Продовження додатку 1


Додаток 1
до реєстраційного посвідчення АВ-09626-03-23
Коротка характеристика препарату

1. Назва

СЕЛАМАКС БІО
2. Склад

1 мл препарату містить діючу речовину:

селамектин – 60,0 мг.

Допоміжні речовини: гліцерин, спирт ізопропіловий.
3. Фармацевтична форма

Розчин для зовнішнього застосування, точкового нанесення.
4. Фармакологічні властивості

АТС vet QP54, ендектокциди (QP54АА05 селамектин)

Діюча речовина препарату – селамектин володіє широким спектром системної нематодоцидної, інсектицидної та акарицидної дії, має ларвіцидні і овоцидні властивості. Фармакокінетичні властивості препарату забезпечують швидке всмоктування селамектину з місця нанесення у кров, тривале підтримання терапевтичних концентрацій, що забезпечує знищення паразитів і захист тварин від реінвазії впродовж місяця. 
Механізм дії пов’язаний зі зміною активності хлорних каналів синаптичних мембран у нервовій та м’язовій системах багатьох ектопаразитів. Зв’язуючись зі специфічними рецепторами, він збільшує проникність синаптичних мембран для іонів хлору, що призводить до блокади активності нервових та м’язових клітин паразитів, та, як наслідок, їх паралічу та загибелі. У ссавців подібні рецептори розміщені лише у центральній нервовій системі. Оскільки селамектин не володіє здатністю проникати крізь гематоенцефалічний бар’єр, він має високий рівень безпечності, і у рекомендованих дозах є безпечним для собак та котів.

5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Собаки, коти, морські свинки, хом’яки, щури, миші, шиншили та кролі (декоративні).
5.2 Показання до застосування
Профілактика та лікування собак, котів, морських свинок, хом’яків, щурів, мишей та шиншил за інвазійних хвороб, спричинених паразитами:

● у собак: Otodectes cynotis (отодектоз), Sarcoptes canis (саркоптоз), Toxocara canis (токсокароз), Ancylostoma caninum (анкілостомоз), Trichodectes canis (триходектоз), Ctenocephalides spp., Pulex irritans (сифонаптерози), а також профілактики від виду нематод Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens (дирофіляріоз).
● у котів: Otodectes cynotis (отодектоз), Toxocara cati (токсокароз), Ancylostoma tubaeforme (анкілостомоз), Felicola subrostratus (фелікольоз), Ctenocephalides spp. (ктеноцефальоз), а також профілактики від виду нематод Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens (дирофіляріоз).
● у морських свинок: Trixacarus caviae (триксакароз), Gliricola porcelli, Gyropus ovalis (педикульоз), Ctenocephalides spp. (неспецифічні заносяться від собак та котів).
● у хом’яків: Demodex aurati, Demodex criceti (демодекоз), Notoedres spp.(нотоедроз), Ctenocephalides spp.(неспецифічні заносяться від собак та котів).
● у щурів: Myobia musculi (міобіоз), Demodex nanus, Demodex ratticola (демодекоз), Polyplax spinulosa (вошивість), Ctenocephalides spp. (неспецифічні заносяться від собак та котів).
● у мишей: Myobia musculi (міобіоз), Demodex musculi (демодекоз), Polyplax serrata (вошивість), Ctenocephalides spp. (неспецифічні заносяться від собак та котів).
● у шиншил: Cheyletiella spp. (хейлетіоз), Notoedres spp., Sarcoptes spp. (коростяні кліщі), Ctenocephalides spp. (неспецифічні заносяться від собак та котів).
● у кролів (декоративних): Psoroptes cuniculi (псороптоз), Notoedres spp., Sarcoptes spp. (коростяні кліщі), Ctenocephalides spp. (неспецифічні заносяться від собак та котів).
5.3 Протипоказання

Не застосовувати тваринам віком до 6 тижнів, а також виснаженим і хворим тваринам.

5.4 Побічна дія

У разі використання препарату у рекомендованих дозах побічні ефекти не проявляються.

5.5. Особливі застереження при використанні

Препарат призначений лише для зовнішнього нашкірного застосування!
Для визначення дози препарату - тварин перед обробкою необхідно зважити!

Препарат не слід наносити на вологу або пошкоджену шкіру.

Після нанесення препарату не можна гладити тварин до повного висихання препарату на шкірі.

Не допускати контакту оброблених препаратом тварин з іншими тваринами до повного висихання шкіри.

Не рекомендується купати тварин протягом 2 діб після обробки.

Не допускати злизування препарату твариною після обробки. У разі злизування значної кількості препарату у котів можлива гіперсалівація, яка самостійно проходить через короткий період часу.

Препарат токсичний для риб та водних організмів

5.6 Застосування під час вагітності, лактації, несучості

Доцільність застосування препарату тваринам під час вагітності та лактації визначається лікарем ветеринарної медицини після оцінки співвідношення терапевтичного ефекту та побічної дії.

5.7. Взаємодія з іншими засобами або інші форми взаємодії
Не застосовувати одночасно з іншими інсектоакарицидними препаратами.
5.8. Дози і способи введення тваринам різного віку

Препарат наносять на суху, неушкоджену шкіру відповідно до маси тіла тварин.

Для собак і котів різної маси тіла використовують піпетки-крапельниці відповідного об'єму:
	Вид та маса тіла тварин, кг
	Доза селамектину на тварину, мг
	            Об’єм піпетки, мл

	
Коти та собаки:
	
	

	до 2,5
	15 мг
	0,25

	Коти:
	
	

	          від 2,5 до 7,5
	45 мг
	0,75

	          від 7,5 до 10
	60 мг
	1,0

	Собаки:
	
	

	від 2,5 до 5
	30 мг
	0,5

	від 5 до 10
	60 мг
	1,0

	від 10 до 20
	120 мг
	2,0

	від 20 до 40
	240 мг
	4,0


Для декоративних гризунів :

	Вид тварин, кг
	Доза селамектину , мг/кг
	Об’єм піпетки, мл

	Морські свинки
	6–18 мг/кг
	0,25

	Хом’яки
	6–12 мг/кг
	0,25

	Щури
	6–15 мг/кг
	0,25

	Миші
	6–10 мг/кг
	0,25

	Шиншили
	6–12 мг/кг
	0,25

	Кролі (декоративні)
	6−18 мг/кг
	0,25


Препарат застосовують зовнішньо, наносячи його безпосередньо на шкіру, у місця недоступні для злизування (ділянка холки та вздовж хребта). У ділянці шиї біля основи черепа розгортають шерсть тварини, щоб було видно шкіру, відламують верхню частину піпетки-крапельниці і розміщуючи кінець піпетки на шкірі, витискають вміст піпетки безпосередньо на шкіру. При обробці тварин великих розмірів вміст піпетки наносять на шкіру у 3-4 точки вздовж хребта, від холки до хвоста.

Для знищення блох (Ctenocefalides spp.) у собак і котів препарат застосовують одноразово, а для попередження повторної інвазії – 1 раз на місяць протягом усього сезону активності комах. Володіючи інсектицидною, овоцидною, ларвоцидною дією і перериваючи цикл розвитку комах, препарат вже через місяць після першого застосування забезпечує різке зниження чисельності бліх у місцях мешкання тварини.

Лікування вагітних та лактуючих тварин запобігає блошиній інвазії у кошенят та цуценят до 7-тижневого віку.

Для лікування собак і котів при отодектозі, що викликається видом Otodectes cynotis, препарат застосовують одноразово. Рекомендується проводити очистку слухового проходу від ексудату і струпів, а у випадках ускладнення отодектоза отитом, призначати протимікробні і протизапальні засоби. При необхідності курс лікування повторюють через 1 місяць.

Для лікування собак при саркоптозі, що викликається видом Sarcoptes canis, препарат застосовують дворазово з інтервалом 1 місяць. З метою профілактики можливої інвазії препарат рекомендується застосовувати 1 раз місяць.

Для дегельмінтизації собак і котів при токсокарозі, анкілостомозі препарат застосовують з лікувальною метою одноразово, з метою профілактики – щомісяця.

Для профілактики дирофіляріозу в регіонах, де реєструють Dirofilaria immitis, препарат призначають тваринам щомісяця, починаючи за місяць до початку активності переносників збудника – москітів і комарів і закінчують не раніше, ніж через місяць після завершення їхньої активності. Препарат не знищує статевозрілих Dirofilaria immitis, але знижує кількість циркулюючих мікрофілярій і личинок дирофілярій, і може бути застосований навіть інфікованим тваринам. 

При заміні хіміотерапевтичних засобів в програмі профілактики дирофіляріозу, інтервал між призначенням препарату і раніше застосовуваного лікарського засобу повинен скласти не менше 1 місяця.

5.9. Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

Якщо препарат застосовується в рекомендованих дозах та протягом вказаного терміну, то передозування не спостерігається.

5.10. Спеціальні застереження

Після обробки тварин препаратом не допускати злизування препарату (одягають захисний комірець, намордник, фіксують щелепи допоміжними засобами).

Не слід наносити препарат на  вологу або пошкоджену шкіру.

Не купати тварин та не дозволяти їм плавати у відкритих водоймах протягом 48 годин після обробки препаратом, 

Після обробки тварин не гладити їх та не допускати контакту маленьких дітей з обробленими тваринами впродовж 24 годин.
5.11. Період виведення (каренції).

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

При роботі з препаратом слід дотримуватися загальних правил особистої гігієни і техніки безпеки, прийнятих при роботі з ветеринарними препаратами. Обробку тварин проводять з використанням гумових рукавичок. Після закінчення роботи слід ретельно вимити руки, а при потребі і рукавички, теплою водою з милом.

При випадковому попаданні препарату на шкіру, слизові оболонки або в очі їх необхідно промити великою кількістю проточної води.

6. Фармацевтичні особливості

6.1. Форми несумісності.

Не застосовувати одночасно з іншими інсектоакарицидними препаратами. 
6.2. Термін придатності. 

2 роки.

6.3. Особливі заходи безпеки при зберіганні.

Сухе, темне, недоступне для дітей місце, подалі від джерел тепла та вогню, за температури від 5 до 25 °С.

6.4. Природа і склад контейнера первинного упакування.

Полімерні піпетки по 0,25; 0,5; 0,75; 1; 2 та 4 мл. в картонних пачках по 1 шт.
6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками

Порожню упаковку та залишки невикористаного продукту потрібно утилізувати відповідно до вимог чинного законодавства.

7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення

ТОВ «АТ Біофарм»
вул. Клеменова Дача, 

буд.12, кв. 11, м. Харків, 61033, Україна


8. Назва та місцезнаходження виробника (виробників)

ТОВ «АТ Біофарм»
вул. Клеменова Дача, 

буд. 12, кв. 11, м. Харків, 61033, Україна

9. Додаткова інформація

1
2
4

