
ypo Ho®ypHH 50 mg Ta6]Ie"

1 Ta6jle'ra co;|p)KIT 50 mg ¢ypaeH;|IIII.

EKcl"I"eHCH co IIo3HaT echeRT: caxapo3a (13.75 mg).
3a I|eTlocHa jll4cTa Ha el(cl|I11114eHcl4 814qeTe Bo HeJlor 6.1

Ta6JleTII
Ta6]Ie" co xoTITo-nopTol(aJloBa 6oja. Ha eHHaTa cxpaHa Ha Ta6JleTaTa HMa pa3fleJIHa
I|pTa. pa3HeTIHaTa I|pTa He e HaMeHeTa 3a ;|e]IeH,e Ha H03aTa.

4.1. TepaneBTCKII IIH/]IIKal|HH

TpeTMaH Ha aKyTHH H xpoHHtlHH HeKOMIIJ[HI|HpaHH HH®eKI|H14 Ha HOJIHHOT HeJI oH

ypHHapH14OT cHCTeM.

4.2. Ho3IIpalbe H HaHIIH Ha ylloTpe6a

Jlo3Hpalbe

Bo3pacHu..

HPB HeH Ha TpeTMaH:  100 mg (2 Ta6Jle") tleTIIPH IIa" HHeBHo; cjleHH14Te ;|eHOBII:  100 mg

(2 Ta6Tle") TPH IIa" ;|IIeBHo.

II ebuj ampucra nonyJlaquif a

ypo Ho¢ypHH 50 mg Ta6JleTHTe He xpe6a z[a ce I(opHCTaT Kaj ;|el|a

Ha"H Ha vlloroe6a

JleKOT   e   HajHo6Po   Ha   ce   3eMa   nepopaJIHo   co   o6pol|H,   oco6eHo   oHIIe   KOH   coHpxaT
npoTeHHII, 6H;|ejkH THe ja 3roJleMyBaaT pacnoJloxHBocTa Ha a)ypa3Hj|HHOT.
JleKOT   Ce   ylloTpe6yBa   7-10   I|eHa.   J|oKOT[Ky   e   IIOTpe6Ho,   MoxHo   e   noBTopyBarbe   Ha
TpeTMaHOT IIocTle  10-15 HeHa.



4.3. KOHTpal4HqHKaullH

-xHIIepceH3HTHBHocT Ha aKTHBHaTa cyllcTaHHHja 14J" Ha HeKoja o;I HpyrHTe cocTojKH Bo

]IeKOT HaBeI|eHH Bo ;|e]IOT 6. I  14" Ha HepHBa" Ha HmpodyypaH
- npBHTe 3 Mecel|II oq 6peMeHocTa
-c]Ie;|HHOT IIepHOH oH 6peMeHocTa (38-42 recTai|HCKa HeAeJla) H nopo;ryBalbe, nopa;Ill

BHcoK pl43HK oq xeMojlHT14qKa aHeM14ja Kaj  HOBoPoHeHtleTo
-TelllKa 6y6peKHa cjla6ocT (oj"ryplria, aHypHja)
-6y6pexHa HHcy¢14I|HeHUHja (Kpea""H KJ"peHc IIOH113oK o;I 60 ml/MIIHyTa II]IH

3roJleMeHa KOHueHTpal|Hja Ha KpeaT14H14H 80 cepyM)
-HIIj arHoc"I|HpaHa IIOJ"Heypolla"j a, Ha IIp. H14ja6e"qHa noTIHHeypolla"j a
- HeAocTaTOK Ha eH3HMOT rJlyKo3a-6-dyoc®aT ;|exHHporeHa3a

4.4. IIoce6HH MepKII Ha IIpeTI[a3jll4BocT 1I IIoce6HH IIpenyllpenyBalba

HOTpe6Ha e noce6Ha npeTna3J"BocT I(aj IIal|HeH" co 6y6pexHa cna6ocT, aHeMHja,
He;|ocTaTol( Ha 814TaMHHH oA 8 rpyllaTa H ¢oJIHa I(HceJ"Ha, H 3a6o]IyBalba Ha 6e]IRTe

xp060BH.

HOTpe6Ha  e  IIoce6Ha  npeTna3JIHBocT  Kaj  AHja6e"HapH,  614HejkH  ¢ypa3HA14HOT  Moxe  ;|a
IIpe;|113BHKa IIoj aBa Ha IIOIIHHeypona"j a. K]"HHql(HTe CTyAHH noKaH{aJle HeKa ;|epllBaTIITe
Ha  "Tpo®ypaH  npojaByBaaT  HeraTIIBeH  e®eKT  Ha  4)yHKI|IIjaTa  Ha  TecTHCHTe.  MoxaT Ha
IIpeH113BIIKaaT peHyl(uHj a Ha MOTHjlHTeTOT Ha cllepMaTo3OHj|HTe,  HaMaTleHa IIponyKI|Hj a Ha
cTlepMa H ;|a HOBeHaT Ho a6HoPMaJIHoC" Bo Mopq)oJlo"jaTa Ha crlepMaTo3ol4z|14Te.

Kaj IIal|IIeH" xpeTIIpaHH co HepllBa" Ha HHTpo¢ypaH 3a6eTlexaHH ce aryTHH, cy6altyT"
H xpoHHqHH HyJIMOHapHH peal(I|HII (BHHeTe Bo HeJloT 4.8). Bo cjlytlaj  Ha IIojaBa Ha
cnoMeHaTme CHMIITOMH, xpe6a BeflHalll Aa Ce IIpel(HHe co 3eMalbeTo Ha JleKOT.

IIpll z|ojlroTpaeH TpeTMaH co jleKOT, ce IIpellopaqyBa Mop®ojlolllKo TecTHpalbe Ha KPBTa

(jleyl(ol|IITo3a) H o;|peHyBaH>e Ha 614oxeM14CI(HTe IIapaMexpll 3a a)yHKulloHHpaELeTo Ha
I|PHIIOT xpo6 H 6y6pe3me.

Tpe6a ;|a ce H36erHyBa KOHcyMHpalbe Ha ajlKoxon 3a BpeMe Ha xpeTMaHOT co dyypa3HAHH.

ypo  Ho®ypl4H  50 mg Ta6JleT14Te  coj|pxaT caxapo3a.  3aToa He xpe6a Aa ro  ylloTpe6yBaaT
nal|HeH"  co  peTKa  HacjieHHa  HHTojlepaHI|Hja  Ha  ¢pyl{To3a,  rJlyKo3a-  raTlaRTo3a cHHApoM
Ha Mana6copni|Hj a HJ" cyKpa3a-H3oMaJITaca HedyHUHeHUHja.

4.5. HHTepaKI|HH co qpy" j[eKOBH 11 qpyrH ¢opMII Ha IIHTepaKI|IIH

®ypa3HHHH e aHTaroHHCT Ha KHHOJloHHTe (Ha rlp.  HajlH;|HKcllqHa H oKcojlHHHqHa
KHcej"Ha, HopdyJloKcauHH), HHXH6Hpaj KIT ro HHBHHOT 6aRTepHocTaTCKH ed)eRT.

ypHKo3ypHqHHTe jlel(OBII I(al(O IIP06eHeul4H (IIPH BHCOKH ;|03H) H CyJI¢IIHnxpa3oH ja
HaMa]IyBaaT Ty6yjlapHaTa ceKpel|Hja Ha HepHBaTHTe Ha "xpodyypaH H Moxe Ha
HpeHH3BHI(aaT KyMyjllapalbe Ha ®ypa3H;|HH 80 OpraHH3MOT, 3roIIeMyBaj kH j a HeroBaTa



ToltclltlllocT 11 HaMajlyBqj kll ja HeroBaTa yprmapHa roHI|eHTpal|Iqj a HOH MHH"ajlHaTa
6aRTapHOcTaTclca KOHI|eHTpal|Iqj a, IIITO Karo HOcTleHIII]a MOxe ;|a z|OBeHe ;|0 HaMajlyBalbe
Ha TepalleBTcl(aTa edyllKacHocT.

HCTOBpeMeHo 3eMall,e Ha ¢ypa3IIqllll 3ae;|Ho co aHTal|IIqll KOH coxp)IcaT MalHe3HyM

xpHcllj"KaT j a HaMajlyBa HeroBaTa a6copunj a.

ATpol"IIOTja 3a6aByBa a6copnl|IqjaTa Ha I|epHBaTHTe Ha HIITpo4)ypaH, Ho BKyllHOTo
KojlrmecTBo Ha a6cop6HpaHa cyllcTaHI|Iqj a oCTaHyBa HexpoMeHero. HC'roBpeMeHa
a"IIHIICTpal|I|ja Ha BIITaMIIHII o;I I xpyHaTa ja 3ro]IeMyBa a6coplll|IqjaTa Ha ;|epllBa"Te
Ha HxpodypaH.

AMIIIIor]"Ko3II;|I"Te aH"6HO"I|II H Te'Ipal|IIKJmlloT a"HH14CTPHpal" Hc'roBpeMeHo co
¢ypa3IIqllHH j a 3rojleMyBaaT HeroBaTa aH"6aKTepllcKa aK"BHOcT. xjlopaM®eHIIKojl H
pllcroMIII|IIII ro 3roTleMyBaaT xeMOTOKCHqHIIor eq]eRT.

3a BpeMe Ha TpeTMaH co ;|epIIBa" Ha Hlrlpoq)ypaH orxpHeHH Ce Jlancllo Ho3HTHBHH

pe3y]ITa" Ha KOHI|eHxpal|I[jaTa Ha ypllllapHa rjlyKo3a co Benedict H Fehling pacTBopH.
Pe3yJITaTrme Ha KOHI|eHTpal|IqjaTa Ha ypllHapHa rjlyKo3a co eH3IIMaTCKII MeToqll ce roqH14.

4.6 ®ep"jlHocT, 6peMeHocT H qoeH,e

BneMeHocT
BHHejkll He noc'rojaT KjlrmHtlKII IIo;|aTol|II 3a MomHHTe TepaToreHH edyeK" Ha ¢ypa3II;|IIII,
j]eKor He xpe6a /|a ce ylloTpe6yBa Bo HPBIITe 3 Mecel|II o;I 6peMeHocTa. Hopapl4 pH314Kor
o;I IIHnyKI|I]ja Ha xeMo]IHTHqKa aHeM14ja Kaj  ¢eTycor, HOTpe6Ha e IIoce6Ha npeTIIa3j"BocT
Kaj xeHII 80 xpeT14Or xpl"ecTap Ha 6peMeHOcTa 11 ylloTpe6aTa Ha OBoj ]IeK.

HoeH,e
ypo  ;|o¢ypHH  50  mg  Ta6jleTHTe  He  xpe6a  qa  ce  ylloTpe6yBaaT  3a  BpeMe  Ha  ;|oelbe,
6HAejkll dyypa3Hqllllor ce H3Jla.IyBa Bo Maj"IIo'ro MjleKo.

4.7 BjlHjaHHe Bp3 clloco6HocTa 3a Boaelbe Hj" panyBalbe co MamllHH

HeMa noqarol|II 3a edyeKroT Ha dyypa3II;|IIH Bp3 clloco6Hoc'ra 3a Bo3elbe IIim paKyBall,e co
MallmHII. CenaK, Kaj  HeKOH IIal|IIell" e MoxHa nojaBa Ha HecaKaHII HejcTBa, KOH Mo)KaT j|a
Bj"jaar Ha clloco6HocTa 3a Bo3eEbe MamHHH (BHz|eTe zie]I 4.8 "HapylllyBalba Ha HepBHHor
cHCTeM").

4.8 HecaKaHH AejcTBa

rojleM HeTI o4 IIal|IIeHTIITe rH TOTlepxpaaT 4epllBaTIITe Ha HIITpoq)ypaH MHory /|o6po.
HOMely HecaKaHIITe ;|ejcTBa 3a6eJle)IcaHII 3a BpeMe Ha KJIIIHHqlcIITe CTys|IIH, HajBepQjaTHO
IIOBp3aHH co 3eMalbero Ha jleKor, Hajtlec" ce c]IeqHIITe: Hay3ea (8°/o), r]IaBo6o]Ira (6°/o),
HpeKyMepHa HaqyeHocT ( 1,5%).

CxpaHa 3



Hapyuryearba Ha Kpei+uom u nun¢uuom cucmeM:
uHjaHo3a IIopaHH MeTxeMorJlo6HHeMHja. Kaj rlai|14eH" co HeflocTaTOK Ha eH3IIMOT
r]Iyl(o3a-6-¢oc®aT ;|exH;|PoreHa3a, ynoTpe6aTa Ha ¢ypa3H;|HH Moxe ;|a IIpeHH3814Ka

pa3Boj Ha MeraJlo6jlacTHa H]IH xeMo]IFTHtlKa aHeM14ja.

Hapyury8aiba Ha uMyuo]iourKuom cucmeM :
IIpypHTyc, yp"KapHja, aHadyllJlaKca, aHrl4oefleM, OCHII.

Hapyuryearoa 1+a pecnupamopi+uom, mopara]"uom cucmeM u Mebuj acmunalii+u
i+apyury8arba:
aKyTHH, cy6aKyTHH H xpoHHqHH peal(I|HH Ha xHIIepceH3IITHBHocT Ha ;|epHBa" Ha
"TpodyypaH. XPoHHq" PeaKI]`HH Ha xHIIepceH3HTHBHocT ce jaByBaaT Kaj Hal|HeH" KOH
ro KopHCTaT ]IeKOT Bo IIepHOH no;|oJlr oA 6 Mecel|H. AKyTHHTe peaKI|HH Ha
xHIIepceH3IITHBHocT Ha Pecl"PaToPHHOT cllcTeM ce MaHH®ec"paaT co TpecKa, MopHHI|H,
Kalll]IaELe, 6oJIKa Bo rpaflHTe H IIJleBpaJleH eKcyj|aT. 06HqHo ce IIOBTleKyBaaT 6p3o H]m
MHory 6P3o no npeKHHyBalbe Ha 3eMalbeTo Ha jleKOT.

Hapy`unyeaiba ua ttep8Huom cucmeM :
BPTol`TlaBHI|a, nocTlaHocT, HapylllyBall,a Ha BII;|oT, IIeplldyepHa Heypona"ja H oH aKyTeH
Hj" HpeBep3H6H]IeH TeK (6y6pexHa cjla6ocT, aHeMHj a, ;|Hj a6eTec Mej"Tyc, e]IeK'rpo]"TeH
;|Hc6a]IaHc, HeHocTaTOK Ha BHTaMH" oz| I rpynaTa ce oco6eHo IIpeHHCIIOHIIpanKH 3a
paeBoj Ha Heyporla"ja).

Hapyury8aroa 1+a 2acmpounmecmuna]muom cucm.eM :
I(oHc"HauHj a, ;|Hj apea, C14MIITOMII Ha z|IIcnencHj a, a6HOMHHaJIHa 6oJIKa, IIOBpakalbe,
C14j aJloHem"c, IIaHKpeaTRTIIC, nceBHOMeM6paHo3eH KOJIIITHc.

Hapyuryealba ua dyynxpuj ama Ha ifpl1uom Opo6 u acolittl+ume namunma :
cHMrlTOMH H 3Hal|H Ha xeHaTHTHc IIpe;|H3BHI(aHH o;I JleKOT, xoTlecTaTCKa xo]ITHI|a,
rlapeHxl"cKa xellaTOHeKpo3a.

Hapyuryearoa na Koacama u nomi¢oaci+omo mKuef J :
anonel|Hj a, eKcdyoJ"a"BeH ;|epMaTHTHc, MyJI"q)opMHa epHTeMa, Stevens-Johnson
CHHHPOM.

onurmu uapyury8afoa u 1+apyuryeaiba iia ]viecmomo iia aoMunucmpuparbe :
TpecKa, MoPHHI|H, MaJlaKcaHoCT, HH¢eKH" co MHKpoopraHH3M14 pe3HCTeHTHH Ha
;|epHBa" Ha Hlxpo¢ypaH, HajtlecTo co Pse#cJo"o#¢s H" C¢#dz.dcr.

Hp_HjaByBalbe Ha HecaKa" jle_i£Ea
IIPHjaByBaneTo Ha HecaKaHH AejcTBa HocJle pe"cTPHpalbeTo Ha JleKOT e BaxHo. oBa
oBo3MoxyBa KOHTHHyHpaH MOHHToPHHr Ha oAHocoT KopllcT/pH3IIK Ha JleKOT.
HecaKaHHTe peal(I|HH oq JleKOBIITe Moxe Ha " IIPHjaBHTe Bo Hal|HOHa]IHHOT I|eHTap 3a

¢apMaKOBH"TlaHI|a IIPH AreHI|HjaTa 3a ]IeKOBH H MeI|HI|HHCKH cpeACTBa (y]I.cB.KxpHn H
MeTOHIIj 6p.54 Kar  1) HnH IIo eJleKTpoHCKH HaT HpeKy Be6 cTpaHaTa Ha AreHul4jaTa



4.9. Hpeyo3HpaEE,e

Co  or]Ie;I  Ha  eKCKpel|HjaTa   Ha  JleKOT  npeKy  6y6pe3HTe,   Kaj   IIal|HeH"   co   HapymeHa

®yHKI|Hja  Ha  6y6pe3IITe  e  MoxeH  paeBoj  Ha  3Haur  Ha  npe;|o3Hpall,e,  KaKo:  rJlaBo6o]IKa,
BPTor]IaBIII|a, a]Ieprl4CKH peal(I|I", Hay3ea, aHeMHja.

Bo cjlyHaj Ha npe;|o3Hpalbe Ce IIpenopaqyBa racTPHqHa JlaBa)Ica H HHTpaBeHo3Ha
a;|MH"cTapl|Hj a Ha ¢H3HOTlomKH pacTBop. Ce IIpellopaqyBa MopdyojlomKo IIcl"TyBaH>e
Ha KPBTa, TecTOBII 3a dyyHKI|HOHa]IHocTa Ha xellapoT H MOHIITopHHr Ha 6enoxpo6HaTa

dyyHKI|Hja. Kaj TelllKH cJlytlaH ce H3BeHyBa xeMOHHjal"3a.

5.1. ®apMaKoullHaMCKH cBojcTBa

®apMaKOTepalleBTCKa rpyna: aH"MIIKpo6HII JleKOBH 3a CHCTeMCKa ylloTpe6a; j|epl4Ba"
Ha HHTpodyypaH, ATC Ko;I: J0lxE03.

®ypa3IIAHHOT (nitrofuryl-acrylidene-aminohydantoin) e ;|epllBaT Ha HITlpodyypaH.
JleKOBHTe oH oBaa rpylla HMaaT 6aRTepIIocTaTCKH e¢eRT I(oH IIIHpoK cneRTap Ha
MHxpoopraH113MH, BKjlytlyBaj kH HeKOH rpaM-IIo3H"B" (S/crpky/ococcacs epz.dermz.dz.s,
Stapkylococcus aureus, Stapkylococcus f ae calisD in MHory Ipa;M-neTa;"BHr
My[xpoapTa;m3un (Enterobacteriaceae -Salmonella, Shigella, Proteus , Klebsiella,
Esc¢er7.cfe7.a, E#ferobcJcfer). Hepl4Ba"Te Ha HlxpodyypaH ;|eMOHCTpl4paaT aHTlmpoTo3oa
e¢eRTH H HHCKa aH"¢yHraTIHa aRTHBHocT. HeaKTHBm ce KOH Pse"do"o#c7s czer#gz.77ascz H
Haj ro]IeMIIOT ;|eJI BH;|oBH Ha pro/eats vet/grrJ.s.

®ypa3HqHHOT npojaByBa HajcHJleH eq)eRT Bo KHceJla cpeHHHa ®H 5.5); aJII(anHaTa cpeHIIHa
ro   pe;|yl|Hpa   e¢eKTOT.   BaRTepHocTaTCI(oTo   ;|ejcTBo   Ha   dyypa3HAHHOT   e   IIOBP3aHo   Co
apoMaTCKHOT cy6C"TyeHT oH HHTpo rpyllaTa.

HepHBa"Te   Ha   HIIxpo¢ypaH   ce   Pe;|yHIIpaaT   ;|o   al(TIIBHH   ;|epHBa"   oH   cTpaHa   Ha
6aKTepHCKHTe ¢JlaBorlpoTel4HH.  0814e HepllBa" noToa " TpaHcq)opMxpaaT 6aRTepHCKIITe

PH6o3oMa]I"   IIpoTeHHH   H   Hpy"   KOMIIOHeH"   KOH   ce   HeoHxo;|HH   3a   cHHTe3aTa   Ha
K]IeTotlHH npoTeHH14, HyKJleHHCKII KIIceJIHHH (Z|HK 11 PHK) H 3a I|e]IyJlap" pecl"paTop"
IIpol|ecll.   oBoj   KOMnTlel(CeH  H  IIOBekecTpaH  MexaH113aM   Ha  HapylllyBaH]e  Ha  BRTa]IHHTe
npol|ecH  Bo  6aKTepllcKHTe  KJleTKH  Boj|H  ;|o  Toa,  IIITo  oj|  HeroBOTo  BOBeHyBalbe  Bo  oBaa

xpyna Ha JleKOBH Bo  1953  ron.,  HeMa nojaBa Ha KJIHHHqKII 3HaqaeH  Hpo6]IeM co pa3Boj  Ha
pe314cTeHUHja.  MoxHo  e  MyJITlmHHTe  H  cHMyTITa"  MyTal|14II,  KOH  6H  MoxeJle Ha HOBeAaT
flo pa3Boj  Ha pe3HCTeHI|Hja Ha HepHBaTHTe  Ha HHTpodyypaH, Ha ce JleTaTIHH 3a Hajro]IeMHOT
Hejl o;I MHKpoopraHH3MHTe.  He e 3a6e]IeREaHa BKpcTeHa pe3IICTeHI|Hja IIOMefy ;|epHBaTHTe
Ha HxpO¢ypaH H aH"6HOT14I|H IIJ" cyTlq)oHaM"II.

5.2. ®apMaKOKIIHeTCKH cBojcTBa



nojloBHHa    qac.    cepyMcl(aTa    I{oHI|eHxpal|HOHa    Kpl4Ba    yKanyBa    Ha    oTBopeH,    eHHO-
KOMHapTMeHCKH   MOHeJI   Ha   HIICTPH6yl|Hja   Ha   TleKOT.oBHe   KOHHelxpal|HH   HMaaT   Majla
TepaneBTCKa BaxHocT H HocTHrHyBaaT npH6JmxHo 4.2  Lig/ml. Bp3yBalbeTo Ha HepHBaT14Te
Ha HHxpo®ypaH 3a nJla3MaTCKHTe HpoTellHH ce npoHeHyBa oH 40-60 % j|o  90-95  °/o.  OBIIe
TleKOBH ce MeTa6orm3HpaaT Bo xenapoT 11 HpyrHTe rlepll¢epHH TKHBa.

OI(o]Iy  13°/o  oq  a;|MHHHcxpllpaHaTa  Ho3a  Ha  ¢ypa3HHHH  ce  eKCKpeTHpa  Bo  HenpoMeHeTa

®opMa  Bo  npBHTe  24  tlaca  HocJle  3eMalbeTo.  CpeHHIITe  HeTeRTHpaHH  KOHI|eHTpauHH  Bo
ypHHaTa Ha 4)ypa3Hj|IIH ce Bo paHroT Ha MHHHMaJI" HHxll6IITop" KOHI|eHxpal|I" (MIC)
3a  IIpll6i"xHo   81   °/o  oI|  IIaToreHHTe  BH;|oBH  Ha  E.   co/j.  KOH  HajqecTo  ce   HaofaaT  Bo

ypHHaTa Ha ;|el|aTa. THe ce ;|BH"aT o;I 0.45 mg/ml Ho 6.25 mg/ml.
Thy"    aBTOPH    yTBP;|HJle    ;|eKa    MIIHIIMaJIHaTa    6aRTepllocTaTCKa    roHI|eHTpal|Hja    Ha
®ypa3HHHH     Bo  ypHHa  e  IIPH6JmxHo   1   mg/ml.   OBa  H3HecyBa   1/5   HJ"  nypH   1/10  o;I
MHHIIMa]IHaTa 6aKTepHocTaTCKa KOHI|eHTpai|Hj a Ha "TpodyypaHTOHH.

3a BpeMe Ha cTyz[HHTe Ha peJlaTIIBHa 6HOJlomKa pacIIOJloxJ"BocT Ha dyypa3H;|IIH cpeHHaTa
KOHueHxpal|IIja  Ha  eKCKpeTHpaH  ®ypa3HqllH  Bo  ypl4HaTa  6Hjla  HPH6]"xHo  6.25  mg/ml.
3eMalbeTo Ha xpaHa, oco6eHo oHaa 6oraTa co HpoTeHHH Co HepHBa"re Ha HHTpodyypaH ja
3ro]IeMyBa HeroBaTa 6HopacHo]IoxllBocT 3a IIPH6j"xHo 40-50 °/o 11 ja 3ro]IeMyBa HHBHaTa
eKCKpeullja Bo ypHHaTa, Pe3yJITxpajkll Co IIOBIICoK cTeHeH Ha ycIIex Ha TpeTMaHOT.

5.3 IIpeTKJIIIHIIHKH no/|aTouH 3a 6e36e/]HocTa

HeK]"HHqKHTe IIOAaTol|H Bo KOHBeHI|HOHaJIHIITe a)apMaKOTlolllKH cTyI|I", 6e36eHHocTa,
TOKCHHHOcT rlpll IIOBTopeHO a;|MHH14cTPHpalbe, reHOTOKCHqHOcT, I(apl|14HoreHocT H
TOKCHqHIITe eq)eH" Ha pellpo;|yKI|Hja H pa3Boj Ha IIOTOMCTBo He IIHH14I|IIpaaT oco6eH

pH3HK 3a IIal|HeHT14Te.

6.1. JIHCTa Ha eKcl|IIIIIIeHCH

HtleHKapeH cKpo6
caxap03a
KOTlol4HeH cHT"I|HyM aHXH/|pHH
cTeapHHCKa KIIceTIHHa

6.2.  HHKOMnaTH6Hj[HocT

HeTlo3HaTa

6.3. PoK Ha yHOTpe6a

3 roI|HHH.



6.4. HaLIHH Ha tlyBall,e

JleKOT qyBajTe ro Ha MecTa Ha;|Bop o;I BHHHK H HodyaT Ha ;|el|a!
JleKOT ce tlyBa Bo opHrllHaTIHOTo naKyBall,e Ha TeMIIepaTypa Ho 25°C.
Jlel(oT He cMee ;|a ce yll0Tpe6yBa IIo H3MHHyBaH>e Ha z|aTyMOT IIITo e HaBeHeH Ha
naKyBalbeTo.

6.5. HPHpoua 11 Co4pH(IIHa Ha IIaKyBaHe

30 Ta6]Ie" Bo PVC/Al 6j"cTep

6.6 CneuHjaJIHH MepKH Ha oTCTpaHyBalbe

CeKoj HeynoTpe6eH JleK HJm oTIIaHeH MaTepIIjaJI Tpe6a ;|a ce oTCTpaHH Bo cor]IacHocT co
jlol(ajlHaTa peryTlaTIIBa.

7. HOCHTEJI HA OH0BPEHHE 3A CTABAII.E 80 IIPOMET

BHOHHKa ®apMal|ey"I(a]Ic,

y]I. CKynH 6p. 57,
1000 CI(ollje,
P. MaKeAOHHja

8.  BPOJ HA 0H0BPEHHE

PemeHIIe 6p.11-2839/1

9.  HATA HA IIPB0 0HOEPEHHE

28.02.2018 roHIIHa

10.  J|ATA HA HOCJIEHIIA PEBH3HJA HA TEKCTOT

04.2019 ro"Ha


