Heocmuzmun-Pomerkcmeouka 0.5 mg/ml, pacmeop 3a unjekmuparoe

3BUPEH U3BEILITAJ 3A OCOBUMHUTE HA JIEKOT

1. HUME HA MEJJUIITMHCKUOT IMPOU3BO/

Heocturmun-Potekcmenuka 0.5 mg/ml, pactBop 3a nHjeKTUpatbe.

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

AkTtHuBHa cyncraHuuja: HeocturmMun metuncysdar
1 ml pacTBop 3a MHjekTHpamwe coapxku, 0.5 mg HEOCTUTMUH METHIICYIdAT.

Iornennere Jlen 6.1 3a uenocHa aMcTa Ha EKCLUMTUEHCH.

3, DAPMAIIEBTCKA ®OPMA

PactBop 3a HHjekTHpambe.

4. KIMHUYKHA OCOBEHOCTHN
4.1. TepaneBTCKH HHAHKALHHU

AHTarOHMUCT Ha He-JleroNapu3upaykaTa HEBPOMYCKYNHA OJloKaga Mpeau3BHUKaHA OJf
OAPEAEHN MYCKYJIHH pelakCaHTH (aHTaroHU3Mpamwe Ha eeKTOT Ha MYCKYJIHUTE PEIaKCaHTH
KOH ce ynoTpeOyBaaT BO XHUpyprujara).

Muactenuja rpapuc (HapylIyBambe Koe MpeaIu3BUKyBa MycKyJIHa c/1abocT).

4.2. Jlo3upame N HAYHH HA IPHMEHA

Anmazonucm Ha  He-Oenonapusupauxama HeypomMycKyaHa 610kada npedu3euKaHa 0o
MYCKYNIHU PeNaKCaHmu

Kaj maumentn co TenecHa texwuna uan 20 kg ce agmumuctpupaar 1 ml mo 4 ml Ha
Heocrurmun-Porekecmenuka 0.5 mg/ml (kou oxgroeapaar Ha 0.5 mg 10 2 mg HEOCTUIMMH
metuiicyndar). Jlokonky e notpeGHo, Moxe a ce aqMuHucTpupaar u 1o 10 ml Heocturmun-
Porekcmenuka 0.5 mg/ml (ko oxroBapaar Ha 5 mg HEOCTUIMUH MeTUICYA(aT).

Co wen na ce u3berHar MycKapuHCKUTE HecakaHu e(eKTH, ce MpernopauyyBa HCTOBPEMEHA
MHTpaBeHCKa aAMMHUCTpauuja Ha 0.5 mg 1o 1 mg Ha arponuH cyndar.

Kaj neua co tenecna Texuna mox 20 kg ce masaar 50 pg HEOCTUrMMH MeTHICYA(daT Ha
KWJIOTPaM TeJleCHa TeXKHHA.

Muacmenuja epasuc
Kaj Bospachu nuua ce agmuuuctpupaar 1 ml ma Heocturmun-Porekcmennka 0.5 mg/ml
HEKOJIKY MaTH BO TEKOT Ha JIEHOT (KOW oAroBapaat Ha 0.5 mg HEOCTUrMHH MeTUICydar).
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Tun u BpeMETpacHh€¢ HA MIPUMEHA

Anmazonucm na He-OenonapusuUpauKama HeypoMycKyiHa O1okaoa npeou3suKaHa 00
MYCKYNIHU PeNaKCanmu ‘
HHuTpaBeHCKOTO HHjeKTUpae Tpeba 1a Oujae GaBHO.

Muacmenuja epasuc

Heocturmun-Porekcmennka 0.5 mg/ml ce uHjexkTHpa CcyOKyTaHO WJIM HHTPaMYyCKYJHO.
JIOKOJIKy JIeKOT € 100po TojepupaH, He MOCTOM BPEMEHCKO OrpaHHYyBaie€ 3a HEroBa
anvkanuja.

4.3. KoHTpaMHAUKANUH

HEOCTUI'MHH-POTEKCMEJIMKA He Tpe6Ga na ce ynotpeOyBa BO ClieIHUBE ClIy4Yau:
® XUIEPCEH3UTUBHOCT Ha HEOCTUIMUH MM OUIIO KOja Jpyra KOMIIOHEHTa Ha OBOj JIEK,
® aIMHHUCTpaLHMja Ha JAENOJAapU3MPAuKK MYCKYJHH pejakcaHTH (aAMHHHCTpaluja Ha
OJIpEICHU MYCKYJIHH DEJIaKCaHTH Kako IUTO C€ COJM Ha CYKCAMETOHHYM WU
JIEKAMETOHUYM),

® BOCHAJICHUE HA UPUC (UPUTHC),

e OpoHxujanHa acTMa (Hamagu CcO OTEXKHATO [MILEHE€ KaKo pe3yaTar Ha
XUIIEPCEH3UTUBHOCT),

e xunepdyHKLHja Ha THPOUIHATA XKIIE3/1a,

® WJIEYC, KAKO U MEXaHMWYKa ONCTPYKUHMja UM TPUEBH HA LPEBHUOT, )KOJTYHHUOT WK Ha
YPUHAPHHUOT TPAKT,

®* MHOTOHMja (MYCKYJTHM TpuYeBM MpEAU3BUKAHH OJl BOJEBA KOHTPaKIHja),
MapKUHCOHM3aM (TPENETINBO JABMXKEHE, COCT0j0a Koja IITO Ce KapaKTEpU3HMpa CO
HEBOJIEB TPEMOD, 3a0aByBame Ha ABUKEHATA U PUTHIHOCT Ha MYCKYJIUTE),

® [IOCTONEpaTHBHA KapAWMOBAacKyJlapHa Kpu3a WM LIOK (CUMIITOMHTE C€ IOjaByBaaT
MOCJIE OMNepalry, Ce KapakTepu3upaaT cO HEHaJeeH Maj Ha KPBHHOT MPUTHUCOK H
HaMaJlyBam€ Ha KpBHATa LUPKYJIalKja).

[lorpeGHo € mnoce6HO BHHMMaHnWe npu agmuHucTpauuja Ha HEOCTHUIMMWH-
POTEKCMEJIUKA Bo cirydan Ha 3a6aBeHO OTYyKyBare Ha CPLETO, HU30K KPBEH MPUTUCOK,
cpuesa ciaboct U HeogamHeweH cpues yaap. HEOCTUTMHUH-POTEKCMEJIUKA Tpe6a
Aa ce ynotpebGyBa camo 1nocie KOHCynTaluja co Bammor nokrop.

4.4. TloceOnu npeaynpeayBama U MEPKH Ha NPETHA3IHBOCT

Heocturmun-PotekcMenunka conpxu Hatpuym, HO nomanky oa 1 mmol (23 mg) Hatpuym Ha
e[[Ha amIlyJia; OHOCHO € peuncH 6e3 HaTpuyMm.

4.5. HHTepakumu co Jpyra MeIHUHHCKH NPOU3BOAH H APYrd (JOPMH HA HHTEPAKIHH

AnvunucTpauujata Ha HeocturMuH-PoTtekcMeika Moxke j1a pe3ysiTupa co:
® 3rojieMyBam-€ Ha €()eKTOT Ha JepUBaTHTE Ha MOPPUHOT (aHAIreTHH) U GapOUTypaTH

(TekoBH KoM ce ymnoTpeOyBaaT 3a rpueBH, KaKO AHECTETMLUHM M KaKo JIEKOBU 3a
CITHEHE).

¢ XOJIMHCpru4iHa Kpu3a NpeAU3BUKaHA MPEKy NpUMEHa Ha JUPCEKTHU WJIW UHIAMPEKTHHU
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napacMMIIaTOMUMETHYKH JIEKOBH Kaj TAllMEHTH CO MUACTEHHU]a IpaBUC (CUMIITOMH Ha
Npeo3upame Kora ce 3eMaar MEANIMHCKH TPOU3BO/IM 32 MHTECTHHAIHU U pobsieMu
CO MOYHMOT Meyp koW r0 3rosemyBaar edekror Ha HEOCTUI'MHH-
POTEKCMEJIMKA),

® MpPOAOIDKEHO 3a0aBEHO OTUYKYBale Ha CPLETO IOociie TpeTMaH co 6era peLenTOpHH
610KaTopu (MEOULMHCKM MPOU3BOJM KOW TIJIaBHO ce ymoTpeOyBaaT BO Ciydal Ha
3roJIEeMEH KpBEH MPUTUCOK, HEMpPaBHJIHO YyKame Ha CPLETO M HamajleHa KpBHa
LUpKynaluja BO CPLETO).

4.6. Bbpemenoct u goemwe

HEOCTHUI'MHH-POTEKCMEJIMKA He ce oueKyBa 1a HaBje3e BO MJaleHTaTa WK 1a ce
U3J1auyBa BO MajuHHOTO MJIEKO.

Hurpasencka agmuHucTpauuja Ha HeocturmuH-PoTtekcmennka tpeba ga ce m3berHypa 3a
BpeMe Ha OPEMEHOCT MOPaAu PUSHKOT OJ1 MPEIBPEMEHO MOPOYBAHE.

JokosiKy majkara 6una Tpetupana co Heocturmun-Porekemenka, HoBopoaeHUHbaTa Tpeba
Jla ce€ MOHMTOpHpAAT 3a €BEHTYaJTHH CUMITOMU Ha MHACTEHHja rpaBUC BO MPBUTE AECET AEHA
[I0CJIE parameTo.

4.7. Buamnjanue Bp3 cHOCOGHOCTA 32 BO3€H-€ HJIH 32 YIIPABYBalbe CO MAIIMHU

HEOCTUI'MHH-POTEKCME/IMKA Mmoxe na Biujae Ha jacHO TIiefiaibe W Iiefare BO
TeMHHHA. MOXHO € Ja He 6uaeTe BO MOXKHOCT Jja pearupare Ha HeOueKyBaHH U HEHaJejHH
CUTyaluu Ha Op3 M COOABETEH HauMH. [la He ce BO3M KoJia MJIM APYro MOTOPHO Bo3mio. [la
HE ce ymnpaByBa CO OMJIO KOM €JIEKTPUYHM amapaTd wid MamuHd. Jla He ce pabotu Ges
COO/IBETHA 3alITUTa. Be MoMMe nMajTe Ha yM JieKa alKOXOJIOT JAOMOJHUTEHO ja HapyIIyBa
Bamara cnoco6HoCT 3a Bo3ekbe.

4.8. Hecakanu aejcrBa

CnenHaBa ckana 3a oAaTolUH 3a YECTOTAa € OCHOBA 3a OLICHYBaHkh€ HA HECaAKaHU I[ejCTBaZ

MHory uecTHu: IToeeke on 1 ox 10 manpeHTH

Yectu: ITomanky ox 1 ox 10 mauuenTH, Ho nmoseke o 1 ox 100
MaLUEHTH

[ToBpemenu: ITomanky ox 1 ox 100 mauueHTH, HO noBeke o 1 ox 1.000
NaUeHTH

Petku: [Tomanky ox 1 ox 1.000 mauuenTH, HO oBeke ox 1 ox 10.000

‘ NalHeHTH

MHory peTku: ITomanky ox 1 ox 10.000 manueHTH

He e mo3naro: He moxe na ce npoueHu yecrorara Bp3 OCHOBa Ha
pPacoJIOXKIMBUTE MMOAATOLH.

MoxHH HecakaHH JiejcTBa

PecnupaTopHy, TOpakaJIH{ U MEAHACTHUHAJIHU HapyllyBama:

bponxocnaszam (0TeXHATO AULICHE MPeIU3BUKAHO OJ] CIla3aM Ha MajiuTe GPOHXHUHM).
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HapyuyBama Ha racTpOMHTECTHHAHUOT TPAKT:

I'pueBH Ha racCTPOMHTECTUHATHUOT TPAKT, AUjapea.

Iloce BelwTayko MOBP3yBawe Ha JENOBH OJi TEHKOTO LPEBO CO PEKTYMOT (MJI€OpeKTaaHa
aHacTomMo3a), MMa 3rojeMeH Opoj Ha MpOTeKyBaka Ha CHOeBUTe (aHACTOMO3HO
MPOTEKYBAKE).

3rojieMeHa cajuBaiuja.

KapauoBackynapeH cucrem:

3a0aBeHO OTYYKyBam€ Ha CPLUETO KaKo M HaMajeH KPBEH MPUTHCOK M TOTEHUHjalieH
LMPKYJIaTOPEH KOJIarc.

Ilocne onepauuu MHOTY 4YeCcTO MMa HamajleHO OTYYKyBalbe Ha CpLETO, MHOTY PEeTKO
KapJujajieH apecT.

CKeneTHO-MYCKY/IHU 60s1ecTH, 6OJeCTH Ha CBP3HUTE TKUBA M KOCKUTE:
Tpemop Ha MyckynuTe ((acuukynaunu), MyCKyJHH TpueBH (CrazaM) M MYCKyJiHa cliabocT,
napajusa IpH MoBUCOKHU J03H.

BoJlecTy Ha KoXa U XHUIoJIepMa;
3rojieMeHO MOTEWmE.

4.9. Ipenpo3upame

a) Cumnmomu Ha npedo3uparse

Moxe na nosene 10 Iujapea, aGIOMUHAIHM KOJMKH, Tajeibe, MOBpakame, MOTEHE,
Opanukapiuja, XMOOTEH3Hja, MyCKy/THa C1aG0CT M OTEXKHATO TOJTake; IIPH MHOTY BUCOKH
A03U: HEBPOMYCKyJTHA 0JI0Kazia Co pecniupaTopHa HHCY(QUIIHEHIIH]a.

0) Tepanesmcku mepku nocae npedosuparve:
MycKapiHCKHTE CUMITOMH, OCOGEHO racTpO-MHTECTHHAIHUTE MPoOaeMH ce YOIaKyBaaT co
aJMUHUCTPHpate Ha aTporuH cyadart (2 mg 10 4 mg MHTPABEHCKU MM CYOKYyTaHO).

B DAPMAKOJIOIIKHA CBOJCTBA
5.1. ®apmakoaMHAMCKH CBOjCTBa

®apmakoTepaneBTcKa rpyna: XoJluHecTepa3a MHHXUGHTOp
ATII xon: NO7AAO01

Heocrurmun e mepudepen peBep3nOuiieH xonuHectepasa uHxuO6utop. Toj nmpemusBHKyBa
KOHTpaKUHja Ha UMJIMjapHHOT MYCKYJ Ha OKOTO, MHO03a, MHXMOMIMja Ha akoMojauuja
HamajlyBalk€ Ha MHTPAOKYJIapHMOT IPUTUCOK BO OKOTO, HamalyBalbe Ha cpleBaTa
(pexdenumja u 3abp3aHa KOHZYKUMja BO CPUEBMOT MYCKYJ], MYCKYTHAa KOHTpakKuHja H
3rojieMeHa ceKkpeluja Ha OGPOHXMHTE, 3roJieMeHa CeKpeLuja Ha JKEeTyIHUKOT U TEHKOTO LIPEBO
BO TaCTPOMHTECTUHAIHUOT TPaKT, KOHTPAaKLMH Ha JKOMYHOTO Kece, yperep, Ha MYCKYI
AETPYy30p Ha MOYHHUOT MEYp U pellaKcaluja Ha YpeTpaTHUOT CPUHKTED U 3rOJIEMEHO MOTEHE.
Huckn 103u npenusBuKyBaaT (acuuKylaluM BO CKENETHHTE MYCKYTHM W BHCOKH J03H
pesynTupaar Bo xumeproiapusaumja (napanuza). HeocTHrMUH € TelKo pacTBOPUB BO MacTH
¥ HE ja MOMUHYBa KpPBHO-MO304HaTa Gapuepa, na Taka WTo Hema eeKTH Bp3 LEHTPATHUOT
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HEPBEH CHUCTEM,
5.2. (®apMakOKHHETCKH CBOjCTBA

Heocturmun e KBaTepHepHO aMOHHYMOBO COOJMHEHME KOe INTO clabo ce abcopbupa mocie
opaiHa anmuuucTpauuja. Kora ce anmumuctpupa 1 mo 50 mmol ox '“C-o3naueH
HEOCTHIMHMH Kaj CTaopLH, MpUOIMKHO 5% on jmosara ce aGcopbupa. Kaj myfero, mocne
opanHa aaMUHHMCTpauuja Ha 30 mg Ha HEOCTHIMHUH OpOMHJ, Ce MPETIOCTaByBa CpeaHa
GHOpacnoNOXINBOCT o MpUGIIKHO 1% 10 2%, MefyToa MOXe Aa MOCTOjaT 3HAYMTETHHU
BapujalMy Kaj MOeanHIIH. .

[ocne napeHtepanHa aAMHHMCTpaLMja, HEOCTHIMHH Opomui Gp30 ce AMCTpHOYHpa BO
CKCTpaLe/IyJJapHUOT NPOCTOP CO MOJIYXKMBOT Ha AMCTpuOynMja momery 1 W 3 MUHYTH.
OcobeHO BMCOKM KOHLEHTPALMHM MOXE [a Ce HajaaT BO MYCKY/IMTe M TKHBATa Ha HPHUOT
npob.

Heocturmun HajBepojaTHO ce MeraGoymsmpa BO LPHHMOT fpoG. MertaGonutute ce
XUAPOKCH(EHNT TPUMETH aMOHHYMOBH JOHM, XMApPOKCH(EHUNT TPUMETHI aMHH Kako U
HUBHHTE IyKOPOHH[ KOHjyratu. ITocie MHTpaMycKy/Ha aIMUHHCTpAlHja Ha HEOCTUIMUH,
okoity 80% ce eKCKpeTUpaaT HElPOMEHETH BO ypUHATA MM KAaKO METaGOIMTH BO TeK Ha 24
yaca: npubmmkHo 50% HenpomenetH, 15% kako 3-XMAPOKCH(EHUT TPUMETHI aMOHUYMOBH
jonu u 15% Kako Hemo3HaTH MeTaGoUTH.

IlonyBpemero Ha enMMMHaLMja mocie MHTpaBeHCKa aAMUHUMCTpauuja e romery 24 u 80
MHUHYTH, KIMPEHCOT e moMery 9 u 14 ml/min Ha kunorpam TesnecHa teskuna. [TonyBpemeTo Ha
eMMMUHALM]a Kaj JIela Ha Bo3pacT nmoMery 2 ¥ 12 Mecel € 3HAYUTETHO MTOHKUCKO. Bo clyyvaj
Ha HapylleHa GpyHKUHKja Ha GyGpesnTe, BpeMeTo Ha eNMMMHALIN]A € TIOOJIrO.

5.3.  IIpeTKJIMHHYKH MOAATONH 32 Ge3GeIHOCTA HA METHINHCKHOT IPOU3BOJ

a) AKYTHa TOKCHYHOCT

AKyTHHOT LDso Ha HeocTurMun Metuicyndar kaj riaysiu e 0.66 (0.56+0.80) mg/kg TenecHa
TEXMHA 3a CyOKyraHa agmunucTpaumja u 0.47 mg/kg TenecHa TeXMHA 3a MHTPaBEHCKa
agMuHKCTpanuja. LDso mocne ner aeHa o opaiHa aiMMHHUCTpALHja Ha Ta6JIETH HEOCTUIMHUH
Gpomua e 7.95+1.65 mg/kg TenecHa TeXMHA U CH Kaj rnyBum, 154.5+£26.5 mg/kg tenecua
TEIKHHA U JIEH Kaj CTAOPLIH.

Bunu ncro taka nen 4.9 “Tlpenosupame”

6) XpoHNYHA TOKCHYHOCT / CYOXPOHHYHA TOKCUYHOCT

Crynuute Ha cyGXpOHUYHA TOKCHYHOCT Kaj CTaOpLM M 3ajUM MOKaXyBaaT JeKa XpOHHYHATA
aIMUHHCTpalMja Ha HEOCTHTMUH PE3yJITUpPA BO pa3Boj Ha ToJiepaHIMja IITO CE€ JOJDKM Ha
HaMaJlyBambe Ha alleTHIIXOJMHCKUTE PELIENITOPH.

11) MyTares ¥ TYMOpPOreH NoTeHIHjan

HeocturMuH He e 10BONHO aHanusupan 3a MyTareHocT. McTpaikyBamwara CIPOBEICHH 10
cera He MOKaXyaBaaT HOKa3h 3a MyrtareH edekT. He mocTojar moiropouHu CTymuu 3a
TYMOPOT€H IOTEHLHjaJl.

1) PenposyKTHBHA TOKCHYHOCT
HeocturmMuH He e netanHo MCnuTyBaH 3a TOKCHKONOIWIKH eheKTH B3 penmpoayKiujara. Bo
KJIMHUYKA CTyAHja co 22 GpeMeHH KeHH, Ha KOM UM GWJIO aJIMHHHCTPHPAHO HEOCTUTMHUH BO
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MPBOTO TpOMeceyHe o1 OpeMeHOCTa, ce MOKaKaslo JeKa He MOCTOM BPCKA CO KOHTE€HHTAIHU
(Bponenn) nedektu.

6. OAPMAILEBTCKHA OCOBEHOCTH

6.1. Jlucra Ha eKCUUIHEeHTH

Harpuym xnopua, Boja 3a MHjeKIIUH.
WHepreH rac: a3ot

6.2. HMuxoMmaruOuJHoCT
He ce noznaTu co cera 6110 KakBU MHKOMITATHONTHOCTH.

6.3. Pox Ha Tpaeme

Pok Ha Tpaere Ha pacTBOPOT Ha HEOTBOPEH KOHTEJHED € 3 FOAMHH.
PactBopoT € HameHeT camo 3a exHOKpatHa ynotpeGa. PactBopoT Tpeba aa ce ymoTpe6u
BE/HALI T10CNIe OTBapamwe Ha aMmnyJaTa. Jla ce ¢ppiu coapkuHaTa OcTaHaTa BO aMITyJIaTa.

Ha He ce ymoTpeGyBa OBOj JIeK MOCie HCTEKOT Ha POKOT Ha yHoTpeGa, HasHauYeH Ha
HaJ(BOPELIHOTO MaKyBakeE.

Mla ce ynotpeGyBaat caMo GHCTPH pacTBOPU BO HEOLUTETEHH KOHTEjHEPH.
6.4. Croenmjaanu MepKku 3a uyBame
Jla He ce yyBa Ha TemmnepaTypa nosucoka ox 25°C.

quajTe ' aMITyJINTE BO HAIBOPEIIHOTO NaKyBame CO LCJI Ja C€ 3alUTUTH COJApKHUHATa O[
CBCTJ/IMHA.

6.5. Ilpupona u coapxxuna Ha am6anaxara
bonuiiko nakysame co 100 (10 x 10) ammynu ox 1 ml pacTop 3a MHjeKTHpaEbE.
6.6. IloceGHn MepKH Ha NPETHA3AHBOCT NPH YIOTpe6a H paKyBame

He ce moTpeGHu noceGHU MepKu.

7. HOCHTEJ HA OJOBPEHUE 3A CTABAIHE HA JIEK BO IIPOMET

EJIBMJOP 10O yB03-u3B03
yi. “OrmaH I1puna” 6p. 41
1000 Ckormje

P. Makenonuja
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8. BPOJ U JATYM HA PEHIEHHUETO 3A IIPOMET

9 JAATYM HA TIPBATA PETUCTPAIIMJA/OFHOBA HA PETUCTPALIMJATA

10.  TATYM HA PEBU3UJA HA TEKCTOT
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