YIIATCTBO 3A YIIOTPEBA
HA BETEPUMHAPHO - MeIMIIMHCKHU Mpenapar at

EFICUR - EOUKYP

dapmaneBTcka popma
Cycnensuja 3a uHjekyja. bema uam xoiTeHnKaBa MacjaeHa CyCIeH3Hja.

I'eHepryYKo UMe HA BeTEPUHAPHO-MEIMIMHCKHOT Mpenapar
50 mr/mn nedgTrodyp CycrneH3uja 3a HHjeKIrja 3a CBUbH U TOBEAA

1. Wme u ajpeca HA HOCHTEJIOT HA OJ00OPEHHETO 3a CTaBalk-€ BO MPOMeET W UMe U
ajipeca HA MPOM3BOIUTEIOT

Hwme u anpeca Ha HOCUTENOT Ha OJJOOPEHUETO 32 CTaBamkbE BO MPOMET:

BETIIPOMET JJOOEJI, Oyn. Jane Cannancku Op. 43-4/3 - 1000 Ckomje, Penyonuka
CeBepHa Makeonuja

Nme 1 agpeca Ha IPOU3BOAUTEIOT:

JIABOPATOPUOC XUIIPA, C. A. Ana. na Censa, 135 - 17170 Amep (I'mpona)
[nanuja

’ 2. Wme Ha BeTepHHAPHO - MeIMIMHCKHOT Mpenapar

EFICUR - EOUKYP
50 mr/mit e Trodyp cycreHsnja 3a HHjeKIKja 3a CBHBbU U TOBeIa

| 3. Coap:Kuua HA AKTHBHH CYNICTAHIHN H APYTH COCTOjKH

Cexoj ml compoxu:

AKTHBHH CyIICTAHIM:

LHedTno@yp (XUAPOXTOPHUA) ..eevvvererenenene 50 mr

Excuunuencu:

AJyMUHUYM MOHOCTEapart, COpOMTaH 0JieaT U CPEACH CUHUUD TPUTIULIEPUIN.

| 4. TepaneBTCKH MHANKANMHU

WNudexun nmoBp3anu co OaKTepun 4UyBCTBUTEIHM Ha eTuodyp:

CBumn:

3a nekyBame Ha OaKTepHCKH pecnupaTtopHd Oonectu moBp3anu co Pasteurella
multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae u Streptococcus suis.

I'oBena:

3a JsekyBambe Ha OaKTEPHUCKH pecrupaTropHH Oosectd moBp3and co Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida u Histophilus somni.

3a NeKkyBame Ha aKyTHa MHTEpIUTHUTaIHa HeKkpobauuio3a (MaHApUIMyM, THHEHE Ha
Hora) moBp3aHu co Fusobacterium necrophorum wu Bacteroides melaninogenicus
(Phorphyromonas asaccharolytica).

3a nexkyBame Ha OaKTEpUCKH Jed TNpU aKyTeH MOCT-TOpoAuJieH (IyeprepasieH)
metrputuc 10 neHa mo Tenemero moBp3aHu co Escherichia coli, Arcanobacterium
pyogenes u Fusobacterium necrophorum.



\ 5. KonTpaunaumkauumu

Jla He ce nmaBa Ha >KMBOTHM KOU C€ XMIIEPCEH3UTHBHM Ha uedruodyp u npyru
B-maxTamMcKu aHTHOUOTHIIN.

\ 6. Hecakanu aejcrBa

Kaj cBumu e 3a0enexana Oiara peakiidja Ha CTpaHaTa Ha WHJEKTHpambe, Kaj MOSAMHI
*uBOTHH 10 20 JeHa MO aruIMKalujaTta, Kako JHCKojopanuja Ha (daciujata HIU
macta.Kaj roBema e 3abenekaHa Oylara BOCHAIMTENHA peakifja Ha MECTOTO Ha
UHjeKTHpame, Kako €IeM Ha TKUBOTO M JUCKOJOpaldja Ha MOTKOXXHOTO TKHUBO/ WU
danmjanHaTta MOBpIIMHATA HA MYCKYJIOT. KimHHMYKa pe3oiylja € MOCTUTHATa Kaj
MOBEKETO >KMBOTHH 110 10 AeHa Mo amuKanyja, Mako Maja TKHBHA JIMCKOJIOpAIlHja
MOXeE J1a Omle TpucyTHa M 28 JieHa WM ToBeke. AKO 3a0€eKUTe HEKOj CEpUO3CH
edexT mim edeKT Koj He € CIOMHAT BO OBaa yIaTcTBO, BE MOJIUME Jla TO HHpOpMHpaTe
BaIlIMOT BETEPUHAP.

7. BugoBH HA KHBOTHH 32 KOH IITO € HAMEHET BeTEePHHAPHO-MeIHIMHCKUOT
npenapar

CBUBHU 1 TOBEA.

8. Jlo3mpame 3a ceKkoj moeinMHeYeH BH/, HAYMHHU U (ppexdeHHja HA PUMEHA U
NpenopaKa 3a NpaBHJIHA yNoTpeda

CBumnu:

3 mr uedtuodyp/Kr TT/IHEBHO 3a 3 J€HA HMHTPAMYCKYJapHO HWHjEeKTHpame, WIN
1 M1 EFICUR/16 kr TenecHa TeKuUHa/THEBHO.

I'oBena:

Tperman Ha pecnupaTopHu Oonect: 1 mr nedgruodyp/kr TT/1HEBHO 3a 3 10 5 neHa
cynkyraHo uHjektupamwe win Imia EFICUR/50 kr TenecHa TexuHa/AHEBHO.

TpeTmaH Ha aKyTHa MHTepAMTHTaIHA HekpoOanmiao3a: 1 Mr nedptuodyp/Kr TT/IHEBHO
3a 3 nena cynkyrano uinu 1M EFICUR/50 kr tenecHa TexxuHa/AHEBHO.

AxyTeH nocT-naptym MeTtputHc 10 neHa nmo Tenemero: 1 Mr nedTrodyp/Kr TT/AHEBHO
3a 5 meHa mocnenoBareiaHu co cynkyrana uHjeknuja wim v EFICUR/S0 kr tenecna
TEXHUHA/JHEBHO.

[TocnenoBarenHuTe MHjEKLIMU Tpeba 1a ce cTaBaT Ha pPa3IMYHU CTPAHU.
Bo ciydaj Ha akyTeH MOCT-apTyM METPUTHC, JOMOJHHUTENIHA IOTIOpHA Tepanuja
MoXe J1a TpeGa BO OJIpEe/ICHH CITydau.

9. Coser 32 npaBHJIHA MPHUMEHA

Ha ce mpotpece mobpo mpen ymorpeba. JIoKoidKy ce mojaBu MpomeHa BO 0ojaTa Ha
MPOU3BOJIOT HE Tpeda J1a ce KOPUCTH.

10. KapeHua Ha BeTepMHAPHO-MeANIMHCKHUOT Npenapart

CBumu: Meco u u3HyTpunu: 2 1eHa.
I'oBena:Meco u u3HyTpunu: 2 1eHa. Miieko: HyJia IEHOBH.



\ 11. HaunH Ha yyBam€e H POK HA ynoTpeda

Ha He ce uyBa Hax 25 °C, 3alITUTEHO O/ COHUYEBA CBETJIUHA.

Pok Ha Tpaeme Ha BETepUHAPHO-MEAMIIMHCKHOT MpEnapaTr CIiaKyBaH 3a mpojaxoba: 2
TOJIMHH.

Poxk Ha Tpaemwe 1o pBO OTBOpamkE Ha KOHTAKTHOTO NaKyBame: 28 JieHa.

12. IloceOHM MePKH HA MPETNA3JIHBOCT

Crnenuja;iJHd MepKH HA MPETHA3JIMBOCT KOU Tpeda jJa I'M mpe3eMe JIHMLETO Koe o
aIMHHUCTPHPA BeTEPUHAPHO — MEIMIIHHCKUOT MPeNnapaT Kaj *KHBOTHH:
[MenumumuanTe W 1e}aTOCIOPUHUTE MOXKE Jla MPEAU3BUKAAT XHUIEPCEH3UTUBHOCT
(amepruja) mpU MHjEeKTUpamke, HHXaNalldja, HWHIUTECTHja M KOHTAKT CO KOXKa.
XUIEepCeH3UTHBHOCT Ha MECHUIIMJIMHUTE MOXKE Ja MPEIU3BUKAa BKPCTCHA peakiyja Ha
nedanocnopuH ¥ o0paTtHO. AJiepruckara peakifja Ha OBHE CYICTaHIMH MOXE
3aBHCHO O] CIIy4ajoT Jqa ouae cepruosna.Jluia mro 3HaaT JeKa ce XMIEePCeH3UTUBHU Ha
NCHULIWIMHU WK 1e(aNoCopuHu Tpeba Ja M30erHyBaaT KOHTAKT CO OBOj IPOM3BO/IL.
Bo ciyuaj Ha HECpeKkHO caMO-MHjeKTHPAhEe HITH U3JI0KYBabe KO€ MPEIU3BUKYBa KOKEH
ocuIl, modapajre BeIHAII JIEKapcKa MOMOII U TIOKAKETE MY TO YIATCTBOTO O] JIEKOT WK
ambOanaxara. OTOK Ha JIUIETO, YCHUTC WM OYUTE M TEHIKOTHU TPU JUMICHETO CE
MIOCEPUO3HU CUMIITOMH H THE OapaaTr ypreHTHO MEIUIIMHCKO BHUMAHUE.

Ynorpebda 3a Bpeme HAa TPABHIHOCT, JAKTALMja WIH HeCeme:
besbennocrta He € yTBpACHAa Kaj Taprer BUAOBUTE 3a BpeMe Ha OpemeHoct. [la ce
KOPHUCTH COTIIacHO OeHeUT/pU3UK MPOICHKA Ha OJITOBOPHUOT BETEPUHAP.

IIpeno3upame (CHMMNTOMHM, WTHH TMOCTANKH, INPOTHBOTPOBH), MOKOJKY HMAa
norpeoda:

Hucka TOKCHYHOCT Kaj CBUbH € MOKaXKaHa MpH KOpHCTemhe Ha 1eGTnodyp HaTpuym BO
8 maTu morojeMM 03 O] MpenopavyaHara AaBaHu 15 nena no pen. Kaj rosena, He ce
3a0eieKaHu 3HAIM HA CUCTEMCKA TOKCUYHOCT MPH MPeI03UPabe.

13.IloceOnn  mpeaynpeayBama 3a  OTCTPaHyBake HAa  HeyNoTpeOeHHOT
BeTEPUHAPHO-MEIMIMHCKM Tpenapar MWJIM OTHAJIHHOT MaTepujaax  of
BeTEPUHAPHO-MEeIMIIMHCKHOT Npenapar

Cekoj HEMCKOPUCTEH BETEPUHAPHO MEIUIIMHCKH IPOU3BOJ] WIIM OTHAJEH MaTepHjall Koj
nmoara o HUB TpeOa Ja Oujie OCTpaHeT COTJIACHO 3aKOHHUTE BO COTICTBEHATA 3€Mja.

14. OcranaTu uHopmMaumnu

14.1. dapmakonnHamMmuKka:

eptrodyp e mocnenna reHepanrja Ha 1e(aTOCIOPUHA U € aKTUBEH MPOTHB ['pam-
no3uTHUBHU U ['pam-HeratuBHH Oaktepuu. Kako cure OeTa-makTaMCKu aHTUOMOTHIH,
neprruodypor ja mHXMOMpa CHUHTE3aTa BO OAKTEPUCKHOT KJIETOYEH 3HUJI H CO TOa
MOKaXKyBa OAKTEPUIIUTHU CBOjCTBA.



CuHTe3aTa Ha KJICTOYHHOT 3H]] 3aBHCH OJI CH3MMHUTE HapEUYCHU NEHUIIMINH- BP3YBaUYKH
npoTeuHu. bakTepunte MoXe J1a pa3BHjaT PE3UCTEHTHOCT Ha Ie(aToCOPUHH MTOPAaN
1) UMaaT MEHUIIWIIMH BP3yBa4yKH MPOTEUHH HEOCETIMBU Ha MHaKy e(eKkTuBHUTE Oera-
JaKTaMU 2) MPOMEHJIMBA KJIETOYHA MPOIYCTIMBOCT Ha OeTa-1akTaMu 3) MpOU3BOACTBO
Ha OeTa-JlakTama3a Koja ro mpuiiernyBa 0eTa-JIakTaMCKHOT MPCTEH Ha aHTUOUOTHIIUTE 4)
AKTUBHO UCTEKYBAmbE.

Hekou Oera-makTamasu, TOKYMEHTHpPAHU BO T'paM-HETaTUBHU €HTEPUYHH OPTraHU3MH,
MOXKaT Jia JIOBeJaT JIO pa3jJu4YHH CTCIICHH Ha BKPCTEHA PE3UCTCHIMja IOMery
1nedasoCnopuHu, WCTOTaKa W [CHULWIMHH, aMIUIWIMHA U OeTa-JaKTaMCKu
WHXUOUTOPHU KOMOWHAITUH.

HeptrodypoT € akTHMBEH MPOTUB CICIHUTE MHKPOOPTAaHW3MU TPEIU3BUKYBAud HaA
pecriuparopuu  Oonectu  kaj cumu: Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae u Streptococcus suis. Bordetella bronchiseptica cymruucku He
pearupa Ha nedtrodyp.

HcroTaka e aKTHBEH MPOTHB OAKTEPHH MPEIN3BUKYBAUYM HA PECIUPATOPHH OOJIECTH Kaj
roeega: Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni; 6akrepuun
NpeaAn3BUKYBAYM Ha AKYTHO 6OBI/IHO THUCHKHE Ha CTOIaJIo (I/IHTep[[I/IFI/ITaJIHa
HekpoOanminosa):  Fusobacterium  necrophorum, Bacteroides melaninogenicus
(Porphyromonas asaccharolyitica); u Oakrepuu NpeIW3BHKYBa4d Ha aKyTeH ITOCT-
napTym (myepriepajiieH) MeTpuTHC Kaj roBema: Escherichia coli, Arcanobacterium
pyogenes u Fusobacterium necrophorum.

14.2. dapmakokuHeTHKA:

ITo aJMUHUCTpaIjaTa, uedruodypor op30 ce MeTabom3upa BO
necypounuedTrodyp - TIaBHUOT akTHBEH MeTabonmuT. [lecypomnueptuodyp mma
€KBHBAJCHTHA AHTU-MHKpOOHA AaKTHBHOCT TPOTHB OakTepUHUTE OJrOBOPHH 3a
pecrupaTtopHUTe OOJNEeCTH Kaj XUBOTHUTE. PeBep3MOMIHO € NOoBp3aH co Ija3ma
MPOTEUHUTE U META0OJMTOT C€ KOHIIEHTPMHA Ha MecTo Ha uHpekuujara. OcraHyBa
aKTUBEH BO MPUCYCTBO HA HEKPOTUYHO TKUBO U OTIAJOIH.

CBumnu:

Enuneuna umHTpaMmycKylapHa J03a OJ HpOU3BOJOT of 3 Mr uedtuodyp/kKr TeimecHa
TEXHUHA PE3yJITUpPA CO cpeiHa BPeAHOCT Ha Cmax 011 mpuOmmxkHO 9 pg/mL 3a otnpunmnka
1 gac. TepmuHanHaTa eIMMUHAIIM]a HA TIONYKUBOT (t12) Ha nechypounuedtraodyp e
ornunuka 23 yaca. He e 3a0enexana akymynanuja Ha aecypouniedTruodyp Bo g03a
on 3 mr nedtrodyp/Kr T.T/THEBHO NaBaHO BO mepwoj o 3 neHa. EnmmuHanujara ce
olBUBa Mpeky ypuHa (moBeke ox 70%); 12-15% ce enumuHupa mpeky derec.
LledTrODYpOT KOMITIIETHO € OMOIOCTaIIeH MPEKY HHTPAMYCKYyJIapHa aruTuKaIija.

I'oBena:

Enuneuna moakoxkHa 103a o mpou3BoA0T o 1 Mr/iiegTrodyp/Kr pe3yaTupa co cpeaHa
BpeaHoct Ha Cmax ox mpubmmxHOo 2 pg/mL 3a ornpunuka okomy 2,5 waca. [lo
aIMUHHCTpAIMja Ha MPOU3BOAOT, TEPMUHATHA €TUMUHAIM]ja Ha TOTYXKHUBOT (t12) Ha
nechypountedtnodyp kaj roBena e ornwinka 18 gaca. Bo npyru cryauu kaj 3apaBu
roeena, cpenHa BpeaHocT Ha Cmax on mpubmmkHo 2,25 pg/mL Gemie mocTurHata BO
EHJOMETPUYM 3a OKOJy 5 dYaca TO €IWHEYHa aJMUHUCTpanuja Ha medpTuodyp.



MakcumyM cpeqHa BpeTHOCT Ha KOHIIEHTpAIlMja € MOCTUTHATA BO KAPYHKYIH U JIOXHH
Kaj 3apaBu  kpaBu okomy 1 pg/mL. He e 3abenexana akymynandja Ha
nechypounedtnodyp mo mHeBeH TpeTMaH oj 1edTuodyp BO MEpUOa OF S5 JeHa.
EnuvuHanujata ce ogBuBa npexy ypuna (moseke on 55%). 31 % ce enuMuHUpa mpeKy
denec. [Hedhtrnodypot koMIIeTHO € OMOOCTAICH MPEKY CyOKyTaHa aruIdKaIlyja.

\ 15. [TakyBame

[TpousBonot e HamonueT Bo 50, 100 u 250 mn 6e360juu Tum II craknenn mumuma U
50,100 u 250 ml mummmwa ox nonuetwieH tepedranat (I1IET).

[umumara ce 3aTtBopeHn co Tunm | OpoMoOOyTHII emacTOMEpHHM YEmOBU CO
QATYMHUHUYMCKH Kallaunmpa a mumiero ox 250 M1 uMa 6e300jHO IMIaCTUYHO MaKyBambe
KaKO 3aIITUTHA MEpPKa CO IIeJI 1a ce n30erne Kpuiemhe Ha CTAaKJIOTO MPH KOPUCTEHE.

[Ipe3eHTanmu:
lumre ox 50 mo.

Mumre ox 100 mut.
lumre ox 250 mit.

’ 16. Hauunu Ha N31aBame

BerepunapHo MeaMUIMHCKM IpenapaTH IITO ce ynoTrpeOyBaaT camMO BO BETEpPUHAPHHU
JIpYLITBA.

| 17. ATC Ber kon

ATCvet Code: QJO1DD90
®dapmakosomnka rpymna; AHTHOAKTEPUCKH, 11e(haTOCTIOPUHU O/ TPETa TeHepallnja.

| 18. AXB 6poj

1103

19. Bpoj Ha o100peHneTO 32 CTaBamk€ BO NMPOMET HA BeTEePHHAPHO-MEAUIMHCKUOT
npenapar

16-1385

’ 20. laTyM Ha nmocJieIHA peBU3Hja HA YIATCTBOTO 32 YoTpeda




