Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АВ-01931-01-10
Коротка характеристика препарату
1. Назва
БАР’ЄР СЕКС 5.
2. Склад

1 мл препарату містить діючу речовину:
мегестролу ацетат – 5 мг.

Допоміжні речовини: пропіленгліколь, спирт бензиловий.

3. Фармацевтична (лікарська) форма
Розчин для перорального застосування. 
4. Фармакологічні властивості
АТС vet QG03A гормональні контрацептиви для системного застосування (QG03AC05 мегестрол)
Діючою речовиною препарату є синтетичний прогестаген - мегестролу ацетат, високоефективний  синтетичний прогестероноподібний гормон. Він діє на гіпоталамо-гіпофізарну систему, блокує секрецію гонадотропних гормонів аденогіпофізу. Зниження рівня гонадотропних гормонів (ФСГ і ЛГ) у крові призводить до порушення фолікулогенезу у самок і синтезу тестостерону у клітинах Лейдега у самців, внаслідок чого відбувається пригнічення статевої охоти у тварин. 
Мегесторолу ацетат виявляє таку ж дію, як і інші прогестагенні препарати. Має суттєву антиестрогенну та антиглюкокортикоїдну активність. У випадку застосування препарату до початку тічки у самок пригнічується секреція гонадотропних гормонів, що попереджує овуляцію. Якщо препарат застосовується на початку фолікулярної фази (друга чи третя доба тічки), це призводить до переривання тічки. 
Мегестролу ацетат швидко абсорбується з кишечнику, досягає максимальної концентрації в плазмі крові через 3-4 години, метаболізується у печінці і виводиться з організму у вигляді метаболітів переважно із сечею. 
5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин
Собаки, коти.
5.2 Показання до застосування

Препарат застосовується для затримки або переривання тічки у сук і кішок, не впливаючи негативно на наступні вагітності. У псів і котів препарат гальмує статеву активність і регулює їхню поведінку.

5.3 Протипоказання

Індивідуальна підвищена чутливість тварин до діючої речовини препарату.
Не застосовувати тваринам із захворюваннями статевої системи (піометра, метрит, ендометрит), пухлинами молочної залози, при діабеті, нестатевозрілим тваринам, вагітним і лактуючим тваринам.

5.4 Побічна дія 

При тривалому застосуванні препарату можливі зміни статевого циклу, збільшення молочних залоз, надмірний апетит і збільшення маси тіла.

5.5 Особливі застереження при використанні
Не застосовувати нестатевозрілим тваринам, молодим самкам до першої тічки або у якості анестральної терапії при порушеннях статевого циклу.

5.6 Використання під час вагітності, лактації, несучості

Не застосовувати самкам під час вагітності та лактації.

5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії
Не застосовувати одночасно з препаратами аналогічної дії.
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Одночасне застосування з кортикостероїдами (тривалий період) може посилювати супресію кори наднирників та викликати цукровий діабет. Рифампіцин гальмує дію препарату при одночасному застосуванні. 
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку 
Препарат застосовують перорально (згодовують тварині з кормом або задають примусово безпосередньо в ротову порожнину) у дозах:
Кішкам: 
- для переривання тічки - 1 мл щоденно протягом 8 діб від початку тічки. Не застосовувати, якщо від початку тічки пройшло 2 доби; рекомендується переривати тічку не більше 2-х разів на рік; якщо важко визначити початок тічки, її краще затримати, ніж переривати;
- для затримки тічки – 1 мл кожні 2 тижні. Застосовувати так довго, як бажано затримати початок тічки; кішкам, у яких тічка буває частіше за норму, – 1 мл 1 раз на тиждень.
Котам:
- при появі ознак статевого збудження для заспокоєння - 0,5 мл на добу не більше 2-х тижнів.
Сукам:
- для переривання тічки – 1 мл на 2,5 кг маси тіла у перші 3 доби, з 4 по 10 добу давати половину добової дози; рекомендується застосовувати не більше 2-х курсів на рік;
- для затримки тічки – 1 мл на 10 кг маси тіла за 7-15 добу до початку тічки; максимальний курс - 32 доби.
Псам:
- для заспокоєння статевого збудження - 1 мл на 2,5 кг маси тіла протягом 8 діб, далі по 0,5 мл на 2,5 кг протягом наступних 8 діб.
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
Інформація щодо гострої токсичності препарату відсутня. 
Проведені на собаках дослідження по вивченню токсичності препарату протягом 36 місяців не виявили збільшення кількості патологій. Проведені гістологічні дослідження встановили, що через 36 місяців після початку застосування препарату у тварин виникає гіперплазія ендометрію, яка зникає після припинення застосування препарату.
5.10 Спеціальні застереження
Застосування препарату тваринам повинно проводитися під контролем ветеринарного лікаря, особливо для собак породи хорт (борзая).

5.11 Період виведення (каренції)
Для непродуктивних тварин не визначається.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
При роботі з препаратом необхідно дотримуватись загальних правил особистої гігієни та правил роботи з ветеринарними препаратами. 

6. Фармацевтичні особливості
6.1 Форми несумісності (основні)

Невідомі.

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

Полімерні ампули-крапельниці по 1 мл, по 4 ампули-крапельниці у 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 та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення
ТОВ фірма «Продукт»
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61093, м. Харків, вул. Терихівська, 24

Україна
8. Назва та місцезнаходження виробника

ТОВ «ФІРМА КАЙ» 

61019, м. Харків, вул. Калініна, 91

Україна 

9. Додаткова інформація
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