YIHATCTBO 3A YIIOTPEBA
HA BeTePHHAPHO — MEJHIMHCKH Npenapar

TRISULFON oral powder for calves, kids, lambs, pigs, poultry, rabbits
TPUCYJI®OH nepopaJjeH Npaiiok 3a TeJldiba, japuiba, jarHUIba, CBUILHU, 'KHUBUHA, 3ajalu

(papmanesrcka popma
HepopaieH Mpamok

reHepUYKO MMe HA BeTePHHAPHO — MEIUIIMHCKHUOT NMpenapat
Cyndamonomerokcun HatpuyM / Tpumeronpum

1. Nme u agpeca HA HOCHTEJIOT HA 0J00PEHHETO 3a CTaBal€ BO NMPOMET H HMe H ajjpeca Ha
MPOU3BOIUTEIOT

Hme u asipeca Ha HOCUTENOT Ha OTOOPEHHETO 3a CTaBamhe BO IIPOMET:
KPKA-®APMA JTJOOEJI Cxkonje

yi.”Xpucto Tatapues — 17 6p.101

1000 Ckorje,

Peny6nuka Makenonuja

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

Novo mesto, gmarjeéka cesta 6
8501 Novo mesto

Slovenia

‘ 2. HMme Ha BeTepHHAPHO — MEAUIIMHCKUOT Mpenapat

AKTHBHA CYIICTaHIIHja:
100 g mepopaieH mpamroKk CoOapKu:
CyndaMOHOMETOKCHH HATPHYM 431¢

Tpumeronpum 2,009

ITomoran CYIICTaHIIK: KPUCTAJIHA JIAKTO3a

‘ 3. TepaneBTCKH HHIHKANHH

3a crpedyBame U JIEKyBambe Ha 3a007yBama MPEIU3BUKAHH O MAaTOTEHH OCETIMBU Ha TPUMETONPHUM U
cyn(haMOHOMETOKCHH, Kako ITO ce 3a0oilyBama Ha PECHUPATOPHUOT, NAUTECTUBHUOT W YPHHAPHHOT
TPAaKT, CEKYHAApHU HHD)EKIUH, U CrIeU()UIHN 3apa3Hu 0O0JIECTH.

Tenuma, japurba, jarHuma: 0OJECTH, KaKo MITO Ce Jujapeja, cenThKeMmuja mpemusBukana ox E. coli,
CTPENITOKOKEH TIIOJIMAPTPUTHC, CaJIMOHEN03a, IacTeperno3a, MHEBMOHHjA, CTa(QMIOKOKHM amClecH M
oManuruc.



Ceumu: Oonectd, Kako mro Oammiosa mnpeausBukana ox E. coli, kokummanosa, arpoduyeH pUHHTHUC,
calMoHeN03a, HHpeknuu npeaussukanu oa Haemophilus, mactepenosa u Tokcoruiazmosa.

JXuBuHa: OonecTH Kako INTO ce KOKIMIMO3a, CENTHKeMHja mpeam3Bukana ox E. coli, mactepenosa,
CTa(pUIIOKOKO3a U MHPESKTUBHA KOPH3a.

3ajarm: 0OJIECTH KaKo MITO ¢ KOKIKAMO03a, MAacTepeio3a, cTahpuiokoko3a, 6annio3a npean3Bukana of E.
coli u canmoneo3a.

4, KonTpannaukanun

Jla He ce KOPUCTH Kaj ITUIM KOU HeCcaT jajiia KOU Ce 32 YOBEYKa KOHCYyMallnja.

Jla He ce KOpUCTH Kaj )KMBOTHH CO TEIlIKa XeraTalHa Wi 0yOpekHa HHCY(QUIIMEHITHja U cO O0IeCTH Ha
XEMAaTOMOETCKUTE OPTaHH.

Jla He ce KOpUCTH Kaj JOOUTOK KOj TPEKHBA.

Jla He ce KOpUCTHU Kaj MO3HATH CIlyyad Ha MPEOCETIUBOCT HA aKTUBHATA CYTICTAaHIIMja WM HA HEKOja Of
MOMOIITHUTE CYTICTAHIIHH.

5. Hecakanm nejcra

AKO cyln(poHaMUANTE Ce aIMUHUCTPHPAAT Ha KOKOIIKA TOJOJTO Of 5 IeHa, MOXKe Ja ce 3a0eexu
IojaBa Ha XeMOpParuueH CHHPOM KaKO pe3yJiTaT Ha AUCOAKTEpro3a U CEPHO3EH HEIOCTHUT Ha BUTaMUH K.

AKO 3a0enexuTe HEKOM CEepHO3HHM HEeCaKaHW JejCTBa WJIM HEKOW APYrd HEecakaHW JIejCTBAa KOM HE ce
CIIOMEHATH BO OBa YIATCTBO 3a yInoTpeda, Be MOJIMME HHPOPMUPA]TE TO BAIIUOT JOKTOP 10 BETepUHAPHA
MeauirHaa uim Lentapot 3a nHGOpMUpame U ClIe/CHe Ha HeCaKaH! JICjCTBA M UHIIUACHTH O] IPUMEHATa
Ha JICKOBUTE M MEJUIIMHCKUTE TIOMaraia 3a ynorpeda Bo BeTepHHApPHATA MEIUIIMHA.

6. BujoBu Ha ;KHBOTHM 32 KOH IITO € HAMEHET BETCPUHAPHO - MCIUMIIMHCKHOT NMpenapar

Tenuma, japuma, jarHABA, CBUBGH, YKUBHHA, 3j Il

1. Jo3upame 3a cexoj moeqnHe4YeH BUI, HAUMH U Gpek(eHIHja HA IPUMeHA U NpPenopaKa 3a
NPaBHJIHA YIIOTpeda

IIpenapaTor ce aaMuHHMCTpUpa NPEKy MEAULUMHMpaHa BOJAA 3a IMEHE, €IHAIll Ha JIeH, BO POK oA 5
[OCJIEeI0BaTE/IHU JIEHA.

Job6uTok (Tenumsa), OBIHM (jarHUIHA), KO3M (japuma), cBumbk: (.25 g npenapar/kg TenecHa TexXwHa/neH
(t.e. 10 mg cyndpaMOHOMETOKCHH + 5 mg TPUMETOIPUM/JICH).

Koxomku: 2 g npenapat/L Boxa 3a nueme.
3ajaum: 8 g npenapat/L Boza 3a nueme.

Ce nperiopauyBa HajIpBo Jia Ce MOATOTBYA KOHIIEHTPUPAH MPEI-pacTBOP CO ji03ara Ha JISKOT PacTBOpEHA
BO MaJia KOJIMYMHA Ha BOJIA, KOja MI0Toa Ce J0/IaBa Ha BKYITHOTO KOJIMYECTBO Ha BOJIA 32 THEHE.




‘ 8. KapeHnna Ha BeTepuHAPHO — MEIMIIMHCKHUOT Npenapar

Tenuma: Meco 1 BHaTpewHu opranu: 10 nena

CBumH: Meco U BHaTperHu opranu: 10 qeHa

Koxomrkn: Meco 1 BHaTpemHy opranu: 10 gena

Japuma, jarnuma: 12 neHa

3ajanu: 28 nena

He tpeba na ce kopucTy Kaj ITUIM KO HECAT jajlia KOM Ce 3a YOBEYKa KOHCYMaIlHja.

‘ 9. Hauun Ha yyBame H POK Ha ynoTpeda

/a ce uyea na mecma Hedocmantu 3a oeya!

Ja ce uyBa Ha Temmneparypa no 25°C.

Jla ce 4yBa BO OPUTHHAIHOTO MAaKyBambe 3a J1a CE 3alITUTH OJ] CBET/IMHA U BJIara.

He ro xopucrete OBOj BETEPUHAPHO-MEIHUIIMHCKH TPEMapaT MO HCTEKOT Ha POKOT Ha ymoTpeba Koj €
HaBeJIeH Ha makyBameTo nojx {EXP}.

10. TloceGHu MepPKH HA MPETNA3JIHBOCT

IloceOHM MepKkH Ha MPETIAa3INBOCT 33 CEKOj TAPTeT BUJL:

3a BpeMe Ha TepanujaTa KOKOIIKUTE U 33jaluTe He Tpeba Ja MMaaT MpHCTam J0 JIPYTHd MU3BOPH Ha BOJA
OCBEH MeAMIMHMpaHaTa Boja. HemojTe na ro KOpPHCTUTE NpENaparoT Kaj AEXUAPUPAHH >KUBOTHH
(>xuBOTHHTE Tpeda J1a ce COOABETHO XUAPUPAHHU TPe]] aIMUHICTpAIIHjaTa Ha IIPETapaToT).

Tenuma, jarHumba, KO3U U CBUILH, Tpeba a Ouaat cHabJICHN CO JOBOJTHA KOJMYHMHA Ha BOJIA 32 MUCHE BO
TEKOT Ha JICKYBahETO.

Bo ciyuaj Ha 3ronemyBame Ha BHECYBambeTO Ha BojJa (HA NpUMeEp, KaKo pe3yiTaT Ha 3TOJEMEHH
aMOWEHTATHN TEMIIepaTypH) KOHIIEHTpalKjaTa Ha MPenaparoT BO BOjAaTa 3a Mueke Tpeda COOABETHO Jia
ce TmpuIarou (Moxe Ja ce HaMmamu 3a 25%).

BonHuTe XKMBOTHM MOXe Ja WMaaT HaMaleHO BHECyBambe Ha BOJAAa W/HWIM XpaHa, W TOPaad Toa
KOHIICHTpAIMja Ha TPEnaparoT BO BoJara 3a MHEHkEe Tpeda Ja ce MPUIIAroad 3a Ja UM ce 00e30ean
mpernopayaHara ji03a Ha )uBoTHUTe. Cenak, ako KOHIIEHTpallljaTa Ha MPEnapaToT BO BOJIATa € MPEMHOTY
BHCOKa, TOA MOXKE JIa BJIMjae Ha BHECYBAHETO MOPAAM TOPWIMBHOT BKyc. [lopajau Toa BHECYBameTO Ha
Boja Tpeba peZioBHO Jia ce Ciien, 0COOSHO Kaj Opojiiepure.

Kaj xMBOTHHTE KOM HMMaaT 3HAYUTEIHO HAMAJCHO BHECYBamkbe Ha BOJa MOXE Ja Oujge moTpeOHO
MapeHTePaTHO aIMUHUCTPUPAILE Ha JIEKOT.

[NoceOHM MepKH Ha MPETIa3IUBOCT MPH YIIOTpeOa Kaj >KUBOTHH:

[Mopamu BepojaTHata BapujaOWIIHOCT (BpeMeEHCKa, reorpa)cka) Ha OCETIMBOCTa Ha OaKTepUHTE Ha
cyadoHaMUIM, O] €IHa 3eMja J0 JApyra 3eMja, ma Aypud U on exHa (apma mo apyra dapma, ce
MperopayyBa 0aKTEPHOJIOIIKO 3eMamke Ha MPUMEPOIM U TECTHPAmkE Ha OCETIMBOCTA. YTOTpeOaTa Ha
MperapaToT Tpeda Jia ce 3aCHOBa Ha KYJITypaTa U OCETIIMBOCTa HAa MUKPOOPTaHM3MHUTE KO MOTEKHYBaaT
oJ1 3a00JieHUTe ciiyyad Ha ¢apmara. AKO Toa HE € MOXKHO, Tepanujara Tpeba aa ce 0a3upa Ha JIOKAIHUTE
(pervoHaJIHUTE, Ha HUBO Ha (hapMa) CMHICMHOJONIKKA HHGpOPMAIMK 3a OCETIMBOCTA HA LEIHHUTE
Oaktepuu.

Ynorpebdara Ha nmpenapaToT Koja OTCTAIyBa OJ yIaTcTBaTa JaJecHu BO 30UPHHUOT M3BEIITA] 332 OCOOUHHUTE
Ha JIEKOT MOXE Jia ja 3roJieMH 3acTaleHOCTa Ha OaKTepuu OTHOPHM Ha CyI(paMOHOMETOKCHH U




TPUMETONIPUM M MOXE JIa ja HaMallil e(pUKACHOCTa Ha JIEKYBAWETO CO JIPYTUTE JIGKOBH CO TOTEHIIMPAHO
JIejCTBO MOpaan MOTEHIMjaJloT 32 BKPCTEHA OTHOPHOCT.
AK0 HeMa OATOBOp Ha TepamujaTta BO POK OA 3 JieHa, AujarHosaTta Tpeba MOBTOPHO JAa ce pasriena u
JOKOJIKY € IoTpeOHO, TepamujaTa Tpeda 1a ce MPOMEHH.

IloceOHM MepKM Ha NPETNa3auBOCT KOM Tpeba Ja I mpe3eMe JHUIETO KOe T0 aJMHUHHCTPUDA
BETEPUHAPHO-MEIMIIMHCKHUOT penapaT Ha KUBOTHH:

Jlyfero dYyBCTBUTETHH Ha TPHUMETONPUM WM cyidoHamuau Tpebda na wn30erHyBaaT KOHTaKT CO
penapaTor.

Tpeba na ce u3dernyBa TUPEKTEH KOHTAKT cO Kokata. HoceTe HEMpOMyCTIMBH pakaBULU (Ha MpUMep,
T'YMEHH, JIATEKC) IIPU PaKyBambe CO MPEIapaToT.

WzmujTe ru pauere no ynorpeoa.

Hemojte na jagere, muete wiK MyLmnTe 10/eKa paKyBaTe cO MpernapaToT.

Bo cityuaj Ha KOHTaKT CO OYMTE MM KOXKaTa, HCIUIAKHETE ja MOToIeHaTa 00JIacT CO TOJIeMH KOJIMYMHH Ha
grcTa Boja. JJOKOJIKy ce MojaBu UpHUTaIldja, modapajTe JeKapcka MOMOIII.

Bo cnyuaj Ha ciiydajHO MPOTOJTyBamke Ha MpenapaTor, Tpeda BeAHAII Ja ce modapa Jiekapcka MOMOI U
Ha JIeKapoT Tpeba a My ce TOKa)Ke yMaTCTBOTO 3a yIoTpeba MIln eTUKEeTAaTa.

AKO ce TojaBaT CHMITOMH II0 M3JIOKEHOCTa, KaKo IITO ce I[PBEHWIO Ha KoXkaTa, Tpeba ma ce mobapa
JIeKapcKa MOMOII U Ha JIeKapoT Tpeda 1a My ce MOKaxke oBa mpeaynpeayBame. OTeKyBambeTo Ha JUIETO,
YCHHUTEC, OYUTC WUJIW MOTCIIKOTHU CO JUUICHETO CE€ IMOCEPHUO3HU CUMIITOMU KON GapaaT HWTHa ME€AULIMHCKa
TIOMOIIL.

Ynorpeba 3a BpeMe Ha rPaBHIIUTET, JIAKTAIIN]a U HECCHhE:

Hema mocramHu moAaToly Jeka TePaneBTCKH 03U Ha CyI(POHAMUANTE CO MOTEHIMPAHO JIEjCTBO MOXKE
J1a TIpeIM3BUKAaT eMOPUOTOKCHYHH, TEPATOreHH WM MYyTareHW JejcTBa. be3deaHocTa Ha BETepUHAPHO-
MEIUIMHCKUOT TpernapaT He € yTIBpJAeHa 3a BpeMe Ha OpeMEeHOCTa W JIOCHETO Kaj MAaTOPHINTE
(Bo3pacHUTE CBHILM) W 3ajarure. Tpeba 1€ ce KOPHUCTH €aMO BO COTJIaCHOCT CO MpOIleHaTa Ha
KOPHUCTa/PU3MKOT OJ] CTPaHa Ha OJTOBOPHUOT BETEPHHAP.

He Tpeba 51a ce KOpUCTH Kaj NTUIM KOM HECaT jajiia Ko ce 3a yoBeuka koHcymanuja. CynhoHaMUIUTE IO
HamMaJlyBaaT MPOU3BOJICTBOTO Ha jajiia ¥ IO HAPYIIyBaaT KBAJMTETOT Ha JIyIIIaTa Ha jajieTo.

WHTepakiMyu co JAPYrd BETEPUHAPHO-MEIUIIMHCKU TMpernapatd W Japyrd GOpMH Ha HMHTEPAKIUK U
MHKOMIATHOWUITHOCTH

Kucenure cyncraHimumu co BHCOK aQMHUTET 32 Bp3yBame CO IJIa3MATCKUTE MPOTEHHH MOXE Ja THU
UCTHCHAT cyN(OHAMUIUTE. AJKanu3alujaTa Ha ypuHaTta J0BeayBa JI0 Jiauekhe Ha cyl(OHAMUJIH, T0/IeKa
HEj3MHATa KUCEJIOCT T'O 3roJieMyBa PU3UKOT OJ] I0jaBa Ha KpUCTalypHja.

OBOj BeTepUHAPHO-MEAMIIMHCKY IpernapaT He CMee Ja Ce MeIla CO APYTrd BeTEPHHAPHO-MEIUIIMHCKN
mpenapary.

IIpeno3upame (CUMIITOMI, UTHU HOCTAIKH, AHTUJIOT)

Bo cnyuaj Ha mpemo3uparme, MOXe J1a J0jJe 10 0jaBa Ha raCTPOMHTECTUHAIIHU HapyllyBama (Iy0oeme Ha
ameTuT, 3ameK, aujapeja) u cnaboct. Kaj nmexuapupaHu XUBOTHM MOXeE Ja J0jle JO IojaBa Ha
OIITETYBake Ha OyOpesure.

11. IloceOHn mnpenynpeayBama 3a OTCTPAHYBam¢é HAa HEYNOTPeOEHHOT BeTEPHMHAPHO —
MEIHIMHCKH Mpenapar Wil OTHAJHHOT MATEPHjaJ O BeTePHHAPHO — MEANIMHCKHOT Npenapart




Cekoj HEHCKOPHCTEH BETEPHHAPHO-MEIUITMHCKH TIperapaT WK MaTepHjal 3a (plame KOj IOTEKHYBa O]l
BETEpUHAPHO-MEANLIMHCKUTE TMpemapatd Tpeba Ja ce OTCTpaHH BO COTJIACHOCT CO 3aKOHCKHTE
perynatuBu. COBETYBajTe C€ CO JIOKTOP IO BETEPUHAPHA MEAMIIMHA KAKO JIa TH (PIUTE JICKOBUTE KOU
TToBeKke He BU ce MoTpeOHN. OBME MEPKH IIOMaraaT BO 3allITHTA Ha )KUBOTHATA CPEIMHA.

‘ 12. Ocranatu nHGoOpMaHH

12.1 dapmakoguHAMUKA

[epopanuuotr npamok TpucynpoH e KOMOMHHPAaH XEMOTEPANeBTCKH IMpenapaT KOj COAPXKH HaTPUYM
Cy1()aMOHOMETOKCHH ¥ TPHMETONpPUM. AHTHMUKPOOHOTO [€jCTBO Ha KoMOWHamujaTa ce 0asupa Ha
JIBOJHHOT MEXaHW3aM Ha OJIOKaja Ha CHHTe3aTa Ha (oJTHA KMCENIMHA Kaj OCETIIMBUTE MHUKPOOPTaHU3MHU.
Cyndonamunnure ce CTPYKTYpHHM aHAJIO3W Ha TNapa-amuHOOeH3oeBa kucenmHa (PABA) wu cumHn
WHXUOUTOPH HA €H3UMOT AMXHIponTepoar cuHTerasa. OBOj eH3uM M 0BO3MOKyBa Ha PABA na ciyxu
Kako CYICTpaT 3a CHHTe3a Ha nuxunpodonHa kucennHa. Kaj oceTiMBHTE MHKPOOPraHW3MH, HE Ce
KOpHUCTH (hoJTHATa KHUCETMHA U CHHTe3aTa Ha MPOTEHHUTE € HHXUOMpaHa, IITO Pe3yATHPa CO HapyIIyBame
Ha OAKTEPUCKUOT pacT W pa3MHOXKYyBame. | 1aBHOTO JejcTBO Ha Cyn(oHaMUANUTE € OaKTEepPHOCTATCKO,
nako OaKTEpUIMTHUTE KOHIICHTPAIMH C€ MOCTUTHYBaaT BO ypHHaTa. TpHMETONPUMOT € JepuBaT Ha
TUAMIHONMPUMUANH, W JeNyBa Kak0 WHXMOWTOp Ha Auxuapodoiar pemykrasza, KOj ja KOHBEpTHpa
IuxuApooiHaTa KUCEIHHA Bo TeTpaxuapodonHa kucenuHa. [locneqnara cimyxu Kako Ko-haktop Bo
cunre3ata Ha Oaktepruckara JJHK u PHK. Kako pesynrat Ha Toa ce nnxuOmupa OakTepuckara CHHTE3a Ha
nporenHuTe. KomOnHaimjara moceyBa aHTUMUKPOOHH JI€jCTBA MIPH MHOTY ITOHHCKH KOHIIEHTPAIIUU BO
OJTHOC Ha CEKOoja OJ AKTHBHHUTE CYNCTAHIUH OAJICITHO. AHTHMHUKPOOHHOT CHEKTap Ha IMpenapaTroT
BKIy4yBa pas3IMYHH TPaM-IO3UTUBHU M TpaM-HETaTUBHH OaKTepHUM U TPOTO30M (KOKUIUIUH U
Tokcoruiazma). KomOuHanujata moxke na Ouge ocobeno aktuBHa mpotuB Escherichia coli, Salmonella
spp. u Pasteurella spp. ITorenmupanute cyadoHaMuaM He ce akTHBHHU MPpoTUB Pseudomonas aeruginosa,
Leptospira spp. u Erysipelotrix rhusiopathiae.s

12.2 dapMakoKHHETHKA

CyndaMOHOMETOKCHMH W  TpUMETONpUM Op30 W [EeJIOCHO ce arcopOupaar BO  IIpeBaTa.
CyndaMOHOMETOKCHH ce Bp3yBa 3a IUIa3MaTCKUTE MPOTEHHH BO TosieMa mepa (90%), Toj mpeMuHyBa HH3
IUIAIIEHTaTa U CepO3HUTE MeMOpaHH, HO NMPEMUHOT NPEKy KpBHO-MO30YHaTa Oapuepa € OrpaHHYeH.
TpumeTonpuM BO IoMasa MepKa ce Bp3yBa 3a IUIA3MAaTCKUTE MPOTEHHUTE, HO CE aKyMyJIupa BO OenuTe
Ipo0oBHU U OyOpe3uTe u 100po ce TUCTpUOyHUpa BO IIepeOPOCIIMHAIIHATA TEYHOCT. PenaTuBHO Mal A€ 01
Cy1paMOHOMETOKCHHOT Ce alleTHIINpa U OKCHIUpa. Jlypy momai mpoleHT Ha TPUMETOIIPHM TOJIeKH Ha
ouotpanchopmaryja.

CyndamoHOMETOKCHH 0aBHO ce M3lladyBa Mpeky ypuHara; 50% o1 TpUMETONpPUM Ce H3JIadyBa BO POK O
24 gaca.

13. ITakyBame |

Can 100g; xecu 0120 g, 100 g u 1 Kg mpariiok.
Curte roJeMuHHU Ha MAKyBambe MOXKE JIa HE C€ JOCTAITHU.

3a Ouio KakBM WHQOpMAIMA BO BpPCKa CO OBOj BETEPUHAPHO-MEIUIIMHCKH IperapaTr, BE MOIMMeE
KOHTaKTUPAjTe I'0 JIOKATHHOT MIPETCTABHUK HA HOCUTEJIOT Ha OJOOPEHHUETO 3a CTABALE BO MIPOMET.

| 14. HaunH Ha u31aBame

BeTCpHHapHO MCIUIMHCKHU IpCIrapaT UTO CC U31aBaaT BO BETCpHUHAPHA alITCKa Ha PCICIT.



| 15. ATC Bet Ko |

QJ01EW17 — KomOunamuu Ha CyiQoHaMHOM W TPUMETONPUM, BKIY4yBajKH JCpUBATH;
Cys(h)aMOHOMETOKCHH ¥ TPUMETOIPUM

[16. AXB 6poj |
1294

| 17. Bpoj Ha o10GpeHneTo 3a CTABaM€ BO IPOMET HA BETEPHHAPHO — MEIUIIMHCKHOT IPenapar |
16-1927/1

| 18. /latym Ha mocJjeHa peBU3Hja HA YIATCTBOTO 3a yNoTpeda |




