YIHHATCTBO 3A YIIOTPEBA
HA BeTePHHAPHO — MEIUIMHCKH Mpenapart

FYPRYST COMBO- 50 mg/60 mg spot-on solution for cats and ferrets
OUITPUCT KOMBO - 50 mg/60 mg pacTBop 3a HaKamyBamb€e Ha KOKaTa 32 MAYKHU M JIACHIIH

dapmanenTcka gopma
pacTBOp 3a HaKaIyBame

reHepHYKO HMe HA BeTePUHAPHO — METHIUHCKUOT Npenapar
Gunporun/S -memonpen

1. Hme n aapeca HA HOCHUTEJIOT HA 0I0OPEHUETO 32 CTABaI-€ BO MPOMET U HMe H ajpeca Ha
MPOU3BOUTEJOT

Wme u azipeca Ha HOCUTENOT Ha OTOOPEHHUETO 3a CTaBamhe BO IIPOMET:
KPKA-®APMA JTOOEJI Cxkonje

yn.”Xpucro Tarapyes — 1” 6p.101

1000 Ckorje,

PemrybOnmika Makenonmja

Nme u anpeca Ha IPOU3BOAUTEIOT:
KRKA, d.d.

Novo mesto, gmarjeéka cesta 6
8501 Novo mesto

Slovenia

‘ 2. HMme Ha BeTepHHAPHO — MEAUIIMHCKUOT Mpenapat

®UITPUCT KOMBO - 50 mg/60 mg pacTBop 3a HakamyBame Ha KO)Kara 3a MauKH U JIACHIH

Cexkoja munera ox 0,5 ml compxu:

AKTHBHM CYIICTAHIIUM:

¢dunpoHuI 50 mg
S-meronpeH 60 mg

Homownu cyncmanyuu:
oytuixuapokcuannson (E320) 0,1 mg
oyruixuapokcuronyen (E321) 0,05 mg
mosugoH (K25)

nosiucopoar 80

eranon 96 %

JMETUIICH TIIMKOJIMOHOCTHII €Tep

Bucrap, »xont pactBop.

‘ 3. Tepal’[eBTCKI/l HHAWKAIIUA

Mauku



Ce ymoTtpeOyBa 3a copedyBame Ha HWH(ECTaMu co OONBH, WM KOMOWHHpaHW HH(ecTamwwm co

KPJICKU W/WITN BOIIKH:

- OrcrpanyBame Ha OonBu (Ctenocephalides spp.). MucekTuiaHata eGukacHOCT NPOTHUB HOBH
3apa3d co BO3pacHH oOnuIw Ha O0onBU Tpae 4 Hemenu. lIpeBeHIMja Ha Pa3MHOXKYBamETO Ha
0OJBUTE INpEeKy CIIpedyBame Ha Pa3BUBAMKETO Ha jajua (OBHIMIHO AEjCTBO), KAKO W JIAPBU U
Heco3peanu (opmu (JIapBUIMAHO ACjCTBO) KOM MOTEKHYBaaT O] jajliara KOW T'H IMOJOXYBaaT
BO3pacHHUTE OOJBH Tpae 6 HEAENH 10 arTHKaIdjaTa.

- OrcrpanyBame Ha kpaexu (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus).
OBoj mpemapaT WMa TOCTOjaHa aKapUIUWAHA e()UKACHOCT MPOTHB KpIeKH 10 2 Henmenu (Bp3
OCHOBA Ha EKIIEPUMEHTAIHH MOJATOLH).

- Ocrpanysame Ha Bomku (Felicola subrostratus).

OBoj mpemapar MOXe J1a ce yrnoTpeOyBa Kako e/ Off TEPAIMCKHOT MPUCTAIT 38 KOHTPOJIa Ha
aNeprucku aepMatutrc npeaussukan ox 6ossu (Flea Allergy Dermatitis (FAD)), mokonky Toa
NPETXOIHO € JIMjarHOCTHITMPAHO OJ1 TOKTOP 110 BETEPHHAPHA METUIIHHA.

Jlacunm

Ce ynorpeOyBa 3a cropedyBame Ha WH(pecTanud co OOJIBU, WIM KOMOMHHMpaHM HH(]ECTaruu co

KPJICKH:

- OrcrpanyBame Ha OonBu (Ctenocephalides spp.). NucekTuiarara eGpuKacHOCT MPOTHB HOBH
3apa3d co BO3pacHHW oOmui Ha OonBu Tpae 4 Henenu. lIpeBeHIMja Ha Pa3MHOXKYBAaWmHETO Ha
OOJIBUTE TIPEKy CIpeuyBamke Ha Pa3BHBAK-ETO Ha jajua (OBUIMIHO AEjCTBO), KAKO U JIAPBU H
Heco3peanu (Gopmu (JIApBUIKAHO JEjCTBO) KOM MOTEKHYBaaT O]l jajiiaTa KOW TH IOJOXKYBaaT
BO3pacHHUTE OOJIBH.

- OrcrpanyBawe Ha kpinexu (Ixodes ricinus). OBoj mpemapar WMma IOCTOjaHa aKapUIMIHA
e(pUKaCHOCT POTUB KPJICKH BO TEK Ha 4 Heenu (Bp3 OCHOBA Ha EKIIEPUMEHTAIHH MTOJIATOIH).

4. KoHTpannaukanuu

Bo orcycTBO Ha JOCTAamHM MOAATOLM, IpeHapaTtoT He Tpeba aa ce ynorpeOyBa Kaj Mauuma JI0 8
Hezenu u/uim co texuHa 10 1 Kg. Mcro taka, npenaparor He Tpeba aa ce ynorpeOyBa Kaj JacHIu 10
6 Mecery.

Ha He ce ynorpeOyBa kaj OOJHHM >KMBOTHM (HAa Tp. CUCTEMCKH 3a00jyBama, MOKadeHa TejecHa
TEMIIepaTypa) WIn Kaj KUBOTHU KOU Ce OIIOpaByBaaT o/ HeKoja OoJiecT.

Ja He ce ynoTpedyBa Kaj 3ajalu, 3aT0a IITO MOKe a4 Ce M0jaBaT HeCAKAHM JejCTBA IyPH U CO
CMPTHH MOCJIETHIIN.

Bo orcycTBO Ha cTyaumu, He ce mpenopadyBa ymnoTpeba Ha OBOj Hpemapar Kaj HeTapreTHpaHH
XKUBOTHHCKU BUJIOBH.

5. Hecakanmu aejcTBa

Mauku

IMomery MHOTY peTKHTE HECaKaHHU JICjCTBA KOM MOXar Ja ce 3aleliexaT Mo yrmoTpedata Ha OBOj
mpermapar craraaT MUHJIMBH PEakIMM Ha KOXKaTa Ha MECTOTO Ha aruiukKaiuja (JIyneme Ha KoXKaTa,
JIOKAJTHO Oflarame Ha BIaKHATa, Yelllamke, PBEHIIO) U OMIITH PEaKIMU Ha Yelllake WM Olarame Ha
BiakHa. [[pexyMepHO Jlauerhe Ha TUTyHKa, peBEP3UOMITHA HEBPOJIOIIKH 3HAIM (3r0JIEMEHA OCETIUBOCT
Ha JIpa30wu, JIenpecuja, APYyrd HEBPOJIOIIKK 3HAIM) WJIM MOBpakame 0ea MCTO Taka 3a0eiieykaHH 10
ynorpebara.



JIokonKy Jo0jie 0 IIMKEHhe Ha MECTOTO KaJie MpenapaToT € HAaHeCeH, MOXKHO € Ja Jojae JIo
KpPaTKOTPajHO MPEKYMEPHO JIaueH¢ Ha TUTYHKa KO€ € MPETENHO MPEIU3BHKAHO O]l MPHUpojaTa Ha
MTOMOIITHATA CYTICTaHIIMja Ha MPENapaTorT.

AKo 3a0ene)XxuTe HeKOW CEepHO3HN HEeCaKaHW JIejCTBA M HEKOW APYTH HECaKaHW JIejCTBAa KO HE ce
HaBeIEHM BO OBa YMATCTBO 3a ymorpeba, Be MOJNUME HH(POPMHpPAjTE TO BAIIHUOT AOKTOP IO
BeTepHHapHa MeauiuHa win LleHTapor 3a wmHpOpMHpame W cleiemke Ha HECakaHW MIejCTBa H
MHIUICHTH O] IPUMEHATa Ha BETEPUHAPHO-MEIUIMHCKN MIPENapaTy 3a yrnorpeda BO BeTepHHApHATA
MEIUIIHA.

6. B](II[OBI/I HA )KUBOTHHU 32 KOU IIITO € HAMCHET BETCPUHAPHO - MCIUMIIMHCKHUOT Npenapat

Mauku u Jacunu.

7. Jlo3npame 3a cexoj noeAnHeYeH BUA, HAYUH U (pexdeHHja HA IPHMEHA U Npernopaxka 3a
NMPaBUWJIHA yHOTpeda

Enna nunera ox 0,5 ml 3a exHa mauka, mto oaropapa Ha MUHHHAIIHA MIpernopavana 1o3a ox 5 mg/kg
¢bunpornt u 6 mg/kg (S)-merorpeH, IpeKy HaABOPEIIHA alIMKAIMja Ha KOXKaTa.

Enna mumera ox 0,5 ml 3a eana nmacuia, mto oarosapa Ha qo3a ox 50 mg dumporwa u 60 mg (S)-
METOIPEH 3a €[Ha JIACHIIA, TIPEKY HaJBOPENIHA allIMKalKja Ha KOJKara.

Hauun Ha npumeHa:

1. W3BaneTe ja nurmeraTa oJf MaKyBameTo. J[pkere ja mumeTara BO CIPaBeHa IMOJIOK0a, OJBPTETE TO
KalayeTo Ha MUIeTara.

2. Tloroa, Tpeba 1a ro CBPTUTE KalaueTO HAOMAKy M Jla TO CTaBUTE JAPYTHOT Kpaj O]l KarmayeTo Ha

BpPBOT Ha mureTara. [IpuTHCHETE ro W CBPTETE€ T'0 KamayeTo 3a Ja ro HpoOueTe OTBOPOT Ha

MUTIETaTa ¥ TI0T0A TPTHETE TO KaradeTo o/ MUIeTara.

[IpemapaToT ce HaHECYBa Ha KOXKaTa Ha OCHOBAaTa Ha BPATOT MOMElY JIONIATKUTE.

4. Pa3nBojTe I'M BiakHata Ha rpOOT Ha >KMBOTHOTO BO MPECIIOT HAa BPAaTOT Ipe] JIOMATKUTE Ce
JoJleKka Koxarta Jia crtaHe BuaiauBa. CTaBeTe TO BPBOT Ha IMUIETaTa HAa KOXKaTa W IPUTHCHETE ja

w

MUreraTa HeKOJIKY MaTh ce J0JeKa He Ce UCIpPa3HH Iienara COApKMHA AMPEKTHO HA KOXara Ha
€I[HO MEeCTO.

-

[Ipenopaxu 3a npaBuiIHa ynoTpeoba:
MuHuMaieH Tepanyucki HHTEPBAI € 4 HEJeINN.




‘ 8. KapeHnna Ha BeTepuHAPHO — MEIMIIMHCKHUOT Npenapar

He e npumennuso.

‘ 9. Hauun Ha yyBame H POK Ha ynoTpeda

/la ce uysa na mecma nedocmannu 3a oeya!

Ha ce uyBa Ha Temmnepatypa a0 30°C.
Jla ce 4yBa BO OpUTMHAIHOTO MIAKyBaHk-E CO 11T []a CE 3aIUTHTH O]l Bjlara U CBETJIMHA.

Pok Ha ynotpe0a Ha BeTepHHAPHO-MEANUIIMHCKUAOT Mpernapar: 2roJHHH.
He ro ynorpeOyBajTe 0BOj BETepHHAPHO-MEIUIIMHCKH TIpenapaT Mo UCTEKOT Ha POKOT Ha ymoTtpeda
KOj € Ha3Ha4yeH Ha nakyBameTo {EXP}.

10. TloceGHHM MEPKH HA MPETHA3IHBOCT

IMoceOHu MepKkM Ha IPETHA3JIMBOCT 32 CEKOj TApreT BH/:

BonBuTe 011 TOMANIHNTE MIJICHUYHEHA YECTO CE NMPUCYTHU BO KOPIATa Ha XMBOTHOTO, MecTaTa Kaje
IITO TOa CIIUE ¥ HA BOOOWYACHUTE JETOBU 33 OAMOP KaKO MITO c€ KWIMMHUTE U MEKHOT MeOell KoM
WCTO Taka Tpeba Ja ce TPEeTHpaaT, BO CIIy4aj HA TOJeMH WHQECTannu co OOJMBU M HA MOYETOKOT Ha
KOHTPOJIHUTE MEPKH, CO COOJIBETEH MHCEKTHIIU/I M PEIOBHO J]a CE CMyKaaT cO MPAaBOCMYKaJIKa.

He ce mocramuu momaTony 3a BIMjaHUETO Ha OamarbeTO WU IMAMIOHUPAKETO BP3 e(hUKACHOCTA Ha
mpenapaToT Kaj MadkuTe u Jacunure. Cemnak, Bp3 OCHOBA Ha JOCTAITHUTE MH(OpMAIMU 332 KyUHIbaTa
IIaMITOHUPAHH 10 2 JIeHa 110 aluIMKalyjaTa, He ce IpernopavdyBa )KUBOTHHUTE J1a ce O0amaaT BO TeK Ha 2
JIeHa T10 aIUIMKaIfjaTa Ha IpernapaToT.

IMoceOHu MepKkM HA PETHA3JIMBOCT MPU yHOTpeda Kaj s)KUBOTHM:

W36ernyBajTe KOHTAKT CO OYHUTE HA )KUBOTHOTO.

BaxHo e npenapaToT 1a o HaHeceTe BO IpeAeN KaJie IITO >KUBOTHOTO HEMa J]a MOKE /1a TO U3JIIKE U
Jla BHUMaBaTe JKUBOTHHUTE JIa HE CE JIMKAT MeryceOHO MO TPETMAaHOT.

Kaj TpetnpanuTe >KMBOTHH HOHEKOTall MOXeE Ja MMa IIPUKAuYeHO MMOSIUHEYHN KpJIeXKH, I1a 3aToa He
MOXe€ IIeJIOCHO J]a C€ MCKIY4M MOKHOCTa 3a IIPEeHEeCyBame Ha MH(EKTHBHU 3a00JIyBama IOKOJIKY
YCIIOBUTE HE CE€ IIOBOJIHHU.

IloceOHU MepKHM HAa MPeTNA3JIMBOCT KOM Tpeda Aa I'M mpe3eMe JULETO Koe ro aAMHHUCTPHpa
BeTePHHAPHO-MEIMIHHCKHOT MpenapaT Ha sKUBOTHU:

OBoj npenapaT MoXe Ja IPeAN3BUKa Halpa3HyBambe HA CIY3HHUIATA, KOXKAaTa U OYUTE Kaj JIMLETO Koe
ro aAMUHUCTpHpaA MpenapaTor. 3aroa, Tpeda Ja ce u30erHyBa KOHTAKT HA NPEHapaTroT CO YCTaTa,
KO’KaTa M OYHTE.

JIyfero co mo3HaTa XWIIEPCEH3UTHBHOCT HA HMHCEKTUIMAM WJIM aJKoXos Tpeba na m30erHyBaatr
KOHTAaKT cO 0BOj mpemnapar. He ja mommpajte coppkunHaTa co mpcture. Bo TakoB ciydaj, u3mujte Tv
patere co camyH H BOJa.

I[lo ciyuajHO M3110)KyBambe Ha OYUTE, BHUMATEIHO UCIJIAKHETE TM OYHUTE CO YHCTa BOJA.

MujTte TH panere 1o ynorpeoa.

Hemojre ma mymmTe, nueTe Wix jajeTe 3a BpeMe Ha HAaHECYBabETO Ha JIEKOT.

TpetupanuTe *XKMBOTHH He Tpeba Ja ce JAomMpaaT W Ha Jeara He Tpeba JAa UM ce J03BOJyBa J1a CH
UTpaaT co HUB Ce J0JIeKa He Ce MCYIIN MECTOTO Ha alulMKanuja. 3aToa, ce MpernopavyBa >KHBOTHUTE
Jla He ce TpeThpaaT BO TEKOT Ha JAEHOT TYKy HaBe€Yep U CKOPO TPETHpaHWUTE XMBOTHH HE cCMeaT Ja
cIyjaT co CONCTBEHULIUTE, 0COOEHO He CO Aelara.



I'paBuguTeT M JaKTaNUja

Kaj mauku: npenaparor Moxke aa ce ynorpeOyBa 3a BpeMe Ha rpaBuaureT. He e jgokymeHTHpaHa
MO’XKHa TOKCHYHOCT Kaj Mauuma JI0 8 HEJeNM KOM Ce BO KOHTAKT CO MajKaTa Kaj KOoja € HaHECCH
npemapaToT. Bo TakoB ciydaj, moTpedHO € moceOHO BHUMAaHHE.

Kaj macumm: JlabopaTopuckute cTyInu Kaj Ma4Kd HE YTBPHja TOKA3H 3a TEPATOTeHH, (PETOTOKCHIHH
WM MaTepPHOTOKCHYHU edekTH. be30eqHOCTa Ha BETEPUHAPHO-MEAMIIMHCKUOT Mpenapar He Oemne
YTBp/ICHA Kaj JIACHITA 32 BpeMe Ha TPABUIUTET U JIOCHC.

Ipeno3upame (CHMITOMH, HTHA MOCTANKA, AHTHIOT)
Pu3HKoOT 32 m0jaBa Ha HeCaKaHM JIejCTBA MOYXKE JIa CE€ 3rOJIEMH NPH MPEI03UPake

Mauku

He Oea 3abenexxann HecakaHW [1€jCTBa BO CTYAHHTE 32 HCIUTYyBamke Ha 0e30emHOCTa Kaj MayKd |
Ma4Hiba Ha BO3PACT O] 8 HEJelM U MOCTapu M CO TeXHHA o1 mpuoOmmkHO 1 Kg TpeTupaHu emHar
MECEUHO CO 1032 5 maT MOBUCOKA O] MperopavyaHaTa Bo TeK Ha 6 TIOCIEA0BATEITHH MECCIIH.

[o Tepanujarta, MoXe Ja HACTaHE Yelllame.

AmmKanyjata Ha TMpEeKyMepHa JIo3a OJf OBOj Ipemapar ke TpeIn3BHKa JIeTIelhe Ha BIaKHAaTa Ha
MecToTO Ha TpeTtMmaH. Cemnak, BO ciiydyaj OBa Jia HaCTaHe, ke Mcue3He 3a 24 yaca 110 arIMKaiujara.
Jlacunm

Kaj macummre Ha Bo3pacT ox 6 Meceln U MoCTapu Kou Oea TpeTUpaH! eAHAaIl Ha 2 HeJlen BO TeK Ha 4
TpeTMaHW CO J03a 5 MaTW TMOToJieMa OJ TperopavyaHaTa, Kaj HEKOW JKUBOTHU Oerre 3abenexaHo
HaMallyBame Ha TeJecHaTa Te)KUHA.

11. IMoceonn mnpexynpeayBama 3a OTCTPAHYBal€ Ha HEYNOTPeOEHHOT BETEPHHAPHO —
MeIHIIMHCKH NPenapaT Wil OTHAJHHOT MaTepPHjaJl 01 BETEPHHAPHO — MEIHIIMHCKHOT Mpenapar

Ceko0j HEMCKOPUCTEH BETEPUHAPHO-MEIUIMHCKY Mpenapar Wik OTHaJAHUOT MaTepHjai O BETEPUHAPHO-
MEIUIIUHCKHUOT Iperapar, Tpeba Jja ce OTCTpaHaT BO COTJIIACHOCT CO JIOKATHHUTE perynaTiuBi. OUITPOHII 1
S-MeTolpeH MOXe Ja HMMaaT LITeTHO BIMjaHHE Bp3 BOJAHWUTE OPraHW3MHU. 3aToa HE CMee Jia ce
KOHTaMUHMpaar e3epaTa, Win OWJIo KOoU APYTH BOJHUTE TEKOBHU CO (piame Ha MpenapaToT WK Mpa3HUTe
MaKyBamka KOW MOTEKHYBaaT O] MPenapaTor.

12. Ocranatu nHGpopMaUH

12.1 dapmakoguHAMUKA

@UNpPOHMJIOT € HMHCeKTHLWA M aKapuuuJ Koj M mnpumara Ha QaMwivjata Ha (DEHWIIHPA3OIIH.
JlejcTByBa TIpeKy HWHTEpakiMja CO XJIOPHIHUTE KaHalW 3a TpaHchep Ha jOHH, OCOOEHO OHHE
KOHTPOJIMPAHU OJI HEBPOTPAHCMHUTEPOT rama-aMuHOOyTepHa kucenuHa (GABA) u Ha Toj HA4WH TO
ONoKHpa Mpe-CHHANTUYHUOT W TIOCT-CUHANITUYHUOT TpaHcep Ha XJIOPUIHU jJOHH HHU3 KIETOYHUTE
MeMmOpaHu. OBa pe3yaTHpa CO HEKOHTPOJIHMpaHa aKTUBHOCT HA LEHTPAIHUOT HEPBEH CHUCTEM M CMPT
Ha MHCEKTHTE U Kpiexure. Oupnonun ru yousa 6onsure 3a 24 yaca, kako u kpiexute (Dermacentor
variabilis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus) uorikute 3a 48 daca 10 H3I0KYBabETO.

(S)-MeTomnpenote perynarop Ha pactor Ha nHcekture (IGR) ox kiacara Ha cyncraHuuM 1o3HaTa
KaKko jyBEHWJIHH XOPMOH aHaJ03d KOM IO HHXHMOMpaaT pa3BOjOT Ha HE3PEIUTE CTaJAuyMH Ha
nHcektuTe. OBaa CyICTaHIMja TO UMHUTHPA JISJCTBOTO HA JYBEHWJIHHOT XOPMOH M TpPEAM3BUKYBa
HapyIlleH Pa3Boj U CMPT Ha pa3BOjHHUTE CTaIMyMH Ha OonBuTe. OBHIUIHOTO J1ejcTBO Ha (S)-MeTonpeH
MOTEKHYBa O]l JMUPEKTHATA MEHeTpalnyja Ha 0OBUBKATa Ha jajIleTO Ha HOBO CHECCHHUTE jajiia WK O]
arcopryja HU3 KyTHKyJIaTa Ha Bo3pacHuTe 00BH. (S)-MeTONpeHOT € erKaceH U BO MPEBEHIINja Ha
Pa3BOjOT Ha JIapBUTE M Ha HE3PEIUTE CTAJAMYMH Ha OOJIBUTE IITO TO CIpEeYyBa 3aralyBambeTo Ha
OKOJIMHATA Ha TPETUPAHHUTE )KUBOTHH CO HE3PEJIN CTAIUYMH Ha OOJIBH.




12.2 ®apMaKkOKHHETHKA

Crynuute 3a MeTabonr3aM Ha (UIIPOHMI MOKaXkaa JeKa IIaBeH MeTaboJHT € cyin(oH AeprBaTOT Ha
dbunponmMII.

(S)-MeTOmpeHOT eKCTeH3MBHO Ce pa3liokyBa IO jarjiepoa JHOKCHI U aleTaT KoM II0Toa Ce
WHKOPIOPHUPAaT BO CHIOTCHUTE MaTEpHjalH.

Kaj maukm Oeme wucnuryBaH (apMakOKMHETCKHOT TpOGWI 1O HaJBOpElIHA aIUIFKaluja Ha
KoMOuHanuja o punpoHun u (S)-MeTonpeH Bo cropeada co HHTPABEHCKa aryIvKanyja Ha (GUITpOHIT
wim  (S)-mMeTonpeH jgangeHu ToenuHe4Ho. Ilpu oBa ce yTBpAM amncopmiMjata W ApYrd
(hapMaKOKMHETCKH MapaMeTpy MOJ YCJIOBH KOHM ja UMHUTHpaaT KIMHWYKara ciimka. HamBopenrHata
alIMKaIyja Cco JIOMOJHUTEIHO MOXKHO TMEPOPATHO H3JIOKYBakbe KaKo pe3yiTaT Ol JIMKEHE,
pesynThpaiie co BKyIHa cHcTeMcKka arcopriuja Ha ¢umponnn (18%) co mpocedna makcuMaiHa
konteHTpaimja (Cmax) ox mpubmmwkuo100 ng/ml dunponun ul3 ng/ml dunponun cyiadon Bo
rIa3mara.

MakcuMaaHiu KOHIIGHTpalUuH Ha (UIOPOHHI BO IJIa3MaTa Op30 Ce MOCTHrHYBaaT (IPOCEYHO
tmaxIpuOITIOKHO3a 6 N) ¥ omaraat co mpoceveH TePMHUHAICH OTY-KUBOT 01 TPHOIMKHO25 h.
OUIpoHUIOT ci1abo ce MeTaboIH3upa 10 GUIPOHUI CYI(POH Kaj MAdKHTE.

[Tna3ma koHueHTpaujata Ha (S)-meTonpen Oelie MPETSKHO MO rpaHuIaTa Ha kBanTudukanumja (20
ng/ml) kaj KyuumaTa 10 HaJBOPEIIHA alUTHKALIH]ja.

U (S)-meTonpen u GpUIPOHWUII, 3a€THO CO HETOBHOT IJIaBEH METa0OJHT, 100pO ce TUCTpUOyHpaaT BO
KP3HOTO Ha MayKHTEe 3a €ICH JeH 10 arumkanujara. KoHmeHtpamunurte Ha (GUIPOHWI, (HUIIPOHUI
cynpon u (S)-MeTonpeH BO KP3HOTO CO BpeMe Ce HaMallyBaaT U C€ MEPJIHMBH HajMaJKy 59 1IeHa 1o
nosupameto. [lapasuture ce youBaar noBeke NpeKy KOHTAKT OTKOJIKY CHCTEMCKO H3JI0XKYBabe.

He Gerre 3a0enexana GpapMakosIoiika HHTepakiyja nomery gpunponun u (S)-mMeTonpen.

dapMakOKHHETCKHOT Po(HII Ha MpenapaToT He Oelle UCTIUTYBaH Kaj JIaCHIIH.

| 13. IlakyBame

KaproHncka kyTuja koja coapxu 1, 3, 6 wiu 10 nuneru.
Curte ToJIeMUHU Ha TTaKyBamba MOXKE Ja HE Ce JOCTAITHH Ha Ta3apoT.

3a Omio KakBM MH(GOpPMAIMU BO BPCKAa CO OBOj BETEPUHAPHO-MEIUIIMHCKH TIperapar, BE MOJIUME
KOHTaKTHPajT€ T'O JOKATHOTO HPETCTABHUIITBO HAa HOCHUTEIOT HA OJOOPEHHETO 3a CTaBame BO
POMET.

| 14. HaunH Ha n3gaBame

BeTepHHapHo MCIUIUMHCKHU IIpEeIriapaTt BO CJ'IO60,I[€H IMPpOMET.

| 15. ATC Bet Ko

QP53AX65 — ExTonapa3suTuMIM 3a HaIBOpEIHa yIoTpe0da, BKIy4yBajKH HHCEKTULIMIH.

| 16. AXB 6poj

1472

| 17. Bpoj Ha o106peHneTo 32 CTABAKE BO POMET HA BETEPHHAPHO — MEIUIIHHCKHOT Ipenapar




16-1169

| 18. /latym Ha mocJjeHa peBU3Hja HA YIATCTBOTO 32 yoTpeda




