Додаток 1
до реєстраційного посвідчення АВ-09355-03-20

Продовження додатку 1
до реєстраційного посвідчення АВ-09355-03-20


Коротка характеристика препарату
1. Назва
АнімАлл ВетЛайн краплі протипаразитарні для собак та котів спот-он
2. Склад
1 мл препарату містить діючу речовину, (мг):

імідаклоприд – 100,0.

Допоміжні речовини: N-метилпіролідон, ПЕГ-400.
3. Фармацевтична форма
Розчин для зовнішнього застосування, точкового нанесення.
4. Фармакологічні властивості
АТСvet QP53, ектопаразитициди, інсектициди і репеленти (АТС vet QP53АХ17, імідаклоприд)

Імідаклоприд – діюча речовина препарату, належить до групи хлорнікотинілових сполук. Блокує постсинаптичні холінергічні рецептори, які чутливі до нікотину і розміщені у ектопаразитів у центральній нервовій системі. Переривання передачі нервового імпульсу призводить до паралічу та загибелі паразиту. Імідаклоприд має низький рівень проникнення через гематоенцефалічний бар’єр, тому практично не впливає на ЦНС ссавців. 
При місцевому застосуванні препарату тваринам, імідаклоприд швидко розподіляється по шкірі шляхом внутрішньотканинної транслокації та може бути виявлений у волосяних фолікулах, шерсті та шкірному жирі.  

Імідаклоприд дуже токсичний для дорослих медоносних бджіл.

5. Клінічні особливості
5.1 Вид тварини
Собаки і цуценята, коти і кошенята, декоративні кролики, тхори.

5.2 Показання до застосування
Лікування та профілактика собак і цуценят, котів і кошенят, декоративних кроликів та тхорів при ураженні безкрилими комахами (ектопаразитами): блохами (Ctenocephalides  canis, Ctenocephalides felis, Pulex irritans, Spilopsyllus cuniculi); вошами (Linognathus setosus). 
Препарат застосовується у комплексній терапії алергічного блошиного дерматиту (flea allergy dermatitis: FAD).
5.3 Протипоказання
Не застосовувати препарат одночасно з іншими протипаразитарними препаратами!

Не застосовують препарат  хворим, виснаженим та старим тваринам.

Не застосовують препарат цуценятам та кошенятам віком до 8 тижнів та масою тіла до 1,5 кг. 

Не рекомендується застосовувати  для лікування тварин, чутливих до імідаклоприду.
Не застосовують самкам під час лактації і вагітності.

5.4 Побічна дія

Препарат гіркий на смак і може викликати салівацію у тварин при злизуванні препарату після нанесення на шкіру, але це не є ознакою інтоксикації. Ознаки  гіперсалівації зникають через декілька хвилин.
У дуже рідких випадках після нанесення препарату можуть виникнути такі шкірні реакції як почервоніння,  свербіж та ураження шкіри. Може виникнути  слинотеча та інші  розлади нервової системи, такі як порушення координації, тремор і депресії, які були  зареєстровані виключно у котів.

5.5 Особливі застереження при використанні

При обробці тварин уникати попадання препарату в очі та ротову порожнину.
Не допускати контакту щойно оброблених тварин з іншими тваринами до повного висихання шкіри. 
5.6 Використання під час вагітності, лактації, несучості

Не застосовують самкам під час лактації і вагітності.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Не застосовувати препарат одночасно з іншими протипаразитарними препаратами!

5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
Препарат застосовують зовнішньо, безпосередньо на шкіру піпеткою (тубою) у місця недоступні для злизування (ділянка холки та вздовж хребта).
Дози препарату становлять:

	Вид та маса тіла тварин, кг
	Доза препарату, мл

	для малих котів та собак(≤ 4)
	0,5 

	для котів та собак малих порід (>4-10)
	1,0 

	для великих котів (>4-8 )
	1,0 

	для середніх собак (>4-10)
	1,0 

	для великих собак (>10-20)
	2,0 

	для дуже великих собак (>20-30)
	3,0 


Лікування та профілактика сифонаптерозу (ктеноцефальозу), алергічного блошиного дерматиту, ліногнатозу – препарат застосовують щомісяця. Одноразова обробка тварин препаратом захищає тварин від ураження блохами впродовж 4-х тижнів. З метою переривання життєвого циклу блох поєднують обробку тварин із обробкою інсектицидними препаратами місця перебування тварин.

Обробка тварин

Собак обробляють препаратом у стоячому положенні. Вміст піпетки наносять вздовж хребта, починаючи між лопатками і закінчуючи біля кореня хвоста. Розгортають шерстний покрив і наносять  препарат на неушкоджену шкіру. Розміщують вузький кінець піпетки на шкіру, міцно стискають  піпетку декілька разів і витискають з неї вміст безпосередньо на шкіру.

Котам препарат наносять в ділянку шиї біля основи черепа розділяють шерсть так, щоб видно було шкіру. Кінець піпетки розміщують на шкірі, міцно стискують піпетку декілька разів та наносять увесь вміст безпосередньо на шкіру. Препарат наносять на неушкоджену шкіру.

При нанесенні препарату  уникають попадання препарату в очі та в ротову порожнину тварини. Для запобігання злизування препарату собаці  надягають намордник або комір з картону.

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
При 5-ти кратному перевищенні рекомендованої дози препарату для собак та цуценят,  котів та кошенят, симптомів передозування  не спотерігали.
Місцеве застосування імідаклоприду добре переноситься. Однак побічні ефекти можуть включати подразнення шкіри в місці нанесення та, у рідкісних випадках, свербіж, млявість, зниження апетиту.
5.10 Спеціальні застереження

Препарат наносять лище на неушкоджену поверхню шкіри.
Часте купання тварин із використанням шампуню після обробки тварин препаратом знижує ефективність препарату.
Тварин за три доби до та три доби після обробки не купають. Після закінчення цього терміну купання без зоошампуню не знижує захисного ефекту препарату. Одразу після обробки не допускати злизування препарату твариною. 
5.11 Період виведення (каренція)

Для непродуктивних тварин не визначається.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
Особи, які працюють з препаратом, повинні дотримуватися основних правил гігієни та безпеки, прийнятих при роботі з ветеринарними препаратами.
При випадковому попаданні препарату на шкіру, слизові оболонки, в очі необхідно ретельно  промити їх проточною водою.

Обробку тварин необхідно  проводити у гумових рукавицях, на відкритому повітрі або у добре вентильованому приміщенні.

Вагітним жінкам та жінкам, які годують маленьких дітей рекомендовано уникати контакту з препаратом, оскільки допоміжна речовина N-метилпіролідон має тератогенну дію!!!

Після  обробки тварин препаратом необхідно ретельно вимити руки з милом. Впродовж 48 годин після обробки тварин не гладити і не купати!

6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності (основні)

Не застосовувати препарат одночасно з іншими протипаразитарними препаратами!
6.2 Термін придатності

3 роки.

6.3 Особливі заходи зберігання 

Зберігати препарат у закритому упакуванні виробника, в сухому недоступному для дітей та тварин місці, окремо від харчових продуктів та кормів, за температури від 0 до 30 °С.
6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Полімерні піпетки або туби  по 0,5; 1,0; 2,0; 3,0 мл в картонному пакуванні.
6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками
Невикористаний або протермінований препарат утилізують відповідно до чинного законодавства.

7. Назва і місце знаходження власника реєстраційного посвідчення 

ТОВ фірма «Триплекс», 49101, м. Дніпро, вул. Троїцька, буд.21 а, Україна
8. Назва і місце знаходження виробника

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

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

9. Додаткова інформація
