YIHATCTBO 3A YIIOTPEBA
HA BeTEPUHAPHO — MeJULHMHCKH Npenapar

Rycarfa Flavour 20 mg tablets for dogs
Puxapda 20 mg Tab6aeTn 3a Ky4umha co BKyC Ha Meco

(papmanesrcka popma
Tabiuera

reHepUYKO MM€e HA BeTEPHHAPHO — MEIUIIMHCKUOT Mpenapar
KaprpodeH

1. Hme u agpeca Ha HOCHTEJIOT HA OJ00PEHHETO 3a CTaBame€ BO MPOMET M HMe M ajpeca 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

WMme u agpeca Ha TPOM3BOTUTEIOT:
KRKA - FARMA d.0.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Croatia
KRKA, d.d. Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

‘ 2. HNMe Ha BeTepUMHAPHO — MeIMUMHCKHUOT Mpenapar

Pukapda 20 mg Tadiern 3a Ky4nmba co BKYC HA Meco

Cexkoja Tabnera collpKu:
AKTHBHA CYNCTAHIHja:
Kapmpoden 20 mg

IMoMouIHU cynCTAHIMN:
Lpeen xene3o okxcun (E172) 0,61 mg
Lp# xene3zo okcun (E172) 0,38 mg

JlakTo3a MOHOXHAPAT, TTUECHKApeH CKpoO, ToBuaoH K30, HaTpuyM cKpoO TIHMKOIAT, T A, KOJIOWIHA
0e3Bo/IHA CcHTHKa, BKyC Ha Meco 10022, Tanmk, MarHe3nyM creapat

Tpkane3nu, TeMHO KaeHH, MEPMEPHH TAaOJIETH CO BUUTMBH MIOTEMHH JIaMKH, CO pa3JiesHa JINHUja Ha
e/IHaTa CTpaHa U CO 3aKOCEHU paboBH.
Tabnerute Moxe Aa ce moJenar Ha JBe €JHAKBH MOJOBUHH.

‘ 3. TepaneBTCKM MHANKAIIMH

HamanyBame Ha BocnasieHHeTO W OOJIKaTa MPEIU3BHKAHH OJl MYCKYJTHO-CKEJIETHU HapyIlyBama M
JereHepaTuBHO 3a0o0nyBame Ha 3rio0oBuTe. Kako mocnemoBarenHa Tepanuja Ha MapeHTepaiHaTa
aHaJIre3uja MpH CIpaByBamke CO MMOCTONEPAaTUBHATA OOJIKA.

‘ 4. KoHTpannaukanuu

Ja He ce KOPUCTH Kaj MayuKH.
Jla He ce KOpHCTH Kaj TPaBUIHU KYYKH WX Kaj KY4KH BO (pa3a Ha jakranuja.



Jla HEe ce KOPHUCTH Kaj Kydriha ToMIIaau o 4 MECeITH.

Jla He ce KOpUCTU BO Cly4yaj Ha MPEOCETIMBOCT HA aKTHBHATAa CYICTaHIMja WM Ha OMIIO Koja of
MOMOIITHUTE CYICTaHIIH.

Jla HE ce KOpUCTH Kaj Ky4dlba KOU CTpajaatr Ol CPIEBH, XeMaTallH! WK OyOpekHH 3a00TyBarba, KaJie
IITO TTOCTOM MOXKHOCT 3a T0jaBa Ha YMPEBU WIIM KPBapeme Ha raCTPOMHTECTHHAIHHUOT TPAKT, WIH
KaJe IITO UMa IOKa3| 3a AUCKpa3uja Ha KPBTa.

‘ 5. Hecakanmu nejecrBa

[IpujaBeHn ce THUIIMYHU HEcakaHW JejcTBa TOBp3aHUM co ymorpebata Ha Hectepounauu AHTH-
urpaamaropuu jgekosu (HCANJI), kako mITo ce MoBpakame, TeUeH U3MET/TIPOITUB, (heKaTHa OKYJITHA
KpB, TyOeme Ha aneTut u Jetapruja. OBHe HeCakaHU JIejCTBA T€HEPaIHO Ce M0jaByBaaT BO TEKOT Ha
mpBaTa Hejena Of TepamnujaTa ¥ BO TOBEKETO CIyvau c€ MUHIIMBU M MCYE3HYBaaT MO 3aBPLIYBAHETO
Ha Tepamnujara, HO BO MHOTY PETKH CITydal THE MOXKe J1a OMaaT Cepro3HU WK (aTalHu.

JIOKOJIKy ce T0jaBaT HecakaHU JIejCTBa, yIoTpedara Ha mpenapaTot Tpeda Jia ce MpeKuHe U Tpeda Ja
ce mobapa COBET OJ1 JIOKTOP 10 BETePUHAPHA MEIHIIMHA.

Kaxo u co aqpyrute HCAWJI, nocton pusmk of peTku OyOpeXKHHU WIM UINOCUHKPATUYHU XeNaTaaIHu
HECaKaHU JIejCTBa.

Axo 3a0eNe)KnuTe HEKOU CepHO3HU HECaKaHW JICjCTBA WIIM HEKOM JPYTM HECAKaHW JIejCTBa KOU HE Ce
HaBEJCHM BO OBa YMAaTCTBO 3a ymoTpeba, Be MOJMME HH(POPMHpAjTe TO BaIIMOT JOKTOD IO
BETCpUHAPHA MEITUIIMHA.

‘ 6. BuioBu Ha :KMBOTHH 32 KOM IITO € HAMEHET BeTEPHHAPHO - MeIMIMHCKHOT Npenapar
Kyuuma.
7. Jlo3upame 3a ceKoj noeguHe4YeH BUI, HAYNH M (ppexkBeHIHja HA NIPUMEHA U Mpenopaka 3a

NPaBWJIHA yHOTpeda

3a nepopaiiHa ynotpeoa.

ITouetHa mo3a o 2 10 4 mg kaprpoden Ha KJ TelecHa Te:KWHA Ha JEH Ce Mpernopavysa fa ce Aaje
KaKo eIMHEeYHa 1032 WJIU BO JBE €HAKBO IMOJENeHH M03U. Bp3 OCHOBa Ha KIIMHWUYKHOT OJTrOBOp,
J03aTa MOYXe Jla Ce Hamaiad 1o 7 JaeHa Ha 2 mg kaprpoden/Kg TenecHa Te:KWUHA/IEH AajieHa KaKo
eIMHEYHA J103a.

Bpemerpaemero Ha TepanMjaTa ke 3aBHUCH OJ] peaklyjaTra IUTO Ke ce 3a0enexu, HO cocTojbara Ha
Ky4eTo Tpeba Jia ja MpOLEHH JOKTOp MO BETEPHHApHA MEIMIIMHA OTKAaKo ke M3MHWHAT 14 neHa of
Tepamnujara.

IIpenopaxka 3a mpaBuJIHA ynoTpeda

3a ga ce TPOUIMPH aHAITETCKATa IMOKPUEHOCT IOCTONEPAaTHBHO, IMapeHTepalHaTa Tepanuja co
PACTBOPOT 3a HHjEKTHpame MOXe Ja Ouje MpocieaeHa Co Tepamuja co Tabieth co jgo3a ox 4
mg/Kg/nen 1o HajMHOTY 5 neHa.

‘ 8. Kapenina Ha BeTepuHAPHO — MEIMIMHCKUOT Npenapar

He e mpumennusgo.



‘ 9. Hauun Ha yyBame H POK Ha ynoTpeda

/a ce uysa na mecma nedocmannu 3a oeya!
Ja ce uyBa Ha Temneparypa o 25°C.

UysajTe ro OJMCTEpOT BO OPUTHHAIHOTO MAKyBakkhe 3a J]a CE 3alITUTU O] CBETIIMHA U BJIara.

Pox Ha ynotpe0a Ha BeTepHUHAPHO-MEIUIIMHCKUOT TIperapar: 3 roIuHu

Bparere ja npemnonoenara TabieTa BO OTBOPEHHUOT OJIHMCTEp U UCKOPUCTETE ja BO POK 01 24 Haca.
HemojTe na 1o KOpUCTHTE OBOj BETCPHHAPHO-MEAUIIMHCKHOT Tperapar Mo JaTyMOT Ha HCTEKOT Ha
POKOT Ha ynoTpeba IITO € HaBeACH Ha MaKyBameTo. POKOT Ha ymoTpeba ce ofHecyBa Ha MOCIEAHUOT
JICH O] HABEJICHUOT MecCell.

10. TloceGHU MEPKH HA MPETNA3JIHBOCT

IMoceOHN MepkM HA NPETHA3JIMBOCT MPHU yHOTpeda Kaj )KUBOTHM:

VYrorpebara kaj mocTapu Ky4uma MOXKe J]a BKIYYH JOTMOJHUTEIEH PU3UK. AKO TakBaTa ynorpeba He
MOJXKE Jia ce M30erHe, Kaj Ky4rbaTa MOXKe J1a OHJie MOTPeOHO BHUMATEITHO KIIMHUYKO CIICACHE.
Ynorpebara kaj OMIIO KO€ NEXUIPHPAHO, XUMOBOJIEMHUYHO WJIM XWIIOTEH3WBHO Kyde Tpeba Ja ce
n30erayBa, 3aToa IITO ITOCTOM ITOTEHIINjaJIeH PU3HUK O] 3rojieMeHa OyOpekHa TOKCHIHOCT.

HCAWJI moxe na mpeau3BHKaaT WHXMOWIMja Ha ¢arommro3ara W 3aToa NPU TPETMAHOT Ha
BOCHAIIUTENIHA COCTOjOM TOBp3aHH CO OakTepucka HHQEKIHja, Tpeda a ce WHHUIHpa COOJBETHA
HCTOBpEeMeHa aHTUMHUKPOOHA Tepariuja.

IMoce6Hn MepKH HA MPETNA3IHBOCT KOH MOPA /1a I'M PpeB3eMe JHIETO Koe I'o aIMHHHCTPHPA
BeTePUHAPHO-MEINIIHHCKHOT NMPEeNnapaT Ha )KUBOTHUTE:

JIOKOJIKY J10jJ1e 10 CIIy4ajHO ToJiTamke Ha TabJIeTHTe, 00apajTe MEIUIIUMHCKH COBET U MOKAXETE MY T'0
yIaTCTBOTO 3a ynoTtpeda Ha JiekapoT. M3mujTe v parere no paKyBambeTo CO MPOU3BOJIOT.

Ynorpebda 3a BpeMe Ha rPaBUAUTET U JaKTALHKja:

Bo cryaunre Kkaj 1abOpaTOPUCKM BHAOBH (CTaOpIM M 3ajalld) Owie MpPOHAjAEHH IOKa3H 3a
(ETOTOKCHYHU J€jCTBa HA KaprnpodeH Npu 03u WTO Omie OJMCKH [0 TepaleBTCKaTa go03a.
Bbe30benHocra Ha BeTeprHApHO-MEIUIIMHCKUOT Mpenapar He Ouiia yTBp/eHa 3a BpeMe Ha IPaBUANTET U
nakTanyja. Jla He ce KOPHUCTH Kaj Ky4YKH IITO Ce IPpaBUIHU WK BO (pasza Ha JaKTaija.

HNHTepakuuu co Apyru BeTepUHAPHO-MEANIUHCKH NPenapaTu M ApPyru (popmMu Ha
HHTEepaKuuja

Hemojte na aqmununctpupare apyru HCAWJI u TiaykOKOPTUKOMIN MCTOBPEMEHO WIIM BO POK of 24
Yaca 10 aJMHUHHUCTpanuja Ha Tpou3BoaoT. KaprpodeHn e Bo rojema mepa Bp3aH 3a IUIA3MaTCKHUTE
MPOTEMHHU M MOXKE Ja UM KOHKYpPHpa Ha APYTH JIEKOBU CO BHCOKA CTAIlKa Ha BP3yBambe€, IITO MOXKE /1a
JIOBEIe 10 TOKCHYHH JI€jCTBA.

Tpeda na ce n3derHyBa HCTOBpEMEHa aJMUHUCTPAlLYja Ha TIOTCHLHjaTHO HEQPOTOKCUYHH JIEKOBH.

Ipeno3upame (CHMITOMH, HTHA NMOCTANKA, AHTHIOT)

Hako Owuiie M3BpLICHU CTYAWM 32 MCIHUTYBambe Ha 0e30eJHOCTa Ha KapnpoQeH MpH MPel03UPaAmBETO,
HE Ce TOjaBWJIC 3HAIM Ha TOKCHYHOCT KOra Kydurhara OWjie TpEeTHpPaHU CO J03U Ha KaprnpodeH co
HUBOa 10 6 mg/kg nBa maty Ha JeH, BO TEKOT Ha 7 JeHa (3 martu morojiema j03a oJl IperopadyaHaTa
no3a ox1 4 mg/kg) u 6mg/kg enHain AHEBHO, BO TEKOT Ha IOMOJHHUTEIHM 7 AeHa. (1,5 maTu morojgema
7032 o1 Iperopayanara j1o3a ox 4 mg/kg).

He nocrou crienupuyueH mpoTUBOTPOB 3a MPEA03UPaAmETO O KapnpodeH, TyKy Tpeda 1a ce IpUMeHH
OIIITa CYMOPTHBHA Teparuja, BO COTJIACHOCT CO Tepaldjara IMITO ¢ MPUMEHYBa MPHU KIMHUYKOTO
npenosupamwe co HCANJL



MCIUMIIMHCKHU NpenapaT Wi OTHaHuO0T MaTepnja.n O BETEPUHAPHO—MECAUIMHCKHUOT Ipenapart

11. IMoce6bHu mpenympenyBamba 3a OTCTPaHyBamb€é HAa HeYNOTPeOEHHOT BeTEPUHAPHO—

Cekoj HEeNCKOPUCTEH BETepHHAPHO-MEANIIMHCKH IIpenapaT WIH MaTeprjal 3a (ppirame Koj MOTeKHyBa
0]l BeTEpHHAPHO-MEIUIMHCKUTE MpenapaT, Tpeba a ce OTCTpaHW BO COTJIACHOCT CO 3aKOHCKHUTE
peryyiaTuBy.

CoBeTyBajTe ce CO BAIIMOT JOKTOP IO BeTEpUHApPHA MEIUIIMHA KaKO Ja TH OTCTPAaHHUTE JICKOBUTE
IIITO TTIOBEKE HE BU ce MOTpeOHN. OBHE MEPKH ITOMaraaT BO 3aIlITHTAaTa HA )KUBOTHATA CPEIMHA.

‘ 12. Ocranatu nHpopMauK

12.1 ®apmakoauHAMHUKA

Kapmpoden nocenyBa aHTUHH(IAMATOPHO, AHAITETCKO W aHTUITMPETHYHO J1ejcTBO. Kako u moBekeTo
npyru HCAWJI, kaprpodeH e WMHXMOWTOp HA EH3UMOT IMKIOOKCHTEHa3a M Ha KacKajara Ha
apaxuJIOHCKa KUCEIMHA.

Cenak, HHXUOUIMjaTa HA CHHTE3aTa Ha MPOCTArJaHIUHU OJ CTpaHa Ha KapnpodeH e mMaja BO OJHOC
Ha HeroBaTra aHTHMH(IaMaTOpHAa W aHAIreTCKa MOTEHTHOCT. TOYHHMOT Ha4YMH Ha [EjCTBO Ha
Kaprpo(eH He € pa3jacHer.

Kaprpoden e xupanen nek co S (+) eHantromep Koj e moaktuBeH ox R (-) enantromepor. Hema
XHpaJHa MHBEP3Hja TIOMel'y eHaHTHOMEpHUTE IN VIVO.

12.2 dapmakokuHeTHKA

Kapnpoden ce arncopOupa 3HaYMTETHO 10 MepopaiiHa aaMuHucTpaiija (> 90%) u e Bo rojieM CTerneH
Bp3aH 3a npoTenHuTe. HajBUCOKUTE TIIa3MaTCKU KOHIIGHTPAIUK Ce JTIOCTUTHYBaaT ox 1 70 3 vaca mo
aJIMUHKCTpAIUjaTa.

Kapnpoden ce xapakTepusupa co MOIy>KUBOT o puOImkHO 10 Yaca Kaj Kydumara.

Kapnpoden kaj kyunmara ce eTMMUHAPA IPBEHCTBEHO MPEKy OMOoTpaHchopMalifja BO LPHUOT Ipo0,
mpociieieHo co Op3a ekckpeuuja Ha nodueHute merabosmtu npeky ¢enecor (70-80%) m ypunara
(10-20%). OTtkprieHa e oapeieHa eHTepoXenaTaiHa MUPKyIaIja.

13. IlakyBame

Tabneture ox 20 mg ce mocramuu Bo kytuu co 20, 50, 100 u 500 Tabnern Bo Omuctepu co 10
Ta0JIeTH.

Cure rojaeMuHU Ha MaKyBamkbe MOXKCE 1a HE 6I/I,Z[aT JOCTAIIHU 3a npoz[a>1<6a Ha 1ma3aporT.
3a OMII0 KakBH I/IH(i)OpMaI_II/II/I BO BpCKa CO OBOj BCTCPUHAPHO-MCAUIIMHCKU IIpCriapaTr, BE MOJIUMEC

KOHTAaKTUPAjTe TO JIOKAIHOTO NPETCTAaBHHUIITBO HAa HOCHUTEIOT Ha OJOOPEHHETO 3a CTaBamke BO
MIPOMET.

| 14. Haunn Ha n3gaBame

JlocTareH caMoO Ha BETEpHHAPEH PeLenT

| 15. ATC Bet Kox




QMO1AE91

| 16. AXB 6poj

1665

| 17. bpoj Ha 0100peHNETO 32 CTABAIbE BO MPOMET HA BETEPUHAPHO — MEIMIMHCKUOT NMpenapar

16-1524

| 18. JlaTym Ha mocjielHA peBU3Hja HA YIATCTBOTO 32 ynorpeda




