YIHATCTBO 3A YIIOTPEBA
HA BeTEPUHAPHO — MeJULHMHCKH Npenapar

Rycarfa 50 mg/ml solution for injection for dogs and cats
Pukapda 50 mg/ml pacTBop 3a nHjeKTHpabe 32 Ky4Yuba 1 MAYKH

(papmanesrcka popma
pPacTBOp 32 HHjEKTHParbEe

reHepUYKO MM€e HA BeTEPHHAPHO — MEIUIIMHCKUOT MPenapar
KaprpodeH

1. Nme u agpeca HA HOCHTEJIOT HA 0J00PEHHETO 3a CTaBal€ BO NMPOMET H HMe H ajjpeca Ha
MPOU3BOUTEIOT

Nme u anpeca Ha HOCUTENOT Ha OJI0OPCHUETO 3a CTABAKE BO IPOMET:
KPKA-®APMA JIOOEJI Cxonje

yi.”Xpucto Tatapues — 17 6p.101

1000 Ckorje,

Penyonuka Cesepra Makenonuja

Nwme u anpeca Ha IPOM3BOIUTENIOT:
KRKA, d.d. Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strale 5, 27472 Cuxhaven, Germany

‘ 2. HNMe Ha BeTepUMHAPHO — MeIMUMHCKHUOT Mpenapar

Puxapda 50 mg/ml pacTBop 32 MHjeKTHpPame 32 KyYHba 1 MAYKH
Cexoj ml compixku:

AKTHMBHA CyNICTAHIHUjA:
Kapmpoden 50 mg

IToMoOIIHYU CyNICTAHIMU:
Bensun ankoxon (E1519) 10 mg

ApPTUHUH, TIUKOXOJHA KHUCEIMHA, XJIOPOBOJOPOIHA KHCEIHA, pa3peieHa (3a mpuaroayBame Ha pH
BPEIHOCTA), ICIUTHH, HATPUYM XHUIPOKCH]I, BOJA 32 WHjEKIIUU

Bucrap pactBop co 061emo xonra 0oja.

‘ 3. TepaneBTCKM MHANKAIIMH

Kyunma: 3a koHTpona Ha mocToNepaTWBHATa 0OJKa M BOCMAJEHHE IO OPTOMEACKa omepanuja U
orepaiiija Ha MEKOTO TKHBO (BKIIYYyBajKd 1 MHTPAOKYJIapHA).

Mauxku: 3a KOHTpOJIa Ha IOCTOIepaTuBHATa O0JIKa 110 oepalujaTa.

‘ 4. KonTpannaukanun




Jla HE ce KOpUCTH Kaj )KMBOTHU KOW CTPaaaT oOJ CPIEBH, XEIMAaTATHN WK 0yOpekHH 3a00TyBamba WiTH
racTPOMHTECTHHAIIHYU MPOOJIEMH, KaJie IITO OCTOM MOXHOCT 3a T0jaBa Ha YAPEBU WM KpBapeme Ha
TacTPOMHTECTUHATHUOT TPAKT, MM MPU MPEOCETIMBOCT Ha KaprnpodeH win Ha Apyru Hectepouanu
Anrundiaamaropuu siekoBu (HCAWJI) niin 1pyri MOMOIIHE CYIICTAaHIIMK HAa OBO]j MpErapar.

Jla He ce agMUHHCTpHUpa PEKy HHTPAMYCKYITHA FH]jEKIIHja.

Jla He ce KOpPHCTH 10 olepalyja mTo Ouiia MoBp3aHa co 3HaYUTENHA 3ary0da Ha KpB.

Jla He ce KOpUCTH Kaj Ma4KH BO TIOBEKE HaBpPaTH.

Jla He ce KOPUCTH Kaj MavKH ITOMJIAIH O/ 5 MECeITH.

Jla He ce KOpUCTH Kaj Kyuuma nomianu o 10 Heneny.

5. Hecakanm aejcTBa

[IpujaBeHn ce TUNMYHHM HeEcakaHW JejcTBa MOBp3aHu co ymnoTpebata Ha HCAWMJL, xako mro ce
MOBpakame, TeUeH W3MEeT/IpoNnB, (eKanmHa OKyJNTHa KpB, TyOeme Ha ameTuT u yerapruja. OBue
HEeCaKaHU JIejCTBa TEHEPATTHO ce TI0jaByBaaT BO TEKOT Ha MpBaTa HeJllela O/ TepalijaTa u BO IOBEKETO
CjIydyad C€ MUHJIMBH 1 UCUC3HYBAAT 110 3aBPUIYBAKLETO HA TCpaHI/Ij aTa, HO BO MHOT'Y PCTKHU CJIydaud THUC
MOJKe J1a OUIAT CepUO3HM WU (PaTaHu.

JIoKOJNKy ce IojaBaT HecakaHW JCjCTBa, JAypH M OHHE IITO HE CE HABEICHM BO OBa YMATCTBO 3a
ynotpeba, ynoTpebara Ha mpenaparoT Tpeba Ja ce 3ampe u Tpeda 1a ce modapa COBET 01 JOKTOP I10
BEeTepUHApHA METUITHHA.

Kaxko u co agpyrute HCAWNJI, mocton pu3uK off peTku OyOpeKHH WM UINOCHHKPATHYHU XeTaTaTHH
HECaKaHU JIejCTBa.

[To MOTKOXHOTO HHjEeKTHpamke IOBPEMEHO MOXKE Ja ce 3a0eiexaT peakIMd Ha MeCTOTO Ha
WHjeKTHpambE.

®pekBeHIjaTa Ha HECAaKaHUTE PeaKInu ce NeUHNpa CO KOPHUCTEHhE Ha ClIeJHaBa KiiacupuKaiuja;

- MHOTY 4ecTH (kaj moBeke o 1 Ha 10 TpeTupaHu )KHBOTHH Ce 110jaBMIJIa HECaKkaHa PeaKiija)

- yectu (kaj moBeke o 1, Ho momainky o7 10 Ha 100 TpeTupaHu >KHBOTHM)

- momasky dectu (kaj moseke o 1, Ho momainky ox 10 Ha 1.000 TpeTrpaHu >KHBOTHH)

- petku (kaj moBeke of 1, Ho moManky ox 10 Ha 10.000 TpeTupanu KUBOTHH)

- mHory petku (kaj momanky onx 1 nHa 10.000 TpermpaHHM >KUBOTHH, BKJIYYyBajKH M H30JIMPAHH
W3BEIITaN).

6. BuioBH Ha )KMBOTHH 32 KOH IIITO € HAMEHEeT BETEPHMHAPHO - MEIMIMHCKHOT Npenapar

Kyuumwa u mauku.

1. Jlo3upame 3a ceKoj nmoenHevYeH BH/I, HAYWH U (PpeKBEHIHja HA MPUMEHA U Mpenopaka 3a
NPaBHJIHA YIIOTpeda

3a MHTPAaBEHO3HA WIIM CYOKyTaHa aMUHUCTpAIHja

Kyuuma: Ilpenopayanara no3a e 4,0 mg kaprnpoden/kg tenecna texxuna (1 ml/12,5 kg tenecna
texxuHa). [IponsBogoT HajaoOpo e Aa ce nane npeaonepaTuBHO, MM BO MOMEHTOT Ha MpeMeauKanyja
WM MH]YKIIMja Ha aHeCcTe3ujara.

Mauxku: [Ipenopauanara no3za e 4,0 mg / kg (0,24 ml/3,0 kg Tenecna texxuna), koja e HajaqoOpo 11a ce
Jane MpeaolepaTHBHO 32 BpeMe Ha MHIYKIMjaTa Ha aHecTe3ujara. Ilopaay MOMOITHOT MOy KHUBOT
Kaj MauKUTe M TOTECHHOT TEPAINEeBTCKU MHIEKC, Tpeba 0COOEHO 1a ce BHMMaBa Jja HE Ce HAJMHUHE
mpernopayaHara 1o3a M Jo3aTa He Tpeba /Ja ce MOBTOpYBa. 3a NMPELU3HO MEpeme Ha J03aTa ce
npernopadysa ynorpeda Ha rpagyupad mnpul ox 1 ml.




JlokazuTte off KIMHWUYKUTE WCIHUTYBaka Kaj Kydydha W MadykH Cyrepupaar Jieka ¢ morpebHa caMo
eIMHEYHa 71032 KaprnpodeH BO mpBUTe 24 yaca MepUOIepaTHBHO. AKO € MOTpeOHa IOMOTHUTEIHA
aHaJIre3uja BO OBOj MEPHOJI, TI0 MOTpeda Kaj Kyuhrmha MOXKeE Ja Ce Jajie MOJOBHHA J103a KapnpodeH (2
mg/kg) (HO He U Kaj MauKH).

TenecHarta TeX1HA Ha TPCTUPAHUTE ) KUBOTHU Tpe6a Ja c€ oApear TOYHO NP aI[MI/IHI/ICTpaHI/Ij aTa.

Kaj xyuummara, 3a [ga ce TPOIIMPH AaHAITETCKaTa W aHTH-MH(JIAMAaTOPHATA IOKPHEHOCT
MOCTONEPAaTHBHO, MAapeHTEepaHaTa Tepanuja MOXKe Ja Ouje mpocieieHa co Tepanuja co TabyeTH
kaprpodeH co g03a ox 4 mg/kg/aeH 1o HajMHOTY 5 NieHa.

IIpenopaxka 3a npaBuiIHa ynorpeda

Jla He ce aTMUHHICTPHUpa KaKO HHTPAMYCKYJIHA MHjeKIIHja.

3a agMUHICTpanMja Ha MPOU3BOJOT Tpeba /la ce KopHucTH uria co 21 mepad.

Kamaueto moxe na ce nymnne HajMHory 20 matu. [Tpu noBeke ox 20 nynHyBama, KOPUCTETE UIJIa 3a
MOBJICKYBakbE.

8. KapeHnna Ha BeTepuHAPHO — MEIMIMHCKUOT Npenapar

He e npumennugo.

9. HauuH Ha yyBame U POK Ha ynoTpeda

Jla ce uysa na mecma nedocmannu 3a oeya!

Ja ce ayBa Bo maguiauk (2°C - 8°C).
[a He ce 3amp3HyBa.

HemojTe a To KOpUCTHUTE OBOj BETEPHHAPHO-MEIUIIMHCKH TIperapar mo JaTyMOT Ha HMCTEKOT Ha
POKOT Ha ynoTrpeda IITO € HaBEJICH Ha MaKyBameTo. POKOT Ha ynoTpe0da ce oJHeCyBa Ha MOCICIHUOT
JICH O] HABEJICHUOT MECell.

Pox Ha ynotpeba Ha BeTepUHAPHO-METUIIMHCKUOT Mpenapar: 3 TOAUHH
Pox Ha yrorpe6a 1o mpBOTO OTBOpamkE Ha OPUTHHAIHOTO MaKyBame: 28 neHa.
[To oTBOpameTO, 1a ce uyBa Ha Temieparypa jao 25°C.

10. TloceGHu MepPKH HA MPETMA3JIHBOCT

Hemojte na ja HaaiMuHyBaTe mpernopavyaHara J103a WM BpeMeTPacHheTo Ha Teparujara.

IMopanu MOAONTHOT MOMYKHUBOT Kaj MAYKHUTE M MOTECHUOT TEPATNIeBTCKU HHJCKC, Tpeba 0coOeHO J1a ce
BHHMaBa Jla He Ce HaIMHHE TperopayanaTa g03a u 103aTa He Tpeba Ja ce OBTOpyBa.

YHOTpe6aTa Kaj MOoCTapu Kyunkba U Ma4KH MOKE a BKIYYU JOIIOJIHUTCIICH PU3HUK.

Jlokonky TakBara ynotpeba He MOXKe Jia ce M30erHe, Kaj OBUE XKMBOTHU MOXeE Jia Oujie TOTpeOHO
HaMaJIeHO IO3Upame M BHUMATEIHO KIIMHUYKO CIIE/ICHE.

VYrnotpebara kaj OMI0 Koe JeXUAPUPAHO, XUTTOBOJIEMHYHO MM XHIIOTEH3UBHO KUBOTHO Tpeba na ce
n30erHyBa, 3aT0a MITO MMOCTOM IMOTEHIMjaJIeH PU3HK O] 3rojieMeHa OyOpeHa TOKCUIHOCT.



HCAWJI moxe nma mpemu3BHKaaT WHXHOWIMja Ha (aromwrozara W 3aroa IpH TepamdjaTa Ha
BOCHAJIUTEIIHA COCTOjOM TOBp3aHM cO OakTepucka HHQEKIUja, Tpeba a ce WHHUIHMPa COOJBETHA
HCTOBpPEMEHa aHTUMHKPOOHA Tepartuja.

Tpeba na ce BHMMaBa 3a Aa ce H30eTHe CIy4ajHO CAaMOWH]EeKTHUPAbE.

Kapnpoden, 3aemno co gpyrure HCAWJL, ce mokaxka ngeka IMocemyBa TIIOTEHIOHjald 3a
(hOTOCEH3UTHBHOCT Kaj JaboOpaTOPUCKWTE >KUBOTHU. M30erHyBajTeé KOHTAaKT Ha KoXara co
mpou3BOJ0T. JIOKOJIKY [10j1e O KOHTaKT, BEAHAII U3MH]jTE ja MOroeHara ooacr.

JIyfeto co mo3HaTa MPEOCETIIMBOCT Ha KapHpoQeH WM Ha HeKOja Of] MOMOIIHUTE CYIICTaHIINH Tpeba
Jla M30€TrHyBaaT KOHTAKT CO BETEPUHAPHO-MEIUIIMHCKUOT Mpenapar.

Bo maGoparopuckure cTyauu Kaj 1abOpaTOPUCKH >KMBOTHH (CTAaOpIH, 3ajalld) OwWiie TpoHajIeHU
IOKa3M 3a (PETOTOKCHYHH JIejCTBA Ha KapnpodeH mpH J03¢ MTO Oriie OIUCKHU J0 TepaneBTCKaTa 103a.
Be3benHocTa Ha BETEPUHAPHO-MEIUITMHCKUOT penapar He Ouia yTBpZCHA 32 BpeMe Ha TPaBUIUTET U
nakraiyja. Jla He ce KOPUCTHU Kaj Kyuniba MIIM MadKH IITO C€ IPaBUIHU WU ce BO (pa3a Ha JiakTanuja.

Hemojte na agmunuctpupare apyru HCAWUJI u TIyKOKOPTHKOMIUM MCTOBPEMEHO WIIM BO POK o1 24
Jaca [0 aJMMHHCTpaluja Ha mpousBogoT. Kapnpoden e Bo romema Mepa Bp3aH 3a IIa3MaTCKUTE
MPOTEMHHU M MOXKE Ja UM KOHKYpUpPa Ha APYI'H JIEKOBU CO BUCOKA CTalKa Ha BP3YyBame, LITO MOXE Ja
JOBeZie 0 TOKCUYHH JIejCTBa.

Tpeba na ce n3berayBa HCTOBpEMEHA aJIMIHUCTpAITHja Ha TIOTEHINjaTHO He(hPOTOKCUIHH JIEKOBH.
He nocrou crnenupuyueH NpoTUBOTPOB 3a NPEI03UPaAmETO co KaprpodeH, Tyky Tpeba Ja ce IpUMeHH
OIIITa CYNOPTUBHA Tepanuja, BO COTIACHOCT CO Tepamnujara IITO ce MPHUMEHYBa MPH KIMHUYKOTO

npenosupamwe co HCANJIL

Bo orcycTBO Ha CTYaUM 32 KOMIATUOMIHOCT, OBOj BETEPUHAPHO-MEIUIIMHCKH MpernapaT He CMee Ja
C€ Mellla CO APYr¥M BETEPUHAPHO-MEIULINHCKH IPEIIAPATH.

11. IMoceonn mpeaynpenyBama 3a OTCTPaHyBambe Ha HEYNOTPeOEHHOT BeTEPHHAPHO—

MEAMIUHCKH NpenapaT Wik OTHAAHUOT MaTepUjaJl o BeTePUHAPHO—MEIMIMHCKHOT Npenapar

Cekoj HEHCKOPUCTEH BETEPHHAPHO-MEIUIIMHCKY MpernapaT Wi MaTtepujan 3a gpiame Koj MOTEKHYBa
0]l BeTepUHApHO-MEIUIIMHCKUTE IMpenapaTy, Tpebda Aa ce OTCTPaHW BO COIVIACHOCT CO 3aKOHCKHUTE
peryJaTHBH.

CoBeTyBajTe Cce CO BAIlIMOT JIOKTOP IO BETEPUHAPHA MEIUIIMHA KAaKO J]a T OTCTPAHHUTE JICKOBUTE
IITO TIOBEKe He BU ce MoTpeOHn. OBre MEpPKHU IoMaraaT BO 3allITHTATa HAa KUBOTHATA CPEeIUHA.

12. OcTtanatn nHopmanuu

12.1 dapmakoanHAMHUKA

Kaprnipoden nocenyBa anTurH}pIaMaTOPHO, aHANTETCKO U aHTUITUPETHYHO JIejcTBO. Kako u moBekeTo
npyru HCAWJL, xaprpoden e MHXMOMTOp Ha EH3UMOT LMKIOOKCHI€Ha3a M Ha Kackajara Ha
apaxuJIOHCKa KHCEJINHA.




Cemak, ”HXHOHUITMjaTa Ha CHHTE3aTa Ha MPOCTArIAHIMHN O] CTpaHa Ha KaprnpodeH € Maia BO OJHOC
Ha HEroBaTa aHTU-WHQIIAMATOpHA M AaHAIreTCKa MOTEHTHOCT. TOYHMOT HAa4YMH Ha JEjCTBO Ha
Kaprpo(eH He € pa3jacHer.

Kapripoden e xupanen nek co S (+) eHantromep Koj e moaktuBeH ox R (-) emantromepor. Hema
XHpaliHa HHBEP3Hja MoMery eHaHTHOMEPHTE iN VIVO.

12.2 dapmMakoKuHETHKA

Kapnpoden ce arncopbupa 3HaUUTENHO MO CYNKyTaHa aJMHHUCTpAlMja U HAjBUCOKHUTE IIa3MaTCKH
KOHIICHTpPAIMHU Ce JOCTHTHYBaaT BO POK O 3 yaca 110 aAMUHHCTpaLHjara.

Bonymenor Ha auctpubynuja e man. Kaprpoden e Bo rojem cCTeneH Bp3aH 3a MPOTeHHUTE.
Kapnpoden ce kapakrepusupa co MoTyKUBOT of npuOarmkHo 10 yaca kaj kyuumara. Kaj maukure,
MOJTY’)KMBOTOT Ha EIMMHHAIMja € TOIONT ¥ TI0 MHTPaBeHO3HA afMUHICTpaIHja TOj ce ABWXKH of 9 110
49 gaca (mpocek ox ~ 20 qaca).

| 13. IlakyBame

JlexoT e mocTaneH Bo crakieHa Bujana Tum | co 60ja Ha kunmubap co 20 ml pacTBop 3a MHjEKTUpAHE
co OpOMOOYTHIIEH TYMEH CTOTIEp M aTyMUHUYMCKH 3aTBOpad, BO KyTHja.

3a Omio KakBM MH(GOpPMAIWU BO BPCKAa CO OBOj BETCPUHAPHO-MEIUIIMHCKH TIperapar, BE MOJIUME
KOHTaKTHUPajT€ IO JOKAIHOTO IPETCTABHUIITBO HAa HOCUTENOT HA OJOOPEHUETO 3a CTaBamke BO
TPOMET.

| 14. HaunH Ha M31aBambe

BerepuHapHO-MeMUIMHCKY MIPENapaTy MITO C€ MPUMEHYBAaT CaMoO BO BETEPUHAPHO APYIITBO.

| 15. ATC Bet K0

QMO1AE91 - AHTHHH(IIAMATOPHU W aHTUPEBMATCKH JIEKOBU, HECTEPOU/IH,

| 16. AXB 6poj

1666

| 17. Bpoj Ha 0100peHNeTO 32 CTaBalb€e BO POMET HA BeTEPUHAPHO — MEIMIMHCKHOT Npenapar

16-1525

| 18. /latyM Ha mocJjeHa peBU3Hja HA YIIATCTBOTO 32 yNnoTpeda




