Додаток 1

до реєстраційного посвідчення AВ-09460-01-21
Продовження додатку 1
до реєстраційного посвідчення AВ-09460-01-21

Коротка характеристика препарату

1. Назва
ПРАЗЕЛ суспензія
2. Склад

1 мл препарату містить діючі речовини (мг): 
пірантелу памоат ‒ 15,0; 

празіквантел  ‒ 5,0.
Допоміжні речовини: 1,2‒пропіленгліколь – до 1 мл.
3. Фармацевтична форма


Суспензія для перорального застосування.


4. Фармакологічні властивості
ATCvet QP52, антигельмінтні ветеринарні препарати, празіквантел (QP52AA51) та пірантелу памоат (QP52AF02).
4.1 Фармакодинаміка

ПРАЗЕЛ суспензія – антигельмінтний препарат, ефективний проти стьожкових та круглих гельмінтів. Містить діючі речовини: празіквантел  та пірантелу памоат. 
Празіквантел є похідним піразинізохінолонів, ефективний проти цестод у собак та котів: Taenia spp. (Taenia hydatigena, T. pisiformis, T. multiceps, T. ovis, T. serialis, T. taeniaeformis та ін.), Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis. Празіквантел діє на імагінальні та преімагінальні  стадії розвитку цестод у кишечнику тварин. 
Пірантелу памоат, що входить до складу препарату, має дію проти нематод: Toxocara canis, Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma spp., Uncinaria stenocephala, Trichuris vulpis.
4.2 Фармакокінетика
Празіквантел швидко всмоктується тегументом цестод, у результаті чого оболонка руйнується, настає розлад метаболізму і загибель гельмінтів. Така швидка дія зумовлена зміною проникливості клітинної мембрани до іонів кальцію. Подібне порушення метаболізму спричиняє швидку загибель паразиту. Під дією празіквантелу стьожкові гельмінти майже повністю перетравлюються і не виявляються у фекаліях. Максимальна концентрація празіквантелу у плазмі крові досягається через 1 годину. З організму сполука виводиться в основному у вигляді неактивних метаболітів із сечею, період напіввиведення складає біля 3 годин після перорального введення препарату.

Пірантелу памоат активний проти нематод, впливає на їх холінергічні рецептори, що призводить до незворотного спастичного паралічу паразитів. Пірантелу памоат майже не всмоктується із кишечника і завдяки цьому пролонгується його антигельмінтна дія. Нематоди виводяться з організму тварин переважно в незміненому вигляді з фекаліями. 

Препарат у рекомендованих дозах не виявляє сенсибілізуючої, гепатотоксичної, ембріотоксичної і тератогенної дії. 
5. Клінічні особливості
5.1 Вид тварин
Собаки, коти.
5.2 Показання до застосування
Лікувально-профілактична дегельмінтизація:
● собак при цестодозах (Dipylidium caninum, Taenia pisiformis, Taenia hydatigena, Taenia multiceps, Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Mesocestoides spp.) та нематодозах (Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, Trichuris vulpis) і змішаних цестодо-нематодозних інвазіях;

● котів при цестодозах (Dipylidium caninum, Taenia pisiformis, Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Hydatigera taeniaeformis, Mesocestoides spp.) та нематодозах (Toxocara cati, Toxocara mystax, Ancylostoma tubaeforme, Uncinaria stenocephala) і змішаних цестодо-нематодозних інвазіях.
5.3 Протипоказання

Не застосовувати при відомій гіперчутливості до діючих речовин препарату.
Не застосовувати цуценятам і кошенятам до 3 тижневого віку!

Не застосовувати виснаженим та хворим на інфекційні захворювання тваринам!
Не застосовувати самкам у першій половині вагітності!
5.4 Побічна дія

У деяких випадках у окремих тварин при сильній інвазії гельмінтами можливі діарея, блювання, кропивниця i свербіж у ділянці прямої кишки, занепокоєння. Ці ознаки швидко зникають без додаткового втручання.

5.5 Особливі застереження при використанні

Немає.

5.6 Використання під час вагітності, лактації, несучості

Застережень немає.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Не застосовувати одночасно з піперазином та іншими препаратами, які інгібують холінестеразу.
5.8 Дози і способи введення тваринам

Перед застосуванням збовтати!

Препарат застосовують тваринам індивідуально, одноразово, в ранкове годування з невеликою кількістю корму або вводять примусово на корінь язика за допомогою шприца-туби в наступних дозах:

‒  цуценятам, собакам та кошенятам, котам – 1 мл суспензії на 1 кг маси тіла тварини.

Попередньої голодної дієти та застосування проносних засобів не вимагається.
При високій інтенсивності інвазії гельмінтами дегельмінтизацію рекомендується повторити через 10 днів.

Профілактичну дегельмінтизацію тварин проводять один раз в квартал (1 раз в 3 місяці) у вищевказаних дозах.

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

При застосуванні препарату у рекомендованих дозах випадків передозування не встановлено. 

5.10 Спеціальні застереження

Немає.

5.11 Період виведення (каренція)

Немає.

5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу

При роботі з препаратом дотримуватися основних правил гігієни та безпеки, прийнятих при роботі з ветеринарними препаратами.

6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності (основні)

Не застосовувати одночасно з піперазином та препаратами, які інгібують холінестеразу
6.2 Термін придатності

Три роки.

6.3 Особливі заходи зберігання

Зберігати препарат у сухому темному, недоступному для дітей і тварин місці, окремо від продуктів харчування та кормів за температури від 5 °С до 25 °С.

6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Шприц‒туба 5, 10 мл в картонній коробці.

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 у відповідності з національними вимогами.
7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення

ТОВ «ВЕТПРОЕКТ», 61146, м. Харків, вул. Героїв Праці, буд. 28, кв. 166, Україна.
8. Назва та місцезнаходження виробника готового продукту
ТОВ «НОВА ПЛЮС», 61030, м. Харків, вул. Колісниченківська. буд. 7, Україна

ВИРОБНИЧИЙ КООПЕРАТИВ «КРУГ», 61070, м. Харків, вул. Помірки, буд. 84, Україна

ТОВ «УКРБІОНІТ», 61109, м. Харків, вул. Тернопільська, буд. 6, Україна
9. Додаткова інформація.

