YNATCTBO 3A YNIOTPEBA
Ha BETepPUHAPHO — MeAULMHCKK npenapaTt

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

T61-T61

dapmauesTcka hopma
PacTBOp 3a MHjeKTMpare

reHepuyKo UMe Ha BeTePUHAPHO - MeAULUMHCKUOT npenapar
Embutramide, Mebezonium iodide, Tetracaine hydrochloride

1. Nme n agpeca Ha HOCUTENOT Ha OAOGPEHMETO 3a CTaBakbe BO NMPOMET U ume un
ajijpeca Ha nponsBoanuTenoT

Vime n agpeca Ha HOCMTE/NIOT Ha 0A06pPEHNeTO 3a CTaBakbe BO MPOMET:
ANTY BUTA BET OO yB03-13B03 CKorje

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

Peny6nuka CeBepHa MakefoHuja

Nme n agpeca Ha NPOU3BOAUTENOT:
INTERVET INTERNATIONAL GmbH
FeldstralRe 1a, D-85716 UnterschleiBheim, Germany

| 2. lime Ha BeTepuHapPHO — MeAVNLMHCKNOT Nnpenapar
T61
| 3. CoAPXXMHA HA AKTUBHU CYNCTAHLMU U APYTU COCTOjKU

AKTUBHU CynCTaHUUK:

Em6yTpamug 200 mg/ml
Me6e3oHuUym joana 50 mg/ml
TeTpakauH xugpoxnopua 5 mg/ml
EkcunnueHcu:

AumeTtun-opmamng
Boaa 3a uHjekuuu

| 4. TepaneBTCKU MHAUKALUN

3a eBTaHa3unja Ha XXMBOTHMN.

| 5. KoHTpanHanKauumn

[la He ce NpUMeHyBa Kaj XUBOTHU KOW Ce Npu CBecT.
[la He ce NpUMeHyBa Kaj rpaBUAHMN XUBOTHMU.

| 6. HecakaHu aejcrea




Bo MHOry peTku cnyyau, npujaBeHn ce KOHBYN3UN NN eKCLMTALUN Kaj XUBOTHUTE.
CpLeBMOT 3aCTOj MOXe Aa 6uge oanoxeH (Moxe aa AouHM).

HanomeHa: MpumeHaTta Ha npenapartoT T61 pe3yntupa CO XMUCTOMATONOWKM HAOAMU KAKO
WTO Ce Ne3nn Ha eHpoTenoT, 6enoapobHa KoOHrecTuja, 6enoapobeH egem nu xemonusa.

7. BuAOBM HA XXMBOTHM 33 KOM WITO € HAMEHeT BETePUHAPHO - MEeAULMHCKUOT
npenapar

qumba, MayKu, Apyru mann XUBOTHU, NTULUN N TONTEMUN XXNBOTHN.

8. Jlo3npame 3a CeKoj noeauHeueH BuA, HauMH U (pekdeHumja Ha NpumMeHa M
npenopaka 3a NpaBUHAa ynorpe6a

MpenapaToT cmee Aa ce NPMMeEHYBA UCKTYUMBO Kaj XMBOTHU KOM He ce Npu CBECT.

Kyyura

VHTPABEHCKO MHjeKTUpatbe: 0.3-0.5ml/kgT.T.
WHTpanynMoOHANHO UHjeKTUupake:

33 Kyuynha Co TenecHa TexunHa < 10 kg 0.7- 1.0 ml/kg T.T.
33 Kyuynha Co TenecHa TexunHa > 10 kg 13 - 20 ml / »XMBOTHO, BO 3aBMCHOCT OA T.T.
VHTpakapanjanHo NHjeKTupate: 0.3 ml/kg T.T.
Mayku

WHTpanynMOHANHO UHjeKTUpake:

3a Mayutba Ha BO3pacT o HEKOJ/KY AeHa: 1.0 ml

3a MaykKu Ha BO3pacT Jo 6 meceuu: 3.0 ml
3a Mauky noctapu og 6 meceum: 5.0 ml

33 MayKun NoTeLlKn of 5 Kr: 10.0 ml

[pyau manu xusomHu
WHTpanynMOHANHO UHjeKTUpake: 0.5 - 2.0 ml/>KMBOTHO BO 3aBNCHOCT
Of, TenecHarta TexuHa.

[onemu >xusomHu
WHTpaBEHCKO MHjeKTUpatbe: 4.0 - 6.0 ml/50 kg T.T.

9. CoBeT 3a NpaBW/IHa NPUMEHa

[la ce npuMeHyBa UCKNYYMBO Of CTPAHA HAa BETepuUHapu .
Mpu npumeHa Ha T61 HeONXOAHO e Aa ce 06pHe NOCebHO BHUMAHWe.

10. KapeHua Ha BETePMHAPHO — MEeAULIMHCKMOT Nnpenapar

[la He ce NpUMeHyBa Kaj XNBOTHM HAMEHETH 3a YOBEYKA NCXPaHa.
XXNBOTHUTE KOM Ce eBTaHa3mpaHu co T61 ce NnpeaMeT Ha HALMOHANHUTE 3aKOHM 33
OMnacHW matepujanu.

| 1. HauuH Ha uyBame U POK Ha ynoTpe6a

BeTeprHAapHO MeAMLMHCKMOT npenapaT Tpeba Aa ce uyBa Ha TemnepaTtypa nog
25 °C.



Pok Ha ynoTpe6a Ha BeTepMHapHO MeAULMHCKNOT NpenapaT NakyBaH 3a npogaxoba:
5 rognuHn.
Pok Ha ynoTpe6a no NnpBOTO OTBOPakhe Ha KOHTAaKTHOTO NakyBame: 28 feHa.

12. Moce6HU MepKu Ha NPeTNasnuBoCT |

Moce6Hu MepKK1 Ha NPeTNA3NUBOCT NPU YyNoTpe6a Kaj XUBOTHUTE:

- T61 Tpeba Aa ce NpUMeHyBa CAMO Kaj XMBOTHU KOW He ce Npu cBecT (HapKoTM3MpaHu) 3a
[a ce n3berHe eBeHTYaNHOTO 3aJyLIyBatbe HA CBECHOTO XXMBOTHO NPV HEMOBO/HW YC/TOBY
Ha MpMMeHa UK ancopnuuja Ha npenapartoT

- Mpu nHTpaBeHCka NnpumeHa, Tpeba aa ce 06e3bean NpaBMNHO UHTPABACKYNTAPHO
VHjeKTMpame Ha uenarta fo3a. Oa Kopuct Moxe Aa 6uge npumeHaTa Ha BEHCKK KaTeTep

MNoce6HU MepKM HA MPETNAa3NMBOCT KOM Tpeba fa rm npeseme NULETO KOE ro NpUMeHyBa
BeTepUHAPHO-MEAULMHCKUOT NPenapaT Ha XXUBOTHU:
- N36erHyBajTe AMPEKTEH KOHTAKT CO BETEPUHAPHO -MeANLMUHCKNOT npenapaT
- BejHaw oTCcTpaHeTe ja KOHTaMMUHMpPaHaTa o6neka
- Bo cnyuaj Ha AVpeKTeH KOHTAKT HAa NPenapaToT CO OTBOPEHMW PaHU UK CNTY3HULY,
BeAHALU N3MUjTe o MECTOTO Ha KOHTAKT CO 06U/THO KONTMUYECTBO Ha BOAA M CanyH
- Bo cnyuaj Ha HEHAMepPHO CaMOMHjeKTpatbe, BeAHal N3MKjTe ja paHaTa co
06MTHO KONNYECTBO HA BOAA U CanyH W CTUCHETE 0 MECTOTO HA UHjeKTupatbe
- Mpu cnyyaeH KOHTAKT Ha MpenapaToT CO oYnTe, BefHAL UCMIAKHETE 1 COo
UnCTa BOAA BO TEK HA HEKO/TKY MUHYTK
- Mpwn cnyyajHa HrecTuja Npu CamouHjeKTUparbe, BeaHaw nobapajte
NeKapCKM COBET U MOKAXXeTe My ro Ha 1eKapoT YNaTCTBOTO 3a NpenapaToT Uin eTukeTaTa

FpaBuauTeT U NaKTaumja:
He cmee fa ce ynoTpe6yBa Kaj rpaBUAHU XXUBOTHU.
WNHTepakuuja co Apyru MeauLMHCKN NPOU3BOAMN N APYTY 06/IMLM HA UHTEpaKuMja

He ce no3HaTw.

Mpepno3upame:
He e npumeHnuso.

NHKOMNaTUGMNHOCT:
He ce no3HaTw.

13.  Moce6Hu npepynpeayBaba 3a OTCTPAHYBakbe HA HEYNOTPe6eHNOT BeTepUHAPHO
- MeAVULMHCKU NpenapaTt uaM OTNaAHMOT MaTepujan of BEeTEPUHAPHO — MEeAULIMHCKMOT
npenapar

HenckopucteHMoT BeTepUHAPHO MeAULWHCKM npenapaTt WAW oTnagHuTte MaTepwjanM
J06MEeHN 011 UCTNOT Tpe6a Aa Ce OTCTPaHaT BO COrMaCHOCT CO HaUMOHAaNHUTE Nponncun.

| 14.  OctaHaTtn uHopmaumm |

14.1 PapmaKoOAUHAMCKU CBOjCTBA

T61 coapu onojHa cynctaHuuja (embytpamus), CyncraHumja 3a penakcmparbe Ha
nepudepHuTe Myckynu (Me6e3oHnym joaua) v cyncTaHumja 3a oKanHa aHectesuja
(TeTpakauH xuapoxnopua).

EM6YTpamMnaoT e JepuBaT Ha rama Xuapokcu 6yTepHaTa KucenuHa. Toj npeansBuKyBa
Anaboka HapKo3a 1 napann3a Ha MO304YHOTO CTe6/10. Me6e30HUYM joauna UMa HaunH



Ha AejcTByBare CNMyYeH Ha KypapudopmoT. Ce COCTOM BO MPEKWH HA MPEHOCOT Ha
Apa36buTe Oof HepBUTE HA MYCKYNHWTE BNakHa WTO JOBeAyBa A0 penakcauuja Ha
CKEeNneTHUTe U pecnupaTopHuUTe MyCKynu. TeTpakawH XMAPOXNOPUAOT ja cnpeuvysa
60/1KaTa NPy MHTPANY/IMOHANHOTO UHjeKTUpPare. [lafeH NHTPABEHCKN, TETPAKaNH
XWAPOXNOPUAOT AeNyBa AO3HO 3aBUCHO NPBO LEHTPANHO aruTUpaykun, NnotToa KapaujanHo
AENPUMUPAUYKM U HA KPAjOT LLEHTPaNHO AeNpUMUpPaUKM.

CmpTTa e nocneauua Ha uepebpanHa genpecuja, LMPKYNaTopeH Konanc n acukcuja.

14.2 PapMaKOKMHETCKN 0CO6eHOCTH

TOYHM (DapMAKOKMHETCKM nojaToun 3a LeNHUTe BUAOBU HA XWUBOTHM He Ce AOCTaMHMW.
EcbekToT Ha T61 ce maHUecTpa BO TeK HA HEKOMKY CEKYHAN A0 HEKONMKY MUHYTMW.

Mpn HENOBOMHM YCNOBU HA ancopnumnja MOXHO e fa ce jaBu nepudepHa napanusa npeg
ry6ereTo Ha cBecTa. Mopaau Toa, T61 Tpeba Aa ce NpMMeHyBa CaMo Kaj XXUBOTHU KOU He
ce npu ceecT (HapKOTU3NpPaHMN).

| 15. MakyBame

KunnbapHo 060eHM cCTakneHu wwuweHua of 50 ml 3arBopeHM €O rymeHa Tana wu
aNnyMVHUYMCKO Kanaue.

[ 16. HauuH Ha u3paBare |

BeTepnHapHO-MeANLMHCKM NpenapaT WTo ce ynoTpebyBa camo BO BETEPUHAPHO APYLWTBO,
0f, LLOKTOP N0 BETEPUHAPHA MeAWLMHA WX MOA HEroBa ANPEKTHA OArOBOPHOCT.

| 17. ATC BeT Kop |

ATLBeT wudpa: QN51AX50 (koM6UHMpPaH Npon3Boa)
dapmakoTepaneBTcka rpyna: MpenapaTy 3a eBTaHasnja Ha XUBOTHMU.

| 18. AXB 6poj

1715

19. Bpoj Ha of06peHneTo 3a CTaBale BO NMPOMET HA BETEPUHAPHO — MEAULUHCKUOT
npenapar

16-4699

\ 20. laTym Ha NOC/IeHa peBU3nja Ha yNaTCTBOTO 3a ynoTpe6a

13.12.2021



