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| AreHuuja 3a XxpaHa ¥ BeTepUHapCTBO 3A XPAHA H
Bp. 14-9207/2 i BETEPHHAPCTBO
12.06.2015roguHa

AreHuuMjaTa 3a XxpaHa U BeTepuHapcTBo Ha bapamwero Ha KPKA-DAPMA Ckonje 6p. 13-9207/1
ox 25.12.2014ropuHa, a Bp3 ocHoBa Ha wieH 8, usieH 14, uien 17 cras (1) u unen 21 o 3akoHoT 3a
BeTepuHapHO MeauMHCKM nipenapaty (Cayxben Becuuk Ha P.M. 42/10 u 136/11) u unen 205
crae 1 og 3akoHOT 3a oniuTara ynpasHa nocranka (Cnyx6en Becuuk va P.M) 38/05 gonecysa
OONOBPEHHE
3a CTaBabe BO rpoMeT

Ha KPKA-®APMA Ckonje ce opobpysBa mnywmramwe BO IPOMET Ha BeTepMHApPHO-

mepuuuHckuot npenapat FYPRYST 50 mg, (PUITPUCT 50 mr) - pacTBop 3a HaKanyBamwe Ha

KO)KaTa 3a Ma4yku - ad us. vet. 1oj cIeiHUTE YCIOBM:

Ume FYPRYST 50 mg, (PUITPUCT 50 mr) - pacTBOp 3a HaKanyBame Ha KOJKaTa 3a MaukH -
ad us. vet.
Cocras: 1 nunera (0,50 ml) coaprku: punponnn 50 mg
O6auk: PacTBOp 3a HaKanyBake Ha KO)KaTa 3a Mauku
[TakyBame: [lunern 3a pgosame op 0,50 ml pacrBop, cekoja cnmakyBaHa BO TPHUIUIEKC Keca
(PETP/AI/LDPE) lTakyBame oa 1,3, 6,10 u 20 nunetu
U3 paBame: BerepuHapHO-MeIMLIMHCKH TpenapaTH WTO Cé U3jjaBaaT BO BeTepUHapHa anteka 6e3

peuenT ¥ HocaT o3Haka (bP)
[Tpoussopuren: KRKA, d.d., Novo mesto, CioBenuja
Hocuren Ha KPKA-®APMA Ckonje
opobpeHme:;
AXB 6poj 1144
OBa pewenue Ba)ku 5 (reT) roAMHM Off JIEHOT HA HEroBOTO JOHeCyBare. YNaTCTBOTO 3a
ynotpeba Ha mpemnaparor e cocraBeH gen Ha Pemenuero. Hocurenor Ha opobpenuero 3a
CcTaBame BO NPOMET e JI0JDKEH Jja ja u3BecTH AreHuMjaTa 3a CceKoja HacTaHaTa IMpoOMeHa BO
MPOU3BOJIHUOT TNPOLEC, NPOU3BOJHATA JIOKALMja, HAUMHOT Ha MaKyBawe U JPYrd NPOMEHU
BO BPCKa CO NMPOMU3BOJIOT, M 3a CO3HAHMja 3a MojaBa Ha HecakaHM eeKTH Uan 3a OUIo KakBU
apyry uHhOpMaLMKM KOM Cepro3Ho OM Baujaesie Ha 3[[paBjeTo Ha JKMBOTHUTE WM JyleTo.
OBPA3JIOJKEHUE

AreHumjaTa 3a XpaHa M BeTepMHapcTBO Ha bGapamwero wa KPKA-®PAPMA Cxomje 6p.13-
9207/1 on 25.12.2014roauna, a Bp3 ocHoBa Ha uneH 8, unen 14, ynen 17 cras (1) n wien 21 ox
~ 3aKOHOT 3a BeTepMHapHO MeAuLIMHCKY npenapatH (Cny>k6en Becuuk Ha P.M. 42/10 n 136/11)
M NpejsIoroT OJi CTpyyHaTa KOMMCHMja 3a permcrpanuja Ha BeTepUHAPHO MeJULIMHCKU
npenapaty of 174-ra cepguuua opp)kaHa Ha ged 03.04.2015 roauHa, OANyYHM Kako BO
AUCNO3UTUBOT Ha oBa pemenue. Takca Bo wm3Hoc op 30.779,00 nenapu ymiareHa co
yniaTHUL@ BO Kopuct Ha Byyeror na P.M cornacHo 4neH 19 cras (3) ox 3akoHoT 3a
BeTePUHAPHO MEJMUMHCKM mnpenapaTty ( g}'{-g}ecnnx Ha P.M. 42/10 n 136/11). OBa
pelieHye e KOHeYHO BO yNpaBHATa MOCT: He e jo3BosieHa skasba. HesajgoBosmHara
; 1BeH CIIop 1npej an_i_BH_HOT cya Ha P.M B0

BETEepPUHAPCTBO T10

UPEKTO L
fvp % \JIOCTABEHO JIO:
m-p 3opan Ilo -Hocuren wa oz106penue
-Apxmusa




YIMATCTBO 3A YIIOTPEBA
3a ynorpeba BO BeTepHHAPHATA MeIHITHHA

FYPRYST — ®UITPUCT 50 mg
PACTBOP 3a HAKANYBambe 32 MAYKH

1. HME M AJIPECA HA HOCHUTEJIOT HA OJOBPEHHETO 3A CTABAKBE BO
IMMPOMET U HME U AJIPECA HA ITPOU3BOJAUTEJIOT

Hme 1 aipeca HA HOCHTEJIOT HA 0106peHHeTO 3a CTABAKE BO NPOMET:

KPKA-DAPMA JIOOEJI Ckomje, yi. Xpucro Tarapues - | 6p.101, 1000 Cxomje,

Peny6nuka Makenonuja

Hme u agpeca Ha IPOH3BOAHTE/IOT:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

2. HUME HA BETEPHHAPHO-MEJAWIHAHCKHOT ITPEITAPAT

FYPRYST — ®UITPHUCT 50 mg pacTBOp 3a HaKamyBame 3a MaukH

®apmakoTepanesTcka rpyna: Exronapa3uTuumam 3a HaasopeliHa ynorpeba, GunpoHu

3. AKTHUBHA CYIICTAHIIMJA U IIOMOIIIHHU CYTICTAHIIHHA
1 munera oa 0,50 ml coapxu:

Axkmusna cyncmanuuja:
dunponun 50 mg

Homownu cyncmanuuu:
Byrunxuapokcuronyen (E321), Gyrunxuapokcuanuson (E320), eranon (96%), nonmcopbar 80,
TIOBHJIOH. TUETHJIEH ITTUKONI-MOHOETHIT eTep

4. TEPAINEBTCKH MHIUKALIAA

JlexyBame u crnipedyBaie Ha uHGecTaumuu co 6onsu (Ctenocephalides spp.), kpnexu (Rhipicephalus
spp.. Dermacentor spp., Ixodes spp.) v unecraunu co Bouiku (Felicola subrostratus) kaj MauKky.
JlexyBame ¥ KOHTpONA Ha aneprucku aepmarutuc oa 6oneu (FAD) kaj mauku.

5. KOHTPAHHIUKAIIMH

[penapaTot He Tpeba na ce ynorpelypa:

- Kaj Mauuiba NnoMIaay of 8 He/lesi U CO TeJleCHa TeKHHA nomana oa 1kg,

- kaj GoIHM KHUBOTHM (cHcTeMckH 3aboiyBarba, NMOKayeHa TeJieCHa TeMIiepaTypa) WiIH Kaj KMBOTHH
KOM Ce OnopaByBaat ol Hekoja bonecr,

- Kaj 3ajaly, Nopaa1 PU3UKOT 32 HECAKaHH /IejCTBA JyPH H CMPT.



6. HECAKAHMU JEJCTBA

JIOKOJIKy ce M3/IHKe MECTOTO Kajle € HaHeCeH MpenaparoT, MoXke Jia ce 3a0e/ieKH KpaToK NepHoj Ha
NPEeKYMEpHO Jia4ere Ha IUIyHKa NMPETeKHO Mopagu npupoaara Ha HocadoT. [Tomery MHOry perkure
OYeKyBaHH HECaKaHH JejcTBa, no ynorpeba Gea 3abesie’kaHn MHHIHBH KOXKHH PeaKiMH Ha MECTOTO Ha
ariMKaumja (Jynee, JIOKalHa alonelyja, Yelame, epuTeMa) H reHepalH3upaHo Yellame (MpypHTYC)
WK anoneuuja. Bo uckmyuutennu ciyyau, no ynorpe6a Gewue 3abesiexaHo NpeKyMepHO Nayere Ha
TUTyHKa, peBep3MOMIIHM HEBPOJIOIIKM 3HAUM (XMrepecTe3dja, AeTpecHja, HEBPOJIOIMIKH 3HALM) MM
noBpakame.

Hoxonky 3abesie;knTe HEKOW CEPHO3HM HECAKAHM ]1€jCTBA WM HEKOM JPYTH HECAKaHH JIejCTBA KOM He
Ce HaBeJEHM BO OBa YMarcTBO 3a ynorpeba, Be MojMMe MH(OPMHpAjTe IO BAaWKOT AOKTOP MO
BeTepuHapHa MeauuuHa Wik Llenrapor 3a vHGOpMHpame M cielieme Ha HecakaHW [ejCTBa M
MHLMIEHTH O/l MPUMEHATa Ha BETEPMHAPHO-MEIMUMHCKHM MNpenapaTy 3a ynotpeba BO BeTepUHapHaTa
Me/IULIAHA.

7. TAPT'ET BUJIOBH

MaukH.

8. JO3UPABKBE U HAYUH HA TIPUMEHA

H3panere ja nmunerarta 3a J03Hpame OJ MNaKyBaweTo (Tpuiiiekc keca). Jlpkere ja mumerara BO
HcnpaseHa nosiox6a, ofBpTETE M MoBJieYeTe ro kanayero. CBpTeTe ro Karnayero o JApyrara cTpaHa u
cTaBeTe ro APYrHOT Kpaj O/l KarnadeTo Hasaj Ha nunerata. [IpuTHCHETe ro U CBPTETE o Kana4ero 3a
Ia ro ocs1060/14Te OTBOPOT Ha MMMETATa U NO0TOa OTCTPAHEeTe ro KanayerTo Of MUIeTaTa.
PaznBojTe rv BIaKHaTa Ha JKMBOTHOTO MOMely paMemarta JojJieka KoxkaTa He cTtaHe BuyinBa. Ctaere
ro BPBOT OJ1 [TMIIETATa Ha KOKAaTa M NMPUTHUCHETE ja NUNeTaTa HEKOJIKY MaTH ce J0jeKa He Ce UCTIPa3HH
1esaTa CoApKMHA JMPEKTHO Ha KoxKara.

.
| numnera 3a go3upare oa 0,5 ml e 3a | mauka.
MUHUMAIIHOTO pacTojaHHe Nomery 103uTe € 4 Heenu.

Enna no3a ox1 npenaparor € euKacHa MpoTHB KPJexkH 2 10 4 Helelnu U MpoTHB GOMBH 110 5 HEJleNH.

9. IMPEITIOPAKH 3A IIPABUJIHA YIIOTPEBA

AnjukauMjaTa Ha NpenapaTtor MoOXe Ja MpeIH3BHKa JETIMBOCT HAa KP3HOTO Ha MECTOTO Ha
HaHecyBame. MefyToa, OBaa fojaBa ucuesHyBa 1o 24 yaca oj arvidkaliija Ha npenaparor.

10. KAPEHIA

He e npumeHIuBoO.



11. HAYHH HA YYBAKBE H POK HA YIIOTPEBA

Ha ce uysa na mecma neoocmannu 3a deya!

Jla ce 4yBa BO OPMrMHAIHOTO MaKyBakbe CO L/ [a Ce 3alUTHTH Of] CBETIIMHA.

OBoj BeTepUHApHO-MEIMLIMHCKH npenapar He Oapa noceGHM YCIOBH 3a 4yBame BO OJHOC Ha
TeMrneparypa.

He ro ynorpeGyBajTe 0BOj BeTepHHAPHO-MEIULIMHCKH Mpenapar Mo MCTeKOT Ha POKOT Ha ynotpeba
KOj € Ha3HayeH Ha nakyBamweTo {EXP}.

12. NMOCEBHH MEPKH 3A IIPETITA3JIMBOCT

DUNpUCT pacTBOPOT 3a HakamyBare oa 50 mg e 3a HaaBopewiHa ynoTpeba Ha koxkata. U3bGernysajre
KOHTAKT Ha MpernaparoT cO O4YWTe Ha JKHBOTHOTO.

BakHo e npenaparoT 1a ro HaHeceTe Ha npejes Kaje mITO )KUBOTHOTO HeMa J1a MOXKe J1a IO U3JIHKe H
Jla BHUMaBaTe XMBOTHHTE Jla He ce JIWKaT Mel'yceGHO 1o TpeTMaHoT.

Moxe na 6uaaT mpHKauyeHH MOEJAMHEYHH KpPJIEXKH, Ma 3aT0a HE MOXKe LEJIOCHO Ja Ce HCKIY4YH
MOYKHOCTa 3a MpeHecyBame Ha MH(EKTHBHH 3aboiyBara KOM Ce MpEeHecyBaaT 10 MaT Ha KPJexH
JOKOJIKY YCJIOBUTE HE C€ MOBOJIHH.

BonBute oa nomamiHMTE MHIEHMYMIbA YECTO ja 3apa3yBaaT Kopriara Ha >KHBOTHOTO, TOCTesara W
BOOOHYAaEHHTE MNpe/eu 3a OAMOP KaKo IITO ce KHIMMHMTE M JOMaluHaTta onpema kou Tpeba na ce
TpeTHpaaT, BO CIy4aj] Ha MacoBHa MH(ecTanHja ¥ Ha MOYETOKOT HAa KOHTPOIHHUTE MEpPKH, CO
COO/IBETEH MHCEKTHLIM/ U PEJIOBHO YHCTEHE CO MPaBOCMYKAJIKA.

He ce nocramuu mozjatoum 3a JejcTBOTO Ha Gamamero co uaM Ge3 mamnoH Bp3 edukacHoCTa Ha
npenapaToT Kaj Mmayku. Cenak, Bp3 OCHOBa Ha MHQOPMALIMUTE KOM C€ OJIHECYBaaT Ha eUKACHOCTA Ha
NpenaparoT Kaj Kyuuma KoM ce 6amar co unu 6e3 maMnoH JBa AeHa 1o arjiMKaiyja Ha npenaparor,
He ce npenopayypa 6amame Ha MAYKUTE BO TEKOT Ha JIBa [ieHa 10 alUTMKal{ja Ha Npernaparor.

He Gea 3abenexxanu HecakaHu JejcTBa BO 1a0OpaTOPUCKHTE CTY/IMM 3a MCTIUTYBame Ha Oe3beaHocTa
Ha npenaparoT Kaj Maukyd U MaYuiba Ha BO3pacT of 8 HeJelH W MOCTapH U CO TeKUHA O TIPUOIHIKHO
| kg TpeTHpaHHM eIHall MECEYHO CO 103a 5 MaTH MOBMCOKAa O]l MpernopayaHara, BO MepHoi O 6
nocsegopateaHd Meceud. Cenak, pH3MKOT 3a MojaBa Ha HECAKAHW JIejCTBAa MOXKE Ja Ce 3roJIeMH CO
Npeao3upame.

He ce no3HaTtu MHTEpaKLMK CO APYTH €KTOMAPA3HTHLIW/IH.

ITpenaparor ®unpuct Moke Ia ce ynotpebyBa Kaj MaYKH KOH Ce BO PENpPOAYKTHBEH MEPHO, KOH ce
rPaBH/IHW WJIH KOH Ce BO MEPHO/ Ha JIaKTallHja.

be3sbennocra Ha npenapatot Oelne JoKakaHa Kaj Ma4yKH KOH C€ BO PENpPOAYKTHBEH NEPHOA, KOM ce
rPaBMIHM MM KOM Ce BO MEpUOJ Ha JIaKTallMja U KoM Gea TpeTHpaHM CO HEKOJIKY MOC/IeNoBaTelHH
JI03H, 10 TPH NaTH HaJl MaKCMMaJIHaTa rpernopayaHa J103a.

DUNPOHKWIIOT MOXKE [1a MMa LITETHO BIMjaHWe BP3 BOJHHWTEe opraHu3Mu. He ru 3aramyeajre esepara u
BOJIHMTE TEKOBH CO (hpiiarbe Ha NpenapaToT UM MPa3HOTO NaKyBakbe.

IToceOnn MEPKH HA NMpPeTHa3JIHBOCT KOH 'rpeﬁa Ja ce nmpeB3eMaT 0 CTpaHa Ha JHUETO KO€ o
AAMHHHCTPpHpA BETEPHHAPDHHOT MEJHIUHHCKH NpenapaT HA )KHBOTHHTE:

H3bernyBajTe KOHTaKT Ha MpenapaTror co koxkara W o4yute. [10 Cily4ajHO W3/IOXKyBarme HAa OYMTE,
BHMMATEJIHO UCIUIAKHETE I'M OYMTe CO YMcTa Boaa. M3mujTe ru pauere no ynorpebara. Hemojre na
MyLIMTE, MHETE WK jaJIeTe 3a BpeMe Ha HAHECYBaHETO Ha JIEKOT.

Jlyfeto co no3Hata (XMNEPCEH3MTHBHOCT) alepruja Ha MHCEKTHMLUMAM WIM ankoxon Tpeba na
130erHyBaaT KOHTaKT CO OBOj Npernapar.

TpeTtupanute xuBOTHH He Tpeba Ha ce JONMMpaaT ce MO/IeKa He Ce MCYLUM MECTOTO Ha aruiMKaluja.
3aroa, ce npernopauyBa JKMBOTHMTE Ja HE Ceé TPETHPaaT BO TEKOT HAa AEHOT TYKYy HaBedep U CKOpO
TPETHPAHHTE KMBOTHH He CMear J1a CIIHjaT CoO CONCTBEHHLMTE, 0COOEHO He cO Jelara.



13. TOCEBHH NPEAYIIPEAYBABA 3A OTCTPAHYBAKBE HA HEYHOTPEBEHHOT
BETEPUHAPHO-MEJUIIMHCKH TIIPENAPAT WM OTHA/IHUOT MATEPHJAJ
Ol BETEPUHAPHO-MEJUIIUHCKHOT ITPEINAPAT

CCKOj HEHUCKOPHUCTEH BETCPHHAPHO-MEAHLUMHCKH Mpenapar UWiv OTnaaHuoT MaTeija.H 04 BETEPHHApHO-
MEIHULHHCKHOT npenapar, TpeGa Ja c€ OTCTpaHat BO COITacHOCT CO JIOKaJIHATE peryjiaTHBH.

14. IMAKYBAIBE

ITunery 3a nozupame oa 0,50 ml pactBop, cekoja cnakysaHa Bo Tpuruiekc keca (PETP/AI/LDPE).
[TakyBame on 1, 3, 6, 10, 20 nunery.

3a OGuio kakBM MHOpPMALMKM BO BPCKa CO OBOj BeT€PHHApHO-MEIHMIIMHCKM Tpernapar, Be MOJIHMMe
KOHTAaKTHpPajTe CO JIOKAJHOTO MPETCTABHHILITBO HA HOCHTEJIOT Ha 0I00PEHHETO 3a CTaBabe BO MPOMET.

1S HAYWH HA U3JIABAIHE

BerepuHapHO-MeIMLIMHCKM NMpenapaTy IITO Cé U37jlaBaaT BO BeTepuHapHa anTeka 6e3
peuent.

16. ATC Ber mudpa:

QP53AX15

17.  AXB 6poj

18. BPOJ HA OJOBPEHHETO 3A CTABAIE BO IIPOMET

19. JATYM HA IIOCJIEJHA PEBU3HUJA HA YITATCTBOTO 3A YIIOTPEBA



