YNATCTBO 3A YNIOTPEBA
Ha BeTepUHAPHO — MeAULIMHCKU npenapaTt

Mime Ha BeTePMHAPHO — MeAULMHCKNOT npenapart (natnuuuya) - lime Ha BeTepuHapHO -
MeANLMHCKMOT npenapat (MakeAoHCKM jasuK)

PG 600 / NI 600

dapmauesTcka hopma
nmounm3npaH Npawok co pacTeopysay

reHepuyKo UMe Ha BeTePUHAPHO - MeAULUHCKUOT npenapar
Human Chorionic Gonadotrophin (hCG), Pregnant Mare Serum Gonadotrophin (PMSG)

1. Mme 1 agpeca Ha HOCUTENOT HA OA06pPEHMETO 3a CTaBake BO NPOMET U UMe U
aApeca Ha NPON3BOAUTENOT

Vime n agpeca Ha HOCUTE/NIOT Ha 006 PEHNeTO 3a CTaBakbe BO MPOMET:
A.N.T.Y. BATA BET 00 yB03 13B03, Ckonje

yn. "Tajmuwka" 6p. 32 - Ckonje,

Peny6nuka CeBepHa MakefoHuja

Wme n agpeca Ha NPOM3BOAUTENOT:
INTERVET INTERNATIONAL GmbH
Feldstrape 1a

85716 Unterschleifheim, Germany

MpousBoguTen oAroBoOpeH 3a NywTawe Ha cepujata Bo NPOMeT:
INTERVET INTERNATIONAL B.V.

Wim de Korverstraat 35,

NL-5831 AN Boxmeer, The Netherlands

| 2. lime Ha BeTepuHapHO — MeAULUHCKNOT Npenapar

PG 600 / NI 600

| 3. CoApPXXMHA HA AKTUBHU CYNCTAHLMU U APYTU COCTOjKU

AKTUBHU CynCTaHUUK:

PG 600 (edHa do3a) codpxu:
roHagoTponuH, xopuoHcku (hCG): 200 I.U.
FroHagoTponuH, ekBuH cepym (PMSG): 400 1.U.

PG 600 (nem do3u) codpxu:
roHagoTponuH, xopuoHcku (hCG): 1000 1.U.
roOHaAoTPONUH, eKBUH cepym (PMSG): 2000 1.U.

MomowHu cyncTaHumm (eKcumnueHTu):
NuodmnusupaHata neneta coapxm:

MaHuTOon, AMHATPUYM BOAOPOA hocdaT AMXnapaT, HATPUym anxunaporeH ocoar
AVXMAPAT, BOAA 3a NHjeKL MK



PacTBOpyBay 3a PEKOHCTUTYLMja:
AnHaTpuym Bogopoa ocdart guxuapaTt, HATPUym ANXmMaporeH ocdat auxuapar, Boga 3a
NHjeKLum

| 4. TepaneBTCKN MHANKALNK

- UHAyKLMja 1 CMHXPOHU3aLMja Ha Ny6epTeToT Kaj Ha3UMKMU.

- 'HAyKuMja 1 CUXHPOHM3aLMja Ha NpBaTa oBynaumja no ogbmeameTo (kora e
agMmuHucTpupad 0 oo 2 geHoBu No of6uBame).

- 3ronemyBatrbe Ha rofieMmHaTa Ha nernoTo Kaj cy6epTunHocT (Kora e agMuHucTpupaH 0
[10 2 IeHOBYU Mo ofbuBam-e).

- TpeTMaH Ha aHecTpyc no oabusame (Kora ce uHjektTupa 8 -12 aeHa no oa6MBaHbETO).

- lInjarHocTrKa Ha rpaBMANTeT, agMUHUCTPALMja BO Nepuog o okony 80 AeHOBM MO
cepBucHuoT nepuog nunu B.O.

| 5. KoHTpanHaukauum

Hema no3HaTwn.

| 6. Hecakanu pejctea |

Kako 1 Kaj cuTe npenapaTtu Kou coapaT NPOTENHK, BO PETKK cilyyaun, Habp3o no
npMmeHaTa MOXe [1a ce NojaBaT peakuuun od aHaUNaKTMUKK Tun. Bo TakBu cnydau, 6p3a
MenKauMja Co aapeHanH UK Co MNKOKOPTMKOUAMN MOXe Aa 6uae noTpebHa.

Mpu NHjeKTUparbe Ha NpenapartoT, Tpeba Aa ce NpuMeHyBaaT MepKuUTe Ha acenca.

7. BUAOBM HA XXMBOTHM 32 KOU WITO € HAMEHET BeTePUHAPHO - MEeAULUHCKUOT
npenapar

CeButbn (MAaTOPULN U HA3UMKM)

8. Jlo3upame 3a CeKoj NoeauHeuYeH BUf, HAuMH U (pekdeHumnja Ha NpumMmeHa U
npenopaka 3a npaBunHa ynorpeéa

WHTpamycKynapHa unu cynkytaHa npumeHa.

PeKOHCTUTYUpajTe ro NpenapaToT Ha HaUMH Ha Koj Ke pacTBopuTe 5 1031 0A
nuocdunusmpaHnoT npenapat 8o 10 ml pacTeopysau.

1 egnmHeuHa go3a og 2 ml (200 I.U. hCG 1 400 I.U. PMSG) no XuBOTHO.
MoBTOpeTe ro TPeTMaHOT No 3 Heaenu, AOKONKY e NoTPe6Ho.

Kaj Hazumku:

- Kora e noTpe6Ho Aa ce nHAyuMpa U CUHXPOHMU3MPA eCcTPYC Kaj Ha3MMKM HA BO3pacT of 6-
7 MmeceLm, KO ce CO TenecHa TexunHa og Hajmanky 85 kg, na ce nHjekTnpa egHa nosa PG
600 s.c./i.m. 337 yBOTO.

- Kora e noTpe6Ha nHayKLMja Kaj HAa3UMKM KOU He NOKa)kane 3Hauu Ha ny6epTeT Ha
BO3pacT oA 8-10 Mmeceuy, ia ce NHjeKTMpa efHa ao3a PG 600 s.c./i.m. 3aa yBoTO.

- 3a INjarHoOCTMKa Ha rPaBUANTET, 1a Ce NHjeKTUpa efiHa Ao3a PG 600 s.c./i.m. 334 yBOTO.

Kaj maTtopuuum:

- 3a la ce 06e36eaM NHAYKLMjA N CUHXPOHMU3ALUMja Ha NpBaTa OBYynauMja Nno oaAbuBaHEeTO,
[a ce NHjeKTMpa eaHa ao3a PG 600 s.c./i.m. 33 YBOTO, BO BPEMEHCKNOT UHTepBan nomery
0.1 2. neH no oabuBameTO.



- 3a TpeTMaH Ha 33J0LUHeTO BpaKare BO eCTPYC Kaj ogbueHunTe CBUHM, a Ce NHjeKTupa
eaHa no3a PG 600 s.c./i.m. 3a4 yBOTO, BO BPEMEHCKUOT MHTEpBan nomery 8. n 12. AeH no
oabnBameTo.

- 3a 3rofieMyBatbe Ha ro/leMUHaTA Ha N1ernoTo Kaj cy6epTUIHOCT, ia Ce UHjeKTUpa egHa
no3sa PG 600 s.c./i.m. 334 yBOTO, BO BpPEMEHCKMOT UHTepBan nomery 0. 1 2. AeH no
oabnBameTo.

- 3a INjarHoOCTMKaA Ha rPaBUANTET, la Ce NHjeKTMpa efHa Ao3a PG 600 s.c./i.m. 334 yBOTO.

EcTpycoT Boo6MuaeHo ce nojaByBa 3-6 fieHa No WHjeKuujaTa. Hasmmkute/matopuunte
MO)Xe Torall Aa 61AaT OCEMEHETU UM CMIAPEHM CO Hepes.

| 9. CoBeT 3a NpPaBMIHa NPUMeHa

KopucTeTe CTEPUIHMN WNPULLEBU U UTTIN.
N36erHyBajTe ro BHECYBaHeTO HAa KOHTAMUHEHTHU.
[la He ce BaKLMHMPAAT rpaBuAHN XUBOTHMN.

| 10. KapeHua Ha BeTepuHaApHO — MeAULIMHCKUOT npenapar

Meco 1 BHATPELLHW OpraHu: 0 1eHOBY
Mneko: 0 neHoBM
| 11.  Hauwmu Ha uyBamwe 1 poK Ha ynoTpe6a

Jla ce uyBa Bo nagunHuk (2-8 °C). la ce 3alWITUTK Of CBET/INHA.
PekoHcTuTyMpaH npenapart: [la ce uyBa Ha TemnepaTypa oA 2 o 8 °C.
[la ce uyBa noganeky oa gogar Ha geua.

Pok Ha ynoTpe6a Ha BeTepMHapHO-MeAMLMHCKUOT NpenapaT nakyBaH 3a npogax6a: 3
FOAUHMN.

Pok Ha ynoTpe6a no peKoHCTUTyUMja cnopeg ynaTcTBoTo: [la ce ynoTpe6u Bo pok of 24
vaca.

| 12.  Moce6Hn mepKu Ha NPETNA3NNBOCT |

Moce6HU MepKM Ha NPETNA3NUBOCT NPU YNOoTPe6a Kaj XMBOTHUTE
Hema.

Moce6HU mepKn Ha NPeTNa3nUBOCT KOU MOPA Aa M Npeseme IULLETO Koe ro agMUuHUCTpUpa
BeTepuHapHO-MeANLUHCKUOT npenapaTt Ha XXUBOTHU

Mako konunumHute Ha PMSG n hCG koun ru cogpxu PG 600 ce orpaHuyeHun, PMSG n hCG
MOXe fa ja moAynupaaT roHaganHarta hyHKumja Kaj nyreto. Mopa fa ce BoAM CMeTKa Kora
ce kopuctu PG 600 aa ce n3berHe camouHjekTupame. Bo cnyyaj Ha HEHamepHO
CaMOVHjeKTUpare, BefHaw nobapajTe MeaANLNHCKN COBET M MOKAXKETE My IO

BHaTPeLWHOTO YNaTCcTBO HA NeKapor.

N3noxeHocTa Ha KOPUCHUKOT Ha NpenapartoT, Cenak e MMHUMNU3KpaHa co NprumeHa Ha
TepaneBTCKaTa WeMa CO eAHOKPATHO MHjeKTUpamwe.

HecakaHOTO HakanyBake No KoXarta Tpeba BegHal fa ce u3mue Co canyH u Boga.

FpaBuauTeT U NaKTauuja
3a AnjarHosa Ha rpaBuanTer.
Jla He ce KOPUCTU Kaj rPaBULHMN XUBOTHMU.

VHTepakuuja co Apyru MeauLMHCKN NPOU3BOAMN 1 APYTY 06/IMLM HA UHTEPaKLMja



He ce no3HaTw.

NHKomnaTuébunHoct
He ce no3HaTn.
[la He ce melua co 6UNO KOj ApYr BETEPUHAPHO-MEANLMHCKNA Npenapar.

Mpenosupame
He e no3Harto.

13. Moce6Hu npeaynpeayBamba 3a OTCTPaHYBakbe HA HEYNOTPE6EeHNOT BeTePUHAPHO
- MeAULMHCKU NpenapaT uan oTNagHUOT MaTepujan of BeTePUHAPHO — MeAULMHCKUOT
npenapar

CeKoj HeWCKOPUCTeH BeTePUHAPHO-MEAMLMHCKM MNpenapat Uau oTnagHuTe maTtepujanu
AO6NEHN of TaKBUTE BETEPUHAPHO-MEeANLMHCKM npenapaTtn Tpeba Aa 6maat oTCTpaHeTn
BO COrMIAaCHOCT CO NIOKanHuTe oapeanom.

| 4. OctaHaTn nHdopMauuu |

14.1 ®dapmaKoaMHAMUUKMN CBOjCTBA

PG 600 n PG 3000 ce nnocdunusnpaHn npeseHtaumnm Ha hCG n PMSG Bo
KOM6MHaLMja co pacTBOpPYBay 3a peKoHCTUTYuUKnja. PG 600 cogpxu 400 1.U. PMSG n
200 I.U. hCG. PMSG 1 hCG npeTtcTtaByBaaT ABa roieMun rMMKONpPoTENHN COCTABEHM
o[l ABe HEKOBANEHTHO NOBP3aHM anda- n 6eta-cybegmHnum. EKCteH3nBHaTa
rnukocmnaumja Ha LUTMN-onawkaTa Ha 6eTa-cy6eanHuumnte og PMSG n hCG
pe3ynTupa co NPOAOC/HKEH NONY-XUBOT 0 BOO6MUYAEHUNOT Kaj 06aTa XOPMOHA KOj
AOCTUTHYBA, Kaj CBUHbY, 27 1 36 uaca 3a hCG n PMSG pegocnegHo. PMSG
maHugecTnpa aBojHa FSH n LH akTuBHOCT. 3apaaun T0a, Toj CTUMynumpa
onnkynapeH pact n ponnkynapHa matypaumja Bo TEKOT HA AEHOBUTE KOW
npeTxoAaT Ha ecTpycoT u Ha oBynauujaTa. hCG maHndectnpa camo LH akTMBHOCT.
3apaau T0a, TOj Urpa KnyyHa ynora Bo MHAYKLMjaTa Ha OBynaumjaTa Ha
honukynute cTumynupaHu ga pactaT oA cTpaHa Ha PMSG. OBa o6jacHyBa 30WWTO
PG 600 ehmKacHO rvi MHAYLMPA U CUHXPOHU3MpPA Ny6epTeToT (Ha3MMKK) 1 NpBaTa
oBynauuja no og6ueameTto (Matopuum).

142 @dapmaKOKMHETUUYKN 0CO6eHOCTU

Mo MHjeKTUpaHeTo Kaj cBUHM, PMSG 1 hCG 6p30 ce ancopbupaart, 6uaejku 3a
o6aTa xopmoHa, Cmax ce NOCTUrHyBa BO poK oA 8 yaca. buogocranHocTa no i.m.
NHjeKumnja e BUCOKA. Kaj CBMHU, ENUMUHALNCKATE NONYXMBOTK HA PMSG 1 hCG ce
nokKaxysa Aeka ce 36 n 27 h pegocnegHo.

|15.  NakyBamwe |

PG 600 nnochunusmnpaHa nenerta (nakyBamwe co eiHa A03a):
Nuodunusmpaxa neneta Bo 6e360jHO cTakneHo wuweHue (tvn I, Ph.Eur.) co BonymeH o 5
ml, 3aTBOpPEHO CO XanoreHo6byTUNHA rymeHa Tana u meTanHo Kanauve.

PG 600 nuochunusupaxa neneta (nakysamwe co neT go3u):
Nuodunusmpaxa neneta Bo 6e360jHO cTakneHo wuweHue (Tun 1, Ph.Eur.) co BonymeH oa
10 ml, 3aTBOpPEHO CO XanoreHobyTUNHA rymeHa Tana U MeTasHo Kanaude.



PacTBOpYyBay 32 PEKOHCTUTYLMja:

MocTojaT ABE NaKyBaa:

- 5 ml pacTBopyBau Bo 6€360jHO, cTakneHo wuweHue (tun I, Ph.Eur.) co BonymeH og 5 ml
3aTBOPEHO CO XanoreHo6yTU/IHA r'yMeHa Tana n MeTasiHO Kanaue.

- 25 ml pacTBopyBau Bo 6€360jHO, cTakneHo wuweHue (tun I, Ph.Eur.) co BonymeH oa 30
ml 3aTBOPEHO CO XaNnoreHo6yTMNHA rymeHa Tana u MeTasiHO Kanaue.

CuTe nakyBarba He Mopa Aa 6uaaT NPUCYTHM Ha Na3apor.

[16. HaumH Ha uspaBame |

BeTepnHapHO-MeANLMHCKM NpenapaT WTo ce ynoTpebyBa Camo BO BETEPUHAPHO APYLLTBO.

[17. ATCBeTKop |
ATCBeT Koa: QG0O3GA99.
dapmakoTepanesTcKa rpyna: PenpoayKTuBHN XOPMOHU ¥ MOAYNATOPMW HA FeHUTANTHNOT
cucTem

| 18.  AXB 6poj

1788

19. Bpoj Ha ofo06peHMeTo 3a CTaBalbe BO MPOMET Ha BETEPUHAPHO — MEAULMHCKUOT
npenapar

16-2435

[ 19.  AaTym Ha nocnepHa peBU3Mnja Ha yNaTCTBOTO 3a ynoTpe6a

28.07.2022



