3BUPEH U3BELWTAJ 3A OCOBMHWUTE
HA JIEKOT

AMOKLAVIN ES 600 mg/42.9 mg

amoxicillin, clavulanic acid
npaLloK 3a nepoparnHa cycrneHsuja

1.  WUME HA JIEKOT
AMOKLAVIN ES 600 mg/42.9 mg npaLuok 3a nepopanHa cycrneHsvja

2. KBANUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

5 ml nepopanHa cycneHsuja cogpxar:
amoxicillin (kako aMOKCULIMNNH TpUXuapar) 600 mg
clavulanic acid (kako kanvym knasynasar) 42.9 mg

3a KoMmnnemHama nucma Ha exkcyunueHcu sudeme oen 6.1

3. ®APMALEBTCKA OO3UPAHA ®OPMA

Mpallok 3a nepopanHa cycreHsuja.
Bena, oo kpemacto 6ena, xomoreHa npaiukacta MUKCTypa CO apoma Ha BaHuna. Mo

pekoHcTUTYumja ce aobuea Hena ao kpemacrto bena cycneHsuja co XOMOreH usrneg u
apomMaTuyeH Mupuc (BaHuna).

4. KTUHUWYKKU NOOATOLMN

4.1 TepaneBTCKU UHAUKALUK

Amoklavin ES e nHamumpaH 3a TpeTMaH Ha creHuBe UHgekuun Kaj Aeua Ha BOo3pacT
o1 HajManky 3 meceuun 1 TenecHa TexuwHa nomana of 40 kg, 3a KOW € CYCMNEeKTHO Aeka
ce Npeav3BUKaHW O MEHULMNUH-pe3ncTeHTeH Strepfococcus pneumoniae (BUnaeTe
nen4.2 4.4, 51):

e AKYyTEH OTMTWUC Meauna

e BoHbonHM4Ka NHEBMOHM]a
MocebHo BHUMaHWe Tpeba Aa ce obpaTu Ha oduumjanHuTe BoA) !

COOJBETHO KOpUCTEHE Ha aHTMOAKTEPUCKMN NIEKOBU. f5 &
< =

4.2 Nlo3upakrse U Ha4YMH Ha ynoTpeba g 2t
|\ o
Wi 7 |

Dy .l
[loauTe ce W3pa3eHn Kako coApXuHa Ha aMmokcnLUmnuH/knasyniaHeka: KAG QHE_ /'co
WCKMYYOK KOra 403uTe ce U3paseHn BO paMKUTE Ha MHAMBUAYaNMHUT T
Mpu u3Bopor Ha pfosata Ha AMOKLAVIN ES 3a TtpetmaH Ha uHAWBAAyanHa
nHdekumja ucto Taka Tpeba ga ce semart BO npeasua w.

e OYEeKyBaHMOT NaToreH U HeropaTa o4ekyBaHa OCETNNBOCT Ha aHTubaKkTepuckuTe
nekosu (BuaeTe aen 4.4), g 7
e TeXWHaTa U MecToTo Ha UHdeKUWja, ;(/
f |
k.
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¢ BO3pacta, TexuHata W peHanHaTta (yHKUMja Ha MALMEHTOT Kako WTo e
npuka)aHo nogony.

TpetmaHoT He Tpeba pa Tpae noanro op 14 pgeHa 6es npegxogHo NnoBTOpEeHa
KnuHW4Ka npoueHa (BugeTe fgen 4.4 koj ce OAHEecyBa Ha nponoHrupaxa Tepanuja).

BospacHu 1 geua co TenecHa TexuHa = 40 kg

Hema nckyctso og ynotpe6a Ha Amoklavin ES kaj BO3pacHM u feua > 40 kg, n nopaau
Toa He Moxe Aia ce Aaaat npenopakv 3a Ao3vpatse.

deua < 40 kg (Ha Bo3pacT > 3 Meceum)

Mpenopavanarta gosa Ha Amoklavin ES e 90/6 4 mg/kg/neH noaeneHa Bo Ase [o3u.

Hema knuHuykv nogatoum 3a ynotpeba Ha Amoklavin ES «kaj geua Ha BO3pacT nog 3
mMeceuum.

OwTeTeHa bybpexHa hyHKUMW|a

He e notpe6Ho npunaropyearse Ha A03aTa Kaj NnaLMeHTU co BPeAHOCTU Ha KIMpeHcoT
Ha kpeaTuHuH (CrCL) noronemu og 30ml/min.

Kaj maumeHTM co knupeHc Ha KpeaTuHuH noman o 30 ml/min, kopucTewe Ha
Amoklavin ES He ce npenopavyea, satoa WTO He nocTojaT npenopakn 3a
npunarogyesake Ha fosara.

OLwiTteTeHa dyHKLM|ja HA LPHUOT opob

Hoaupajte co npernaznusoct u cnegeTe ja xenaTtanHaTa PyHKUMja BO peaoBHM
WHTepBanu (BuaeTe rm aenosuTe 4.3 u 4.4).

AMOKLAVIN ES 600 mg/42.9 Mg nNepopanHaTta cycreHsnja He coapxu ucTa
KoNn4mHa Ha knasynaHcka kucenuHa (kako kanuymosa COJT) KaKo U ApyruTe cycneHaum
Ha aMOKCULMNUH-KNaBynaHcka KucenuHa.

AMOKLAVIN ES 600 mg/42.9 mg nepopanHaTa cycneHsuja coapxu 42.9 mg
knaeynaHcka kucenuna so 5 ml gogeka AMOKLAVIN BID 200/28 mg nepopanHaTta
cycneHsuja coapxu 28.5 KnaeynaHcka kucenuHa eo 5 ml u1 AMOKLAVIN BID 400/57
mg Forte nepopanHaTa CycneHsuja coapxu 57 mg knaBynaHg @, T

Mopaau Toa, AMOKLAVIN BID 200/28 mg nepopanHarta c'
BID 400/57 mg Forte nepopanHara cycneHavja He Tpeba ad.cc
3a  AMOKLAVIN ES 600 mg/42.9 mg nepopanHata [y
MEAMLIMHCKN NPOU3BOAM HE Ce 3aMEeHNUBM.

HauyuH Ha aAMUHUCTpaUwmja
AMOKLAVIN ES e HameHeT 3a nepopanHa ynotpe6a.

AMOKLAVIN ES T1peba pa ce aAMWUHNCTPUpa co obpok 3a Aa ce MUHUMK3Upa
noTeHUujanHaTa racTpPOMHTECTMHANHA HENOAHOCHWBOCT.

LUvweTo Tpeba aa ce npotpece gopeka NPALLUOKOT He CTaHe pacTpecuT, Aa ce godajge
BOAA BO COMMACHOCT CO HABEAEHOTO ynaTCcTBo, Aa Ce CBPTU LLNLLIETO Haonaky u aa ce
2



npomaru.

Mpen ynotpeba Ha cekoja A03a of NekoT LmileTo Tpeba Aa ce npomaTtu (Bugete aen
6.6).

3a MHCTPYKUMWTE 3a PEKOHCTUTYLM|a Ha NEKOT nped aaMuHuCTpauvja euaeTte aen 6.6.

4.3 KoHTpanHaUKaLUmn

XWUNEepCeH3UTUBHOCT KOH aKTUBHWTE CyncTaHLuu, Ha OGUno Koj NEHULUUNUH UMW KOH
6uno koj oa excunueHTute (Buaete gen 6.1).

WcTopuja Ha TeLlkM XUNEPCEH3UTUBHM peakuvn Kou HacTanysaaT BedHaw (Ha. np

aHadunakca) Ha apyr 6eta-nakramcky nek (Ha. np. uedpanocnopuH, kapbaneHem vnu
MoHODaKTam).

WcTopwuja Ha xonTtuua/xenatanHo HapyLlyBae npeausBuKaHo oA
amMoKCUMLUUMUH/KNaBynaHcka kucenuHa (enaete gen 4.8).

4.4 NocebHU MepKKU HA NPETNa3NMBOCT U NocebHKU NpeaynpeAyBakba

Mpen 3anoyHyBawe Ha Tepanujata Co aMOKCULMNMH/KNAaBynaHcka kucenuHa, Tpeba
BHUMATENHO Aa Ce UCMUTa NOCTOEHE Ha NPEeTXOAHU XUNEPCEH3UTUBHU peakuun Ha

NEHULMINHW, LedanocnopuHi unv Ha apyri 6eTa-nakramcku nekosu (sugere nen.4.3
n4.8).

CepurosHu 1 noHekoraLl (aTanHn XMnepceHsuTMBHA (aHacbunakTouaHw) peakuum dune
NpujaBeHa Kaj NaUMeHTU Ha NeHUuUnuHcka Tepanuja. OBue peakuun noBepojaTHi ce
Kaj nMUa Co UCTopuja Ha MEHULMMWHCKA XWNepCceH3UTUBHOCT U Kaj nnua co aTonuyHa
KoHCTUTyuMja. [lokornky ce rojaBu anepriucka peakuuja, Tepanujata  co
amoKcuumMnuH/KnaeynaHcka kucennHa tpeba aa ce npekvHe u Aa ce Aaae cooaBeTHa
anTepHaTUBHa Tepanuja.

Bo crnyvaj ga e [OokaxaHo geka uHdekuujata e npeawnssuMkaHa of aMOKCUMLIMWH
oceTnMBM MUKpoOpraHuwamu, Toraw Ttpeba ga ce pasrnea MOXHOCTa Aanu Aa ce
NPOMEHW Tepanujata of aMOoKCULMMMH/KNaBynaHcka kucenuHa Ha Tepanuja co
aMOKCULUITMH BO COrMacHOCT CO aKTyernHuTe Boaunyun.

KoHBynauy Moxe fa ce jaBaT Kaj NauveHTW Kou Mmaat HapyleHa peHanHa dyHKUMja
UMW OHWE KOW NpUMaaT BMCOKW A031 Ha NeKoT (BuaeTe Aen. 4.8).

AMoKkcuUMnuH/knaBynaHcka kucenuHa Tpeba aa ce usberHysa
COMHEBae 3@ WHQEKTUBHA MOHOHYyKNeosa OTKako Mop6unu

KoHkomuTaHTHa ynoTpeba Ha anonypuHon 3a Bpeme Ha TpeTMEﬂ
MO>e Aa ja 3rofiemMi BEpojaTHOCTa Of aneprucki peakuum Ha KoxaTa ™

NG 2 2 'sw\‘? i
\\
MNpOMNoHrMpaHoO KOpUCTEHE MOXe Aa pe3ynTupa NoBpeMeHo Co paai BALE~Ha
HEOCEeTNMMBU MUKPOOPraHU3MMU.

Mpn 3anouHyBake Ha TPETMaHOT, nojasaTa Ha reHepanuavupaH eputem co nycrynm,
nponpaTeH co Temnepatypa (Tpecka), Moxe Aa Ouae cuMATOM Ha  akyTHa
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renepanusvpada nyctynosHa ersaHtema (AGEP) (Bupete pen 4.8). lNojaBata Ha
HaBeneHaTa peakuuvja Hanara npekuH Ha ynotpebata Ha KombuHaumjaTa
amMoKCULMNMH/KNaBynaHcka KucenMHa W BO  Toj Cnyyaj € KOoHTpauHAMuWpaHa
nocnefosarteniHa aMMHUCTpaUmMja Ha aMOKCULIUITUH,

AMOKCHUMNUH/KNaBynaHckaTa KucenuHa Tpeba na ce KopucCTU CO npeTnasnueocT Kaj
NauneHTKn Kaj Kou NOCTOM [0oKa3 3a xenaTtanHo Hapyllyeare (BugeTe rm genosute 4.2,
4.3 1n4.8).

XenartanHu HecakaHu eekTu ce 3abenexaHu NPEAOMUHAHTHO Kaj Max1 1 NoBo3pacHu
nauveHTM u Hajyecto Gune nospsaHu co nponoHrupaH TpetmaH. OBue HecakaHu
eekTn MHory peTko 6une 3abenexanu kaj peua. Kaj cute nonynauum, aHauute u
cuMnTomMuTe 0BMYHO ce nojaByBaaT 3a Bpeme wnu HenocpeaHo no TpeTMaHoT, HO BO
HEKOW Cry4an He cTaHyBaaT MaHuMEeCTHN ce foaeka He NoMUHaT HEKONKy Hegenu opf,
MPEKMHOT Ha TepanujaTta. OBue NpoMeHun ce BooBuyaeHo peBep3nbunHun. XenatanHute
HecakaHuTe eeKkTn moxe aa 6uagaT Tewkn 1 Bo €KCTPEMHO PeTKW OKONHocTW, Bune
NpujaBeHn u CMpTHW ucxoaun. Tue ckopo cekorall ce nojaByBane Kaj nauueHTU Kou
bonenysane of cepnosHu Gonectu unn semane KOHKOMUTaHTHW fiekapcTBa 3a Kou ce
3Hae [ieka umaaT noTteHuujan ga npeausBuKaT xenaTandn HecakaHu edexkTn (sugete
nen 4.8).

Konutuc npeaussukan op aHTubuotuum e npujaBeH CKOpO Of cUTe aHTUBUOTCKM
NEKOBW, BKNy4YyBajki 0 1 aMOKCULIMIIMHOT M MOXeE cropen TexuHa Aa bupe og necex
A0 BWTanHo-3arposyBayku (Bugete nen 4.8). 3atoa e BaxHo BO npegsug na ce seme
HaBefeHaTa AujarHo3a Kaj nauueHTUTe Kou umaaT Avjapea 3a Bpeme WUNn HenocpeaHo
no agmuHUcTpauujata Ha 6WMNO Koj aHTUBMOTUK. Hokonky ce nojaBu aHTUBMOTUK-
acoumpat konutuc, Tpeba BeaHall Aa ce npekuHe co ynotpebarta Ha Amoklavin v ga
CE€ KOHCynTMpa AOKTOp 3a Aa Ce MHULMpa coofBeTHa Tepanuja. AHTUNEpUCTanTUYHa
Tepanuja e KOHTPaNHANLIMPaHW BO BaKBW CUTYaLMK.

NepuoguyHa npoueHka Ha dyHKUMUTE Ha OpraHcknTe cuctemu, BKMyYyBajku ja
peHarHara, xenatanHara un xemarornoerckaTa yHkuMja e npenopaYnueo 3a Bpeme Ha
NPonoHrupaHa Tepanuja.

MNponomkyBake Ha NPOTPOMBUHCKOTO Bpeme e npujaBeHo peTKo Kaj nauueHTU Kow
npuMaaT aMmokeuumMnuH/knaeynaHcka kucenuHa. CooaBeTHO MOHUTOpupawe Tpeba aa
Ce Crposeje Kkora UCTOBPEMEHO Ce MpenullyBaaT aHTuMkoarynaHcu. Moxe Aa bupe
HEOMNXOAHO npunarogysake Ha [O3NTe HA nepopanHuTe aHTuKoarynaHcu 3a
OApXXyBake Ha NOCakyBaHOTO HUBO Ha aHTukoarynauuja (BugeTe rm genosute 4.5 u
4.8).

Kaj nauueHtn co HamaneHo wsnauysawe Ha ypuHa, MHOry peTko e 3abenexaHa

Kpuctanypuja, npefoMUHaHTHO MpU napeHTepanHaTta Tepanuja. 3a Bpeme Ha

aAMVHMCTPALMja HA BUCOKM [O3M HA aMOKCULIMIUH, LR Per PRUYBa [a ce oapxu

8/CKBATEH BHEC Ha TEYHOCTYU W U3nadyBare Ha ypyha ;

€BeHTyanHa amokcuumMnuHeka kpuctanypuja. Kaj/ %’u;;{l‘»iewn co 6@ 2

meyp, noTpebHa e pefjoBHa KOHTpoOna Ha “POOAHP:f%fHafiiaIBTQPOE
1= = ) e ‘,Z.L

|

|

£ 9 4
3a Bpeme Ha TPETMaHOT CO aMOKCULMANH, ceKorgill tpeba aa’ cetPNCTaT eHIUMCKN
rM1KO3a-oKcMaasa MeToau Kora ce TecTupa npu 'gﬁ'é’ommﬂ;m {o3a BO ypuHaTa,
Gunejku moxe na ce jaBat naxHo NOSUTUBHI peaynTatincs Heefisimcku MeToau.



MpucycTBOTO Ha KnaBynaHcka kucenuHa Bo Amoklavin ES moxe Aa npepussuika
HecrneundunyHo Bp3yBake Ha IgG n anbymuHTe co membpaHute Ha epuTpounTUTE U Aa
npeansBuka naxHo nosutuseH Coombs-oB TeCT.

MocTojaT npwjaBeHW CcriyyaeBu Ha MO3UTMBEH TecT npu Kopuctewe Ha Bio-Rad
Laboratories Platelia Aspergillus EIA Tect «kaj nauueHTu Kowu npumane
aMOKCUMLMNUH/KNaBynaHcka KUCenuHa u kaj kow nocnefosaTesniHo 6uno oTkpueHo aeka
Hemane Aspergillus nudekuuja. Bkpcrenn peakuun 6une npujaBeHn co He-Aspergillus
nonucaxapuau u nonudypaHosau co Bio-Rad laboratories Platelia Asperillus EIA TecT.
3atoa Tpeba NO3UTUBHMOT pe3ynTaT of TEecTOT Kaj nauweHTn Kaj kou ce Aaea
aMoKCULMNUH/KNaBynaHcka KUCenuHa aa ce uHTepnpeTupa co NpeTnasnueocT 1 Aa ce
NnoTBPAW CO OPYrY AUjarHOCTUYKA METOAMW.

4.5 HTepaKkumum co APYry NIeKOBM U ApYru hopMM Ha MHTEPaKLuK

[MepopanHu aHTUKoarynaHcu

MepopanHuTe aHTUKOArynaHcu W NEHUUWUNUHCKATE aHTUbuoTMUM Cce  LUMPOKO
pacnpocTpaHeta npakca 6e3 npujaBeHn uHTep-peakuyun. Cenak, BO nureparyparta
noctojaT cryyaum Ha MoKa4yeH MHTepHaLMoHamneH HopManuaupaH MHAEKC (OAHOC) Kaj
nauMeHT TpeTMpaHu co aueHOKyMapon unu BapdgapuH 1 npenqiiada tepanuvja co
amokcuumnuH. [lokonky e HeonxofHa ucToBpemeHa ynoTtpeba Ha nekosuTe,
NPOTPOMBUHCKOTO BPEME WM WHTEPHALMOHANHUOT HOpManuavpaH WHAEKC (0AHOC)
Tpeba BHMUMATENHO Aa Ce MOHWTOpWpa CO [ofdaBake Wn MpekuHyBake Ha
Tepanujata co aMOKCULMNWUH. [logaTHO, MOXE fa € HEeonxoAHO npunaroaysame Ha
[o3aTta Ha nepopanHuTe aHTukoarynaHicu (Buaerte aen 4.4 n 4.8).

MeTtoTpekcar

MeHUUMNTMHUTE MOXE [a ja HamanaT eKkckpeuujata Ha MeToTpekcaT, LITO MOxXe Aa
foBefe A0 3rofieMyBare Ha TOKCUYHOCTA.

[MpobeHeung

Hamanysa peHanHaTa TyOynapHa cekpeuuja Ha am
ynotpeba Ha npobeHeuna MoXe Aa pesyntupa Cco \ig
BPEAHOCTW Ha aMOKCULIMITUH BO KpPBTA, HO He 1 Ha KnaBynak

MukodeHonat-modeTun

Kaj nauveHTn kaj kou ce ynotpebysan mwukoceHonaT-moeTun, npujaBeHo e
HamanyBate Ha KOHLEeHTpauujata Ha aKTUBHMOT MeTabonuT, MuKogeHonHa
kucenuHa (MPA), ogpeaeHa npen AasakeTo Ha pAosata of okony 50% no
3anovyHyBarke Ha nepopanHara ynoTtpeba Ha amoKCWUMAWH W KraBynaHcka
kucenuHa. MpomeHaTta BO HaBeAeHaTa KOHUEHTpauumja npea Aasatbe Ha AosaTa He
Mopa NMpeuusHo fa ja npeTcTasBn npoMeHaTa BO BKynHaTa ekcnoauunja Ha MPA.
Mopaan Toa, nNpoMeHaTa Ha Aosata Ha MukoceHonaT-mogeTnn obuyHo He 6w
Tpebano ga Guge HeonxoAHa, AOKOMKY C€ OACYTHW KIMHMYKM MokasaTenn Ha
HapylyBsarwe Ha dyHkumjata Ha rpacpror. Cenak, ce coBeTyBa BHUMATENHO
KMUHUYKO Crefere BO TEKOT Ha uctoBpemeHarta ynotpeba Ha HaBeAeHUTe NEKoBMK,
KaKo U KpaTKo BpeMe Mo 3aBPLLEHOTO NeKyBake CO aHTUOUOTUKOT.



4.6 bpemMeHoCT U foeHe

EpemeHocTt

CTyAannTe Kaj XUBOTHU HE MHAMLMpPAAT Ha ANPEKTHA UNWU MHAVPEKTHU LUTETHU edhekTn
noBp3aHn co GpemeHocT, eMBpuoHanHMOT/heTanHuoT pa3Boj, nopoayBaweTe WUnu
nocTHaTanHWoT passoj (Bugete aen 5.3). OrpaHnyeHuUTe nogaTouun 3a KopucTewe Ha
aMOKCULIMNNH/KNaBynaHcKa KUcesnuHa 3a BpeMe Ha BpemeHocT kaj nyre He ykaxyea Ha
SrONEMEH pU3sKK o KOHreHuTanHu mandopmaumn. Bo egHa knuHuuka cTyaunja Kaj
KEHW CO npenBpemeHa, npematypHa pynTypa Ha eTanHaTta MembpaHa, 6uno
npujaBeHo aeka npounakTUYKMOT TPETMaH CO amMoKCULMNUH/KNaBynaHcka KucenvHa
MOXKE JAa e acouupaH co 3rofnemyBake Ha pPU3MKOT of HEKpPOTU3Npa4Kku
EHTEPOKONKNTUC Kaj HOBOpOAeHUNtba. YnoTpebaTa Ha nekoT Tpeba na ce usberHysa
3a Bpeme Ha BpeMeHOCT, OCBEH aKo AOKOMKy AOKTOPOT He npoueHn aeka ynotpebaTta
HEe NeKoT e HeonxoAaHa.

Hoewe

[BeTe aKkTUBHW KOMMOHEHTU ce u3navyeaaTt BO XyMaHOTO MNeKo (He ce nosHaTu
ePeKTUTE Ha KnaeynaHckaTa KucenuHa kaj deua kou ce goeHm). lMocneposarenHo,
Avjapea n rabu4Hn MHgEKUMn Ha MyKy3HaTa MembpaHa ce MOXHM Kaj JoeHYeTo, Taka
LITO MoxXebu e noTpebHo Aa ce npekuHe co foer-eTo. Tpeba pa ce uma Bo npeasup
MOXXHOCTa 0/ nojasa Ha CeHanbunuaauyuja.

AMOKCMUMNUH/KNaBynaHcka KncenuHa Tpeba eauHCTBEHO Aa ce KopucTH 3a Bpeme Ha
AOEHETO Nocne ajgekBaTHa MpoueHKa Ha OAHOCOT KopucT/pu3nk of ynotpebarta Ha
NeKoT oA CTpaHa Ha [OKTOpPOT.

4.7 Bnujanue Bp3 cnoco6HocTa 3a ynpaByBame CO MOTOPHO BO3UNO M
PaKyBale CO MalUMHU

He ce ussenenn ctyaum sa npoueHa Ha BNMjaHUeTo BP3 CNocoBHOCTA 3a BO3eHe MAm
PakyBake co MalmHn. Cenak, HecakaHu eekT Moxe fa ce jaBat (Ha.np. aneprucku
peakuyun, BpTOrnasuua, KOHBYN3WWM) KoM Moxe [ga Bnujaat Bp3 cnocobHocTa 3a
BO3€H-€ 1 pakyBatse Co MalunHK (BuaeTe aen 4.8).

4.8HecakaHu gejcTBa
HajuecTtute npujaBeHn HecakaHm edbekTn Ha nekoT ce Anjapea, ragere un noBpakame.
Bo noHatamoluHMOT TekcT ce HaBedeHW HecakaHute AejcTBa Ha kombuHauwmjaTa

aMOoKCULMNWH/KNaBynaHcka kucenuHa AobueHn Ha OCHOBA Ha KIMMHUYKA ncnuTyBaka u
NOCTMapKETUHLLKO cneperse, knacuduumpaxu npema MedDRA S :

CneaHvse TepMmuHoOMorMM ce KopucTeHu 3a na ce knac
HecakaHnuTe edekTu:

MHory yecTo (21/10)

Yecto (21/100 go < 1/10)

Nomanky yecto (21/1000 po < 1/100)
PeTko (21/10.000 go < 1/1.000)
MHory peTko (< 1/10.000)

HenosHato (He Moxe fa ce npouUeHn o pacnonoxnueuTe nogarouu)



WHdekumm n nidecraumnm

MykokyTaHa kaHaunavjasa

YecTto

MpekymepeH pacT Ha He-YyBCTBUTEMHM
OpraH1amm

HenosHaTo

HapywyBata BO KpBTa U NTUM(PHUOT CUCTEM

PesepanbunHa neykonenuja (Bknydysajku | PeTko
HeyTponeHuja)

TpombBouuToneHuja PeTtko
PesepanbunHa arpaHynouuTosa HenosHaTto
XeMonuTuyka aHemuja HenosHato
MpoporkeHo Bpeme Ha KpBapehe 1 HenosHato
npoTpom6uHCKo Bpeme’

MMyHONOLWKMN HapywyBaka ' '

AHIMOHEeYpPOTCKU eem HenosHaTo
AHadmnakca HenoaHaTto
CuHApoM cnnyeH Ha cepymcka Gonect HenosHaTto
XUNepceH3nTUBEH BACKYNUTUC HenosHato

HapywyBata Ha HEPBHUOT CUCTEM

Bptornaesuua Momanky 4ecto
"nasobornka MNomarnky YyecTto
Pesep3nbunHa xvnepakTMBHOCT HenosHaTto
KoHsynaun® HenosHato
FacTpOMHTECTUHANHWU HapyLWIyBaka

[ujapea Yecto
Fapewe’ YecTo
MoBpakawe YecTto
HapylweHo Bapewe lMomanky yecto
KonuTtuc acouupaH co aHTUBunoTULM® HenosHaTo
LIpH BNakHecT ja3uk HenosHato
[wuckonopauwmja Ha 3abute’ HenosHaTo

XenarobunujapHu HapylyBaka

3ronemenn BpegHocT Ha AST n/iunu ALT °

Momanky 4yecTo

XenaTtutuc’

HenosHaTto

XonecTaTcka >xontuua’

HenosHaTo

HapywyBaka Ha KoXaTa M MOTKOXHOTO
TKUBO

KoxxeH paiu lMomanky 4yecto
Mpyputyc Momarnky 4yecTo
YpTukapuja Momanky 4ecto

MynTudopmeH eputem

PeTko

Stevens-Johnson syndrom HenosHaTto
ToKkcu4HO enuaepmManHa Hekponusa HenosHaTto
BynoseH ekcchonuaTueeH gepmaTuTuc HenosHaTto
AkyTHa reHepanuaupaHa ersaHTemarosHa | HenosHato
nycrtynosa (AGEP)™

PeHanHu 1 ypuHapHU HapylyBaHa

WHTepcTuumjaneH Hedpputumc HenosHaTto
Kpucranypwja® HenosHaTo

"Bunete nen 4.4
’Bugere gen 4.4

*Hayaea e MHOry no4YecTo acouupaHa Co BUCOKW nepopantu fo3u. [JoKonky racTpoMHTECTUHaNHUTE
peakuMn ce eBWABHTHW, TME MOXe Aa Ce Hamanar co 3emake Ha Amoklavin Ha MOHEeTOoKOT of

0BpOKOT.

4B1<nyqyaaj|‘<u nceyaomMemBpaHo3eH KONUTIC 1 XeMopariieH KonuTtuc (enaete aen 4.4)
MoBplUMHCKA AWCKONopauwja Ha 3abuTe e npujaBeHa MHOry petko kaj geua. [obpara opand
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XMrneHa mMoxe na NoMOorHe BO ChpevyBakeTo Ha AUcKonopauujata Ha 3abute Guaejku uctata moxe
A2 ce OACTpaHu CO MUEHE Ha 3abuTe.
SVMEDEHO sronemysarse Ha AST w/unu ALT Guno 3abenexaHo Kkaj nauueHTw TpetupaHu co Geta-
flakTamcka Knaca Ha aHTMBMOTUUM, HO 3HAaYUTENHOCTa Ha OBME Pe3ynTaT e Heno3HaTa.
"OBue HecakaHu edekTn ce sabenexaHu co ApYrv NEHULUMUHM 1 uedbanocnopunu (BuaeTe aen 4.4)
®Ako ce nojasat BuUNoO Kakew 3HaUM 3a peakuuu Ha XUNepceHsMTUBeH aepMaTuTUC, TpeTMaHoT Tpeba
fa ce npekuHe (Bugete aen 4.4).

° Bupete gen 4.9

° Bupete gen 4.4

' Bugete rv genosute 4.3 1 4.4

lpujasyeamne Ha HecakaHume dejcmea

HecakanuTe gejctBa og nekoeute Moxe aa rum npujaBuTe B0 HaumoHanHwoT yenTap 3a
(papmakosurunaHua npu AreHuujata 3a NeKoBU W MeauunHCcKn cpepncTtea  (yn.
Cs.Kupun n Metoauj 6p.54 kat 1) unu no €MEeKTPOHCKN naT npeky Be® cTpaHaTa Ha
AreHuujata http://malmed.gov.mk/.

4.9 MNpeposupamse

CumnTOMUM U 3HALUM HA Npefo3npaH-e

MoxHa e maHudecTaumja Ha racTPOMHTECTMHANHU CUMMTOMMU U HapyllyBake BO
PamHoTexata Ha Te4HoCTUTe U enekTponuTu. 3abenexaHo e Aeka aMoKcMUMIMHCKaTa
KpucTanypuja, BO HeKkow criydaeBu JoBedyBa [0 peHanHa WHCcyduumneHumja (sugeTe
nen4.4).

KoHBynaum moxe fa ce jaBaT kaj naumeHTn co HapylweHa peHanHa yHkumja unu Kaj
TWe WITO NpUMaaT BUCOKWU 403U HA NEKOT.

3abenexaHo e Aeka aMOKCULIMNUH MoXe aa NpeausBuka npeuunuTaTi Bo KatetepuTe
Ha MO4YHMOT Meyp, ocobeHo no WMHTpaBeHcka agMuUHUCTpaLMja Ha BUCOKW [O03u.
lNoTepbHa e penosHa NpoBepka Ha NPOTOKOT (Bnoete nen 4.4).

TpeTtmaH Ha MHTOKCUKaUM|a

raCTPOHHTeCTMHaﬂHM cuMnToMM MOXe pga ce TPETUPaaT CUMMMNTOMATCKW, CO
NPEeTNasnMBOCT BO OAHOC Ha BanaHCcoT Ha TeYHOCTU U ENeKTponnTHy.

AMOKCMHMI’IVIH/KJ'IaByJ'IaHCKa KncennHa moxe pa ce OTCTpaHaTt o,
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5.0 DPAPMAKOIIOLUKKX NOAATOLMU “:;._z
5.1 ®apmakoaMHaMCcKu cBojcTBa g?
L

®apmakoTepaneBTCKa rpyna: KombuHaumja Ha neHuun J& yuyBajkn n
komMBuHauum co BeTa-nakTamasa MHXMBUTOPU —

ATC koa: JO1CR02

MexaHusam Ha fejcTBo

AMOKCULNWH € MONYCUHTETCKM NeHnUMnnH  (beta-nakTamcku aHTUOMOTUK)  KOj
UHxMbupa efneH unu noeeke eH3UMM (moyecTo ce opHecyBa Ha nNeHULMNUH-
Bp3yBadkute npoteuHu, PBPs) Bo ©6uocuHTETCKMOT naT Ha BakrepuckuoT
NENTUAOINVKAH, KOj € UHTerpanHo CTPYKTypHa KOMMOHeHTa Ha BakTepuckuoT KneToyeH
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ang. WHxubuumjata Ha cuHTe3aTa Ha nNenTMAOINMKaHW BOAM A0 ocrnabysBamwe Ha
KNETOYHWOT 3uA, LUTO BoOBMYaeHo BoAM A0 Nn3a UKW CMPT Ha KneTkara.

AMOKCULMNUHOT e nogsioXKeH Ha ,qerpa,qaunja o4O CTpaHa Ha beTta-nakramasurte
npoayuvpaHn opf pe3ucTeHTHU 6aKTepr|VI N 3artoa CnekTapoT Ha aKTUBHOCTW Ha

AMOKCULIMITUH CaM He MOXe Aa TN BKNy4Yu opraHu3MnTe Kou rm cosfgaBaaT HaBeOeHUTe
EH3UMN.

KnaBynaHckaTta kucenuHa e 6eTta-naktaMckm CTPYKTYPHO CpogHa CO NMEHUUUITMHUTE.
Taa nHakTuBupa noeguHun 6eta nakramasa eH3MMK 1 CO Toa NPEBEHUPA UHAKTUBALMja
Ha amokcuuunuH. KnaeynaHckata kucenvHa cama no cebe He nokakyBa KMUHWYKK
KopuceH aHTnbakTepuckn edex.

dapmakokuHeTcku/bapmakoanHaMCKu 0AHOC

Ce cmeTa geka BPEMETO Ha eKcnoamqua Ha KOHUEHTpUWW noronemMmn oy MMHUManHuTe

UHXMOMTOPHU KoHUeHTpauuu (T>MIC) e rnaBeH dakTop 3a edhmkacHocTa Ha
aMOKCULMNUH.

MexaHu3mm Ha pe3NCTEHTHOCT

[Bata OCHOBHW MEXaHU3MW Ha PE3NCTEHTHOCT Ha aMOI{CVILl,MJ'II/IH/KJ'IaByJ'laHCKa
KUCIenHa ce:

e WHakTMBaumja og cTpaHa Ha ©OeTa-naktamasuTe Kou camu no cebe He ce
WHaKTVBUPaHMW of CTpaHa Ha KnaBynaHckaTa KucenuHa, Bknyyysajikm knaca B, C
nD.

» Hapywysawa Ha PBP (npoTeuH Bp3yBauyku MpOTEWHM), CO pedyuupare Ha
aUHUTETOT Ha aHTUOAKTEPUCKUOT NEK 3a LENHUTE CTPYKTYPU.

Henponyctnueocta Ha GakTepuute UNU Ha MEXaAHW3MUTE Ha ecbnyxc H
rpam HeratusHUTE GakTepuu.

[NpecevyHn To4KKU

OpraHusam panvum Ha oceTnueocT (Pg/ml)

OceTtnusocT NHTepmeanapHocT Pe3ncTeHTHOCT
Haemophilus influenzae’ <1 - >1
Moraxella catarrahalis ' <1 - >1
Staphyloccoccus aureus * <2 - >2
Streptococcus A,B,C,G * < 0,25 - >0,25
Streptococcus <05 1-2 >2
pneumoniae *

" NpujaBeHnTe BPEAHOCTM Ce 3a KOHLIEHTPaLMK Ha aMOKCULMIUH. 3a Lienu Kora ce Tectupa
OCEeTNMBOCTA, KOHLEHTpaUuunMTe Ha KnaBynaHcka kucenvHa e coukcupada Ha 2 mga/l.

MpujaBeHUTEe BPEAHOCTU CE OAHECYBaaT Ha KOHLEHTpaUWi Ha OKCaLumunH.

paHM4HUTE BPpeAHOCTM Ha OCEeTNMBOCT HaBeaeHn Bo TabenaTa ce 3acHOBaHW Ha rpaHuuuTe Ha
OCETNIMBOCT Ha aMOKCULIMIUH
4 paHn4YHUTE BPEAHOCTM Ha oceTnuBocT Bo Tabenata ce 6asvpaHn Ha rpaHULUWTE Ha OCeTNIMBOCT Ha
6eH3nNNeHNUNNNH.




MNpesaneHuaTa Ha PE3NCTEHTHOCT MOXeE [ja Bapupa BO 3aBUCHOCT Of reorpadckoTo
noaHebje ¥ BPEMEHCKMOT Nepuof, 3a HaBeAeHUTE BPCTU Ha MUKPOOPraHW3MK, na e
MOXENHO MOCTOEH:E Ha NOKanHW WHOPMAaLUKN 3a PE3UCTEHTHOCT, NoceBHO Kora ce
TpeTupaaT Telku nHekumn. HeonxogHo e coBeTyBake Of CTpaHa Ha ekcnepT Kora
fokanHaTta rnpesaneHLUa Ha PesnCTeHTHOCT e TakBa fda kopucTa oa NekoT U Kaj
HE3Ha4YNTeNHN TUMNOBU Ha MHMPEKUMM € BO npaluame.

YecTo oceTnmemn opraHusmMu

AepobHu (pam-No3nTUBHU MUKPOODIraHU3MuU

Staphylococcus aureus (MeTULUNUH -oceTnuewm) ©

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes v ppyrv Geta-xeMonuTUYKK streptococci

AepobHu pam-HeraTUBHM MUKDOOPraHU3MM
Haemophilus influenzae 2
Moraxella catarrhalis

BwuaoBu 3a Kou cTekHaTaTa PE3NCTeHTHOCT MoXe Aa NpeTcTasysa Npobnem

AepobHo 'pam-HeraTMeHW MUKPOOPraHW3Mu
Klebsiella pneumoniae

[pUPOAHO PE3UCTEHTHU OpraHU3Mu
AepobHO rpam-HeraTuBHU MUKPOOPraHWU3Mm
Legionella pneumophila

OcTtaHaT MMKPOOPraHnaMmu
Clamydophilia pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

“Cute METULIMMUH PE3UCTEHTHN CTaUNOKOKN Ce PE3UCTEHTHM Ha aMoKCULMNUH/KnaeynaHcka
KucenuHa.
' Oaa thopmynauuja Ha aMOKCULIMITUH/KNaByNaHcKa KUcenuHa e norogHa 3a T,
Streptococcus pneumoniae Koj @ PeaucTEHTEH Ha NEHNMLWUANH CaMO BO ofo
geu,que aen4.1).

Coesu co HamaneHa OCeTNMBOCT Ce NpUjaBEHIN BO HEKOM semju Ha EY c
04 10 %.

5.2 ®apMaKkoKMHETCKM CBOjCTBA

Ancopbuuija

AMOKCULMINIMH W KnaBynaHcKaTa KUCENnuHa, LeflocHO ce AaucouupaHn BO BoaeH
pacTsop npu chusmnonoLukon pH. [lsete komnoHeHTH 6p30 1 Ao6po ce ancopbwupaar no
nepopanHa aamuHucTpaumnja. o nepopanHa agMWHUCTPAUMjA, AMOKCULMAMH U
KnaBynaHckata  kucenuHa wmaat npubnukHo 70%  BuopacnonoxnueocT.
[nasmaTckmoT npodun Ha ABETE KOMMNOHEHTU € CRINYEH U BPEMETO A0 NOCTUrHyBake
Ha MakcUManHu nNnasmaTcku KOHLUEHTPaUUN (Tmayx) 3@ ABETE KOMNOHEHTU € NPUBNNKHO
e[leH 4ac.

lNpoceyHnte BpegHocT (+SD) Ha  chapMakoKMHETCKUTE napamMeTpun 3a
amoKkcuLUnuH/KnasynaHckata agMUHUCTpUpaHa kako 45 mg/3.2 mg/kg Ha cekou 12
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yaca Kaj nemjaTpucKn NauneHTy ce nNpuKaxaHu nogorny.

Cmax Trnax' AUC (0-t) T%
AMOKCULMNWUH/KNaBynaHcka (pg/ml) (h) (Mg.h/ml) (h)
KncenuHa AMOKCULIMITVH
agMUHWCTPUpaHW BO A[03a 16.7 2.0 59.8 1.4
oA 45 mg/kg +7.7 (1.0-4.0) +20.0 +0.35
AMX 1 3.2 mg/kg CA KnaeynaHcka kucenvHa
Ha 12 vaca 1.7 1.1 4.0 1.1
0.9 (1.0-4.0) 1.9 +0.29
AMX-amokcuumnuH, CA-knasynaHcka KucenuHa
*MeguaHa (paHr)

CepyMCKMTe KOHUEeHTpauMym Ha aMoKCULUNUH KU KnaBynaHCKa KucenuHa ce CnnyHW Ha
Tve Kou ce gobusaart co nepopanHarta a,D,MVIHI/ICTpaLlVIja Ha eKBMBarneHTHW Ao3n camo
Ha aMOKCUUWIMUH N KnaBsynaHCKa KUCellnHa.

OducTtpubyumja

Okonky 25% ofi BKynHaTa KnaeymnaHcka kucenuHa Bo nnasmara u 18% op BKynHuoT
aMOKCULMNWH BO nrasmaTa e Bp3aH 3a npoTeuHute. BonymeHoT Ha aucTtpubyuuja e
okonky 0,3-0,4 I/kg 3a amokcuumnuH 1 okonky 0,21 I/kg 3a knaBynaHckaTa KucenuHa.

Mo uHTpaBeHcKa agMUHUCTPauMja, ABETE KOMMOHEHTU aMOKCUMLMITUH U KnaBynaHcka
KUCEenWHa ce AeTeKTUpaHW BO JKOMYHOTO kece, abAOMWMHANHOTO TKWMBO, KoXaTa,
MaCHOTO, MYCKYITHOTO TKMBO, CMHOBMWjanHaTta W neputoHeanHa TeYHOCT, Xonykarta u
rHOjOT. AMOKCULIMNWH He ce AncTpubymnpa foBonHo Bo LepebpocnuHanHara Te4HoCT.

Bp3 ocHOBa Ha aHumanHwWTe CTyAuu, HEe NOoCToM [oka3 3a 3HayuTenHa TKMBHA
peTeHLMja 3a cekoja KOMMNOHEHTa oA MaTepujanuTe Kou ce AepuBaTu Ha NEeKoBUTE.
AMOKCULUMITAH, Kako U NOBEKeTO NEHWUMUSIMHU, MOXe Aa Cce AeTeKTupa BO XyMaHOTO
mneko. KonuuuMHu BO TparoBM Ha KraBynaHcka kKucenuHa MOXe WUCTO Taka Ja ce
[JeTekTupa Bo XyMaHoTO Mneko (BuaeTe aen.4.6).

N amMokcUUMNMH W KNaByfiaHcKa KUcenuHa ce nokaxano fAeka MuHyBaaT HWU3
nnaueHtapHata 6apuepa (Bugete gen 4.6).

buoTpaHcdopmaumja

AMOKCULIMIVH AieNlyMHO Ce eKCKpeTupa BO ypuHaTa Kako WHaKTMBHA NEHULMNnou4Ha
KMCenuHa BO KonwuuuHu ekBuBaneHTHun op 10 po 25% oA wvHK HaTa poasa.
KnasynaHckaTa KucenvHa eKkCTeH3MBHO ce meTabonuanpa Kaj )

npexy ypuHa n eliec 1 Kako jarnepofdeH ANOKCUA Bo usguiia

EnumuHaumja

[MaBHWOT nNaT Ha enuMuHauuja 3a aMOKCULWIWH € Npeky

KnaBynaHcka KucenwuHa naTtoT Ha envMMuHauunja e npeky p
MeXaHU3IMK.

S WhalP AL
yﬁpeﬁwré‘ péfa 3a
aTHW WA PHE-PEHaNHK

CK’JHQ?

AMOKCULMNVH/KNaByNaHcKaTa KucenHa uma cpefHo noslyBpeMe Ha envmuHaumja of
NPUBNUXHO efeH Yac 1 cpeAeH ToTaneH knupeHc o npubnwkHo 25 I/h Kaj 3gpasu
ncnutanuum. MpubnuxHo 60 ao 70 % op amokeuumunuH v npubnuxHo 40 po 65% op
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KnasyrnaHckaTa KucenuHa ce ekcpetupaart HenpoMeHeTU Npeky ypuHaTta 3a Bpeme Ha
npevTe 6 Yaca no agMuvHUCTpauujata Ha eaHa TabneTa KOja COAPXU aMOKCULIMANH U
KnaeynaHcka KucenuHa co jadyuHa oa 250 mg/125 mg unu 500 mg/125 mg. Pasnunyxun
CTyAuun yKaXkyBaaT fieka ypuHapHaTa ekcpeuvja e nomery 50-85% 3a aMOKCULMNUH 1
nomery 27-60% 3a knaeynaHcka KucenuHa 3a Bpeme Ha nepuog on 24 4yaca. Kaj
KnasynaHckaTa KucemnuHa, Hajronemata KonuuvHa o NeKkoT ce EeKCKpeTupa 3a Bpeme
Ha nNpBuUTe 2 Yaca no agMUHUCTpaumjaTa.

KoHkoMuTaHTHO KopucTewse Ha npobeHeuup, ja opnoxyea ekckpeuujata Ha
aMOKCULIMIMMH, HO He ja OANOXyBa peHanHaTa ekckpeuuja Ha KnaBynaHcka KucenuHa
(Bupoete nen 4.5).

Bospact

MonyBpemeTo Ha enMMuHaumja Ha aMOoKCULMITUH € CIUYHO Kaj Aeua Ha Bo3pacT opf
OKOINKy 3 mMeceua [0 2 roAvHM W NoronemMu geua u BO3pacHuU. 3a MHory manu geua
(BKNyYyBajkM NpeaBpemMeHo pPOAEHWN) BO NPBUTE Hedenu o[ XUBOTOT WHTEpBanoT Ha
agMuHucTpaumja He Tpeba na HagMuHe aaMuHUCTpaumja ABa natu Ha geH 3apagw
HE3penocTa Ha peHanHWTe natuwTa 3a enuMuHauvja. Bupgejiu noBo3pacHuTe
nayneHTn e noeepojaTHO Aeka MMaaT HamaneHa peHanHa dyHkumja, Tpeba co
MPETNasnnBOCT Aa Ce HanpaBu Cenekumja Ha J03UTe U KOPUCHO e Aa ce MOHWUTOpUpa
peHanHarta gyHkuuja.

[Mon
Mo nepopanHa aAMUHUCTpauuja Ha aMoKCUUMNUH/KNaBynaHcka KucenuHa Kaj 3gpasu
MaXW W XXEHW, NONOT HEMa 3HAYMTENHO BMUjaHWe Ha hapMakokuHeTukaTa HUTY Ha

AMOKCULIMITUH HUTY Ha KnaeynaHckaTa KucenuHa.

PeHnanHa uHcyduumeHumja

ToTanHnoT cepymcku KnupeHc Ha amOoKCULUMIMH/KNaBynaHcka KucenuHa ce Hamanysa
NPOMOpUMOHaNHO CO HamanyBake Ha peHanHarta yHKumja. Penykunjata Ha
KITMPEHCOT Ha NekoT e noBeke u3paseHa 3a aMOKCULMITUH OTKOJIKY 3a KnaBynaHcKa
KUCenuHa, 3aTtoa LITO MoBUCOKa nponopuuja Ha amoKCUUMIUH ce na3nayyea no
peHaneH nat. Kaj peHwanHo olwrTeTyBawe Tpeba na ce Hamanar [o3nTe Ha
aMOKCULMIIMH 33 Aa ce Hamanu Heroeata akymynauwja, a BpeAHOCTUTE Ha
KnaBsynaHckaTa kucenvHa tpeba aa ce oapxxyBaaT afekBaTHU (BupeTe

XeanTanHa nHcyduumeHumja

MauneHTn co xenaTtanHa nHcyduumeHuvja Tpeba aa ce ,uoaupaaﬂﬁpanp@mai;ipjﬁs
¥ Aa ce MoHUTopupa xenartanHata yHKLja BO pefoBHM BPEMEHCKU N TEBanA. ;

5.3 MpeTKNMHUYKK noagaToum 3a be3benHocTa

[MpeAKnMHWMYKUTE NoaaToUM NoKaxyBaaT geka Hema cneumjantu owTeTyBara Kaj nyre
basvpaHo Ha cTyguu 3a 6eabegHocHa thapmakonoruja, reHOTOKCUYHOCT U TOKCUYHOCT
3a penpogykuuija.

CTyanm 3a  ToCKMYHOCT no noBTopyBaHa agMUHWUCTPaLMja Kaj Kyyuwa co
aMOKCULIMNNH/KNaBYNaHCcka  KUCENWHa  NokaxysaaT —racTpuuHa UPUTUPAHOCT WU
noBpakare 1 guckonopauuja Ha jasukor.
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Cryoun 3a KapuMHOreHoCT He Cce CrnpoBedeHn Cco aMOKCVILWIJ'MH/KﬂaByJ'IaHCKa
KucenunHa nnun noeguHe4yHuTe COCTOjI{M.

6.0 ®APMALIEBTCKW NOOATOLMA
6.1  JIACTA HA EKCUMITUEHCH

HaTtpuym caxapuH

MukpokpucTanHa Lenynosa u kpockapmenosa Hatpuym (Avicel CL 611)
CunukoH anokeua cunous

CyKumnHcKa KncenuHa

KonoupeH cunukor anokeug (Aerosil 200)

KcaHTaH ryma

Bkyc Ha Banuna

Bkyc Ha oBouje.

6.2 UHKOMIATHUBUITHOCT

He ce nosHaTu.

6.3 POKHA TPAEHE

24 meceum o 4aTyMOT Ha NPOVU3BOACTEO.

[a He ce ynoTpebyBa no U3aMMHyBaHe Ha POKOT Ha ynoTpeba.
6.4 HAYUH HA YYBAHE

MpawokoT 3a nepopanHa cynceHsnja Tpeba aa ce 4dyBa Bo [0Bpo 3aTBOPEHO
nakysate Ha cobHa Temnepartypa nog 25°C Ha cyBO MecTo. PekoHCTUTYupaHara
cycneHsvja Tpeba aa ce yysa Bo hpwkmuaep (2-8°C) n aa ce NCKOPUCTW.
[eHa. e
CycneHsunjaTta He Tpeba fa ce samp3aHyBa.

NekoT ce ywyBa noganeky og nornea u aodar 3a geua.

6.5 [PUPOLA U COAPXUHA HA NMAKYBAHETO 4:: i
On

Kacbeaskacto oBoeHo (Tun Ill) crakneHo wwuwe op 100 ml, 28

NONMUNPONUINEHCKN AETCKU CUrypHoOCeH 3aTBopad U 95 ml TpaHCNapeHTHO O4AMEPHO
naxuye.

6.6 [TOCEBHUW MEPKW HA MNPETIA3/IMBOCT INPU OTCTPAHYBAHE U PAKYBAHE

Cekoj HeucKopuCTEH Mpou3Bog MNM oTnageH martepujan Tpeba apekBaTHO aOa ce
OTCTpaHW CorfacHo Ba)keykaTa perynaTusa.

Mpunpemawe Ha AMOKLAVIN ES cycneHsujata
AMOKLAVIN ES e Bo copma Ha npawok nopagu LITO HajnpBuH Tpeba ga ce
PEKOHCTUTYUpA.
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CnepeTe rv MHCTPYKUMUTE 3a peKkoHCTUTyupake Ha AMOKLAVIN ES.

BHumaTtenHo nporpeceTe ro WMleTo 3a Aa ce 04BOM MNpalloKoT of 3ngoBUTE Ha
WneTo.

i Hopapete noneka Boaa AoAeka He ce HanonHaTt 2/3 A0 03HakaTa Ha LUMLWETO W
Aobpo npomeluajTe (MpeTxoAHO 30BpUEHa, a MoToa onajdeHa Boga Tpeba ga ce
npedepupa 3a npunpemane Ha cycneHsmjaTa).

2, OcraBeTe ro wmileTo 5 MUHYTH 3a fja ce 06e3beau LenocHa aucnepauja.

3. [lononHeTte Boaa A0 03HaKaTa Ha LUMLWETO (MpeocTaHaTtuTe 1/3) u NOBTOPHO
Aobpo npomMewajTe (NpeTXoAHO 30BpUEHA, a NOTOa onaaeHa Boaa Tpeba aa ce
npecpepupa 3a npunpematse Ha cycneHsujata). Tpeba aa ce gogaaat BkynHo 90
ml Boaa 3a aa ce gobue 100 ml cycneHsuja.

4. lpenopayaHarta aosa of Bawwmot nekap ce faBa Ha NaUWEHTOT CO KOPUCTEHE
Ha 5 ml ogmMepHa naxknyka Koja ce Haoara BO NaKyBaHmeTO Ha NeKoT.

; q-,\" W .Ts‘-f En [j\:’\ N
740 & ONE FAye T,
/ch.. ‘,;?. = V':’- 7
/ Q= /.f IR Pl

Hobpo npomeluajTe ro wnLIeHUETO Npey cekoja ynotpeba.
[Nocne ynotpebara, BegHall 406po 3aTBOpPETE IO LUNLLEHLETO.

Bo TekoT Ha ynotpe6ata Ha AMOKLAVIN ES moxe aa nojae Ao necHo NOXXONTyBaHe
Ha cycneHaunjaTta. OBaa cocTojba He Bnujae Ha ecdukacHocTa Ha NeKoT.

AKO nekoT ce ynoTpebyBa kaj gete nog 2 roguliHa BO3pacT, Konu4mHaTta of NnekoT
koja Tpeba fa ce fage Moxe Aa ce Aunyupa HenocpeaHo npen agMuHUcTpauwjaTa.
He ja gunyvpajte uenata cycneHsuja, u He ro YyBajTe OCTaTOKOT of AunyupaHaTa
cycrneHsuja.

T HOCUTEN HA OOOBPEHUETO 3A CTABAHE BO NPOMET
PU®AM pgoo, yn.,Mapa YrpuHosa“ 6p.144, loctusap, P.MakegoHuja
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10.

BEPOJ HA ONOEPEHUETO 3A CTABAHE BO NMPOMET

AATYM HA NPBOTO OOOBPEHUE 3A CTABAHE HA NEKOT
BO NPOMET U OATYM HA NOCJIEAHOTO OBEHOBEHO
ONOBPEHUE

28.04.2015

AOATYM HA NOCNEAQHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT
JaHyapwu 2020

xlxonse 22
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