YNATCTBO 3A YNOTPEBA
Ha BeTepMHapHO — MEAULIMHCKU nNpenapar

Entemulin 450 mg/g —granules for use in drinking water for pigs, chickens and
turkeys
EHTemynuH 450 mg/g — rpaHynu 3a ynotpe6a Bo BoAaTta 3a NMeke 3a CBUHbMY,
KOKOLUKU U MUCUPKMN

c¢hapmaueBTcka cpopma
rpaHynu 3a ynotpeba Bo BogaTa 3a nuemwe

reHepu4yKo UMe Ha BeTeEPMHAPHO — MeAULIMHCKUOT npenapar
muamyrnuH xudpozeH pymapam

1. Mme n agpeca Ha HOCUTENOT Ha 0A0GpeHMeTo 3a cTaBake BO NMPOMET U UMe U
agpeca Ha Npov3BoAUTENoT

Nme v agpeca Ha HOCUTeNoT Ha 0goBpPEeHNEeTo 3a CTaBake BO NPOMET:
KPKA-®APMA [JOOEIJI Ckonje

yn.”Xpucto Tatap4yeB — 1” 6p.101

1000 Ckonje,

Penybnuka MakegoHuja

Wme v agpeca Ha npou3BOAUTENOT:
KRKA, d.d.

Novo mesto, Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto

Slovenia

| 2. Mme Ha BeTepuHapHO — MeAULIMHCKMOT npenapar

EHTemynuH — 450 mg/g — rpaHynu 3a ynotpeba Bo BogaTa 3a NMere 3a CBUHW, KOKOLLKA U
MUCUPKN

AKTMBHa cyncTaHuumja:

Cekoj rpam og, manute 6enu KpucTanHu rpaHynu Kov ce HameHeTn 3a ynotpeba Bo BogaTa
3a nuewe coapxu 450 mg TMaMynuH xvaporeH doymapar (WTo e ekBMBareHTHo Ha 365 mg
TnamynuH 6asa).

EkcuunueHcu:
JTakTO03a MoHOXUApaT.

\ 3. TepaneBTCKM MHAUKaLUN

Mpacuwa
- JlekyBabe Ha [Ou3eHTepuja Kaj npacuwa npeavsBuKkaHa of OCETNVMBM COeBWU Ha
Brachyspira hyodysenteriae 1 wuckomnnuumpaHa co Fusobacterium spp. wu
Bacteroides spp.
- JlexyBarme Ha pecnupaTopHo 3abonyBare kaj npacuwa (PRDC) npegunssukaHo og M.
hyopneumoniae n Bupycu kako wto ce PRRS ( penpogyktmBHO pecnvpaTopeH



CMHOPOM Kaj Npacuka ) U BUPYCOT Ha CBUHCKA MHMNyeHua, nckomnnuumpaHo og P.
multocida n A. pleuropneumoniae.
- JlekyBane Ha nneBpornHeBMoHWja npeamssunkaHa o A. pleuropneumoniae.

XKuBuHa

KokoLwku

- MpeBeHuUMja n NekyBawe Ha XpOHMYHa pecnupaTtopHa 6onect (CRD) n Ha BocnaneHue
Ha BO34yLUHUTE Kecu npeaunasnkaHo og M. gallisepticum n M. synoviae.

Mucupku
- MpeBeHuUMja N NekyBake Ha UHEKTUBEH CMHYCUTUC M BOCNAneHuWe Ha BO3AyLUHUTE
kecu npegu3srkaHn og M. gallisepticum, M. synoviae n M. meleagridis.

\ 4, KoHTpauHgukauum

3a BpeMe Ha NeKyBaHeTO CO NeKOT EHTeMynuH unu 6apem Hajmanky ceqym AieHa npea unm
Nno rneKkyBaHeTo, XMBOTHUTE He TpebGa Aa BHecyBaaT XpaHa Koja COAPXWU MOHEHCUH,
HapacuH UN1 canMHOMULUMH. [JOKONKY XXMBOTHMUTE BHecyBaaT XpaHa Koja MM COOpXW OBue
cyncTaHUuM MoXe Aa [ojae A0 Cepuo3HO yYHasadyBak-e BO pacToT UMK Aa HacTanu CMpT.

\ 5. HecakaHu pgejcTBa

Kaj npacuka BO peTku criyqam, no ynotpedarta Ha TMamynuH XmaporeH oymapaT, Moxe aa
ce nojaBu LpBEHUNO unun 6nar oTok Ha KoXxaTa.

Kaj ntuun, BHecyBaweTO Ha Boga Moxe pAa 6uae HamaneHo 3a BpemMe Ha
agMuHUCTpaumjata Ha TuaMynuH xuagporeH cdymapar. Ce cmeTa geka HamaryBaheTo e
3aBUCHO 0Of KOHLUEHTpauujaTa, npu WTo KoHUeHTpauuvja og 0,025% Ha TnamynuH xugporex
dymapaT ro HamanyBa BHECOT Ha Boda 3a npubnmwkHo 15%, fogeka co KOHUeHTpauuja og
0,0125% Ha TvamynuH xugporeH goymapaT BHECOT Ha BoAa € HamareH 3a 10%.

Ce cmeTa geka HamaneHnoT BHEC Ha BOAa HEMa HEKOW HecakaHu AejcTBa BP3 LLeNOKYNHOTO
byHKUMOHMpPake Ha NTMUMTE Unu Ha edmnkacHOCTa Ha NPou3BOAOT, HO NOTpPebHO e yecTo
crniegexe Ha BHECOT Ha Bofa, 0cOBeHO Kora BpeMeTo e TOomso.

Hokonky 3abenexuTe HEKOW CEepuo3HM HecakaHu [ejCTBa WM HEeKOM LpYyrM HecakaHu
JejcTBa KoM He ce HaBefeHM BO OBa ynaTtcTBO 3a ynoTtpeba, Be monvme nHgpopmupajte ro
BaLLNOT AOKTOP MO BETEPMHApHa MeauuunHa.

npenapar

6. BuooBn Ha XXMBOTHM 3a KOU LUTO € HaMeHeT BeTepunHapHO - MeOUUWNHCKUOT

Mpacukba, KoKowwKkM (Bpojnepu, japku, HECUITKM U NMUNUKA 3a NPUNNOA), MUCUPKU (MUCUPKK
3a roexte 1 MUCUPKK 3a NpUnnoa).

7. [Jo3npame 3a cekoj noeguHeYeH BUA, HaYMH U dPpeKBeHLMja Ha npumMeHa
npenopaka 3a npaBusiHa ynotpeba

Mpacuwa
- JlekyBawe Ha Ou3eHTepuja Kaj npacuka npeamnsBuvkaHa of OCEeTNIMBU COEBU Ha

Brachyspira hyodysenteriae 1 wuckomnnuumpaHa co Fusobacterium spp. wu
Bacteroides spp.

Hosupaweto e 8,8 mg/kg TenecHa TexuHa TuamynuH XuaporeH dymapaTr [OHEBHO,

npyMeHeT BO BoAaTa 3a Nuere Kaj npacukwa Bo nepuog o4 3 0o 5 nocnegoBaTterniHn AeHa,

BO 3aBMCHOCT O CEPMO3HOCTa M BpeMeTpaerweTo Ha nHdekumjata. [losata BoobmyaeHo ce

NoCTUrHyBa nNpu KoHueHTpauuja og 0,006% TuamyrnuH xmaporeH pymapar.



- [JononHutenHa Tepanuja npu pecnupaTtopHo 3abonyeBake Kaj npacuwba (PRDC)
npeanssukaHo og M. hyopneumoniae u Bupycu a nckomnnuumpano og P. multocida
n A. pleuropneumoniae.
[osata e og 15,0 mg/kg oo 20,0 mg/kg TenecHa TexuHa TMaMynuH XugporeH dpymapart BO
nepwog og 5 go 10 nocneposaTenHn geHa. [dosata BoobuyaeHO ce MOCTUrHyBa Mpu
KoHUeHTpauuja og 0,012% go 0,018% TruamynuH XxuaporeH cpymapat Bo BogaTa 3a nuerbe.
- Tepanuja Ha nneBponNHEBMOHMWja NpeaunssnkaHa og A. pleuropneumoniae.
[osaTta e 20,0 mg/kg TenecHa TexuHa TuaMynuH xmaporeH dpymapart, BO nepuog og 5
nocnepoartenHu geHa. [losata BoobmyaeHo ce NocTUrHysa npw KoHueHTpauuja oa 0,018%
TMaMyrnuH xugporeH doymapart BO BoAaTta 3a nuemse.

lNMpenopaka 3a npaBunHa ynotpeba

Hopajte 1g oa npousBogoT Ha 7,5 nutpu Boga 3a ga pobuete pactBop og 0,006%
TMaMynuH XxugporeH dymapar;

Hopajte 1g og npomsBogoT Ha 3,75 nutpyn Boga 3a da gobuete pactsop of 0,012%
TMaMynuH xugporeH dymapar;

Hopajte 1g og npousBogoT Ha 2,5 nutpu Boga 3a ga pobuete pactBop o 0,018%
TMaMynvH XugporeH dymapar.

Kora ce notpebHu ronemmn KonvunHM Ha MeguumHupaHa Boga, npeo Tpeba ga ce noaroTeu
KOHLUEHTpUpaH pacteop (CoO MakcumanHa koHueHTpauuja og 50 g go 60 g og npenapartoT
Ha nuTap Boga), a NoToa Aa ce paspean Ao KpajHaTa KoHueHTpauwmja. Cekoj oeH Tpeba ga
ce noaroTByBa CBEX pacTBOpP 04 MeaAuuMHMpaHa Boga 3a NMere Co AoAadeH TUaMyIuH.

KokoLiku
- CnpeuyBatbe Ha XpoHudHa pecnupatopHa 6onect (CRD) u cnpedvyBawe Ha

BOCMarneHne Ha BO3QyLHUTE Kecu npeanssukaHo o M. gallisepticum n M. synoviae.

Bpojnepn: Op 0,0125% p[o 0,025% TnamynuH xvaporeH oymapaT BO BodaTta 3a nuene BO

nepuwog o4 3 geHa BO npBaTta Hefdena oA XMBOTOT, a notoa no 1 Ao 2 geHa Ha cekon 3-4

Heaenn BO 3aBUCHOCT O PU3UKOT.

Mogmnagok 3a Hecunku: Og 0,0125% po 0,025% TuamynuH xugporeH dpymapaT BO BogaTa

3a Nueke BO nepuod o4 3 AeHa BO npBaTa Hegena of XXMBOTOT, a notoa no 1 4o 2 geHa Ha

cekou 4-6 Hefenv BO 3aBUCHOCT Of PU3UKOT.

Kokowkn Hecuriku n Kokowkn 3a npunnod: 0,0125% TuamynuH xugporeH cymapaT BO

BoJaTa 3a Nueke BO Nepuod oA 3 AeHa Ha cekou 4 Heaenu of NoYeToKOT Ha NepuodoT Ha

Hecehe BO 3aBMCHOCT Of, PU3MKOT.

- JlekyBamwe Ha XpoHu4YHa pecnupaTopHa 6onect (CRD) n nekysawe Ha BocnaneHue

Ha BO34yWHUTE Kecwu npeausBukaHo of M. gallisepticum m M. synoviae kaj
nogMnagok 3a ©Opojnepu, Hecunkm u Kokowku 3a npunnod. 0,025% TuamynuH
xugporeH doymapart BO Bofarta 3a nuerse Bo nepuog og 3-5 gexa.

TuamynuH xugporeH dymapat npu koHueHTpauuja og 0,025% Bo Boga 3a nuewe rm

o6e3benysa criegHUTE 403K HA TMAMYNWH BO 3aBUCHOCT O BO3pacTa Ha XMBOTHUTE:

Bpojnepu ctapu 4 Hegenu: 30 mg / kg TenecHa TexuHa

Munuwba ctapu 10 Hegenn: 30 mg / kg TenecHa TexuHa

Hecunku: 25 mg / kg TenecHa TexuHa

CnepHaTa Tabena e HameHeTa [a CryXu Kako BOAMY 3a NPeBeHUMja U NeKyBame Ha
XMBUHA:

KoHueHmpauuja Ha Jlumpu 800a Ha pamu 0d npouszeodom Ha 100
muamyruH 80 8oda 3a 100 g npo3usod numpu eoda 3a nuer-e
nuere

0,025% 180 55,6




10,0125% | 360 | 27,8

Bospact Ha | KonuuunHa Ha Boaa MpoussoaoTt ®duHanHa
NTUUMTE BO | 3a NUEHE BO NINTPU (BO rpamn) KOHUeHTpauuja
Hepenu JHEBHO BO %
lMpodmnnakca 1 18 5 0,0125
4 60 27,5 0,02
6 80 35 0,02
9 110 50,6 0,02
Tepanuja 4 60 33,3
6 80 44,4
8 100 55,6
10 120 66,7 0,025
12 140 77,8
14 160 88,9
16 180 100
18 200 111,21
20 220 122,2
23 250 138,9
Mucupku

- 3a cnpeyyBawe Ha WHMEKTUBEH CUHYCUTUC W BOCNAneHWe Ha BO3QYLUHUTE Kecwu
npeanssukaHo og Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis u
Mycoplasma synoviae.

Mwucupkn 6pojnepu: 0,025% TuamynuH BO BogaTa 3a nuewe, BO nepuof oA 3 AeHa BO
npBaTa Hegena of XMBOTOT, NpocneneHo co 1-3 aeHa Ha WHTepBanu of 4-6 Hegenu, BO
3aBWCHOCT 0 PU3MKOT.

Mwucupku 3a npunnog: 0,025% TuamynuH Bo BogaTta 3a nuewe, BO nepuop of 3-5 geHa Ha
WHTepBanu og 4 Hegenu, BO 3aBUCHOCT Of, PU3NKOT.

- 3a nekyBarke Ha WHMEKTUBEH CUHYCUTUC W BOCNAneHme Ha BO3AYyLWHUTE Kecu
npeamssukaHo o Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma meleagridis u
Mycoplasma synoviae.

Mwucupkmn 6pojnepu: 0,025% TnamynuH BO BogaTa 3a nuewe, BO nepuog o 3 Ao 5 aeHa
TwamynuH xugporeH dymapaT npu KoHueHTpauuja og 0,025% BO Boga 3a nuewe
o6e3benyBa crniegHUTE 403K HA TMAMYIMH BO 3aBUCHOCT O BO3pacTa Ha XUBOTHUTE:

- mucupka ctapa 1 Hegena: 70 mg/kg

- mMucupka ctapa 4 Hegenu: 50 mg/kg

- Mucupka ctapa 8 Hegenu:  25-30 mg/kg

- mucupka ctapa 20 Hegenu: 20 mg/kg

MNMpenopaka 3a npaBunHa ynotpeb6a

Hopajte 1,1 g og npomn3BogoT Ha 2 NUTpu BoAa 3a Aa nobuete pacteop og 0,025%
TMaMmyrnuH xugporeH dymapar.

Hopajte 1,1 g og npon3BoAoT Ha 4 NUTpu BoAa 3a aa gobuete pacteop og 0,0125%
TMaMynuH XxugporeH dymapar.

Kora ce noTpebHn ronemm KOnMUYnMHK Ha MeguuMHMpaHa Boga, npeo Tpeba ga ce NoAaroTem
KOHLEHTpUpaH pacTtBop (CO MakcMmanHa KoHueHTpauuja og 50 g go 60 g npousBog Ha
nuTap BoAa), a NOToa Aa ce pa3peaun OO0 KpajHaTta koHueHTpauwmja. Cekoj aeH tpeba ga ce
noaroTByBa CBEX pacTBOP 04 BOA4A 3a NMEHEe CO Ao0Aa0EH TUAMYIINH.



‘ 8. Kapel-lua Ha BEeTepuHapHO — MeANLUMNHCKUNOT npenapar

CBubM:
Meco n BHaTpelLHn opraHu: 4 aeHa.

KokoLuku:
Meco 1 BHaTpeLlUHW opraHn:; 2 AeHa;
Jajua: 0 geHa.

Mucupku:
Meco n BHaTpeLLHn opraHu: 5 aeHa.

\ 9. HauuH Ha yyBaH:€e 1 poK Ha ynoTpeba

Ha ce yyea Ha Mecma HeAocmanHu 3a deuya!

[a ce 4yyBa BO OpMrMHanHOTO nakyBahe CO Len Aa ce 3awTuTn of CBeTvHa.

He ce noTpebHu nocebHM ycrnoBu 3a YyBawe BO OAHOC Ha Temnepartypara.

[a He ce ynoTpebyBa No MCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTtpeba Koj e HaBef4eH Ha nakyBaheTo.
Pok Ha ynoTpeba Ha BeTepvHapHO-MeANLMHCKUOT npenapaT: 3 roanHu.

Pok Ha ynoTpeba no npBOTO OTBapawe Ha NakyBahkeTo: 4 Meceuu

Pok Ha ynoTpeba no pacTBOpyBaweTO WM PEKOHCTUTYLMjaTa BO COMacHOCT CO
ynaTtcteaTta: 24 yaca

\ 10. TMoceBGHM MepkM Ha NpeTNas3nNnMBOCT

[MocebHM MepkM Ha NPETNA3NUBOCT 3a CEKOj TapreT Bua:

Co uen pa ce wusberHaT wvHTepakuuMuTe MOMery TWUaMyMMHOT W HeKoOMNaTubunHuTe
jOHOOpPU: MOHEHCWH, HaApacuH N CanMHOMULMH, AOKTOPOT MO BETEPUMHApPHA MeauunHa u
dapmepoT Tpeba fa GuaaTt u3BeCcTeHU geka OBMEe CYNCTaHUUKU He Ce BKITyYeHU BO XpaHaTta
WIn OeKa He ja 3aragyBaaT XpaHaTa.

NcTtoBpemeHa ynotpeba Ha TMaMynuH U aHTUKOKLMAEANHNOT jOHOGOP MyAypaMULMH MOXe
0a gosefe fo 6nar 4o ymepeH 3acToj BO pacToT Kaj kokowku. OBaa nojaBa € MUHNUBA U
NMOBTOPHO Ce Bpaka BO HopMana 3a 3-5 feHa no npekvH Ha Tepanujata co TnamynuH. OBaa
nojaBa He HacTaHyBa CO joHodopuTe nacanouuna unu ceMmaypaMmmLnH.

MocebHn Mepkn Ha NPeTNa3nMBOCT Npu ynoTpeba Kaj XMBOTHU:

3emareTo Ha NpenapaTtoT o4 CTpaHa Ha XXMBOTHUTE MOXe Aa buae nonpevyeHo Kako
pe3yntaTt Ha 6onecT. Bo cnyyaj Ha He4OBONEH BHEC Ha BOAA, XXUBOTHUTE, Kaae e Toa
BO3MOXHO, Tpeba aa buagat TpeTupaHm napeHTepanHo. o KoH3ymaumja Ha meguumpaHaTa
BOAA 3a NUere, Ha XNBOTHUTE Tpeba Aa UM ce 0BO3MOXM AocTan 40 CBexa BoAa 3a
nuemwe.

YnoTtpebata Ha npenapatoT Tpeba aa ce 6asnpa Bp3 NpeaxodHo TECTMpaHE Ha
oceTnueocTa u Tpeba ga ce 3emaT BO 063Up HaLWOHANHUTE U PErMOHANHUTE NPaBUITHULM
3a ynotpeba Ha aHTnbmnoTnun. Ynotpebara Ha npenapaToT Koja He € BO COrnacHOCT CO
ynaTtctBaTta gageHy Bo SmPC Moxe fa ja 3aronemMu npeBaneHuaTa Ha baktepum
PE3NCTEHTHU HA TUAMYIINH.




HeonpaegaHa noBTOpeHa unu npogormkeHa ynotpeba Ha oBoj npenapaT Tpeba ga ce
n3berHyea n Tpeba aa ce cneagu gobpa npakca Ha MeHaLMeHT, Ha np. gobpa xurnexa,
nobpa BeHTUNaumja, aa ce nsberHe npeHaceneHocT BO 06jekTuTe, ce co uen ga ce nogobpu
34paBCTBEHMOT CTaTyC Ha CTagoTo/jaToTo.

[lokonky He ce 3abenexu KNMHUYKM OAroBOp Ha Tepanujata Bo nepuog o 5 aeHa,
Tepanujatata Tpeba aa ce npeknHe 1 NOBTOPHO Aa Ce M3BPLUM NPOLEHKa Ha aujarHosarta u
Tepanujara.

MoceGHM Mepkum Ha nNpeTnNasnNUBOCT KoM TpebGa ga rMm npeseMe nULETO Koe o
agMUHUCTPUpPa BeTePMHAPHO-MEAULMHCKMOT NpenapaTt Ha XXMBOTHU:

Kora ce mewa npenapatoT, Tpeba ga ce usberHyBa AMPEKTEH KOHTAKT CO KOXara, ounTe u
MYKO3HUTE MeMbpaHMu.

Kora ce pakyBa unu kora ce mella npenapartoT, Tpeba ga ce Hocu onpema 3a nvMyHa
3awTuTa Koja ce coctomn oa: 6e3begHOCHM Haovapu, Macka (pecnupaTop 3a egHa ynoTpeba
BO cornacHoct co EBponcku ctangapg EN149 wnm 3a noBekekpaTHa ynoTtpeba BoO
cornacHoct co EBponckn ctangapg EN140, koj e onpemeH co duntep Koj ogroBapa Ha
EN143 cTtaHgapa) v ryMeHn unmv naTekCHN pakaBuLm.

Bo cny4aj Ha criydyaeH KOHTaKT CO KoXata Unnv MyKo3HuTe mMembpaHu, BegHaw U3Mujte ro
3acerHaTmoT Aen Co MHOry Boga M OTCTpaHeTe ja 3arageHarta obneka, koja € BO ANPEKTEH
KOHTaKT CO KOXaTa.

[dokonky fojaoe OO CrnyvaeH KOHTaKT CO ounTe, BedHaw MCMnakHeTe M o4uTe CO MHOry
cBexa Bopga. [lokornky gojae 4o uputaumja, nobapajTe MeauUMHCKM COBET M MOKaXeTe ro
BHaTPELLUHOTO ynaTCTBO Unu ambanaxaTa Ha fiekapoT.

[okokny gojoe Ao cny4yajHo rontamwe, BegHall nobdapajTe MeanuUHCKMA COBET U MOKaXEeTe ro
BHaTPELUHOTO ynaTCTBO UNn ambanaxaTa Ha fnekapor.

Jlyfe co nosHaTa XMNepCceH3nTUBHOCT Ha TMaMynuH, Tpeba ga pakyBaaT CO BHUMATENHOCT
CO Npoun3BooT.

Ynotpeba 3a BpeMe Ha rpaBMaMTET, NlakTawuumja unm Hecemwe:

OBoj BeTepuvHapHO-MedWUMHCKM npenapat Moxe fa ce ynotpebyBa BO nNepuofoT Ha
rpaBuguTeT U NakTauuja Kkaj CBUHMUTE.

OBoj npenapaT Moxe Aa ce ynotpebyBa Kaj NTULM HECUNKN M Kaj NTMUM 32 NpUNioa 3aTtoa
wrto OGewe yTBpAEHO [deka HeMa HeCakaHW [ejcTBa Bp3 CO3[aBakeTO Ha jajua, Bp3
NSOAHOCTA W BP3 MPOLIEHTOT Ha M3BEOEHM jajua Kaj KOKOLLKUTE U MUCUPKUTE.

WHTepakumMm CcO OpyrM BeTepuHapHO MEeAWLMHCKW npenapatv u  apyrn  dopmu  Ha
WHTepakuuja:

Kaj cBuwK, 3a ga ce u3berHe uHTEpakumja nomery TMamynuH W HekomnaTubunHuTe
jOHOMOPU CO TUAMYFMH Kako LUTO Ce: MOHEHCWH, HapacuH U canvHoMuuuMH, Tpeba fa ce
noTBpan Aeka OBME CYNCTaHUuMM He ce BKIyYeHUM BO XpaHaTa M [Jeka He ja 3aragysaat
XpaHarta.

Kaj Kokowku n MUCUMpPKM, CO uen fa ce u3berHaT WHTepakuuu nomery TuamynuH wu
HekoMnaTUBUNHUTE jOHOOPWN: MOHEHCWUH, HapacWUH U CarIMHOMUUWH, NPOU3BOAUTENOT Ha
xpaHa (MnuH) Tpeba fa ce u3BecTn Aeka ke Guge ynotpebyBaH TMamynuH v geka oBue
joHodopu He Tpeba ga GuaaT BKIyYeHW BO XpaHaTa unu Aa ja 3aragyBaat xpaHaTta. [peg
ynotpeba, xpaHata Tpeba ga ce npoBepu 3apagm NPUCYCTBO Ha jOHOGOPU OOKOMKY MOCTOM
OMIo KakoB COMHEX o MOXHO 3aragyBawe. Bo cnyyaj fa HacTaHe vHTepakuumja, BegHalu
npectaHeTe CO feKyBakeTo CO MeauuMHupaHaTa BOoAa CO TMaMyrnuH U 3aMeHeTe ja co




ceexa Boga. OTcTpaHeTe ja 3arageHaTa xpaHa KoKy LUTO € MOXHO nobp3o n 3ameHeTe ja
CO XpaHa Koja He ' COAPXKM HeKOMMNaTUBUMHUTE jOHODOPMU.

Mpenosupare (CMMNTOMW, UTHA NOCTanka, NPOTUBOTPOB):

EpoHokpaTHa nepopanHa go3a og 100 mg/kg TenecHa TexumHa npegusBuka MNpPeEMHOry
Anaboko n 3abp3aHo Aguwewe U CcToMadHu Terobu kaj ceumwn. MNMpu gosa og 150 mg/kg
TenecHa TeXWHa, eAWHCTBEH eeKT Ha LeHTparHUOT HepBeH cuctem Oelle netapruja.
[osaTta og 55 mg/kg TenecHa TexuHa 3a BpeMeHCku nepuod og 14 geHa npeamsBuka
3roNieMeHo navewe Ha nnyHka m 6nara vpuTaumja Ha CTOMakoT. TuaMynuHOT uMma
penatMBHO BWCOK TepaneBTCKM MHOEKC Kaj cBuwbUTE. MUHMManHaTa netanHa fJosa Kaj
CBUHU HE e YTBpAEHa.

Kaj »vBMHaTa, TWaMynuHOT MMa BUCOK TepaneBTCKM uHAeKc. BepojaTHocTa 3a
npegosvpame e Marna 3atoa LTO KOHCYMUPaHeTO Ha Boda € OrpaHn4yeHo M BHECOT Ha
TMaMyrnuH € HaMareH QOKOSKY ce agMUHUCTpupaaT abHOpManHO BUCOKU KOHLEHTpaLUW.
BpegHocTta Ha LD50 3a kokowkn nsHecyea 1290 mg/kg TenecHa TexuHa a 3a mucupkm 840
mg/kg TenecHa TexuHa.

KnuHUYkn 3HauUmM Ha akyTHa TOKCUMYHOCT Kaj KOKOLUKWM Ce: BOKanu3auuja, KINOHUYHM Hanaaw,
3a3emMare Ha MNpuHydHa CTpaHuMYyHa nexedka nosuumja. Kaj Mucumpkute, KIMHUYKUTE
3HaUMUTE Ha akyTHa TOKCUYHOCT BKMydyBaaT: KMOHWMYHW Hanagu, 3asemare Ha MnpuHygHa
CTpaHuyHa unu rpbHa nexeka nosuuuvja, 3rofieMeHO Naderwe Ha MiyHKa U YyCropeHoCT
(Tanmoct ).

[lokonky pgojoe OO  NojaBa Ha 3HAUM Ha akyTHO Tpyewe, BefHalw OTCTpaHeTe ja
MeguuMHMpaHaTa Boda M 3aMeHeTe ja Co cBexa Boaa 6e3 goaaaeH nex.

11. Moce6HU npegynpeAyBaka 3a OTCTpPaHyBakbe Ha HEYNOTPe6eHMOT BeTEPMHAPHO
— MeAUMLMHCKMU npenapat unu oTnagHUoOT maTtepujan of BeTEPUHAPHO — MEeAULIMHCKUOT
npenapar

Cekoj HeMcKOpUCTEH BETEPMHAPHO-MEANLMHCKX NpenapaT unm maTtepujan Koj NoTekHyBa of,
BeTEpUHaAPHO-MeaULUMHCKUTE npou3Boanm Tpeba Oa ce OTCTpaHW BO COFMAacHOCT CO
3aKOHCKUTE perynaTmsm.

CoBeTyBajTe ce CO BalMOT [AOKTOpP MO BeTepvHapHa MeauuMHa Kako da v dpnute
NneKkoBuUTE Kou Beke He BM ce noTpebHu. OBrne Mepky nomMaraaT BO 3alUTMTa Ha XUBOTHaTa
cpeauHa.

12.  OctaHaTtu nHcopmauum

12.1 dapmakogMHaMmKa

TnamynuMHOT NoKaxka BUCOKO HMBO Ha aKTMBHOCT in Vitro NpOTMB MUKONnasma Kaj CBUHU U
nTMUM, NPOTUB rpPam-NO3UTUBHM aepobn (CTadPUNOKOKM U CTPENTOKOKM), aHaepobun
(knocTpugmmn) n rpam-HeraTMBHKU aHaepobu (Brachyspira hyodysenteriae, Bacteroides spp. n
Fusobacterium spp.), kako wn aepobHu rpam-HeratuBHn ©Oaktepumn (Actinobacillus
pleuropneumoniae). TuamynMHOT He e edukaceH nNpPOTUMB MPeTCTaBHUUM  Ha
Enterobacteriaceae, kako wto ce Salmonella nnn Escherichia coli.

AHTUMUKPOBEH CneKkTap Ha TUaMYyIuH:

OpraHusam MIC oncer (ug/ml) MICso (pg/ml) MICg090 (pg/ml)

B. hyodysenteriae 0,3-3,8 0,3 1,7
Bacteroides vulgatus | 0,25-1,0 - -
F. necrophorum 0,39 - -




A. pleuropneumoniae | 3,0 — 10,0 5,0 6,0
P. multocida 1,9-31,2 - -

M. hyopneumoniae 0,08 -0,34 0,06 0,20
M. gallisepticum 0,0005 - 0,25 0,001 0,025
M. synoviae 0,05-0,5 0,1 0,25
M. meleagridis 0,025 -3,13 0,1 0,25

Belwe yTBpOeHO Aeka TnamynuH gejcteyBa Ha 70S pmbosomanHaTa cybegmHmiua npu WwTo
NnpUMapHO MECTO Ha Bp3yBake e Ha 50S cybeauHuuaTa n MOXHO CEKYHOAPHO MECTO kage
wTo ce cnojyBaaTt 50S n 30S cybeguHuunute. Ce cmeTa geka ro nHxnbmupa cosgaBareTo Ha
NPOTENHN BO DakTepunTe nNpeky co3gaBake Ha BUOXEMUCKN HEAKTMBHM NOYETHU KOMMIIEKCH
KOW ja cnpedyBaaT erfoHraumjata Ha NnonMnenTuaHMOT NnaHeu,

BakTepnumaHn KOHUEHTpaLMM MOXaT 4a ce NOCTUrHaT Npu BpeAHOCTM Kom ce noeeke of 50-
100 natn noronemu og 6akTepuocTaTCKnTEe BPEOHOCTW.

12.2 ®dapmaKkOKMHeTUKa

CButbu

TuamynuHoT gobpo ce ancopbupa kaj ceuwute (Hag 90%) no nepopanHa agMuHUCTpaumja
N WKNPOKO ce aucTpubympa Bo Tenoto. 1o eaHokpaTHa nepopanHa gosa oa 10 mg/kg n 25
mg/kg TenecHa TexuHa TuMaMynuH Cpax bewe 1,03 pg / ml m 1,82 pug / ml co
MUKPOOMONOLLKM TECT N Tmax OeLle 2 yaca 3a aBeTe Ao3n. belue npoHajoeHa KoHUEeHTpauuja
BO 6ennte ApoboBM KOM Ce LerneH opraH 1 Bo LpHWOT Apob kage wTo ce metabonusupa u
nsnavyea (70-85%) BO on4ykaTa, Ao4eKa OCTATOKOT ce uanadyBa npeky Oybpesute (15-
30%). TwamynuHOT, KOj He € arncopbupaH wunu MeTabonuaupaH, M MUHYBa LpeBaTa,
CTUrHyBa 40 KONOHOT M TyKa Ce KOHLeHTpupa.

KoHueHTpauuja | [HeBHa go3a AKTMBHOCT Ha TMamynuH (ug/ml)
BO BoZjaTa 3a Ha TMaMynuH | Genu dpobosu KpajHuuu CodpxuHa 80
nuekwe (mg/kg 1.1.) KosloHOm
60 ppm 6,2 1,11 a 2,16
120 ppm 13,2 4,26 a 5,59
180 ppm 20,9 8,5 2,5 18,58

a = < nop rpaHnuaTta Ha OCeTrIMBOCT Ha TeCTOT

KokoLuku

TuamynuH gobpo ce ancopbupa kaj Kokowkn (70-95%) no nepopanHa agMmuvHUCTpauunja u
NOCTUIrHyBa MaKcuMarHa KoHUeHTpauuja no 2 o 4 yaca (Tmax 2,85 h). No egHokpaTHa gosa
o4 50 mg/kg TenecHa TexnHa, Cmax 6ewe 4,02 pug/ml Bo cepymot u 1,86 ug/ml no gosa o
25 mg/kg, coogeTHo. Mo Tepanuja oa 48 vaca co 0,025% TnamynuH BO BogaTa 3a nuewe,
Oewe yTBpAeHa cepymcka koHueHTpauuja og 0,78 pg/ml (nomery 1,4-0,45 pg/ml) n 0,38
pg/ml cepym no Tepanuja co 0,0125% TnamynuH Kaj nunukwa ctapu 8 Hegenw.

BpayBareTo co npoTenHun Gelle okony 50% (nomery 45-52%).

TuamynuH Wwnpoko ce ancTpmbymnpa H13 TenoTto u belle yTBpAEHO AeKa ce KOHLEeHTpupa BO
LUpHWOT Apob, BybpesnTe (MecTa Ha n3nadvyeame) 1 Bo 6enute apobosu (30 natu noronema
KOHLIeHTpaunja o CepyMCKOTO HUBO). M3navyBaweTo e rnaBHO npeky »xonykata (55 go
65%) n npeky 6yopesute (15 go 30%), rmaBHO BO popmMa Ha MUKPOOMONOLLKA HEAKTMBHU
meTabonutn n e penatneHo 6p3o, 99% oa Ao3aTta ce m3nadvyea 3a 48 yaca.

Mwucupku

Kaj MrcupkuTe cepyMcKOTO HMBO Ha TUaMyInWH € MOHMCKO No egHoKpaTHa Aosa o 50 mg/kg
n 25 mg/kg TenecHa TexuvHa CO MakCcMMarnHa KoHueHTpauuja Bo cepymoT og 3,02 pg/ml v
1,46 pg/ml, coogBeTHO. OBa HMBO Ce NMOCTUrHYyBa 3a 2 00 4 Yaca No agMuUHUCTpaumjaTa. Kaj



MUCUPKUTE 3a npunnog posupanHun co 0,025% TuamyrnvH, NpocevyHOTO CepyMCKO HMBO
nsHecysawe 0,36 pg/ml (o oncer og 0,22 pg /ml go 0,5 pg/ml). TuamynumHoT ce
KOHLIeHTpUpa BO jajuaTta CIUYHO KaKo Kaj KOKOLLKUTE.

| 13. MakyBame

PET/AL/LDPE keca koja cogpxu 1 kg, 5 kg nnun 10 kg rpanynu. lNakyBareTo € TONMUHCKK
3aneyarTeHo o NosHeHETO.

XapTtneHa/XaptneHa/HDPE keca koja cogpxm 1 kg, 5 kg wnu 10 kg rpaHynn. Kecata e
COLUMEHA MO MOSTHEHETO.

CuTte nakyBara He Mopa fa ce AoCTanHu Ha na3apoT

3a 6uno kKakeu MHOPMaLMM BO BpCKa CO OBOj BETEPUHAPHO-MeOMUMHCKM npenapat, Be
MOJIMME KOHTaKTMpajTe ro fIoKanHOTO MPETCTABHULLTBO Ha HOCUTENOT Ha ogobpeHneTo 3a
cTaBah€e BO NpOMeT.

14. Ha4ymH Ha n3pgaBame

BeTepvHapHO MeauMUMHCKM MnpenapaTy LITO Ce u3gaBaaT BO BeTepuHapHa anTteka Ha
peuenrt.

| 15. ATC BeT Koz

QJO01XQO01- MNneBpoOMyTUNNHMK

| 16. AXB 6poj
1337 (npea)

17. Bpoj Ha onobpeHMeTO 3a cTaBakbe BO NMPOMET Ha BETEPUMHAPHO — MEAULIMHCKUMOT
npenapar
16-2772

| 18. [latym Ha nocneagHa peBu3nja Ha ynaTcTBOTO 3a ynoTpeba




