Додаток 1
до реєстраційного посвідчення АА

Коротка характеристика препарату

1. Назва
Інтермек
2. Склад
1 мл препарату містить діючу речовину: івермектин – 10,0 мг.
[bookmark: _Hlk158195210]Допоміжнi речовини: гліцерол формаль, пропіленгліколь.
3. Фармацевтична форма
Розчин для iн'єкцiй. 
4. Фармакологічні властивості
[bookmark: _Hlk160189096]ATC vet класифікаційний код QP54 – Ендектоциди (Endectocides), QP54AA — Авермектини. ATC vet код QР54АА01- Івермектин (Ivermectin).
[bookmark: _Hlk185255340]Діючою речовиною препарату є івермектин, який належить до сполук групи авермектинів, що продукуються мікроорганізмами групи Streptomices avermitis.
Механізм дії препарату на організм паразита полягає в тому, що івермектин стимулює виділення гамма-аміномасляної кислоти (ГАМК) в пресинаптичних нейронах, яка зв'язується зі спеціальними рецепторами нервових закінчень, збільшуючи проникність мембран для іонів хлору і блокуючи передачу нервово-м'язових імпульсів. Це викликає параліч та загибель паразитів.
Івермектин має високу ефективність та широкий спектр дії (інсектицидна, акарицидна та нематоцидна) і відносно низьку токсичність.
Івермектин не ефективний щодо трематод і стьожкових червів, оскільки в них ГАМК не функціонує як периферичний нейромедіатор. 
5. Клінічні особливості
5.1 Вид тварин
Велика рогата худоба, вівці та свині.
5.2 Показання до застосування
Лікування і профілактика захворювань, викликаних: 
· Велика рогата худоба:
Нематодами травного каналу: Nematodirus helvetianus, Ostertagia spp. (статевозрілі і личинки 4-ї стадії); Bunostomum spp., Haemonchus placei (у т.ч., личинки 3-ї стадії), Trichostrogylus spp., Соореrіа spp.; легеневими нематодами дихальних шляхів: Dictyocaulus viviparus (статевозрілі і личинки 4-ї стадії); личинками підшкірного овода (1-ї і 2-ї стадії): Hypoderma bovis, Н. Iineatum; саркоптоїдозними кліщами: Psoroptes bovis, Sarcoptes bovis, Choroptes bovis; демодекозними кліщами: Demodex bovis; вошами: Haematopinus eurystemus, Linognatus vituli;
-Вівці:
Нематодами травного каналу: Haemonchus contortus (статевозрілі та личинки 3-ої та 4-ої стадії), Ostertagia spp. (статевозрілі та личинки 3-ої та 4-ої стадії), Trichostrongylus spp.; нематодами дихальних шляхів: Dictyocaulus filaria (статевозрілі та личинки 4-ої стадії), Protostrongilus rufescens (статевозрілі); порожнинним оводом: Oestrus ovis (всі личинкові стадії); cаркоптоїдозними кліщами: Sarcoptes scabiei, Psoroptes ovis;
-Свині:
Нематодами травного каналу: Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus (статевозрілі та личинки 4-ї стадії), Oesophagostomum dentatum, Strongyloides ransomi (статевозрілі); нематодами дихальних шляхів: Metastrongylus spp. (статевозрілі); вошами: Haematopinus suis; саркоптоїдозними кліщами: Sarcoptes suis.
5.3 Протипоказання
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Не застосовувати для нецільових тварин.
Не застосовувати тваринам з підвищеною чутливістю до івермектину.
Не можна вводити препарат внутрішньом'язово або внутрішньовенно.
Не застосовувати одночасно з іншими антигельмінтними засобами.
Не застосовувати для ослаблених, виснажених та хворих інфекційними хворобами тварин, а також тваринам з захворюваннями печінки та нирок.
Дуже важлива точність дозування для свиней масою тіла до 16 кг.
5.4 Побічна дія
При застосуванні за показаннями в рекомендованих дозах побічних явищ та ускладнень, як правило, не спостерігається.
На місці ін'єкції може виникнути незначна припухлість, яка не потребує лікування.
5.5 Особливі застереження при використанні
        	Цей продукт не можна застосовувати внутрішньовенно або внутрішньом’язово.
		Якщо доза препарату перевищує 10 мл, то іі вводять у декілька місць.
5.6 Застосування під час вагітності, лактації, несучості
Забороняється застосовувати самкам за два тижні до родів і протягом двох тижнів після них та лактуючим тваринам, молоко яких призначене для споживання людьми.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії
Невідомо.
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
Препарат застосовують одноразово:
-Великій рогатій худобі та вівцям: 0,2 мл на 10 кг маси тіла (0,2 мг івермектину на кг маси тіла), підшкірно в ділянку лопатки;
 -Свиням: 1,0 мл на 33 кг маси тіла (0,3 мг івермектину на кг маси тіла), внутрішньом'язово в ділянку шиї.
Терапію гіподермозу великої рогатої худоби (жовтень-листопад) рекомендовано проводити в дозі 0,2 мл на 10 кг маси тіла (0,2 мг івермектину на кг маси тіла).
При лікуванні тварин за псороптозу, хоріоптозу, саркоптозу, демодекозу, введення препарату повторюють через 7-10 діб у тих самих дозах.
Якщо доза препарату перевищує 10 мл, то її вводять у декілька місць.
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
Інтоксикація через передозування малоймовірна.
5.10 Спеціальні застереження
Немає.
5.11 Період виведення (каренції)
Забій свиней та овець на м'ясо дозволяється через 28 діб після останнього застосування препарату; великої рогатої худоби – через 49 діб.
У випадку вимушеного забою тварин раніше встановленого терміну м'ясо згодовують непродуктивним тваринам або утилізують, залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
Не паліть, не пийте та не їжте під час роботи з лікарьким засобом.
Вимийте руки після введення цього ветеринарного лікарського засобу.
Будьте обережні, щоб уникнути самоін'єкції: продукт може викликати місцевеподразнення та/або біль у місці ін'єкції.
6. Фармацевтичні особливості
6.1 Форми несумісності
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Через відсутність досліджень сумісності даний ветеринарний лікарський засіб не можна змішувати з іншими ветеринарними лікарськими засобами.
[bookmark: _GoBack]6.2 Термін придатності
3 роки.
Після першого відбору з флакону препарат необхідно використати протягом 28 діб.
6.3 Особливі заходи зберігання
Темне, недоступне для дітей місце при температурі від 15 до 25 °С.
6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування
Флакони з прозорого скла II типу по 50 або 100 мл, закупорені корками з  бромбутилової гуми під алюмінієву обкатку.
6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками
Згідно з місцевими вимогами по знешкодженню невикористаних препаратів.
7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення
	[bookmark: _Hlk158048716]Інтерхемі веркен “Де Аделаар” Б.В.
Металвеег 8, 5804 CG, Венрай
Нідерланди
	Interchemie werken “De Adelaar” B.V.
Metaalweg 8, 5804 CG Venray
The Netherlands


8. Назва та місцезнаходження виробника (виробників)
	Інтерхемі веркен “Де Аделаар” Есті АС
Ванапере тее 14, Прінгі, Віімсі валд, Харьюмаа 74013
Естонія
	Interchemie werken "De Adelaar" Eesti AS 
Vanapere tee 14, Pringi, Viimsi vald,         
Harjumaa 74013,
Estonia


9. Додаткова інформація
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