Додаток 1

до реєстраційного посвідчення

Коротка характеристика препарату
1. Назва
Девімектин 1% розчин для перорального застосування
2. Склад 
1 мл препарату містить діючу речовину (мг):

івермектин – 10,0.
Допоміжні речовини: емульгін СО 312, пропіленгліколь, вода очищена.

3. Фармацевтична форма
Розчин для перорального застосування.
4. Фармакологічні властивості 
ATC vet  класифікаційний код: QP54, ендектоциди (QР54AА01, івермектин).
Івермектин належить до групи сполук, що продукуються ґрунтовими мікроорганізмами Streptomyces avermitilis. Механізм дії івермектину на організм паразита полягає в тому, що він стимулює виділення нейромедіатора гальмування гамма-аміномасляної кислоти (ГАМК) в пресинаптичних  нейронах, який зв’язується зі специфічними рецепторами нервових закінчень, збільшуючи проникність мембран для іонів хлору і блокуючи передачу нервово-м’язових імпульсів. Це призводить до порушення передачі нервових імпульсів, паралічу і загибелі паразитів.

Івермектин добре всмоктується після перорального застосування й досягає максимальної концентрації в плазмі крові (близько 50 мкг/л) через 4 години після введення дози 12 мг. Івермектин метаболізується в печінці, і більша його частина виводиться з фекаліями (50-96 % дози). Менше 5% препарату (як вихідної сполуки або метаболітів) виводиться з сечею. Період напіввиведення становить 28 годин.

Препарат має високу ефективність та широкий спектр дії (інсектицидну, нематодоцидну та акарицидну активність) і відносно низьку токсичність.
5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Свині.
5.2 Показання до застосування

Лікування та профілактика свиней (зокрема, поросят) за інвазійних хвороб, які спричинюються ендо – і ектопаразитами:
- нематодами травного каналу (статевозрілі і личинки 4-ї стадії): Ascaris suum, Oesophagostomum dentatum, Strongyloides ransomi (статевозрілі), Trichuris suis; 
- нематодами дихальних шляхів – Metastrongylus spp.; 
- нематодами нирок (статевозрілі і личинки 4-ї стадії): Stefanurus dentatus; 
- кровосисними вошами – Haematopinus suis; 
- саркоптозними кліщами: Sarcoptes suis, Sarcoptes parvula;

- демодекозними кліщами: Demodex phylloides.

5.3 Протипоказання

Не застосовують виснаженим та хворим на інфекційні захворювання тваринам. 

Не застосовувати при підвищеній чутливості до івермектину.

Не застосовувати нецільовим видам тварин.

5.4 Побічна дія

При застосуванні препарату в рекомендованих дозах побічних ефектів не спостерігається.
5.5. Особливі застереження при використанні
Немає.

5.6 Використання під час вагітності, лактації

Не застосовується.

5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії 

Невідома.
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
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до реєстраційного посвідчення
Препарат застосовують свиням (зокрема поросятам) перорально "per os".
Препарат додають до питної води в дозі 0,25 мл / 10 кг маси тіла (івермектину 0,25 мг / кг маси тіла) дворазово з інтервалом 24 години.
Обробку проводять вранці після відключення на дві години системи водопоїння. За наявності ектопаразитів обробку повторюють через тиждень. Одночасно проводять дезакаризацію приміщень інсектоакарицидними засобами.

5.9 Передозування

Якщо препарат застосовується в рекомендованих дозах та впродовж вказаного терміну, то симптомів передозування не спостерігається.
5.10 Спеціальні застереження при використанні

Розведення препарату проводять безпосередньо перед застосуванням.
5.11 Період виведення (каренція)

Після останнього застосування препарату забій свиней на м’ясо дозволяється через 12 діб. 
М’ясо, отримане раніше вказаного терміну, утилізують або згодовують непродуктивним тваринам, залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
Персонал, який працюс з препаратом, повинен дотримуватися основних правил гігісни та безпеки, прийнятих при роботі з ветеринарними препаратами.

6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності (основні)

Невідомі.
6.2 Термін придатності
2 роки.

Водний розчин з препаратом використати протягом 12 годин.

6.3 Особливі заходи зберігання
Сухе темне, недоступне для дітей місце при температурі від 5 до 25 °С. 
6.4 Природа і склад контейнера первинного упакування
Скляний флакон коричневого кольору типу II об’ємом 250 мл, закритий корком із хлорбутил еластомеру з алюмінієвим ковпачком. У картонній коробці міститься 10 флаконів по 100 мл.
6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками

Невикористаний або протермінований препарат утилізують відповідно до вимог чинного законодавства.

7. Власник реєстраційного посвідчення:

ПП “Біофарм”
22300, Україна, Вінницька область, Літинський район, смт Літин, вул. Б. Хмельницького, 37. Тел./факс (04347) 2-21-44
8. Виробник готового продукту:

ТОВ “ДЕВІЕ”

22300, Україна, Вінницька область, Літинський район, смт Літин, вул. Б. Хмельницького, 37. Тел./факс (04347) 2-21-44
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