Додаток 1 

до реєстраційного посвідчення


Коротка характеристика препарату

1. Назва

Прококцид

2. Склад
1 мл суспензії містить діючі речовини (мг):

толтразурил – 18,0;

мільбеміцину оксим – 0,6.

Допоміжні речовини: натрію карбоксиметилцелюлоза, повідон, полісорбат (Твін-80), кислота лимонна, вода очищена, ароматизатор.
3. Фармацевтична форма

Суспензія для перорального застосування. 
4. Фармакологічні властивості

ATCvet QP51, антипротозойні ветеринарні препарати (QP51BC01, толтразурил), QP54, ендектоциди (QP54AB01, мільбеміцину оксим).

Ендопаразитарну дію суспензії обумовлено особливостями діючих речовин –  толтразурилу та мільбеміцину оксиму.

Толтразурил – синтетична сполука, похідна триазинтріону. Має широкий спектр антипротозойної дії на цистоізоспори (ізоспори) на всіх стадіях внутрішньоклітинного розвитку (мерогонію, гамогонію) – Сystoisospora canis, Cystoisospora ohioensis, Cystoisospora felis, Cystoisospora rivolta в тому числі резистентних до інших лікарських засобів.

Змінює мікроструктуру цистоізоспор на всіх стадіях розвитку. Спричинює розбухання ендоплазматичної сітки та тілець Гольджі, змінює перинуклеарний простір, пошкоджує стінки клітини, знижує активність ензимів у системі дихання паразитів.

Після перорального застосування добре всмоктується, досягаючи максимальної концентрації в плазмі крові за 4,7 - 5 годин та метаболізується спочатку в короткоживучий проміжний метаболіт толтразурил сульфоксид, а потім у стійкий кінцевий – толтразурил сульфон. Залежно від дози максимальна концентрація толтразурил сульфоксиду в плазмі крові реєструється через 7,5 - 8 годин, а толтразурил сульфону – через 51 - 54 години після введення. Період напіввиведення толтразурилу становить приблизно 10,7 годин, толтразурил сульфоксиду – близько 15 годин, а толтразурил сульфону – 82,9 годин. Тривалий період напіввиведення толтразурилу й особливо толтразурил сульфону забезпечує ефективність препарату та його пролонговану кокцидіостатичну дію.

Мільбеміцину оксим – макроциклічний лактон, що отримується в результаті ферментативної діяльності Streptomyces hygroscopicus var. Aureolacrimosus, ефективний відносно личинок і імаго нематод, паразитуючих в травному каналі собак та котів, а також личинок Dirofilaria spp.. 

Механізм дії мільбеміцину оксиму обумовлений підвищенням проникності клітинних мембран для іонів хлору (Cl–), що призводить до надмірної поляризації мембран клітин нервової і м'язової тканини, паралічу і загибелі паразита. Максимальна концентрація мільбеміцину оксиму в плазмі крові тварини досягається протягом 2 - 4 годин, біодоступність становить близько 80%. З організму виводиться в основному в незмінному вигляді.

Препарат токсичний для риби, бджіл та інших гідробіонтів.
5. Клінічні особливості
5.1 Вид тварин
Собаки, коти.
5.2 Показання до застосування

•
● Лікування і профілактика собак та котів за ураження гельмінтами травного каналу, які викликані личинковими та статевозрілими нематодами: Toxocara canis, Tохосаrа cati син. Toxocara mystax (личинки L3-ї, L4-ї стадії та дорослі форми нематод); Toxascaris leonine, Trichuris vulpis (дорослі форми нематод); Uncinaria stenocephala, Ancylostoma spp. (личинки L4-ї стадії та дорослі форми нематод).

● Для припинення поділу цистоізоспор (Cystoisospora spp.) та виділення ооцист у зовнішнє середовище. Обробка тварин препаратом уповільнює поширення цистоізоспорозу.

● Профілактика аелуростронгільозу (шляхом зниження інвазування личинками L3-ї та L4-ї стадії Aelurostrongylus abstrusus).

● Профілактика дирофіляріозу (Dirofilaria spp.) протягом одного місяця.

5.3 Протипоказання

Повторне використання шприца – дозатора не допускається!

Не застосовують тваринам віком до 2 тижнів!

Використання препарату під час вагітності грунтується на оцінці ризику та необхідності лікування лікарем ветеринарної медицини!

Не застосовувати самкам у перші два тижні лактації!

Не застосовують тваринам із підвищеною чутливістю до складників препарату!

Не рекомендується застосовувати препарат собакам порід колі, шелті, бобтейл, зважаючи на підвищену чутливість цих порід до макроциклічних лактонів!

Не підлягають дегельмінтизації виснажені і хворі на інфекційні захворювання тварини і масою тіла менше 0,4 кг!

Не застосовувати тваринам із захворюваннями печінки та нирок!

Не застосовувати одночасно з еритроміцином, преднізолоном, циклоспорином, а також з макроциклічними лактонами!
5.4 Побічна дія

При підвищеній індивідуальній чутливості до препарату у деяких тварин можуть спостерігатися збудження, посилення салівації (у собак блювання), часта дефекація та сечовипускання, атаксія. Зазначені симптоми, як правило, мимовільно минають без застосування лікарських засобів. У разі появи алергічних реакцій використання препарату припиняють і призначають засоби симптоматичної терапії.
5.5 Особливі застереження при використанні

При боротьбі з цистоізоспорозом тварин повинен бути розроблений цілий комплекс заходів, спрямованих на елімінацію збудника, обробка тварин препаратом є одним з таких заходів. У розплідниках при повторенні клінічних ознак цистоізоспорозу, кожен приплід необхідно обробляти препаратом. Обробку необхідно проводити протягом тривалого часу.

Всі тварини з групи ризику зараження повинні бути оброблені одночасно, включаючи дорослих тварин, оскільки вони можуть бути субклінічно хворими.

Цуценята порід Коллі і їх помісей можуть мати гіперчутливість до препарату.

Використання препарату виснаженим тваринам, а також із захворюваннями печінки і нирок має ґрунтуватися на оцінці ризику і необхідності лікування.

5.6 Використання під час вагітності, лактації, несучості

Використання препарату під час вагітності грунтується на оцінці ризику та необхідності лікування лікарем ветеринарної медицини!

Не застосовувати самкам у перші два тижні лактації!
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Не застосовувати одночасно з еритроміцином, преднізолоном, циклоспорином, а також з макроциклічними лактонами!
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку

Перед застосуванням суспензію ретельно збовтати!

Препарат застосовують тваринам перорально індивідуально, одноразово під час ранкового годування з невеликою кількістю корму або вводять примусово на корінь язика за допомогою шприца-дозатора у дозі:

Котам (у т.ч. кошенятам), собакам (у т.ч. цуценятам) — 0,5 мл суспензії на 1 кг маси тіла тварини (еквівалентно 9 мг толтразурилу та 0,3 мг мільбеміцину оксиму на 1 кг маси тіла тварини).

Для профілактики кишкових нематодозів препарат застосовують у терапевтичній дозі один раз у 3 місяці, а також за 10 - 14 діб перед вакцинацією. За ураження тварин нематодами, лікувальну дегельмінтизацію повторити через 14 діб.

Перед використанням необхідно збовтати флакон з препаратом, відкрити ковпачок. Перевернути флакон з препаратом догори дном, набрати суспензію до певного рівня в шприц. Повернути флакон з препаратом у вертикальне положення і витягнути шприц.
Суспензію за допомогою шприца ввести тварині безпосередньо в ротову порожнину. 

Для введення препарату необхідно кожен раз використовувати новий шприц (повторне використання шприца не допускається!).
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

При передозуванні препаратом у деяких тварин можуть спостерігатися пригнічений стан, слинотеча, парез м'язів, тремтіння і (або) хитка хода. Ці симптоми проходять мимовільно протягом доби, при необхідності тварині призначають засоби симптоматичної терапії.

5.10 Спеціальні застереження
Дегельмінтизацію цуценятам породи коллі, бобтейл та шелті при необхідності проводять під наглядом ветеринарного лікаря.
Не застосовувати одночасно з еритроміцином, преднізолоном, циклоспорином, а також з макроциклічними лактонами, у зв'язку з можливим взаємним посиленням токсичності.
5.11 Період виведення (каренція)

Для непродуктивних тварин не регламентується.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу

Під час роботи з препаратом дотримуватися основних правил гігієни та безпеки, прийнятих при роботі з ветеринарними препаратами.

Під час обробки тварин препаратом не можна їсти, пити або палити. 

Після роботи з препаратом необхідно вимити руки з милом.

У разі потрапляння препарату на шкіру негайно змити його водою з милом. 

При потраплянні в очі – негайно промити великою кількістю води.

При випадковому заковтуванні всередину звернутися до лікаря і показати листівку-вкладку або етикетку препарату. 

6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності (основні)

Не застосовувати одночасно з еритроміцином, преднізолоном, циклоспорином, а також з макроциклічними лактонами!
6.2 Термін придатності

3 роки. Після першого відкриття флакону препарат використати протягом 30 діб.
6.3 Особливі заходи зберігання

Зберігають препарат у сухому темному місці, окремо від продуктів харчування та кормів, у недоступному для дітей і тварин, місці за температурі від 0 до 30 ºС.
6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Шприц-туби або полімерні флакони по 5, 10, 15 або 20 мл, укомплектовані шприцом дозатором, упаковані в картонні коробки.
6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками
Невикористаний і протермінований препарат, порожні контейнери з під препарату повинні бути утилізовані відповідно до національних вимог.
7. Назва і місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення
TOB «TEPPABET-TPEЙДIHГ», Україна, 62302, Харківська обл., Харківський р-н, 
м. Дергачі, вул. Сумський шлях, буд. 163Г, кім. 1.
8. Назва і місцезнаходження виробника готового продукту

ТОВ «НОВА ПЛЮС», 61030, м. Харків, вул. Колісниченківська, буд. 7, Україна. 

ТОВ «ХАРКІВСЬКА БІОФАБРИКА», 61057, м. Харків, пров. Людмили Гурченко, буд. 10, Україна.

9. Додаткова інформація
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