній епізоотологічній ситуації.

Наносити відповідно до наведеної нижче таблиці:

	Маса тіла кота, (кг)
	Розмір піпетки, об’єм,
(мл)
	Імідаклоприд

(мг)
	Моксидектин

(мг)

	≤ 4 кг
	0,4
	40
	4

	> 4-8 кг
	0,8
	80
	8

	> 8 кг
	Відповідна комбінація піпеток


1. Лікування та профілактика токсокарозу, токсаскарозу, анкілостомозу, унцинаріозу – препарат застосовують щомісяця. Для попередження дирофіляріозу – обробку тварин препаратом розпочинають за один місяць до очікуваної активності кровосисних комах (комарів, бліх) і припиняють через місяць після завершення їхньої активності, або протягом всього року.

2. Лікування  та профілактика сифонаптерозу, блошиного алергічного дерматиту (flea allergy dermatitis: FAD) – препарат застосовують щомісяця. Одноразова обробка тварин препаратом захищає тварин від ураження блохами впродовж 4-х тижнів. 

3. Лікування отодектозу – одноразова обробка, за рекомендацією лікаря ветеринарної медицини повторна обробка через 30 діб. Важливо не наносити препарат безпосередньо у вушний прохід.

4. Лікування ліногнатозу, фелікольозу, нотоедрозу, хейлетіозу - подвійна обробка з інтервалом 30 діб.

Спосіб застосування:

1. Вийняти піпетку з упаковки.

2. Повернути ковпачок, щоб відкрити піпетку.

3. Розділяють шерсть біля основи черепа так, щоб було видно шкіру, і наносять препарат на непошкоджену шкіру. Розміщують вузький кінець піпетки на шкіру, міцно стискають піпетку декілька разів і витискають з неї увесь вміст піпетки безпосередньо на шкіру. Уникайте контакту препарату з пальцями руки.
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Протипоказання

Не застосовувати тваринам з гіперчутливістю до складників препарату.

Не застосовувати кошенятам віком до 9 тижнів і/або масою тіла до 0,5 кг.

Не застосовувати виснаженим та хворим тваринам.
Не застосовувати для канарок.
Застереження

Препарат призначений лише для зовнішнього нашкірного застосування.
Препарат наноситься лише на суху та непошкоджену поверхню шкіри.
Препарат необхідно наносити у місця недоступні для злизування. Не наносити на вологу чи пошкоджену шкіру.

Власники тварин із гіперчутливістю до складників препарату обробку тварин повинні проводити у гумових рукавицях.

При обробці тварин уникати потрапляння препарату в очі та всередину (травний канал). Не дозволяти щойно обробленим тваринам облизувати одне одного.

Після обробки тварин руки ретельно вимити теплою водою з милом. При випадковому потраплянні препарату в очі, на шкіру або слизові оболонки, його необхідно відразу змити великою кількістю проточної води. Якщо подразнення шкіри або очей не проходить, необхідно звернутись за медичною допомогою. 

Необхідно уникати прямого контакту з обробленою твариною та не дозволяти дітям гратися з твариною до повного висихання місць нанесення препарату. 

Не можна спати разом зі щойно обробленими препаратом тваринами, особливо дітям.

Обробляти необхідно усіх котів, які утримуються разом. Рекомендується обробляти тварин увечері. Не допускати злизування препарату іншими тваринами.

Доцільність застосування препарату тваринам під час вагітності та лактації визначається лікарем ветеринарної медицини після оцінки співвідношення терапевтичного ефекту та побічної дії. 

Не зберігати препарат разом з продуктами харчування. 

Особливі заходи безпеки, яких має вживати особа, яка буде застосовувати ветеринарний лікарський засіб для тварин
При роботі з препаратом дотримуватись основних правил гігієни та безпеки, прийнятих при роботі з ветеринарними препаратами.

Власники тварин із гіперчутливістю до складників препарату обробку тварин повинні проводити в гумових рукавицях.

При обробці тварин уникати потрапляння препарату в очі, ротову порожнину. 

Після закінчення роботи з препаратом вимити руки теплою водою з милом.

Під час обробки тварин препаратом не палити, не пити, не приймати їжу.

Не допускати контакту щойно обробленої тварини з іншими тваринами. 

При випадковому потраплянні препарату на шкіру, слизові оболонки або очі необхідно ретельно промити їх проточною водою.

Після обробки тварин препаратом не допускати їх до маленьких дітей впродовж 24 годин. 

Котів не слід купати та не дозволяти їм плавати у відкритих водоймах протягом 2 діб після обробки.

Застосовувати виключно за призначенням. Не вживати всередину. Не зберігати разом з продуктами харчування.

Після випадкового проковтування або передозування в дуже рідких випадках можуть виникати неврологічні симптоми (більшість з яких є короткочасними) такі як, атаксія, генералізований тремор, очні симптоми (розширені зіниці, слабкий зіничний рефлекс, ністагм – мимовільні швидкі ритмічні рухи очних яблук в ту чи іншу сторони), порушення дихання, слиновиділення та блювання.

Відомого специфічного антидоту не існує. При передозуванні є доцільним застосування активованого вугілля.

Форма випуску
Поліетиленові піпетки об’ємом 0,4 мл; 0,8 мл, розфасовані в блістери, упаковані в картонні коробки по 1, 3, 6 піпеток.

Зберігання

Зберігати препарат у сухому недоступному для дітей та тварин місці за температури від 0 до 30 ºС.

Термін придатності  - 3 роки.

Для застосування у ветеринарній медицині!
Назва і місце знаходження власника реєстраційного посвідчення
	ВЕКО КАРЕ ПВТ.ЛТД.

Aрк-3, Aмарпарк Aпт., Широле Роад,  Пуне-411004, Maхараштра, Індія.
	VEKO CARE PVT.LTD.

Arc – 3, Amarpark Apt., Shirole Road,

Pune-411004, Maharashtra, India.


Назва і місце знаходження виробника

	ВЕКО КАРЕ ПВТ.ЛТД.

Aрк-3, Aмарпарк Aпт., Широле Роад,  Пуне-411004, Maхараштра, Індія.
	VEKO CARE PVT.LTD.

Arc – 3, Amarpark Apt., Shirole Road,

Pune-411004, Maharashtra, India.


�Надати звіт. Якщо немає, то вилучити





PAGE  
3

