Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АВ-01930-03-10

Коротка характеристика препарату
1. Назва
АМІТРАЗИН-плюс.
2. Склад

1 мл препарату містить:

діючу речовину амітраз – 3 мг;

допоміжні речовини: декаметоксин, диметилсульфоксид, поліетиленгліколь 400.
3. Фармацевтична (лікарська) форма
Розчин для зовнішнього застосування. 
4. Фармакологічні властивості
ATCvet QР53, ектопаразитициди, інсектициди і репеленти (QP53AD01, Амітраз)
Амітраз – контактний акарицид групи амідинів, активний щодо саркоптиформних кліщів: Otodectes cynotis, Notoedres spp., Sarcoptes spp., Psoroptes cuniculi та тромбідиформних кліщів Demodex spp. Механізм його дії полягає у впливі на октопамінові рецептори членистоногих, що викликає порушення рухової активності, параліч та загибель паразитів. Амітраз ефективний щодо резистентних популяцій кліщів, стійких до хлор- і фосфороганічних інсектицидів, проникає і депонується в епідермісі, волосяних цибулинах, жирових та потових залозах. Завдяки наявності декаметоксину препарат має антимікробну дію, активний щодо грампозитивних та грамнегативних мікроорганізмів, грибів.

Амітраз практично не всмоктується крізь неушкоджену шкіру. Допоміжні компоненти препарату сприяють проникненню діючої речовини у місця локалізації паразитів, зменшенню запальних процесів, активують загоєння пошкоджених тканин, знімають біль та свербіж.

5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин
Собаки, коти, декоративні кролі, хутрові звірі.
5.2 Показання до застосування

Лікування собак, котів, кролів, хутрових звірів при отодектозі, саркоптозі, псороптозі, нотоедрозі, демодекозі. Можна застосовувати в комплексній терапії з антибіотиками та імуностимуляторами. 
5.3 Протипоказання

Індивідуальна підвищена чутливість тварин до складових компонентів препарату.

Не застосовувати препарат вагітним та латуючим самкам, цуценятам і кошенятам молодше 3-місячного віку, а також хворим на інфекційні захворювання, одужуючим та ослабленим тваринам.

Не застосовувати препарат собакам порід чихуахуа та шпиц.

Не застосовувати препарат тваринам із цукровим діабетом, гіпотермією та серцевими захворюваннями.
Не застосовувати тваринам, м’ясо яких призначено для споживання людьми.

5.4 Побічна дія 

Амітраз може спричинити тимчасовий свербіж та незначні алергічні реакції (кропив'янка, набряк) після перших процедур.

Після застосування амітразу у тварин може спостерігатися перехідна седація, яка триває до 24 годин (у цуценят та кошенят - до 72 годин).

5.5 Особливі застереження при використанні

Не допускати попадання препарату в очі, на слизові оболонки, у ротову порожнину.
Не слід обробляти препаратом тварин у дуже спекотну погоду, якщо вони піддаються сильному та стійкому опроміненню сонцем або якщо вони перебувають під впливом занадто високих температур.

Не застосовувати препарат тваринам інших видів. 

Не гладити тварин та не допускати їх до маленьких дітей протягом 24 годин. 
5.6 Використання під час вагітності, лактації, несучості

Не застосовувати препарат вагітним тваринам та самкам під час лактації.
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5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії
Можна застосовувати в комплексній терапії з антибіотиками та імуностимуляторами. 

Не рекомендується застосовувати одночасно з іншими інсекто-акариицидними препаратами.

5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку

За лікування тварин, хворих на отодектоз, попередньо очищують зовнішній слуховий прохід від поверхневих кірочок і струпів за допомогою ватно-марлевого тампону, змоченого препаратом. Потім закапують у кожне вухо по 2-3 краплі препарату, складають вушну раковину навпіл та злегка масажують біля основи для рівномірного розподілу. Препарат вводять обов’язково в обидва вуха, навіть якщо уражене одно. Лікування проводять один раз на добу до зникнення клінічних ознак захворювання (5-8 обробок).

За лікування тварин, хворих на нотоедроз, саркоптоз, демодекоз, препарат наносять тонким шаром на попередньо очищені уражені ділянки шкіри за допомогою ватно-марлевого тампону із розрахунку 0,5 мл на 1 кг маси тіла тварини, рівномірно розподіляючи від периферії до центру із захопленням прикордонної здорової шкіри не менше 1 см. Обробку проводять один раз на добу кожні 2-3 доби до зникнення клінічних ознак захворювання. Тварин з великими ділянками ураження шкіри обробляють в два прийоми з інтервалом в одну добу, наносячи препарат спочатку на одну половину ураженої поверхні тулуба, а потім на іншу. 

Для запобігання злизування препарату тваринам надягають намордник або захисний комір, які знімають після повного висихання препарату. 

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
За випадкового передозування препарату можуть спостерігатись гіперглікемія, зниження температури тіла, поліурія, седація, депресія, тремор, гіпотонія, брадикардія. У такому випадку препарат слід ретельно змити милом та великою кількістю проточної води, при необхідності провести симптоматичне лікування. В якості антидотів можуть використовуватися антагоністи α2-адренорецепторів, такі як йохімбін та атіпамезол. 

Як правило, молоді тварини чутливіші до передозування і реагують сильніше.

5.10 Спеціальні застереження
Для запобігання злизування препарату тваринам надягають намордник або захисний комір, які знімають після повного висихання препарату. 

При сумісному утриманні собак та котів, а також маленьких собак для запобігання отруєння (при злизуванні) не допускати контакту кота та контакту маленьких собак з обробленою твариною до повного висихання місць нанесення препарату. 

5.11 Період виведення (каренції)

Для непродуктивних тварин не визначають.

5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
При роботі з препаратом дотримуватися основних правил гігієни та безпеки, прийнятих при роботі з ветеринарними препаратами. 

Обробку тварин проводити у гумових рукавицях.

Під час роботи з препаратом не курити, не пити, не вживати їжу.

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

При випадковому потраплянні препарату на шкіру або слизові оболонки його необхідно відразу змити проточною водою.

6. Фармацевтичні особливості
6.1 Форми несумісності (основні)

Не встановлені.

6.2 Термін придатності

2 роки. 

6.3 Особливі заходи зберігання

У сухому, захищеному від світла, недоступному для дітей та тварин місці за температури від 5 до 25 оС.

6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування
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Флакони полімерні по 10 мл, по одному флакону в картонній коробці.

6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками

Невикористаний препарат або його залишки утилізують відповідно до чинного законодавства.
7. Назва і місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення
	ТОВ фірма «Продукт»

61093, м. Харків, вул. Терихівська, 24

Україна
	


8. Назва і місцезнаходження виробника

	ПП «БАР’ЄР-ПРОФІ»

61028, м. Харків, вул. Хотомлянська, 21
Україна
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