YNATCTBO 3A YNOTPEBA
Ha BETepPUHAPHO — MeAULMHCKM npenapaTt

Mime Ha BeTePMHAPHO — MeAULMHCKNOT npenapart (natuuuuya) - lime Ha BeTepuHapHoO -
MeAVLMHCKMOT npenapat (MakeAoHCKM ja3uK)

PORCILIS ERY + PARVO + LEPTO / MOPLMNNC EPW + MAPBO + JIENTO

dapmauesTcka hopma
CycrneH3nja 3a UHjeKTuparbe

reHepuyKo UMe Ha BeTePUHAPHO - MeAULUHCKUOT npenapar
WHakTuBMpaHm coeBu Ha: Erysipelothrix rhusiopathiae, cepotun 2 (coj M2), Porcine
parvovirus (coj 014), Leptospira interrogans ceporpyna Canicola ceposap Portland-Vere
(coj Ca-12-000), Leptospira interrogans ceporpyna Icterohaemorrhagiae cepoBap
Copenhageni (coj 1c-02-001), Leptospira interrogans ceporpyna Australis cepoBap
Bratislava (coj As-05-073), Leptospira kirschneri ceporpyna Grippotyphosa ceposap Dadas
(coj Gr-01-005), Leptospira interrogans ceporpyna Pomona ceposap Pomona
(coj Po - 01-000) , Leptospira santarosai ceporpyna Tarassovi ceposap Gatuni
(S1148/02)

1. Mme n agpeca Ha HOCMTENOT HAa Of06peHMeTO 3a CTaBatbe BO NPOMET U UMe U
aApeca Ha NPoN3BOANTENOT

Wme n agpeca Ha HOCUTENOT Ha 006peHNeTO 3a CTaBakbe BO MPOMeET
ANTY BUTA BET 40O yB03-13B03 CKorje

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

Peny6nuka CeBepHa MakefoHuja

Wme n appeca Ha NpoU3BOAUTENOT
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

The Netherlands

| 2. me Ha BeTepmHapHO — MeANLNHCKNOT npenapar

PORCILIS ERY + PARVO + LEPTO / NOPLUW/TNC EPU + MAPBO + NNIENTO

| 3. COAPXXMHA HA AKTUBHU CYNCTAHLMU U APYTU COCTOjKU

[o3a og 2 ml cogpxu:

AKTVUBHU CYyNCTAHLUK:

VHaKTUBMpaHN CoeBu Ha:

Erysipelothrix rhusiopathiae, cepotun 2 (coj M2) =1 ppd’

Porcine Parvovirus (coj 014) =130 U?

Leptospira interrogans ceporpyna Canicola ceposap Portland-Vere (coj Ca-12-000)
>2816U2

Leptospira interrogans ceporpyna Icterohaemorrhagiae ceposap Copenhageni

(coj 1c-02-001) =210 U2

Leptospira interrogans ceporpyna Australis ceposap Bratislava (coj As-05-073)
21704 U2



Leptospira kirschneri ceporpyna Grippotyphosa ceposap Dadas (coj Gr-01-005)

> 648 U2

Leptospira interrogans ceporpyna Pomona ceposap Pomona (coj Po - 01-000) = 166 U2
Leptospira santarosai ceporpyna Tarassovi ceposap Gatuni (S1148/02) = 276 U2

AnjyBaHC:
Dl-a-Tokoepun auetat 150 mg

EkcuunueHcu:
dopmangexug 0.4 -1mg

Monucopbat 80 -60 mg, cumeTnKoH < 0.1 mg, HaTpuym xnopug 9.8 mg, kanuym xnopug 98
Ug, Kanuym guxmaporeH ocdat - 98 ug, ANHATpUYyMm xugporeH gocdar, ocdar
amxmapart - 705 pg , BoAA 3a UHjeKTupame ao 2 ml

T 3awTMTHA A03a 3a CBUHbUTE cnopefeHa co pedepeHTeH npenapar co JoKaXaHa
3aWTMTa Kaj CBUHUTE

2 KaKo LWTO e YyTBPAEHO €O in vitro aHTureH ELISA TeCT Ha NOTEHTHOCT

| 4. TepaneBTCKN MHANKALWK

3a aKTMBHA MMYHM3aLMja HA HA3UMKK N MATOPULM:

3a HamanyBake Ha KIMHUUYKUTE cumnTomu (MoBpeau Ha KoxaTta U Tpecka) Ha 6osiecTa Ha
pom6ounaHa Koxa, npeansBuKkaHu og Erysipelotrix rhusiopathiae, cepotun 1 1 cepoTun 2.
32 HamanyBah€ Ha TpaHcnnaueHTapHaTa WHdekunja, BUPYCHOTO ONTOBApyBake U
theTanHMOT MopTanuTeT NPeAN3BUKAH Of CBUHCKUOT NapBOBMUPYC.

3a HamanyBatbe Ha KNMHWUKKUTE CUMNTOMM (3rofiemMmeHa TenecHa TeMnepaTypa, HamanyBatbe
Ha BHECOT Ha XpaHNUBM MaTepun Unn usnuKa akTMBHOCT), MH(eKumnjaTa n 6akTepuckarta
cekpeuuja npeanssukaHa og L. interrogans ceporpyna Canicola ceposap Canicola.

3a HamanyBatbe Ha KNMHWUKKUTE CUMNTOMM (3rofiemMeHa TenecHa TeMnepaTtypa, HamanyBatbe
BO BHECOT Ha XPaHIMBW MaTepuy WAM aKTMBHOCTA), CEPMO3HOCTA Ha MHeKuujaTa u
(heTanHMoOT mMopTanuTeT npeansBUKaAHU of L. interrogans ceporpyna Pomona cepoBap
Pomona.

32 HamanyeBawe Ha WHGekumjata npegumsBukaHa op L. interrogans ceporpyna
Icterohaemorrhagiae cepoBapu Copenhageni u Icterohaemorrhagiae, L. interrogans
ceporpyna Australis cepoBap Bratislava, L. Rirschneri ceporpyna Grippotyphosa ceposapu
Grippotyphosa u Bananal/Liangguang u L weilii ceporpyna Tarassovi cepoBap Vughia un L.
borgpetersenii ceporpyna Tarassovi cepoBap Tarrasovi.

MojaBa HA UMYHUTET:

Erysipelotrix rhusiopathiae: 3 Hegenu
Porcilis Parvovirus: 10 Hegenu
Leptospira ceporpynu: 2 Hegenm

BpemeTpaethe HA UMYHUTETOT:

Erysipelotrix rhusiopathiae n Leptospira ceporpyna Australis: 6 meceum

Porcilis Parvovirus, Leptospira ceporpynu Canicola, Icterohaemorrhagiae, Grippotyphosa,
Pomona u Tarassovi: 12 meceuu

| 5. KoHTpanHankaumm |




Hema.

| 6. HecakaHu gejcTsa

YecTo ce 3ab6enexyBaaT MUHAUBK PeaKLMM HA MECTOTO Ha WHjeKTuparbe, KOU 06MUYHO ce
COCTOjaT Of LpBEHK, CpeaHOo TBPAW A0 TBpAK, 6€3601HM oTouM. BoobuuaeHo, peakummTe Ha
MeCTOTO Ha MHjeKTMpare MMaaT anjameTap o <5 cCm a BO MHOTY pPeTKU C/lyyan Kaj HEKOU
XXWBOTHM 1 A0 20 cm. Mo eaHa A0 NPOCEYHO fABe Hefenu No BaKLMHALWjAT], CUTE NOKANTHY
peakuny ncyesHyBaaTt BO LEenocT. MHOTY peTKOo Kaj HEeKOW XMNBOTHU Ce jaByBaaT HeCaKaHu
eheKTN KaKo LTO Ce NoBpaKahe, LPBEHNN0, 3a6P3aHO ANLLEHE U MYCKYTHW FPUYEBU, KOU
ncuesHyBsaar 3a HEKOMKY MUHYTH.
Kaj HEKOM XXMBOTHU MOXXHA € NojaBa Ha NPMBPEMEHO HamalyBarbe Ha BHECOT Ha XpaHa nunu
HamaneHa usnuykaTa aKTMBHOCT. BHECOT Ha XpaHa M aKTMBHOCTA Ce BpakaaT BO Hopmana
BO Nepuoj of efHa Hepena.

YecTo MOXe Aa ce jaBu 6naro 3ronemyBake Ha TenecHaTa TemnepaTtypa Bo TEKOT Ha ABa
AeHa no BaKuMHauujata. TemnepaTypaTta NpoceyHo ce 3ronemysa 3a okony 0.5°C a Kaj
HEKOW XNBOTHM 3roNemMyBameTo Ha TenecHaTa TemnepaTypa moxe aa 6uae n go 1.5°C.

dpekBeHUMjaTa HA HeCaKaHu peakunn e gerHnpaHa cnopep cnegHarta wema:

-MHory yectu (noBeke o 1 Ha 10 TPETUPAHM XUBOTHU MOKAXYBa HECAKAHM peaKLmnm)
-yectn (noBeke oA 1 HO Momanky og 10 XUBOTHM Ha 100 TPETUPAHM XKNBOTHM)

-He MHory uectun (noBeke oa 1 HO MoMarsnKy oa 10 XUBOTHM Ha 1.000 TPETUPAHU XKNBOTHMN)
- peTkn (noseke o 1 HO Nomanky o 10 MBOTHM Ha 10.000 TpeTUPAHU XKNBOTHH)

- MHOry peTku (Momanky of 1 XUBOTHO Ha 10.000 TPETUPAHM XKUBOTHU, BKNYUYBajKN MU
W30MMpPaHUTE U3BellTan)

7. BUAOBM HA XXMBOTHU 33 KOU LUTO € HAMEHET BETePUHAPHO - MEeAULUHCKMOT
npenapar

Ceutby (32 penpoayKTUBHM LEenn).

8. Jo3upame 3a CeKoj nmoeauHeueH BufA, HauuH U (pekdeHumnja Ha NpUMeHa |
npenopaka 3a npaBunHa ynotpe6a

WHTpamycKkynapHa annmkaumja Bo Bpar.
EnnHeuHaTa go3a e 2 ml no XnBOTHO.

LLlema 3a BaKuMHaLmja:

OcHoeHa sakyuHayuja: CBUHUTE KOW He ce BaKuuMHUpaHu co Porcilis Ery+Parvo+Lepto Tpeba
[ia Ce BaKLUMHMPAAT NPMMAPHO 6 [0 8 Heaenu npej ouekyBaHaTta aTa 3a 0CeMeHyBakbe Mo
WTO cneaun 6ycTep BakuMHaunja 4 Hegenu NoAOLHa.

PesakuuHauyuja: EpnHeyHa peBakuuHaumja co Porcilis Ery+Parvo+Lepto eagHaw roguuHo,
HaAoMoNHeTa Co npenapart Koj coapxu Erysipelotrix rhusiopathiae, 6 meceuyn nocne cekoja
BakuMHaumja co Porcilis Ery+Parvo+Lepto, 3a oppXyBare Ha WMYHUTETOT NpoOTUB
Erysipelotrix rhusiopathiae.

9. CoBeT 3a NpaBMIHA NPUMEHa |

Npea ynoTtpeba A03BONETE BAKLUMHATA 1a NOCTUrHE co6Ha Temnepatypa (15-25°C).
Nlo6po npoTpeceTe npea ynotpeba. CnpeyeTe KOHTAMUHALM]A.

| 10. KapeHua Ha BeTepuHapHO — MeAULMHCKUOT npenapar




Hyna aeHoswu.

1. HaumH Ha YyBabe 1 poK Ha ynoTpe6a

[la ce uyBa BO (hpmxugep Ha 2-8°C.

[la He ce 3amp3HyBa. [la ce 3alWITUTN Of CBETNNHA.

Pok Ha Tpaewe Ha BETepMHAPHO-MEeANLMHCKMOT NpenapaT nakyBaH 3a npoaaxéa: 24
meceun.

Pok Ha Tpaere No NpBOTO OTBOPaHe Ha KOHTAKTHOTO nakysame: 10 uacosu.

| 12.  Moce6Hn MepKM Ha NPeTNa3NNBOCT

NMoce6Hn mepKu 3a ynoTpe6a Kaj KMBOTHUTE
BaKLMHMpajTe rm camo 34paBuUTe XUBOTHU.

Moce6HM Mepku Kou Tpe6a Aa ru npeseme NULETO KOE ro NPUMEHyBa BeTepPUHAPHO-
MeAULMHCKMOT Npenapar Ha XXMBOTHUTE

Bo cnyuaj Ha HecakaHO CaMOMHjeKTpatbe, NobapajTe UTHA MeANLMHCKA NOMOLL U
MPUMoXeTe ro BHATPELIHOTO YNaTCTBO UK eTKeTaTa.

VYnoTtpe6a 3a Bpeme Ha rpaBMAUTET 1 NaKTauuja
Moxxe aa ce ynotpebyBa 3a Bpeme Ha rpaBMANTET 1 NakTauwja.

NHKomnaTubunHocTu
[la He ce mella CO APYrM BaKUMHW UK APYTA UMYHOMOLWKK NpenapaTy.

VHTepakuuja co Apyru MeaULMHCKN NpenapaTtyu U Apyru (hopmu Ha UHTEepPaKLuja

He ce noctanHu uHgopmaumun 3a 6e36efHOCTa M e(hMKACHOCTA Ha OBaa BaKLMHA Kora ce
KOpUCTU BO KOM6MHaLMja CO ApYri BeTepMHAPHO-MeANLMHCKM npenapatu. Oanykarta 3a
NMPMMEHA Ha OBaa BaKuMHA Mpea UAM nNo 6uN0 Koj ApPYr BeTepUHAPHO-MeAULMHCKU
npenapaT Tpeba Aa ce 6a3Mpa HaA NPOLEHKA HA CeKOj Cny4aj noce6Ho.

Npepo3uparwe (cumntomu, UTHU npoueaypw, aHTuaoTn) (A0KONKy e noTpe6Ho)
Mpwu ABOjHO Npefo3npake He ce jaByBaaT HeCaKaHW peaKLunmn 0CBeH Norope HaBefeHuTe
BO AeNoT 3a “HecakaHu gejcTea“.

13. Noce6Hu npeaynpeayBaba 32 OTCTPAHYBabe HA HEYNOTPE6EHNOT BeTePUHAPHO
- MeAMLMHCKU npenapaT uaM OTNagHUOT MaTepujan of BeTePUHAPHO — MeAULMHCKNOT
npenapar

HenckopucteHMoT BeTepuHaApPHO-MeAULMHCKMU npenapat uauM oTnagHuoT MaTepMjan KOj
noTeKkHyBa o4 UCTUOT Tpe6a Ja 6uae HelwTeTHO OTCTPAHET BO COrMaCHOCT CO /IOKa/HUTEe
3dKOHCKHM nponuncu.

| 14.0cTaHaTh nHdhopmaymm |

MpenapaToT CTUMYNMPA PA3BOj HA aKTUBHUOT UMYHUTET Kaj CBUHbUTE NPOTUB Erysipelotrix
rhusiopathiae, Porcine Parvovirus, Leptospira interrogans ceporpyna Canicola (ceposap
Canicola), Leptospira interrogans ceporpyna Icterohaemorrhagiae (cepoBapu
Icterohaemorrhagiae u Copenhageni), ceporpyna Australis (ceposap Bratislava), Leptospira
Rirschneri ceporpyna Grippotyphosa (ceposapu Grippotyphosa n Bananal/Liangguang),



Leptospira interrogans Pomona (ceposap Pomona), L weilii ceporpyna Tarassovi ceposap
Vughia un L. borgpetersenii ceporpyna Tarassovi cepoBap Tarrasovi.

| 15. MakyBame |

NonuetnneH Tepedtanar (PET) wuieHUa, 3aTBOPEHM CO uen oa 6yTun XxanoreHupaHa ryma
(Tun I, Ph. Eur.) 1 anyMUHUYMCKN 3aTBOPEHM LWiMLIEHLA, Kou coapxat 20 ml (10 goswu), 50
ml (25 go3u), 100 ml (50 go3mn) unu 250 ml (125 go3sn).

FonemnHa Ha nakysamara:

KapToHcka KyTuja wto coapxm 1 wuweHue og 20 ml.

KapToHcka KyTuja wto coapxkm 10 wuweHua og 20 ml.

KapToHCKa KyTuja WwTo coapxu 1 wuweHue og 50 ml.

KapToHcka KyTuja wto coapxkm 10 wuweHua og 50 ml.

KapToHcKa KyTuja WTo coapxm 1 wuweHue og 100 ml.

KapToHcKa KyTuja WTo coap)mn 1 wuweHue og 250 ml.

CnTe nakyBama He mopa fia 6uaaT 3acTaneHn Ha nasapor.

[ 16. HauuH Ha u3paBarme |

BeTepnHApHO - MeAULMHCKM NpenapaT WTo ce ynoTpebyBa cCamo BO BETEPMHAPHM APYLLTB],
0f LLOKTOpP N0 BETEPVMHAPHA MeWLMHA WX NOA HEroBa ANPEKTHA O4TOBOPHOCT.

| 17. ATC BeT Kopy |

(dapmakoTepaneBTCKa rpyna: WHAKTUBUPAHU BUPYCHU N MHAKTUBMUPAHU BAKTEPUCKN
BaKLMHU
ATCvet kog: QI09ALO7

| 18. AXB 6poj

1541

19. bpoj Ha of06peHMneTO 3a CTaBakbe BO NMPOMET Ha BETEPUHAPHO - MEAULUHCKUOT
npenapar

16-4838

| 20. laTym Ha NocneaHa peBM3nja Ha ynaTCcTBOTO 3a ynoTpe6a

31.01.2020



