Продовження додатку 1


Додаток 1
до реєстраційного посвідчення АВ-

Коротка характеристика препарату

1. Назва

КОКЦИПРОДИН

2. Склад

1 мл препарату містить діючу речовину:
толтразурил – 25 мг.
Допоміжні речовини: діетаноламін, пропіленгліколь.
3. Фармацевтична форма

Розчин для перорального застосування

4. Фармакологічні властивості

ATCvet QP51, антипротозойні ветеринарні препарати (QP51AJ01, толтразурил)
Толтразурил, діюча речовина препарату, є синтетичною речовиною, що належить до групи триазинтріону. Він володіє еймеріоцидною дією на всіх стадіях розвитку збудників, викликаючи зміни в їх мікроструктурі через набряк ендоплазматичного ретикулуму та апарату Гольджі, аномальні зміни перинуклеарного простору та порушення поділу клітин; викликає зниження активності ферментів у дихальній системі паразитів. 

Після перорального застосування толтразурил повільно всмоктується у шлунково-кишковому тракті, досягаючи максимальної концентрації в плазмі крові через 24 години. Рівень абсорбції у курчат та індиків становить щонайменше 50%. Максимальна концентрація виявляється у печінці та нирках. Виводиться у незмінному вигляді та у вигляді основного метаболіту (сульфону) головним чином з фекаліями, частково із сечею.

Препарат виявляє активність на всіх стадіях розвитку еймерій, не пригнічує розвиток імунітету до них.
5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Кури (курчата-бройлери, ремонтний молодняк), індики.

5.2 Показання до застосування
Лікування свійської птиці при еймеріозах, спричинюваних:
- у курей (курчата-бройлери, ремонтний молодняк): E. acervulina, E. brunetti, E. tenella, E. maxima, E. necatrix, E. mitis;
- у індиків: E. adenoides, E. meleagrimitis.
5.3 Протипоказання

Не застосовувати курям-несучкам.
Індивідуальна підвищена чутливість птиці до діючої речовини або інших складових компонентів препарату.
Не застосовувати птиці, яйця якої призначені для споживання людьми.
5.4 Побічна дія
Невідомо.
5.5 Особливі застереження при використанні

Часте та тривале застосування протипротозойних засобів того ж класу може призвести до розвитку резистентності. Важливо дотримуватися рекомендованої дози, щоб мінімізувати ризик резистентності.

За наявності резистентності слід розглянути можливість використання іншого протипротозойного засобу з іншого класу або з іншим механізмом дії.

Препарат є сильнолужним розчином, тому його не можна вводити в нерозведеному вигляді.

5.6 Використання під час вагітності, лактації, несучості

Не застосовують птиці під час несучості.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Одночасне застосування препарату з антибіотиками може призвести до зменшення споживання води індиками. 
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5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку

Перорально з питною водою індивідуально або груповим методом у дозі 7 мг толтразурилу на 1 кг маси тіла птиці на добу (що відповідає 0,28 мл препарату на 1 кг маси тіла на добу). 
Лікування проводять протягом 2-х діб, випоюючи птиці розчин препарату у питній воді або цілодобово, або по 8 годин на добу.
1. При цілодобовому випоюванні дозу препарату на 1 л питної води в мл (Х) розраховують за формулою:

	Х
	=
	0,28 мл препарату 
	х
	середня маса тіла птиці, кг

	
	
	середнє споживання води 1 твариною за добу, л


Отриману за формулою дозу препарату в мл (Х) помножують на загальне споживання питної води (л) на добу та розчиняють у цій кількості води.
2. При випоюванні протягом 8 годин на добу дозу препарату на 1 л питної води в мл (Y) розраховують за формулою:

	Y
	=
	0,28 мл препарату 
	х
	середня маса тіла птиці, кг

	
	
	середнє споживання води 1 твариною за 8 годин, л


Отриману за формулою дозу препарату в мл (Y) помножують на загальне споживання питної води (л) за 8 годин та розчиняють у цій кількості води.
Розчин препарату у питній воді повинен бути використаним протягом 24 годин.

У період лікування розчин препарату використовують як єдине джерело питної води. 

Птиця, що знаходиться в умовах вільного вигулу, на період лікування повинна утримуватись у приміщенні.

Птиця повинна мати вільний доступ до поїлок для рівномірного споживання розчину препарату.

За появи осаду розчин перед використанням слід перемішати.

Після закінчення випоювання систему поїлок очищують з метою запобігання впливу залишкових субтерапевтичних доз (попередження розвитку резистентності).

Препарат слід розводити з водою у резервуарі для води; не проводити попереднє розведення препарату та не використовувати насос-дозатор.

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

Зменшення споживання питної води може бути першою ознакою передозування. Це спостерігається лише після передозування більш ніж у 10 разів від рекомендованої дози.

5.10 Спеціальні застереження
Для запобігання виникнення еймеріозу рекомендується усувати будь-які недоліки в розведенні птиці,  пташники повинні утримуватись у чистоті і сухості.

Рекомендується лікування всієї птиці у загоні. Для отримання найкращих результатів лікування слід розпочинати до того, як клінічні ознаки захворювання поширяться на всю групу.
Не використовувати протягом шести тижнів до початку періоду яйцекладки.

5.11 Період виведення (каренція)

Забій птиці на м’ясо дозволяють через 16 діб після останнього застосування препарату. Отримане до зазначеного терміну м’ясо утилізують або згодовують непродуктивним тваринам, залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу

Особам, які працюють з препаратом, слід дотримуватися загальних правил особистої гігієни та техніки безпеки, що передбачені під час роботи з ветеринарними препаратами. 

Люди з відомою гіперчутливістю до толтразурилу повинні уникати контакту з препаратом.

Працювати з препаратом слід у гумових рукавичках, уникати контакту зі шкірою та слизовими оболонками.

У разі прямого контакту з очима або шкірою негайно і ретельно промити їх водою.

Забороняється курити, вживати їжу та напої під час використання препарату.

За випадкового проковтування препарату необхідно негайно звернутися до медичної установи (з собою мати листівку-вкладку або етикетку).

Після завершення робіт з препаратом руки слід вимити теплою водою з милом.  
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6. Фармацевтичні особливості
6.1 Форми несумісності (основні)
Слід уникати одночасного введення інших речовин у питну воду. Не застосовувати одночасно з іншими препаратами аналогічної дії.

6.2 Термін придатності

3 роки.
Після першого відбору з флакона препарат необхідно використати протягом 12 тижнів.

Розчин препарату у воді необхідно використати протягом 24 годин.

6.3 Особливі заходи зберігання

У сухому, захищеному від світла, недоступному для дітей та тварин місці за температури від 5 до 25 °С.

6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Ампули скляні по 1 мл; флакони скляні, закриті гумовими корками під алюмінієву обкатку, по 10, 50 або 100 мл; флакони полімерні по 1 л.
6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками
Невикористаний препарат утилізують відповідно до чинного законодавства. 
7. Назва і місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення

ТОВ фірма «Продукт»

61093, м. Харків, вул. Терихівська, 24

Україна

8. Назва і місце знаходження виробника

ТОВ «ФІРМА КАЙ» 

61019, м. Харків, вул. Калініна, 91

Україна
9. Додаткова інформація
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2
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