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3bUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBUMHUTE HA JIEKOT

1.MME HA JIEKOT
LEVUNO 5mg/ ml, xanku 3a oko, pacTBop.

2. KBAJINTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Enen mununurap (1 ml) on kankure 3a oko, pactBop, coapxar 5.12 mg neBodiokacuuH
XEMUXHUJPAT eKBUBaJEHTHO Ha 5.0 mg neBodokcaluH.

Teopercku, BoMyMEHOT Ha e[Ha Kamka OJ pacTBOpoT 3a oko u3Hecysa 0.05 ml, a
KOJIMYMHATa Ha aKTWBHA CyNCTaHUMja BO 0BOj BoiyMeH € 0.256 mg sneBoduioKacuH
XeMUXuapat ekBuBajieHTHO Ha 0.250 mg neBodiokcayH.

Excyunuencu co nosnam eghexm:
Enen mununurap on pactBopot coapixku 0.05 mg GeH3aIKOHUYM XJIOPUI.

3a yenama nucma na nomownu cyncmanyuu, Buoeme oen 6.1

3. PAPMAIIEBTCKA ®OPMA

Karnku 3a oko, pactBop.

bucrap Bosen pactBop co 3eneHo-koiTeHukaBa Goja. M3otonuuen pactsop co pH
npuiarojeHa Ha pusuonomkuot pH oncer.

4. KIMHUYKHU OCOBUHHA

4.1.TepaneBTCKH HHANKALMH

LEVUNO 5 mg/ml xankm 3a OKo, pacTBOp Ce HAaMEHETH 3a JIOKAJl€H TPeTMaH Ha
Ha/IBOPEIIHKA OaKTEPUCKM MHPEKIMU HA OKOTO Kaj MalMeHTH Ha BO3pacT o4 >1 roauHa
KOW c€ MpelM3BUKaHW OJI MUKPOOPraHU3MHM OCTENUBHM Ha JieBO(IOKcaluH (BUAETE AEN
44u5.1).

Jlekor LEVUNO 5 mg/ml kanku 3a 0oKo, pacTBOp € WHAMLMpaH 3a ynorpeba Kaj
BO3pacHM MalMEHTH, Aela Ha Bo3pacT oA >1 roauHa 10 12 roguHU W afoJIeCLEHTH Ha
Bo3pact oA 12-18 roaunm.

[Ipu ynortpeba Tpeba ja ce 3emar Bo mpeaua odHLMjaIHUTE MPENOPAKK 33 COOABETHA
ynorpeda Ha aHTUOUOTHILIM.

4.2 lo3npame U HAYHH HAa ynorpeda

Kaj cure nauuentu nekoT ce amuuupa Bo GyaHa cocToj6a U Toa, BO TEKOT Ha MPBUTE
/iBa ieHa Tpeba /1a ce aniMuMpaar eJiHa 1o Be Karnku Bo 3a()aTeHOTO OKO (04YM) Ha CEKOU
/iBa yaca J10 8 naTu Bo J€HOT, a 10TOa 3a BpeMe Ha NMeproJ0T O IeH 3 JI0 JIeH 5, JIeKOT ce
anJMuMpa 10 YeTUPH MaTH Ha JIEH.

Co uen ja ce usberne KOHTAMMUHALMja HA BPBOT OJ1 KanajkaTa M pacTBOPOT, Tpeba a ce
BHMMaBa Karajkara 1a He J10j/1e BO KOHTaKT CO OYHMTE Kanaly 1 QKOJIHATA PEruja.
BpemeTrpaemero Ha TpeTMaHOT 3aBHUCH OJi WHTEH3MTETO ,;,Ha' Haﬁymxsa}bem U oA
KIIMHAYKKOT TeK Ha uHekuujata. Boobuuaeno tepanujara/ _pae S5 agHaTs
He e yrBpaena Oe3benHocra u edukcaHocTa of npnm%n{a Ha- ) KQT B TpeTMaH Ha
KOpHeaJleH yuep U oraiMua HEOHATOPYM. :




Bo orcyctBo Ha noaarouu 3a 6e36ennoct u epukacHoct, LEVUNO 5 mg/ml kanku 3a
OKO, pacTBOp He ce npernopayysa 3a ynorpeda kaj Jelia Ha BO3pacT NMoj €jHa roJuHa.

Ileoujampucku nayuenmu

Hosupawero Ha LEVUNO 5 mg/ml kanku 3a OKo, pacTBOp € HCTO Kaj BO3pacHM
MalMeHTH U Jela Ha Bo3pacT >1 roauHa.

JokaxkaHa e 6e30eaHocTa M epUKacHOCTA OJ] MpUMeHa Ha JieBodyokcauuH 5 mg/ml kaj
Jelia Ha Bo3pacT >1 roauHa.

Ceywure He e yTBpaeHa 6e30enHocTa U edukcanocra on npumena Ha LEVUNO 5 mg/ml
KarKM 3a OKO, pPacTBOp Kaj Jielia Ha BO3pacT MOJ €/iHa ro1Ha.

Ynompeoa kaj nocmapu nayuenmu
Hema notpeba o npunaroayBamwe Ha Jo3ara.

Hauun Ha anaukanuja
Bo oxo.

4.3 KoHTpauHAUKAIHH

JlekoT He cMee Jia ce MpUMEHYBa BO CJICJIHUTE CUTYyalluH:

[losnata mnpeuyBCTBUTENIHOCT HAa AaKTHBHATa CyINCTaHLMja-1eBOGIOKCALMH, JpYyry
KMHOJIOHM MJIM HAa HEKOja O]l MOMOUIHUTE CYCIICTaHIIMU Ha JICKOT HaBeAeHH BO jen 6.1,
Ha npuMep Ha OEH3aIKOHUYM XJIOPU/IL.

LEVUNO 5 mg/ml kanku 3a oko, pacTBop He cMee ja ce ynorpeOyBa 3a BpeMe Ha
OpEMEHOCT U J0eHE.

44  IlpeaynpeayBame U MEPKH HA NMPETNA3THBOCT

LEVUNO 5 mg/ml kanku 3a 0ko, pacTBOp He cMee Jia C€ MHjeKTUpa CyO-KOHYKTHBAJHO.
PacTBOpOT He Tpeba IMPEKTHO Jia ce HaHecyBa BO MpeAHaTa KOMopa 0] OKOTO.
Vnorpebara Ha cucTeMckd (PJyOPOKMHOJIOHM € acolupaHa cO MojaBa Ha peakUuH Ha
NPEOCETIUBOCT, IypH U M0 NMPUMEHa Ha eHa 103a. JIOKOJIKy ce jaBu ajeprucka peakiuja
Ha JIeBO(IIOKCALIMH, TPETMAHOT Tpeba Ja ce NpeKuHe.

Kako u co ocraHatute aHTU-UHENTUBHU JIEKOBH, NPOJIOHrMpaHara ynorpeba Moxe ja
pe3yaTMpa CcO TNPEeKyMEpeHO pa3MHOXKYBake€ Ha HEOCETIMBH MHMKPOOPraHHU3MHU,
BKJIy4UTEeNHO pyHru. JIoKOJKY /10j1€ IO BJIOIIYBae Ha HHGEKIMjaTa Ui BO NpUdaTiuB
NepUoJ, He J10jle 10 Mnojo0pyBame Ha KIMHMYKara cocTojbéa Tpeba aa ce mpekuHe co
NpUMEHa Ha JIEKOT U Jla Ce BOBEJIE a/ITEpPHATUBHA Teparnyja.

Cekoranul kora KJIMHUYAapOT Ke JI0OHECEe MPOLIEHKa, Ha MALMeHTOT Tpeba ia My ce HanmpaBH
Mperjies co anaparypa 3a 3rojeMyBame, Kako Ha npuMmep OHOMHKPOCKONHja CO CIIUT
Namrna u JI0KOJIKy € noTpedHo, 60eme co (yopecuerH.

[TanuentuTe co HaapopelHa OakTepucka OKylapHa WH(pekuuja He Tpeba na Hocar
koHTakTHU jiekd. LEVUNO 5 mg/ml kanku 3a oko, pacTBOp coAapxu OEH3aJIKOHUYM
XJIOpUJL KOj MO3Ke J1a MpeI3B1Ka UpUTALlHja Ha OKOTO.




Ileoujampucka nonynayuja na nayuenmu
Mepkute 3a npenynpeayBawa M NPETNa3MBOCT MPU ynoTpeba ce MCTH 3a BO3PACHH
MalLMEHTH W el Ha Bo3pacT of >1 roauHa.

Ileoujampucka nonynayuja na nayuenmu
He ce u3Beaenu cTyium 3a HHTEpaKIIMH.

4.5.nTepakuum co JpyrH JeKOBH U APYrd pOpMH HA HHTEPaKIHH

He ce ussenenn cneumduunm cryauu 3a unrepakuuu co LEVUNO 5 mg/ml xanku 3a
OKO, pacTBOp. 3eMajKu BO MPENBHJ J€Ka MAKCUMATHUTE IJ1a3MaTCKM KOHLIEHTPALMK Ha
neBo(IIOKCALlMH N0 OKyJlapHa aluivkauuja ce 3a HajManky 1000 matv MOHHMCKH o1
KOHLEHTpaLMuTe 3a0esie)kaHn MO TpUMEHAa Ha BOOOWYAEHWTE OpaJHM JO03W, Maja ¢
BEPOJaTHOCTa MHTEPAKIMMTE HaBEACHHW 3a CHCTEMCKa ynoTpeba Ja MMaaT KIMHHYKa
PENEBAHTHOCT MpU MpuMeHa Ha JeBoduokcauuH 5 mg/ml kanku 3a oko. JIOKOJKY
HCTOBPEMEHO Ce KOPUCTAT APYTH JIOKAJIHH JIEKOBU 3a OKyJapHa ariMkanuja tpeba aa ce
MouyeKa Jla MOMHUHE BPEMEHCMHM MHTEpBal O HajManky 15 MuHyTH nomerly amivkauuja
Ha pa3JIUYHUTE JICKOBH.

Ileoujampucka nonynrayuja na nayuenmu
He ce uzBenenu cryanu 3a MHTEpaKIUH.

4.6.bpemenocT u aKkTanuja
LEVUNO 5 mg/ml kanku 3a 0Ko, pacTBOp € KOHTPaWHAMLIMPaH 3a ynoTpeba 3a Bpeme Ha
OpemeHOCT U loere Guejkn 3a BpeMe Ha CTYJMHUTE W3BEIEHH Kaj )KMBOTHH € JOKAKAHO
Jileka MHXMOUTOpUTE Ha TMpa3aTa JAOBEAYyBaaT [0 HapyllyBamka BO PaCTOT Ha HOCEYKHTE
3ri10608u. [lo cera, He ce NMO3HATH MIA3MATCKUTE KOHLEHTPALMKM KOM CE JOCTUIHYBaaT
110 anjiMKalu1ja BO MHPHULIMPAHOTO OKO.

bpemenocm

Hema cooxBeTHM nojaTouu Of mpUMeHa Ha JIEBOQIIOKCALMH Kaj OpeMeHH JKEeHH.
AHHUMaJIHUTE CTYJMU HE YKa)KyBaaT Ha AWPEKTHW MM WHIMPEKTHH IITETHU eeKTH BO
OJIHOC Ha penpoayKTUBHATA TOKCHYHOCT (BuaeTe Aen 5.3). He e nmo3Hart noreHuujainuor
PM3MK 3a Jyre.

LEVUNO 5 mg/ml kanku 3a OKo, pacTBOp MOXe Ja ce NpUMEHyBa 3a BpeMe Ha
OpemMeHOCT camMo ako MOTEHIHjalHaTa KOPUCT 3a MajKaTa ro HaJMHMHYBA MOTEHLUjaHHOT
PM3HMK 3a MJIOJOT.

Hoemwe

JleBodnokcauun ce usnauyBa Bo MiekoTO Kaj nyfe. M mokpaj Toa, mpu npumeHa Ha
TEpaneBTCKU JI03M, HE Ce OYEKyBa nojaBa Ha edekt kaj noeHyero. LEVUNO 5 mg/ml
Kalk¥ 3a OKO, pacTBOp MOXE€ Ja Ce MPUMEHyBa 3a BpeME Ha J0€HE CaMoO aKo
MOTEHLMja/IHaTa KOPKUCT 3a MajKaTa ro HaJMUHYBa MOTEHLMjaAHHOT PU3HK 33 JOEHYETO.
Depmunumem

JleBo(nokcalH He J10BeJ 10 HapyllyBame Ha IJIO0JHOCTA :@]{E'féio
Ha KOHLIEHTpalMKM 3HA4ajHO MOBUCOKW OJI MakCHMal
OKyJlapHa anjukauuja (Buaere aen 5.3).
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4.7.EdexTn Bp3 cnocoGHOCTA 32 BO3eH-€ H YINPaByBambe CO MALIUHHU

JleBoiokcauMH MHHMMAJIHO BiMjae Bp3 CMNOCOOHOCTAa 3a BO3€HE M YNPaBYBABE CO
mMauuHU. JIoKonKy ce jaBaT OWJIO KakBM MUHJMBM HecakaHW e(eKkTd Bp3 BHJIOT,
nalueHToT Tpeba J1a ce COBETYBa Jja MoYeKa U ce JoAeKa OBUe e(eKTH He ce MoBJeyar aa
HE BO3M WJIM YNPaByBa CO MAIIWHM.

4.8.Hecakanu edexkTn

Kaj oxony 10% on mauueHTuTe MOXE Aa Ce OYeKyBa nojaBa Ha HecakaHu edektu. OBue
HECaKaHM JiegjcTBa OOMYHO ce cOo cnad A0 yMepeH MHTEH3MTET M Ce TPaH3UTOPHH W
OrpaHMYEHH CaMO Ha OKOTO.

OB0Oj MEIMUMHCKM MNpPOM3BOJA COAPXKHM OCH3AJIKOHUYM XJIOPHUA M MOXE Ja Ce jaBu
KOHTAKTEH €KLEM W/MIM MpUTalMja KaKo Noclieaulia Ha aKTUBHATA CYICTaHLMja WK Ha
0BOj KOH3€PBaHC.

3a BpeMe Ha KJIMHUYKMTE CTyJMH W MO MyLITame Ha JEKOT BO MPOMET KAKO CHI'YPHO,
BEPOjaTHO MJIM MOXXHO MOBP3aHH CO ynoTpebara Ha jieBopiokcaunn 5 mg/ml kanku 3a
OKO 0ea perucTpupaHi ClieIHUTE HeCaKaH! JIejCTBa .

Hapywyearma na umynuom cucmem

Perku (=1/10,000, <1/1,000):  ExcTpa-oKyJapHH alleprucKu peakiyH, BKIYYHTEJIHO KOXEH
MCHII.

Mtuory petku (<1/10,000), Heno3Hata ¢pekBeHUHMja Ha jaByBambe ((pEeKBEHIIMjaTa HE MOXE J1a ce
OZIpeNit O JOCTAITHUTE MOAATOLH):

Anadwunakca.

Hapywysarwa na nepenuom cucmem
[ToBpemeno (>1/1,000, <1/100): I'naBo6oka.

Hapywyearmwa na oxkomo

Yecro (21/100, <1/10): mneuyewe BO OKOTO, HAMAJIEH BUJ, ClIy3aB UCLEIOK.

IToepemeno (>1/1,000, <1/100):

Cnenysame Ha OUHHTE KamNally, XeM03a, KObYKTHBAJIHA MaNKiapHa peakikja, OTOK Ha KamalluTe,
HEJIArOJIHOCT BO OKOTO, jalie)X BO OKOTO, Yelllale Ha OKOTO, 60Jika BO OKOTO, KOHYKTHBAJIHA
MH]JEKLIMja, KOWYKTHBAIHU (OJMKYIIH, CYBOCT Ha OKOTO, epUTEM Ha Kanauute u Gorodobuja.

3a BpeMe Ha KIIMHMYKUTE CTYANM He Ouna 3abenexana rnojasa Ha NMPELMIATATH BO KOPHeaTa.

Pecnupamopnu, mopaxkainu u MeOujaCmuHaIiu Hapyuiyeara

[Tospemeno (>1/1,000, <1/100): Punutuc

Mtory pertko (<1/10,000), ), Heno3HaTa ¢pekBeHLHja Ha jaByBarbe ((peKBEHIIMjaTa HE MOXKE Ja Ce
OJIpEZIU OfL AOCTAIHUTE MOJATOLH):

Enem Ha napuHkc.

Ieoujampucka nonyaauuja
DpekBeHLMjaTa, TUIIOT U HHTEH3UTETOT Ha HECAKaHUTE JIjCTBA Kaj 1€
KaKO Kaj BO3PAaCHHU MaLUEHTH.

Ba Jia C€ CJIMYHHU

IIpujaByBame HA CYCIIEKTHUTE HECAKAHMU JejCTBA




[TpujaByBareTo Ha HecakaHMTe J€jCTBA PErMCTPUPAHH 110 MYLUTABE HA JEKOT BO poMeT
¢ OA rosema BakHOCT. Ha oBOj HaumH ce oGe30eayBa KOHTMHYMPAHO ClECHe Ha
KOpHCTa HaCmpOTH PU3UKOT O] yroTpedaTa Ha JeKoT. MeAMLMHCKHOT nepcoHan Tpeba
Ja TO MpHjaBH CEKOE COMHMTENHO HECAKaHO JEjCTBO BO HALMOHATHMOT LeHTap 3a
(bapmakoBUrHIaHLA.

4.9.1lpeno3upame

BkynHata konuurHa Ha JeBOQIOKCALMH BO MIMIIEHLETO CO KANKH 33 OKO ¢ npemana 3a
Jla TIpe/IM3BMKA 110jaBa HA TOKCHYHHM e(eKTH MpH CilydaeH MepopaeH BHEC Ha JNEKOT.
JloKoIIKy ce npoleHH feKa e NoTpeGHO, NALMEHTOT MOXKe KIMHUYKK 1A Ce CIIEU U 1a ce
MpeB3eMar CynopTUBHM Mepku. Bo ciyuaj Ha nokainHo npenosupame co LEVUNO 5
mg/ml Kanku 3a OKO, pacTBOp OuMTe Tpeba Ja ce WCIUIAKHAT CO BOAA O CllaBMHA, Ha
coOHa Temmneparypa.

IeaujaTpucka nonynauuja

Mepkute kou Tpeba aa ce mpeB3eMar npH Npefo3Mpase kaj Aela Ha BO3pacT >1 roauHa ce HCTH
KaKO 3a BO3PACHH MaLMEHTH.

-1 DPAPMAKOJIOHIKA KAPAKTEPUCTUKHA
5.1 ®apMakoJIHHAMCKH KAPAKTEPHCTHKH
Dapmakomepanesmcka __epyna:  OdranMonomku npenapard, OCTaHAaTH  aHTH-

MH(EKTUBHHU areHCH, CHHTETCKY aHTHOMOTHIIM O] K/1acaTa Ha (b1yOpOKHHOIOHHU.
ATL kon: SO1AEOQ5

JleBodokcaunn e L-u3omep Ha paiemMatoT odrokcarH. AnTubakTeprcKkaTa akTHBHOCT
Ha 0()JIOKCALMH € NPBEHCTBEHO acoLMpana co L-u30Mepor.

Mexanuzam na dejcmeo
Kako n ocranarure ¢GayopokuHONIOHH, NeBO(GIOKCALUH T MHXUOUpa GaKTepUCKUTE
Tonousomepu tun II- JIHK rupasza u tomousomepasa IV. Jlepodiokcauu NIPBEHCTBEHO

nenysa Bp3 JIHK rupasara xaj I'pam-HeratuBHuTe GakTepuu u Bp3 Tomou3omepasata IV kaj
['pam-nio3uTuBHUTE GakTepUH.

Mexanuzam na pezucmenuuja

bakreprckara pesucTeHumja Ha neBO(IOKCAUMH MPUMAapHO MOXKE 1a ce pasBue MpeKy aBa
FJIaBHH MEXaHU3MU: HaMallyBatbe Ha HWHTpa-OakTepuckaTa KOHLEHTpAalHja Ha JeKOT HJIH
MPOMEHH BO TAPIETHUTE CH3UMHU. AJITCPALMUTE HA LIETHUTE EH3UMH HA JEKOT HACTAaHyBaT KAKO
foceaMla Ha MyTalii BO XpOMO3OMCKHTE reHn Kou ja koaupaar JIHK rupasara (gyrd u gyrB)
u Tonousomepasata IV (parC u parE; grld w griB xaj Staphylococcus aureus). Pesucrenuujara
MaK Koja € acolMpaHa cO HHCKa WHTpa-GakTepucka KOHILIEHTPalHja Ha JIEKOT HACTaHyBa KaKo
pesyaTaT Ha TMPOMEHH BO HaABOpelIHHTEe MeMOpaHcku nopudu (OmpF) u mocnegoBaTeNHO
HaMa/leHo HaBJeryBame Ha (J1yOPOKMHOIOHUTE BO GaKTepuckata kieTka (kaj [paM HeraTusHH
0aKTepum) UK KaKo MOCIeaANLA Ha eIlyKCHH MyMITH.

Pesucrenuuja acounpana co mojaBa Ha eduiykcHM TymnH e 3abenexaHa Kaj MHEYMOKOKHTE
(PmrA), crapunokoxnre (NorA), anaepoGuute Gaxrepuu u ['pay graTuBHKUTEe Oaktepuu. Kaj

MpeKy riasMuam (OAepeeHa o gnr reHoT).



Bxpcmena pezucmenuuja

[Tomefy ¢ayopokuHONOHHTE MOXE fAa Ce pa3BHE BKPCTEHa pesucTeHuuja. IloequHedHHTE
MyTalMd HEe MOpa Jia J0BENaT N0 KJIMHUYKA PE3UCTEHLM]a, HO MYJITHIUIMTE MyTalHWH OOHYHO
pesyJTupaat co KIMHHYKA PE3UCTEHLIMja KOH CUTE JIEKOBH Of1 KJlacata Ha ()JIyOpPOKHHOJIOHH.
[IpomennTe BO mopuHUTE O/ HaJBOpEIHATa MeMOpaHa i e(IyKCHUTE CHCTEMHM MOXE Ja MMaaT
IIMpOKa CyncTpaTHa Crneuu(UYHOCT AENyBajKH Bp3 HEKOJNKY KJaCd Ha aHTHOMOTHLH H
JOBENlyBajKH 10 MyJITHPE3UCTEHTHOCT.

I'panuunu epednocmu

I'panuunu Bpeanoctu 3a MUK kou ru pasrpaHiyyBaar OCETIMBHTE Ofi yMEPEHO OCETIHBHTE H
YMEDPEHO OCETIIMBUTE Of1 OTHOpHUTE MUKpoopranusMu cnopen EYKACT (EBporncku KOMHUTET 3a
TECTUPah€ Ha aHTUMUKPOOHA OCETJIUBOCT) Ce:

Pseudomonas spp., Staphylococcus spp., Streptococcus A,B,C,G:

OcernuBu < Img/L, OtnopHu > 2mg/L

Streptococcus pneumoniae: Ocetnusu < 2mg/L, Otnopuu > 2mg/L
Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis: Ocetnusu < Img/L, Otnopnu > 1mg/L

Cure ocranatu 6axrepun: Ocernusu < 1mg/L, Otnopuu > 2mg/L

Anmubakmepucku cnekmap

[IpeBanenuara Ha pe3ucTeHLMja Kaj OJpeICHH CIIELMECH MOXE JIa BapUpa BO Pa3IMYHUTE
reorpaCku1 1€IOBU M BPEMEHCKH MepUo/. 3apaju Toa, ce npenopavysa Ja ce cobupaar
No/IaTOLH 32 PEe3UCTEHLIMjaTa Ha JIOKAJIHUTEe OAOpaHU CrieuuecH, NoceGHO NMpU TpeTMaH
Ha cepu3oHM MH(pexumu. 3eMajku ro oBa BO MpeABMJ, MOJATOLMUTE KOM C€ HABEACHH
nojoJNy TNpeTcraByBaaT camMO MNpUOJIMKEH NaToka3 3a BepOjaTHOCTA JallM  €JeH
MHMKPOOPraHu3aMm € OCET/IMB Ha JIeBO(IOKCALIMH HITH HE.

Bo cnyuaute xame wrto 3apaau npeBajeHuaTa Ha JIOKalHA PE3UCTEHLM]ja MOCTOM
COMHEBabe BO €(KMCAHOCTA Ha JIEKOT 33 TPETMaH Ha HEKOHM BUOBU Ha MHEKLUM Tpeba
1a ce nobapa COBET 0] CTIeL1jaIUuCT.

Bo rabesnara nozpony ce npercraBeHn caMo GaKTEPHCKUTE CMELMECH KOU YECTO CE ACOLMPAHH CO
1ojaBa Ha HaJIBOPELIHN OKyJIapHH HHPEKLMH, KAKO HA PUMEP KOHYKTHBUTHC.

AHTH-0AKTEPHCKH CIIEKTAD — KATErOPHH HA OCETJMBOCT M KADAKTEPHCTHKH Ha
pesuctennuja cnopex EYKACT

Kateropuja I: BooGuuaeHno oceT/inBH MHKPOOPIraHH3MH

Aepobnu I'paM-no3urnBHu GaKkTepuu

Staphylococcus aureus (MSSA)*

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Viridans group of streptococci

Aepobuu I'paM-HeraTuBHHM GaKTepHH

Escherichia coli

Haemophilus influenzae =

Moraxella catarrhalis




Pseudomonas aeruginosa | (HU3onaTtu of1 OKOJIMHATA)

JApyru MUKpOOpraHu3Mu

Chlamydia trachomatis (ITpu  TpeTmMaH  Ha  NAUUEHTH  CO
KOHWYKTHBUTUC Tpean3BukaH ox Chlamydia
norpebHa € HWCTOBpEMEHa arjMkaldja Ha
CHCTEMCKH aHTHOUOTHK)

Kareropuja II: CneninecH Kaj KOH MOKe /1a Ceé jaBH CTEKHaTa Pe3HCTEHIHja KOH
JeBO(IOKCAIHH

AepoOuu I'paM-no3uTHBHH GaKTEpPHH

Staphylococcus aureus (MRSA)**

Staphylococcus epidermidis

AepoOuu I'pam-HeraTuBHHM OaKTEPHH

Pseudomonas aeruginosa ] (bonHWuKM U3051aTH)

*  MSSA= MeTuuuIMH OCETIMBU COEBU Ha Staphylococcus aureus
** MRSA = MeTHUWIMH PE3UCTEHTHH COEBH Ha Staphylococcus aureus

[Togatouure 3a pe3ucTeHLHMja MpeTcTaBeHH BO Tabenara ce 3aCHOBAHM Ha Ppe3yJTaTHTE O
MYJTULEHTPUYHA CTyadja Ha creaemwe (OdranMonomka cTyauja) Ha MpeBajieHllaTa Ha
pe3ucTeHurja Mery OakTepucKuTe U30J1aTH A00UEeHH OJ] MalUeHTH cO HMH(EKIHja Ha OKOTO BO
['epmanuja, Bo nepuonot ox Jynu-Hoemspu, 2004.

Mukpoopranuzmure 6uie kiacu(ULUpPaHd KaKko OCETJIMBH Ha JIEBO(JIOKCALMH BP3 OCHOBA Ha
OCETJIMBOCTa MH BUTPO W MOCTUIHATHTE IJIA3MATCKH KOHLEHTpALMU MO CHCTEMCKa yrnoTpeoa.
IIpu nokaneH TpeTMaH ce TMOCTUrHyBaaT MOBMCOKM MaKCHUMAaJHH BPEJHOCTH OJf OHHE BO
mina3mara. M nokpaj Toa, He € MO3HATO NaNM M KaKO KHHETHKAaTa Ha JIeKOT MO JIOKaJiHa
anuKauMja BO OKOTO MOXe Ja ja Moauduuupa aHTHOAKTepucKaTa aKTHBHOCT Ha
7eBO(IOKCALIKH.

IlenujaTpucka nmomyJianuja
®dapmakoJMHAMUCKUTE TIO/IATOLM Ce WCTH Kaj BO3pacHU MAalMeHTH W Kaj Jeua Ha Bo3pacT I
roiuHa.

5.2 ®PapMaKOKHHETCKH KapaKTEePHCTHKH
[To kanHyBame BO OKOTO JIEBO(IOKCALIMH COJTMTHO C€ OZIPXKYBa BO COJIBHUOT (HUIIM.

Bo crynuja u3BeneHa kaj 3apaBu A0OPOBOJLM, CPEHUTE KOHIIEHTPALMK Ha JIEBO(IOKCALMH BO
CON3HUOT (UM u3MepeHu 4 u 6 yaca Mo JoKajiHa arMkauuja uzHecysane 17.0 u 6.6 pg/mL,
coonBeTHO. IleT o 1iecT UCMUTaHMLM UMajle KOHLEHTpauuu oj >2 pg/mL, yeTupu uvaca mo
aruiMKaluja Ha JICKOT.

bune MepeHu mniaa3mMarckuTe KOHLEHTpalUWMW Ha JieBoduiokcalMH kaj 15 3apaBu, BO3pacHH
N00pOoBOJIIM  BO pa3jMYHM BPEMEHCKM TOYKM 3a BpeMe Ha |5-IHeBHa Tepamuja co
neBodokcauH 5 mg/ml kanku 3a Oko, pactBop. EneH uYac no a03upameTo, cpeaHara
KOHLIEHTpaluja Ha JieBoGUIOKCallMH BO Miia3Mara ce JBuxesa Bo omncer o 0.86 ng/mL Bo [leH 1
10 2.05 ng/mL Bo [len 15. HajBucoka MakcuMalHa KOHIEHTpaluja Ha jeBodiiokcaun ox 2.25
ng/mL 6una u3mMepeHa Ha 4ecTBPTHOT JeH (JleH 4) Mo JBOAHEBHO J03MpParbe HA CEKOH JBa Yaca
J10 BKYMHO 8 103u/1eH.

MakcumanHaTa KOHLEHTpauuja Ha neBoguiokcaluuH ce 3roiemuna on 0.94 ng/mL Bo [leHl no
2.15 ng/mL Bo JleH 15, wito e 3a Haa 1000 natv MOHKCKO 0J] KOH, :

CTaHAapJHOTO MEPOPATHO J03Upare Ha J1eBO(IOKCALIMH.




Ho cera, HemMa mnojaTouM 3a MJa3MAaTCKMTE KOHUEMTPAUMH Ha JeBOQJOKCALMH KOU ce
JIOCTHIHYBaaT 10 NpUMeHa BO HHOHULIMPAHOTO OKO.

5.3.JIpeTKIMHUYKH NoJaTouH 3a 6e30eJHOCTa HA JIEKOT

[To annukauuja va LEVUNO 5 mg/ml kanku 3a oko, pacTBOp, NpeTkAMHHUKY eekTH Gune
PErucTpupaHy camo Ipu eKCMO3MIHja 3HAYUTENHO NOBHCOKA O/ MAKCHMAJIHATa M3JI0)KEHOCTa Kaj
syfe, WITO yKaXKyBa Ha MaJla KIIMHAYKA CHTHU(DHKAHTHOCT.

3a BpeMe Ha aHMMAJIHUTE CTY/MH OHJIO YTBPIEHO JeKa HHXMOUTOPUTE Ha rHpa3a J0BeLyBaar JI0
HapyLIyBaba BO PACTOT Ha HOCEYKHMTE 3rI060BH.

Kako u ocranarute siekoBH 07 Kilacata Ha (IyOPOKHHOJIOHH, JEBO(IOKCALMH MaHHU(peCTHpan

edekTu Bp3 pckaBulaTa (MojaBa Ha IUIMKOBH W IOPO3UTETH) MO OPaJHA AMIMKAlMja HAa BHCOKHU
JI034 Kaj CTAOPUH U Ky4YHHba.

Bo ozxcycTBo Ha cnenuuyHM CTy MK, He MOXe J1a Ce OTCTPAHH KaTapaKTONeHMOT NOTEHLHjan Ha
nekoT. Bp3 ocHOBa Ha A0CTaNHUTE NOJATOLM OJ CTYANHTE U3BEJEHH Kaj )XKMBOTHH HE MOXE J1a ce
MCKJTy4YH PU3UKOT O[] 110jaBa Ha HapyIllyBamba Ha BUJOT.

Penpooykmuena moxcuunocm:

[lo nepopainna anvkanuja Ha 1034 10 810 mg/kg/nen neBoduioKcalH He MaHUdeCTUpa
TepatoreHn edekTu Kaj craopud. Bumejkum neBoduiokcauuH uenocHo ce pecopbupa
KMHETMKAaTa Ha JICKOT e JuHeapHa. Ilo enHokpaTHa M noBeKkekpaTHa MepopaHa
arjiMKalkja Ha JIEKOT He OWie perucTpupaHd pasivkd BO (PapMaKOKMHETCKHTE
napametpu. Ilo annukauuja Ha no3u ox 810 mg/kg/meH Kaj cTaopuM cHCTEMCKaTa
u3noxeHocT 6una 3a oxony 50000 maTu noBHUCOKA O/ U3JI0KEHOCTA Kaj Jiyfe Mo BHEC Ha
2 xanku on nepoduokcaumH 5 mg/ml Kanku 3a OKo, pacTBop Bo aBeTe oud. Kaj
CTAaOpLIMTE, HajBMCOKAaTa J103a J0BeJa 10 3rojieMeH (eTajeH MOPTAIMTET M OUI0KEHO
Co3peBak€ Ha IUIOJOT 3apaJd TOKCHMYHOCTa Ha JIEKOT Bp3 Majkara. He 6uio
PErucTpUpaHo TEpaToOreHo J€jCTBO Ha JIEKOT HU MpPH NepopasiHa arjivKalyja Ha 1034 10
50 mg/kg/neH wiM MHTpaBeHCKa aluMKanuMja Ha Jo3u 10 25 mg/kg/neH Kaj 3ajaum.
JleBoguokcaur He npeau3BMKal HamailyBame Ha IUIOAHOCTA Kaj CTAOpLM MO OpaiHa
anMKauyja Ha 1034 10 360 mg/kg/aeH WTo pe3yITUpaIo CO MIa3MaTCKH KOHLEHTPALHH
3a okosy 16000 maTv nMOBMCOKM OJi KOHLEHTpALMKTE MOCTUIHATH MO arjvKaluuja Ha 8
OKYyJIapHU J103U Kaj Jyre.

I'enomoxcuunocm:

JleBodiokcauun He 0Ben 10 MoOjaBa Ha FEHETCKM MyTallMK Kaj 6aKTepUCKH KJIETKH W
KIETKM Ha LML@YW, HO amjvkauujata Ha 03 =100 pg/mL BO WH BHMTPO YC/IOBM
NpeJu3BHUKaNa XpOMO30OMCKH abepauyu Kaj 6en10ApoOHHU KIIETKH Ha KUHECKM XPYKH BO
0JICYCTBO Ha MeTaboJIHa aKTHBalLHja.

[loparounre on TeCTOBUTE W3BEACHHW uH 6u60 HE YKaXKyBaaT HAa TI'€HOTOKCHYEH
MOTEHLIMja Ha JIEKOT.

Domomoxcuuer nomeHyuja:

[Toparouure o cryanute nM3BeNeHH Kaj MULIKHM yKaXKyBaT Jeka JNeBO(GIOKCALMH MMa
(horoTOKCHYHO NI€jCTBO CaMO MO MepopalHa M MHTPABEHCKAa aliMKalMja Ha MHOTY
BHUCOKH 11031 oA JiekoT. [lo annukanuja Ha 3% pactBop Ha JieBodIioKcauuH (32 BO 0KO)
Bp3 M30puyeHa KoXka Ha TBHHEJCKM [pacHima He OWJ perucTpupaH KyTaH
B, NICTIUTYBAMbATa 32
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oromyTareHocT neBodIOKCALMH HEMa FeHOTOKCHYEH MOTEHIM]al a BO UCIIUTYBAHaTa
3a (HOTOKAHLEPOTEHOCT IO PeayLUPAl TyMOPCKHOT pasBoj.

Kanyepoeen nomenyujacn:

I[lpu ponrorpajuure wucnuryBama Ha KaHLIEPOreHOCT Kaj CTaoplM, MOJATOLMTE O
JBETOAMIIHATA CTY[Mja M3BEJEHa CO amMKauuja Ha 103u 10 100 mg/kg /neH He
YKa)XyBaaT Ha KalEPOreH WIIM TYMOPOTeH MOTEHLM]al Ha JeKOT.

IIpoyenxa na p3usuxom 3a oxorunama (anen. Environmental Risk Assessment -ERA)
IIpecmeranara npensunena KOHKLIEHTpaluja Bo okonuHata Ha (aHri. Predicted environmental
concentration —PECSurfacewater) 3a neBoiokcaiun 5 mg/ml kanku 3a OKO, pacTBOp € MoJ
AUMUTOT oA 0.01 pg/l 1 LogKow-Bpeanocra 3a neBOGIIOKCALUH € MO/ JIUMHUTOT Of 4.5.

He e Bepojarho nexkor LEVUNO 5 mg/ml kanku 3a oxo, pacTBOp Jia MpeTcTaByBa P3U3UK
3a OKOJIMHATa U HEMa BU/IMBA MPUYMHA 3a 3arPUXKEHOCT BO OJJHOC HA OBA npaluame npu
ynorpeba Ha 1eKoT (HeroBaTa akTMBHA M OMOLIHH CYNCTAHLMH).

6. PAPMAIIEBTCKH CBOJCTBA

6.1 Exnunuencu
¢ OensankoHuym xsopus (0.05 mg Bo 1 ml kanku 3a oko, pacTsop),
* HaTpUyM XJIOpHJ,
* PacTBOp Ha HATPUYM XUIPOKCH]| UJIK XJIOPOBOJOPO/IA KUCEITHHA,
* BOJ/Ia 33 UHjEKLIMH.

6.2 Nuxomnarubuianoct
Bo otcyctBo Ha cTyauu 3a KOMIaTUOMITHOCT, OBOj MEIMLIUHCKH IIPOU3BOJ] HE CMEe Jia ce
MElLla CO APYrd MEAULIMHCKH TIPOM3BO/IH.

6.3  Pok Ha ynorpe6a
3 roauHu.
Pok Ha ynorpe6a o npsoto otBapame: 28 nena.

6.4 IlocebHn npeaynpenyBama 3a CKJIaAupame
He ce nmotpeGuu noceGHu ycioBu 3a uyBame Ha JIEKOT.
lInwennero co pacteop Tpeda aa ce 4yBa LBPCTO 3aTBOPEHO.

6.5 IlakyBame

LDPE (nonuerunen co Hucka ryctiua) wuimenne o 5 ml onpemeHo co LDPE kananka
n HDPE (nonuerunen co Bucoka rycruna) unu HDPE/ LDPE kanaue koe coapxu S ml
pacTBop.

JlocTanHu ce nakyBama co egHO WUIeHLe ox 5 ml..

6.6  YmarcrBo 3a paKyBame CO OTHAAHHOT MaTepHja

Hema noce6un npenopaku.

Heynotpe6enara konuunna on 1ekot u oTnagHHOT marepujan Tpeba ia ce OTCTpaHHu BO
COTIaCHOCT CO JIOKAJTHUTE NPENopaKy. :




7. UME U AIPECA HA HOCUTEJIOT HA OIOBPEHUETO 3A IPOMET
AJIBOI'EH [TXAPMA MAKEJIOHUJA JIOOEJI I'eBenuja

Yn.bopuc Kunpuy 66

1480 I'eBrenuja

PenyGnvka Makenonuja

8. bPOJ HA OIOBPEHHUETO 3A IPOMET

9. AATYM HA 1IPBOTO PEMIEHHUE 3A MYIITAILE BO
IIPOMET/OBHOBA HA PEHIEHUETO

10.  JTATYM HA NIOCJIEJHATA PEBU3HJA HA TEKCTOT
Jynn, 2017
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