Додаток 1
до реєстраційного посвідчення АВ-00884-01-10
Коротка характеристика препарату

1. Назва

Бронтел 10 %
2.  Склад

1 мл препарату містить діючу речовину:

клозантел - 100 мг.
Допоміжні речовини: пропіленгліколь, полівінілпіролідон, новокаїну гідрохлорид, натрію гідроксид, вода високоочищена.

3. Фармацевтична (лікарська) форма

Розчин для ін’єкцій.
4. Фармакологічні властивості

ATC vet класифікаційнипй код: QP52 - антигельмінтні ветеринарні препарати. (QP52AG09 - клозантел).

Клозантел ‒ синтетичний засіб, похідний з групи саліціланіду. Його специфічна протипаразитарна дія обумовлює гальмування і зупинку процесу фосфорилювання і переносу електронів, що змінює енергетичний метаболізм паразитів з послідуючою їх загибеллю. Клозантел володіє широким спектром протипаразитарної дії, активний до трематод, нематод, кліщів, вошей, овечого рунця і личинок оводів. 

При внутрішньом'язовому введенні швидко всмоктується і проникає в органи і тканини організму. Максимальна концентрація препарату в крові досягається через 12 годин після введення і зберігається протягом 24-36 годин, а терапевтична концентрація - впродовж 10-11 діб. Клозантел не біотрансформується в організмі і виділяється переважно в незміненому вигляді з екскрементами, а у лактуючих корів ‒ частково з молоком.

5. Клінічні особливості

5.1. Вид тварин

Велика рогата худоба, вівці.

5.2. Показання до застосування
Профілактика і лікування великої рогатої худоби та овець, при ураженні:

· велика рогата худоба - нематодами травного каналу - Bunostomum spp., Haemonchus placei, Oesophagostomum spp., Strongyloides papillosus, Chabertia ovina; трематодами (статевозрілі, молоді трематоди віком понад 6 тижнів, личинки 1 та 2 стадії) Fasciola spp.; личинками підшкірного оводу - Hypoderma spp.; коростою - Sarcoptes bovis, Psoroptes bovis, Chorioptes bovis, Demodex bovis; личинками м’ясної мухи (Sarcophagidae, Calliphoridae).
· вівці - нематодами травного каналу Bunostomum spp., Oesophagostomum spp., Trichostrongylus spp., Ostertagia circumcincta, Haemonchus contortus, Nematodirus spathiger, Chabertia ovina, трематодами (статевозрілі, молоді трематоди віком понад 6 тижнів) Fasciola spp.; личинками овода - Oestrus ovis; личинками мух - Wohlfahrtia spp.; кліщами Demodex bovis, коростяними кліщами Sarcoptes spp., Psoroptes ovis, Chorioptes spp.              

5.3. Протипоказання

Не призначати ослабленим, виснаженим і хворим на інфекційні захворювання тваринам. Не застосовувати одночасно з фосфорорганічними і  хлорорганічними засобами.

5.4. Побічна дія

В окремих випадках на місці введення препарату виникає незначна припухлість, яка зникає через 2-3 доби без лікування.

У тварин, чутливих до компонентів препарату, можливі алергічні реакції (висипи на шкірі, свербіж, набряки). При виникненні таких ускладнень застосування препарату припиняють і призначають десенсибілізуючу терапію.

Особливо чутливі до препарату деякі породи великої рогатої худоби (шароле та її гібриди) - приблизно у 2% тварин виникають анафілактичні реакції.

5.5. Особливості застереження при використанні

Немає.

5.6. Застосування під час вагітності, лактації

Не застосовувати в останню третину вагітності та у період лактації.

7. Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Не застосовувати одночасно з фосфорорганічними препаратами.

5.8. Дози і способи введення тваринам різного віку

Обробку проти гельмінтозів здійснюють на початку та наприкінці стійлового періоду, проти гіподерматозу — відразу після закінчення льоту ґедзів або при виявленні жовен навесні.

Препарат вводять підшкірно, великій рогатій худобі допускається внутрішньом'язове введення. 

Перед груповою дегельмінтизацією кожну партію препарату попередньо перевіряють на невеликій кількості тварин, за якими спостерігають протягом доби. За відсутності ускладнень препарат використовують всьому поголів'ю.

	Вид тварин і захворювання
	Добова доза,

мл/10 кг маси тіла
	Курс застосування

	Велика рогата худоба. 
Нематодози травного каналу - Bunostomum spp., Haemonchus placei, Oesophagostomum spp., Strongyloides papillosus,  Chabertia ovina.
	0,25
	одноразово

	Трематодози - Fasciola spp. (статевозрілі).
	0,25
	одноразово

	Трематодози - Fasciola spp. (статевозрілі та молоді трематоди віком понад 6 тижнів).

Личинки підшкірного оводу - Hypoderma spp. (личинки 1 та 2 стадії). 
	0,5
	одноразово

	Кліщі Sarcoptes bovis, Psoroptes bovis, Chorioptes bovis, Demodex bovis.
	1,0
	2 рази через 7 діб

	Личинки м’ясної мухи (Sarcophagidae, Calliphoridae).
	0,25
	одноразово

	Вівці.

Нематодози травного каналу - Bunostomum spp., Oesophagostomum spp., Trichostrongylus spp., Ostertagia circumcincta, Haemonchus contortus, Nematodirus spathiger, Chabertia ovina.
	0,25
	одноразово

	Трематодози - Fasciola spp. (статевозрілі та молоді трематоди віком понад 6 тижнів).
	0,5
	одноразово

	Личинки овода - Oestrus ovis; личинки мух - Wohlfahrtia spp.
	0,25
	одноразово

	Кліщі - Demodex bovis, Sarcoptes spp., Psoroptes ovis, Chorioptes spp.
	1,0
	2 рази через 7 діб


При одноразовому застосуванні тваринам препарату у дозі понад 3 мл дозу ділять на дві частини і вводять у різні місця.
5.9. Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

При перевищенні дози у 5 разів може спостерігатися мідріаз, екзофтальм, сопорозний стан. Ці симптоми швидко проходять, рекомендують симптоматичне лікування. При перевищенні терапевтичної дози у 5 разів необхідно застосовувати гепатопротектори та анафілактичні захисні препарати.

5.10. Спеціальні застереження

Не має. 
5.11. Період виведення (каренція)

Після останнього застосування препарату забій тварин на м’ясо дозволяється через 28 діб, людям вживати в їжу молоко корів можна через 14 діб. М’ясо, отримане раніше вказаного терміну, використовують для годування м’ясоїдних тварин і виготовлення м’ясо-кісткового борошна залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини, молоко — випоюють непродуктивним тваринам.

5.12. Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу

Персонал, який працює з препаратом, повинен дотримуватися загальних правил особистої гігієни і техніки безпеки, передбачені при роботі з ветеринарними препаратами.

6. Фармацевтичні особливості

6.1. Форми несумісності (основні).

Не застосовувати одночасно з фосфорорганічними препаратами!  
6.2. Термін придатності

2 роки.

6.3. Особливі  заходи зберігання

Сухе темне, недоступне для дітей місце при температурі від 0 до 25 °С.
6.4. Природа і склад контейнера первинного пакування

Скляні флакони по 10, 100, 200, 250 мл з гумовими пробками та алюмінієвою обкаткою.
6.5. Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним засобом або його залишками.
Невикористаний та протермінований препарат утилізують відповідно до національних вимог.

7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення

ТОВ “БРОВАФАРМА”

б-р Незалежності 18-а, м. Бровари, Київської обл., 07400, Україна
8. Назва та місцезнаходження виробника (виробників)

ТОВ “БРОВАФАРМА”

б-р Незалежності 18-а, м. Бровари, Київської обл., 07400, Україна
9. Додаткова інформація

