YNATCTBO 3A YINOTPEBA

1. Mme Ha BeTepuHapHO — MeAULMHCKMOT Npenapar (naTuHuua)
Mme Ha BeTepUHAPHO — MeAULMHCKUOT NpenapaT (MaKeg0HCKM ja3uk):
-jaunHa

Catosal 10% injectable solution for cattle, horses and dogs /
KaTtocan 10% pacTBOp 33 MHjeKTMpPakbe 3a roBeAa, KoM N KyYnkba

\ 2. Mme n agpeca Ha HOCUTENOT Ha 04,06peHneTo 3a cTaBarbe Bo npomet 80 PCM

ANTY BUTA BET 400 yso3 n3so3
yn. "Tajmmwka" 6p. 32 - Ckonje,
Penybnvka CeBepHa MaKeaoHuja

\ 3. Mme n agpeca Ha Npon3BOAUTENOT

Argenta US Manufacturing LLC
12707 Shawnee Mission Parkway,
Shawnee, Kansas 66216

United States

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Strasse 324

24106 Kiel

Germany

’ 4. Cocras

4.1 AkTMBHa cyncTaHuuja/v
bytadocdaH (ekBnBaneHTHo Ha 1.73 mg/ml dpocdop) 100 mg/ml
ButamuH B12 (umnjaHoKo6anammH) 0.05 mg/ml

4.2 MomMoOLHM CyncTaHuun
EkcuunueHT (-u):
H-byTaHoN 30 mg/ml
HaTPUYM XMAPOKCUA, BOAA 32 UHjEeKTMpare

4.3 dapmaueBTcka popma
MposupeH po3eBo 060eH pacTeop.

‘ 5. LlenHu Buposu

foBena, KoK U Ky4dutba.

6. UHpukauun




CuTe uenHu BMaoBMU:
-MoTnopeH TpeTmaH M npeBeHuMja of xunodocpaTemmja U/MAM HEAOCTAaTOK Ha UMjaHOKOBanamuH
(BMTamuH B12)

loBepa:
-MoTnopeH TpeTmaH co uen NoBTOPHO BOCMOCTaBYyBakbe Ha PyMUHALMjaTa NOCAE XUPYPLLUKM TPETMAH Ha

OVNCNOLMPAHO CUPULLITE MOBP3AHO CO CEKYHAAPHA KeTo3a.
- KomnnemeHTapHa Tepanuja Kaj nyeprnepanHa napesa, Kako HagonoiHyBarbe Ha TepanujaTta co Ca/Mg.
- 3a crnpeyyBakbe Ha Pa3BOj Ha KETO3a, aKo ce NPUMEHYBA Npes TeNiere.

Komwu:
- Kako gononHmntenHa tepanmja Kaj Kok KoM CTpagaaTt o4 MYCKY/IHA UCLPNEHOCT.

‘ 7. KoHTpanHaukauum

[a He ce ynoTtpebyBa BO C/ly4aj Ha XMNEPCEH3UTUBHOCT Ha aKTUBHATA CyNcTaHUMja Uan Ha buao Koj of
eKkcuunnmueHTuTe.

8. HecakaHu gejctea

foBega, KoMK, Kyunba:

Bo/iIKa Ha MecToTO Ha MHjeKTuparbel
Petkun

(1 go 10 xmsoTHM / 10,000 TpetupaHu
MBOTHU):

LLMpKyNaUMCKM LIOK?
MHory peTKku

(<1 »wuBoTHO / 10,000 TpeTUpaHU KNBOTHU,
BK/Iy4yBajKu ' U30MpaHnUTe U3BELITaK):

NpujaBeHo e no cynkyTaHa NpUMeHa Kaj Kyuuhba.
2Bo cnyyam Ha 6p3a MHTPaBEHCKa NPUMEHa.

MpujaByBarbeTO Ha HECAKAHW PeaKLUM e BarkHO. Toa 0BO3MOXKYBa KOHTUHYMPAHO Clefere Ha
6e36eaHOCTa Ha BETEPUHAPHO MeANUMHCKMOT npenapaT. MpujasuTe Tpeba Aa ce npakaaT No MOXKHOCT
npeKy BeTepuHap, 40 HOCUTENOT Ha 0406PEHNETO 3a CTaBake BO NMPOMET WU 0 HAA/IEKHUTE APKABHM
BJ1AaCTU NPEKY APPKABHUOT CUCTEM 3a NMpUjaByBakbe. BuaeTte ro BHaTPeLWHOTO yNnaTCTBO 32 COOABETHM
[eTanu 3a KOHTaKTOT.

9. HaunHu Ha ananuupare, Ao3uparbe U COBET 3a NPaBU/IHa NPUMEHa

foBega v KorbMu:
NHTpaBeHO3Ha NpumeHa.



Kyunma:
NHTpaBeHO3Ha, MHTPaMyCKynapHa U CyNKyTaHa NpMmeHa.

Ce npenopayysa npej npumeHa pacTBOPOT Aa Ce 3arpee Ha TeflecHa Temneparypa.
[o3aTta 3aBUCK 04, TenecHaTa TeXKMHa (TT) 1 cocTojbaTta Ha *KUBOTHOTO.

Bnaoosu [o3a Ha [o3a Ha [o3a Ha HauuH Ha
bytadocdaH UMjaHOKobGanammH BEeTEPUHApPHO npMmeHa
(mg/kg 1) (mg/kg T7) MeANUMHCKMOT
npenapar
=
oBeAd 5-10 0.0025-0.005 5-10 ml/100 kg v,
Korom
Kyunma 10-15 0.005-0.0075 0.1-0.15 ml/kg i.v., i.m., s.c.

3a noTnopeH TPeTMaH Ha CeKyHAapHa KeTo3a Kaj Kpasu, NpenopayaHaTa gosa Tpeba aa ce npumeHyBa BO
TpW NocnefoBaTe/IHU AEHOBM.

3a npeBeHUMja Ha KeTo3a Kaj KpaBu, npenopayaHaTa fo3a Tpeba fa ce nNpumeHyBa BO Tpu
nociaefoBaTeNHN AeHOBW BO NepnoaoT o4 10 AeHOBM Npes 04eKYBaHOTO Te/NeHE.

3a Apyrv MHAMKauWK, TpeTMmaHoT Tpeba ga ce noBTopu no notpeba.

Co uen aa ce nsberHe npekymepHo npoboaysare Ha 4enoT, ce Npenopayysa KOPUCTeHE Ha efHa Urna
3aboseHa BO 4enoT uan MynTuaoseH wnpuu,. Yenot moxke 6esbeaHo aa ce npoboaysa HajmHory 10
naTtu.

‘ 10. KapeHua

foBega v KorbMu:

Meco n BHaTpeLLIHW opraHu: Hyna peHosw.
Mneko: Hyna aeHosw.
11. PoK Ha Tpaewe U Ha4YUH Ha CKNnagupame

Pok Ha ynoTpeba Ha BeTepMHapHO-MeANLMHCKMOT NpenapaT nakysaH 3a npoaaxba: 60 meceum.
Pok Ha ynoTpeba no NpBOTO OTBOPaHe Ha KOHTAKTHOTO NaKyBakbe: 28 AeHa.

[Ja ce yyBa Ha TemnepaTypa fo 25 °C. [la ce yyBa noganeky og godat v nornes Ha geua.
[a He ce 3amp3HyBa. [la ce 3aWITUTK 04, CBET/IMHA.

| 12. MNoce6HU mepKK Ha NPeTNa3NNBOCT ‘

12.1 Noce6HM MmepKK Ha NPETNA3ANBOCT NPU ynoTpeba Kaj })KMBOTHUTE
BeTepnHapHO MeAMLMHCKMOT npenapaT Tpeba MHTPaABEHCKM Aa ce NpUMeHyBa MHory 6aBHO 6uaejku
Cy4Yam Ha UMPKYNALMCKM LWOK MOXKaT Aa 6uaaT nosp3aHM co Npebp3o MHjeKTUpakbe.

Kaj KyuuMrba Kou cTpagaaT og, XpoHWYHa bybperkHa WMHCcyduumeHuunja, BEeTEPMHAPHO MeAWULMUHCKUMOT
npenapat Tpeba 4a ce KOPUCTU MCKAYYMBO cnopes npoueHKaTa 3a A06MBKa M PU3BUK O CTpaHa Ha
OArOBOPHMOT BETEPUHAP.



12.2 Moce6bHM MepKM Ha NPETNA3/IMBOCT KOM MOpa Aa MM npeseme MLETO Koe ro anauuupa
BeTePUHAPHO-MEANLUHCKUOT NPEnapar Kaj }KUBOTHUTE

JNlnuaTa co nosHata NpeoceTAMBOCT Ha OBUAO Koja of cocTojkuTe Tpeba ga m3berHyBaaT KOHTAKT CO
BETEPMHAPHO MeANUMHCKMOT Npenapar.

OBOj BeTEPMHAPHO MEAMLMHCKM NpenapaT MOXe Aa NpeausBMKa MpUTauMja Ha KOXKaTa M ouuTe.
N3berHyBajTe KOHTAKT CO KOaTa M ouuTe. Bo cnyyaj Ha HecakaHa M3/I0XKEHOCT, TEMENIHO U3MU|TE O
3adaTeHOTO Nogpayje co Boaa.

Tpeba ga ce nsberHyBa camouHjektTupame. Mpu cayvyajHoO UHjeKTUpare, BegHal nobapajte meanLMHCKK
COBET U NOKaXKeTe ro BHAaTPELWHOTO YNaTCTBO MAM €TUKeTaTa Ha 1IEKApOT.

N3mujTe rn paueTe no ynotpeba.

12.3 paBuauTeT, NaKTaumja uamM HeCUBOCT
Moske fa ce ynoTtpebysa 3a BpemMe Ha rpaBuAMTET M NaKTaluMja Kaj Kpasu.

besbeaHocTa Ha BETEPMHAPHO MEAULMHCKMOT Npenapart 3a BpeME Ha rpaBUAMTET M NaKTaumja Kaj Kobuan
M KY4KM He e yTBpaeHa. JlabopaTopuCKMTE MCNWUTYBatba Kaj CTAaOpuM He [OKarKane TepaToreHwu,
$ETOTOKCMYHM UM MAaTEPHOTOKCMYHM edeKTU. MpMMeHyBajTe ro camo cnopes, npoueHKaTa 3a go6mBKa 1
PU3MK O CTPaHa Ha OAroBOPHMOT BETEPUHAP.

12.4 NUHTepaKuumja co Apyrn MeaMLUHCKU NpenapaTtu u gpyru o61MumM Ha HTepaKymja
Hema no3HaTw.

12.5 Npepo3upare

He ce npujaBeHM HecakaHu fejcTBa MO MHTPAaBEHCKAa MPMMeEHa Ha Jo3a A0 5 matv norosema of
npenopayvaHaTa Kaj Kpasw.

OcBeH MUHAMB 6nar OTOK Ha MECTOTO Ha MHjeKTUparbe, He ce MpujaBeHU ApPYrM HecakaHu AgjcTea no
CynKyTaHa NpMMeHa Ha A03a A0 5 naTv noronema o npenopayaHaTa Kaj Kyuunra.

He ce goctanHu nogaTtoum 3a Nnpefo3vparbe Kaj Kydnkba N0 MHTPABEHCKA M MHTPaMYyCKynapHa NpUMeHa.
He ce poctanHu nogaToum 3a Nnpefo3unparbe Kaj KoM,

12.6 HekomnaTnbunHocTn
Bo oTcycTBO Ha CTyaAMM 3a KOMNATUOBMNHOCT, 0BOj BETEPUHAPHO MEAULIMHCKM NpenapaT He cmee Aa ce
MeLla Co ApYyrvM BeTEPMHAPHO MEANLMHCKMU NpenapaTu.

’ 13. Mpupopaa 1 coctaB Ha NaKyBame

KnnmnbapHo 060eHo cTakneHo wuwe co 100 ml pacteop 3a MHjeKTUpakbe.

14. Moce6bHN MepKM Ha NPETNas/IMBOCT 33 OTCTPAHyBakbe Ha HEMCKOPUCTEHUOT NpenapaT Uau
oTnagHuUTe MaTtepujanu aobueHu og, ynotpebarta Ha UCTMOT

CeKoj HEMCKOPUCTEH BETEPUHAPHO MeAMLUMHCKM npenapaTt UAM OTnagHuTe maTtepujann aobueHn og,
ncTnoT Tpeba HelWTeTHO Aa ce OTCTPaHaT BO COrIaCHOCT CO /IOKaNHUTE NPOMUCH.

15. HauuH Ha uspaBamwe |




BeTepunHapHO - MEAULMHCKM Npenapar WTo ce ynoTpebyBa camo BO BETEPUHAPHO APYLUTBO.

|16.  ATCBeTkog

QA12CX99

‘ 17. OctaHatM uHpopmauum

17.1 dapmaKogMHamMmMKa

BytadochaH e CMHTETUYKM NPOM3BEAEHO OPraHCKo coeguHeHue Ha docdopoT. Toj ce KOpPUCTU KaKo
ersoreH wm3Bop Ha d¢ochop, Koj € BaxkeH 3a eHepreTckMotr meTabonmsam. HeonxogeH e 3a
rMyKoHeoreHesaTta buaejkm nosekeTo nocpeaHnUM Bo Toj npouec Tpeba aa buaat pochopunmpatm.

LUmjaHOKoGanamMmH e eAMHCTBEH BUTAaMUH KOj COAPXKM KOBANT 1 e NOJIYCUHTETCKU 06/IMK Ha BUTaMUH Bi,.
Toj fenyBa Kako KOEH3MM 33 ABa €H3UMM BaXKHW BO CMHTE3aTa Ha MacHUTE KMCeNNHU 1 BO BUMOCUHTE3aTa
Ha r71yKo3a o, NPonMoHar.

LUunjaHoKobGanammMHOT npunara Ha rpynata Ha b BUTaMWHM pacTBOP/IMBM BO BOAA KOW M CUHTETU3MPA
MUKpodaopaTa BO AUreCTUBHMOT TPAKT Kaj AOMALLHUTE XUBOTHU (NpeaskenyaHnum u aebeno upeso).
Kora ce npumeHyBa NapeHTepasHo, LMjaHOKOBaNaMUHOT € AMPEKTHO AOCTaneH Kako U3BOp Ha BUTaMMUH
512.

17.2 dapmaKOKMHEeTUKa

BytadochaHoT 6p30 ce ancopbupa oh MecToTO Ha MHjeKTMparbe Kora ce NPUMEeHyBa CYnKyTaHO WM
WMHTPAaMyCKynapHo. MaKcuMmanHaTa KOHUEHTpaluMja BO nnasmata ce AOCTUMrHyBa 3a npubauvkHo 30
MWHYTM MO nNpumeHaTa. bytadochaHoT ce anctpmbympa Bo UPHUOT Apob, bybpesnTe, MycKyaute u
KorKaTa/MacHOTO TKMBO M Bp30 ce u3nayvyBsa, HajMHOTy NpeKy ypuHaTta (74 % Bo npeuTte 12 yaca), AoLeka
nomasnky oa 1 % ce nsnadysa npeky dewecor.

Bo ucTparkyBaraTa Kaj rosesa no egHOKpaTHa MHTPABEHCKA NMPMMEHA Ha eauHedHa gosa og 5 mg/kg
Te/leCHa TeXWUHa, eIMMUHALMjaTa € PenaTtMBHO bp3a co TepMUHANEH NOAYKMBOT 04 3.2 Yaca. Kaj Kpasu
610 yTBpPAEHO AeKa NPEKY MIEKO Ce U31avyBaaT Man KOJIMYMHW.

Bo vcTparkyBarbaTa Kaj KOkbM, NO MHTPABEHCKa nNpumeHa Ha bytagocdaH Bo ao3a og 10 mg/kg TenecHa
TEXMWHA, BpeaHocTa HA Cmax OMA JOCTUIHATA BO TeK Ha 1 MuHyTa, JofeKa OMOMOLWKMOT MOMYHKUBOT
N3HecyBa NPUBANNKHO 78 MUHYTMU.

Bo ucTpakyBakbaTa Kaj KyuMkba, MO €4HOKPATHa CynKyTaHa NpMMeHa Ha eguvHedHa aosa og 20 mg/kg
TesiecHa TeXMHa, ancopnumjata u enMmmHaumjata Ha 6ytadpocdaHoT ce penaTMBHO 6P3U. Tmax Kaj KyUnHba
nsHecysa 0.75 h, goaeKa TepMUHANHMOT NOMYKMBOT M3HECYBA NPUBANMKHO 9 Yaca.

LinjaHokoBanamMmMHOT 6p30 M ONCEXKHO ce ancopbupa BO KPBTa MO CyNKyTaHa WMAW MHTPaMyCKynapHa
NMPMMEHA Kaj *KMBOTHMTE. Bo cepymoT, Toj ce Bp3yBa 3a CNneLupUYHN TPAHCNOPTHM NPOTEUHM HApEYeHU
TpaHckobanammHu. OncexkHo ce ANCTpMbYMpa BO CUTE TKMBA CO TeHAEHUMja 32 aKymynaumja BO LPHUOT
Apo6. OCHOBHM NaTULWWTa Ha M3/1adyBakbe Ha ancopbupaHMOoT BUTaMKH B1; ce NpeKy ypuHaTa, *o4KaTta u
deuecot. M3nauyBarbeTo Ha HemeTaboAM3MpPaHMOT BUTaMUH b1, MpeKy ypuHaTa co rnomepynapHa
duntpaumja e MMHMManHO, Ma Taka 6uaunjapHaTa eKckpeuwuja npeky ¢euecoT e rnaseH naT Ha
nsnaudysarbe. Noronem aen og KobanamMHOT U31aueH BO KOM4YKaTa ce peancopbupa, Hajmanky 65 ao 75
% ce peancopbupa BO MNE€YMOT MO NaT Ha aKTUBEH MEXaHM3aM Ha TPAHCMOPT Ha “UHTPUH3MYEH daKTop”.

18. AXB 6poj |




1746

19. Bpoj n patym Ha opgobpeHueTo 3a cTaBarbe BO NPOMET Ha BETEPUHAPHO — MeAULUHCKUOT
npenapar

16-3481 0p,13.10.2025

‘ 20. [atym Ha nocneaHa pesu3uja Ha TEKCTOT Ha YNaTCTBOTO 3a ynotpe6a

13.10.2025



