Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АВ-

Коротка характеристика препарату

1. Назва

ПРЕПАРАТ ВЕТЕРИНАРНИЙ «РБС»

2. Склад
1 мл препарату містить діючу речовину:

пептидні компоненти – 1,55 мг.
Допоміжні речовини: вода для ін’єкцій, натрію хлорид.

3. Фармацевтична форма 
Розчин для ін'єкцій
4. Фармакологічні властивості

АТСvet класифікаційний код: QL03 – Імуностимулятори. QL03АХ – Інші імуностимулятори.
Фармакодинаміка. Фармакологічна активність препарату визначається вмістом в ньому низькомолекулярних біологічно активних пептидів, які активують природні, еволюційно сформовані контролюючі системи організму, що відповідають за пошук та усунення патологічних змін. Ветеринарний лікарський засіб РБС стимулює неспецифічний та активує специфічний імунітет, завдяки чому проявляє широкий спектр дії на органи та системи організму. Підвищує резистентність тварин до захворювань, стимулює регенераторні процеси та сприяє покращенню обміну речовин в організмі. Ветеринарний лікарський засіб РБС активізує імунну систему, прискорює відновлення ушкоджених та знищення аномальних клітин і тканин. Основний імуномодулюючий ефект препарату проявляється, перш за все, через дію на макрофагальну ланку, яка відповідає за репарацію пошкоджених клітин та відновлення функціональної активності органів і тканин, а також через NК-клітини (CD3-16+56+) та Т-кілери (CD3+16+56+), якi відповідають за знищення ушкоджених клітин, нездатних до регенерації, або аномальних клітин (мутантних, злоякісних, клiтин-вірусоносіїв тощо) і тканин. Одночасно ветеринарний лікарський засіб РБС чинить імунокоригуючу дію і за порушення імунного стану сприяє його нормалізації внаслідок активації Т-лімфоцитів, Тh1-хелперів і Т-кілерів та інгібування активності Тh2-хелперів та В-лімфоцитів, що важливо для відновлення балансу між клітинним та гуморальним імунітетом при онкозахворюваннях і для припи​нення алергічних реакцій. Залежно від імунного статусу орга​нізму ветеринарний лікарський засіб коригує активність і деяких інших факторів гумораль​ного та клітинного імунiтету: індукує синтез α-, β- та γ-інтерферону, фактора некрозу пухлини, інтерлейкіну-2 (ІЛ-2) та ІЛ-12, пригнічує синтез ІЛ-4 та ІЛ-10. РБС потенціює дію антибіотиків, екзогених інтерферонів i, разом з тим, послаблює їх токсичну побiчну дiю. 

Фармакокінетика. Не вивчена.
5. Клінічні особливості

5.1. Вид тварин

Собаки.

5.2 Показання до застосування

Для підвищення життєздатності собак та резистентності їхнього  організму до інфекційних захворювань. Використовують з метою профілактики та у складі комплексної терапії за захворювань органів дихання, травного каналу, ендометриту, маститу. Застосовують також як ад'ювант - індуктор за вакцинації.
5.3. Протипоказання

Індивідуальна чутливість організму до деяких компонентів препарату, з обережністю застосовувати з іншими імуномодуляторами.
5.4 Побічна дія

Ветеринарних лікарських засіб добре переноситься тваринами без проявів алергічних реакцій. Але у деяких випадках у перші 2 – 5 діб застосування, препарат може спричиняти загострення хронічного запального процесу, що у більшості випадків є стадією лікувального процесу.
5.5 Особливі застереження при використанні

Немає
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5.6 Застосування під час вагітності і лактації

Не вивчено.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

З обережністю застосовувати з іншими імуномодуляторами. Підвищує чутливість до гормональних препаратів

5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку

Внутрішньом’язово з профілактичною метою у дозі 1 мл препарату на 20 кг маси тіла, з лікувальною метою - 1 мл препарату на 10 кг маси тіла. 
Ефективна терапія препарату РБС забезпечується за схемою: 1, 2, 3, 5, 7, 14 та 21 доба у дозі 1 мл на кожні 10/20 кг маси тіла. Це дозволяє при індивідуальному підході запобігати тяжким формам захворювань, не викликаючи при цьому побічних ефектів і віддалених шкідливих наслідків для здорового організму.

5.9 ‘Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
Немає

5.10 Спеціальні застереження

Відсутні
5.11 Період виведення (каренції)

Для непродуктивних тварин не застосовується.

5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу

Персонал, який працює з препаратом, повинен дотримуватись основних правил гігієни та безпеки, прийнятих під час роботи  з ветеринарними препаратами. 

6. Фармацевтичні особливості

6.1. Форми несумісності

З обережністю застосовувати з гормональними препаратами, а також з іншими імуномодуляторами.
6.2 Термін придатності

5 років.
7 діб – після першого відбору із флакону.
6.3 Особливі заходи зберігання

Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури від 5 до 25 ºC.

6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Флакони скляні по 50 або 100 мл; ампули скляні по 1, 2, 5, 10 мл.

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

Залишки препарату, тару необхідно утилізувати відповідно до вимог чинного законодавства.
7. Назва та місце знаходження власника реєстраційного посвідчення. 

ТОВ «ЕРБІС», Україна, 02002, м. Київ, вул. Раїси Окіпної, 10-Б, оф.92
8. Назва та місце знаходження виробника 

ТОВ «ЕРБІС», Україна, 02002, м. Київ, вул. Раїси Окіпної, 10-Б, оф.92

9. Додаткова інформація

