3bUPEH U3BEULITAJ 3A OCOBUHMTE HA JIEKOT

1. HME HA JIEKOT
Ypudoc 2 g rpanyiu 3a nepopajieH pacTBop
Ypudoc 3 g rpanynu 3a nepopaiie pacTsop

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
Enna Kecuuka coapxu 2 g pocdoMULMH BO 061HK Ha GOCHOMULIMH TPOMETAMOIT.
Enna kecnuka cozpxu 3 g pochomuii Bo 061auk Ha GocHOMULIMH TpOMETAMOII.

[TOMOIIIHK COCTOjKH CO MO3HATO J€jCTBO:
Enna kecuuxa Ypudoc 2 g rpanynu 3a nepopaiiia ynorpeba coapxu 1,475 g caxaposa.
Enna kecuuka Ypudoc 3 g rpanynu 3a nepopaisa ynorpe6a coapxu 2,213 g caxaposa.

3a LeJIOCEH CMHMCOK Ha MOMOILIHUTE COCTOJKU BHIH Morasje 6.1.

3. ®APMAIIEBTCKA JO3UPAHA ®OPMA
['panynu 3a nepopasien pacteop.
besn co ckopo Genu rpany.iu 6e3 rpyTKH ¥ CTPaHH YEeCTUUKH.

4. KNIMHUYKH MMOJATOIIH
4.1. TepaneBTCcKH HHAHKAIHH

Ypudoc rpanymTe 3a nepopasieH pacTBOpP Ce HAMEHETH 3a JIEKYBake Ha ClIeIHUTE MH(EKIMH
Kaj BO3pacHM M jiela noctapu o 6 roauHu (suaere nornasje 4.2, 4.4 u 5.1), Kako wro ce:

* AKYyTeH OaKTEPHCKH LIMCTUTHC, aKyTEH PeKypeHTeH OaKTepUCKH LIMCTHTUC, aKYTEH
GaKTepuCKH ypeTPOBE3UKYIapPeH CHHAPOM, HecreldryeH GaKTepPUCKH YPETPUTHC

» 3HayuTeNHA acUMATOMaTCKa GakTeypuja (BO TEKOT Ha GpemMeHOCTa)
e [IlocTonepatuBHa MH(pEKIMja HA YPHHADHHUOT TPAKT

» [lpodunakca na uHpeKLUMja Ha YPUHAPHUOT TPAKT BO TEKOT HA XHPYPLIKHK 3adaT u
TpaHCypeTpalHU AUJarHOCTHYKH MOCTAIKH

[ToTpe6Ho € na ce 3emMaT BO npeBu U CTyKOCHUTE HACOKH 3a NpaB
aHTHOAKTEPUCKH JIEKOBH.

4.2. lo3upame H HAYHH HA ynoTpeda

] !0311[!8}56

BospachHu U agonecuenty (12-18 roamnau)
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Kaj akyTHM M HEKOMIUIMUMpaHM HMHOEKUMH Ha JOJHHOT YPHHAPEH TPaKT (LKUCTUTHC,
HETOHOKOKEH YPETPMTHC), MPEIAM3BUKAHM O MHKDOOPTaHM3MH  {yBCTBHTCIHM  Ha
docdomunuH, enHa kecuuka Ypudoc 3 g rpaHy/iv 3a nepopajieH pacTBop, €IHOKPAaTHO.

Bo mpodunakca Ha ypUHAapHH HHOEKLMH MO XHPYPLIKHA 3adati MM TpaHCYpETpalHK
[MjarHOCTMYKK MOCTANKH, BOOOHHAECHO € MPUMEHa Ha 1B 103U 0N JIEKOT Vpudoc. IIpsara
no3a (1 kecuuka og 3 g) ce 3ema NPUOIMKHO 3 uaca npen 3adarot, a Bropara josa (I
kecuuka o 3 g) 24 4aca 1o npsara a03a.

Kaj TelIKO NOJBMKHHU MALMEHTH U Kaj PEKyPEHTHH HHQEKLMH HITH uH(EKLUK Npeau3BUKaHu
O MMKPOOPraHW3MM YyBCTBMTE/HM Ha TMOBMCOKH 034 Ha antubuoTuim (Pseudomonas,
Enterobacter, WHION TO3MTUBHH COEBH Ha Proteus) Moxe ke Ouje moTpedHO 1a ce 3eme
BTOpA /1032 01 JleKoT Ypudoc 3 r, 24 yaca no npsara 103a.

[MocTapu NauMEHTH
Kaj moctapute nauueHTH MOxeOu Ke Ouae notpeGHa BTOpa 1032 011 NekoT Ypudoc 3 g Koja

ce 3ema 24 yaca 1o npaara 103a.

[TaieHTH co HapyLieHa dyHKuH]a HA Oybperot

Kaj naumentuTe co 61aro A0 YMEPEHO HapyulyBame Ha ¢yHkumujata Ha OyOperot, He e
MoTpeGHO MpuUiarojyBawe Ha jo3ata. Ypudoc He cmee aa ce ynotpeOyBa Kaj MalMeHTH CO
TEWIKO HapyllyBae Ha GyHKuujaTa Ha OyOperor, Kako HUTY BO TEKOT Ha XEeMOIHjasIn3a.

[laumeHTy co HapyleHa GpyHKuuja Ha LPHUOT npob
He e notpebHo npuiarofyBame Ha 103ata.

Iedujampucka nonyrayuja

Jleua Ha Bo3pacT of1 6 /10 12 roiuHu
EnHa kecuuka o/ iekoT Ypudoc 2 g rpaHyIiu 3a repopajieH pacTBop, eAHOKPATHO.

HauuH Ha npyiMeHa

Vpudoc ce NpUMeHyBa Kako MepopaseH pacTBop.

CojpuHaTa Ha €/lHa KeCHyKa ce pacTBOpYBa BO N0/I0OBHHA Hallia (50-75 ml) nagna Boja, co
[I0CTOjaHO Mellame [0/ieKa rpaHy JIMTe MOTIOMHO CE pacTBOPAT H BEAHALll /1a €€ HCTIHE.

Ce npenopauysa 1a ce 3eMe Ypu(OC Ha NpaseH HKEIyJHHK WiH npubmkHO 2-3 yaca 1o
0GpPOKOT, N0 MOXKHOCT HaBeuep, NMpe/l CUEH:E, M0 NpasHeme Ha MEypOT.

4.3. KoHTpanHAHKANHH
[IpedyBCTBUTEIHOCT Ha AKTMBHATa CyNCTaHlMja WIM HEKOoja Of TMOMOLIHWTE COCTOjKH

HaBe/IeHU BO AeJOT 6.1.
Vpudoc He TpeGa 1a ce NPUMEHYBa Kaj:
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— [MAlUMEeHTH Ha XeMOaujanu3a
— neua nomainu oa 12 roguuu (Kecuuku o 3 g)
— Jleua nomaiu oj 6 roguHu (Kecuuku of 2 g)

4.4. IloceOnu npeaynpeayBama H MEPKH HA NMPeTNA3IHBOCT

Peakuuure Ha npevyyBCTBUTENHOCT, BKJIy4yBajku aHaduiakcuja v aHadMIaKTUYKM 1HOK,
MOXK€ J1a ce M0jaBaT BO TEKOT Ha Tepamuja co pochOMULUMH TPOMETaMo U MOxe aa duaart
JKMBOTO3arpo3yBayuku (suaerte nen 4.8). Bo ciayudaj Ha TakBa peakuuja, He cMee J1a Ce MOBTOPH
ynotpebata Ha dochoMuuH ¥ MOTpedHO € 1a ce CIpoBeje COO/ABETHO JieKyBawe. [lpen
npuMeHa Ha NekoT Ypudoc ce npernopadysa npoBepka co MalHMeHTOT AalW MPETXOJHO UMall
peakLja Ha Npe4yBCTBUTEIHOCT Ha (POCHOMHLIMH.

KnuHuukuTe cuMnToMd BooOMYaeHO MOMMHYBAaT BO TEKOT Ha 2 A0 3 JeHa Mo Tepanujara.
[ToBpeMeHa MEp3MCTEHTHOCT Ha HEKOM CHMMTOMH HE 3HAa4Wd TEepaneBTCKH HEycrnex, TYKY
MOJKHA NOC/IEANIA O/1 BOCIIAJIMTETHUOT MPOLEC.

Co nmpuMeHa Ha aHTHOMOTHLMTE O IUMPOK CMEKTap, BKIyuyBajku ro v (ocHoMHULIMH
TpoMeTamoJ, 3alene)kaHa € MojaBa Ha KOJMTUC MOBpP3aH CO NpPUMEHa Ha aHTMOMOTHK
(BKJTyuyBajKH M nicey1o0MeMOpaHo3eH KOJIUTHC). AKO MPOJIMBOT € CHJICH, NEP3UCTEHTEH W/UIH
KpBaB (BO TEKOT M 0 HEKOJIKY CeAMHLHM MO JieKyBaweTo co hochoMHLIMH TpoMeTaMoJ1), Toa
Moke jaa Oupatr cumnTomu Ha Oojecra nosp3aHu co Oakrtepujata Clostridium difficile
(CDAD). ITopaau Toa BaxHO € J1a ce pasriieia OBaa AMjarHo3a Kaj NalMeHTUTe Kaj KO MPBO
ce MojaBuJ MPOJIUB, 3a BpeMe HJIH Mo npuMeHara Ha pocdomuiiuH TpomeTamon. Bo cnyuaute
KOra rnocTou COMHEX WM € noTepjeHa uHpekuuja co CDAD, tpeba BeaHaln na ce nouHe
COOJIBETHO JeKyBawe (Buaete aen 4.8). KonTpauHaMumpaHa € npuMeHa Ha JIEKOBU KOM ja
MHXMOMpaaT MHTECTUHAIIHATA NEPUCTAITHKA.

HapymyBawe Ha OyOpexHara ¢yHkumja: KoHuentpauujara Ha GochOMHULMH BO ypuHaTa
octanyBa edekTtuBHa 48 yaca no BooOM4YaeHa 1033 aKO KJIMPEHCOT HA KPEaTHHUH € MOBUCOK
oa 10 ml/min.

Ypudoc coapxu caxaposa. [lauMeHTMTEe CO PETKO HAclEIHO HapyUlyBake Ha
HEMO/HeCcyBamwe Ha (pyKTO3a, MaJIalCoOpILHja Ha IJTMKO3a U rajakTo3a Wi MHCY(HULMEeHLH]a
Ha cyKpasa-u3omManrasa He Tpeba /1a ro 3emaaT OBOj JIEK.

4.5. AaTepakuHy ¢o APYrH JEKOBH HJIH APYIrH (OPMH HA HHTEPAKLHH
HcroBpemena ynoTpeGa Ha METOKJIOMpaMHJ ja HaMajlyBa opajiHaTra ancopluuja Ha

tdochomuumn Tpomeramon. JIpyru eKOBH KOM IO 3rojeMyBaaT MOTH/IMTETOT Ha LipeBaTa
MOJKe []a NPOM3BEAT CIMYHU e(eKTH.
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XpaHata mome 1a ja 3abasm ancopmniiHjata Ha pochomuimn TPOMETaMon 1To Kako
nocaenmua wmma Giaro HamalyBame Ha MakcCHMaTHuTe KOHLCHTpalMM BO mniasmarta u
KOHUCHTpauMjata Bo ypuuara. [Topaau Toa ce fp€nopayysa 1a ce 3eMe fekor ua npazex
AKCIYIHUK Uau 2-3 Yaca no 00pOKOT.

JIolIa 37paBcTBeHa cocrojba. Bo osaa cocTojba Tewko e ga ce ONpenenu nanu npomenara o
HHP ce cayunna NOpanu uHpeKkTHBHATA Gonect wmy /IEKYBabeTo Ha Gonecta. Knacure na
aHTHOHOTHMLIN KoM ce yecto BiytieHn ce:  dayopokunonm, MaKpOIMIAH, UMKIMHM,
KOTpUMOKca3on u Hekou Ledanocnopunm,

4.6. ILtoanocr, OpemenocT u goeme
Bpemenoct

JlexyBame co CAHOKPAaTHH 1034 Ha aHTHOHOTHLHK He € COOZBETHO 3a NeKyBame Ha YPHHapHH
HHOEKUMH Kaj Gpemenn HKEHH,

HOBOpOieHye,
Kaj 6pemennre xeny JIEKOT MOXe na ce nmpumenysa camo aKO MoTeHUMjaHaTa Kopuer ro

OfIpaBlyBa MOTCHUMjaIHHOT pu3mK 1 NOJ ieKapeky Haazop.

ﬂoe&,e

Docomunun ce H3J1a4yBa BO MajuuHOTO MieKo Bo Majli KOIMYMHK MO NpuMeHaTa Ha €1Ha
HHeKuHja. OTTyKa, hochomumroT MoKE Jla Ce 3eMa npu noeme (enHokpaTHa OpanHa go3a).
3a Bpeme Ha noemero JICKOT MOXKe 11a ce npumeHyBa camo dKO NOTeHUM]janHaTa kopuct ro
OrNpaBayBa NOTeHLMjaTHHOT PH3MK W 101 lekapcku Hazasop.

[noguoct

Bo ucnnrysamara ya KHBOTHH He ce 3aleiexann eeKTH Ha miaoaHoCTA. Hema nocranuu
noaatouwm 3a nyrero,

4.7.  Bamjanme Bp3 cnocob6HocTa 3a Bozeme wiy PaKyBame co Mmamuny

[TpujaBenu ce HEKOJIKy Cilyyau Ha Bprornapuua, OBoj ek Moxe na BJIHjae HA COCOOGHOCTA
3a ynpaByBake Co BO3Ua 1 paGoTa co MalluHH.

4.8. Hecakauu e jeTBa
Hajuectn necakanu AejcTBa no CAHOKpaTHa 103a Ha (ocdor

HapyluyBamwe Ha JMrecTHBHHOT CHCTEM, 0cO0eHO mujapea. fs

on BKJIy4yBajKu
E/QTBa Ce HajyecTo




OrpaHMuEHM 32 BpEME Ha TpPUMEHATa M CMOHTAHO NOMMHYBAaT. [Tomony
HecakaHH jejcTBa ce 3al0esiekaHn BO KIMHMYKHTE H

Cropej cie/iHaTa 3a4eCTeHOCT:
e Mpuory uecto (> 1/10)
e Yecto (= 1/100 u <1/10)
o [lomanky uecto (> 1/1000 u <1/100)
e Petko (= 1/10 000 u < 1/1000)
« Muory petko (<1/10 000)
« Henosnato (hpekdenumjata He MOKE Ja Ce& NPOLEHH O/ A0CTANHHUTE [oJaToLM)
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HaBEJIEHHTE

JI1 TIOCTMAPKETHHILIKHATE HCH UTYBaka,

Hecakanu gejcraa

Knacnpukauuja Yecto Momaaky Petko | Henosnaro
10 OPraHCKH YyecTo
CHCTEMH
'_I;I_H(])CKL[P]H " BYJIBOBAarMHWUTHC cynepuHdexuuu
uH(ecTaluu Ha Pe3UCTEHTHH
GaKkTepun
HapyiuyBame Ha arnaacTu4Ha 01aro 3rojaeMyBarbe
KPBHHOT W | anemuja Ha 6pojoT Ha
AUMGHUOT CUCTEM €03MHODUIH U
TPOMOOLIMTH, CO
Oaara nerexuja
HapyllyBae Ha aHauIaKTHYKH
MMYHOJIOLIKHOT peakLmnH,
CHCTEM aHaduIaKTHUEH
LLIOK,
MpeyyBCTBUTETHOCT
HapylIyBamkhe Ha rnapobosKa, napecresuja
HEPBHUOT CUCTEM BPTOI/aBHLA
HapyLIyBambe Ha Hapy LIyBambe Ha
OKOTO BUIOT
Cpuesu TaxuKapauja
HapyuyBamba
KapnuopacKynapHu XHTIOTEH3H]a,
HapyllyBamba (hnedburtnc
PecnupaTopHH, acTMa,
TOpaKaIHK U OpoHxocnasam,
M€IHjaCTHHAIHH JMCTIHEea
HapyLIyBakba
HapyLIyBakhe Ha MPOJIUB, noBpaxatbe, KOJIMTHC MOBP3aH
JIMTeCTUBHHOT MauHHMHA, 6oska BO €O aHTHOMOTHIIM
cHcTeEM aucriencuja CTOMAKOT (Bunere men 4.4),
ryOWTOK Ha aneTuT
HapyuiyBame Ha Mpeo/IHO
I[PHUOT Apo0 1 Z eMyBame Ha
JKOTUKATA
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dochaTaza
aMHHOTpaHchepasa
BO M1a3mMaTta

HapyLLIyBame Ha MCHII, aHruoeneM
KOXKaTa H ypTHKapHja, :

| IOTKOKHOTO TKHBO PYpUTYC ’
OIIUTH 3amMop

HapyLIyBamba 1
peakiuu Ha
MECTOTO Ha

npUMeHa

4.9. llpenosupaise

HckycTBaTa MOBp3aHu CO Mpelo3nparbe co GoCcHOMHILKMH MO NepopaeH nat ce OrpaHuuCHH!.
MefyToa, Kaj napeHTepanHata npumeHa Ha docdomHMUMH Ce MpHjaBEeHH Cllyyau Ha:
XMIIOTOHU]a, COMHONICHIja, HapyliyBare Ha €JEeKTPOJMTH, TpOMOOUHMTONEHHja M
XUNOTPOMOOHEMHU]a.

AKO ce C/Iyun/I0 npeaosupaise co GochoMuLMH MOXKe 1a ce M0jaBaT CJIEIHNUTE CHMITOMH:
HapylIyBame Ha BECTHOYIApHUOT CHCTEM, NPoGieMu CO CIYXOT, METaleH BKYC BO ycTarta U
olITO 0cabeHO YyBCTBO 33 BKYC.

Bo cnyuaj Ha npenosupame (5-10 Kecuukw), notpeGHa e Tepanuja Koja ce Oasupa Ha
CHMITOMATCKO nekyBawe. Ce mpenopavyBa 3rojieMeHa XHjpaTauuja 3a ja ce nonodpu

eIMMHHALIHjaTa Ha JIEKOT NPeKy ypuHara.

5. ®APMAKOJIOIIKHA KAPAKTEPHCTHKHA
5.1. ®apMaKOIHHAMCKH CBOjCTBA

dapMmaKoTepaneBTCKa rpyna: npenapari 3a JeKyBarwe Ha 0akTepuCKH HH(EKLMH, OCTaHaTH
antumukpoouuu. ATC koa: J 01 XX 01

®ochOMHULIMH TpoMETamosl, jAepuBaT Ha (ocdoHCKa KHCENMHA, € aHTUOMOTHK CO IIMPOK
cnektap e(MKaceH BO JIEKyBatbe HAa MH(EKLIMK Ha JOJIHH YPHHAPHH NATHILTA.

dochoMuLMHOT € edrkaceH NpoTHB I'paM-no3UTHBHH U ['pam-HEraTHBHA MUKPOOPraHu3MHU,
BKJIy4yBajki COEBM KOM MpOM3BEJyBaaT NEHHUIMIA3a M MPOTHB BOOOMYACHH YPUHAPHHM
natoreuu (Escherichia coli, Proteus, Klebsiella, Enterobacter, Staphylococcus, Streptococcus

W OCTAHATH PE3UCTEHTHH COEBH).

MexaHu3aM Ha I€jCTBO
DochOMULIMH TPOMETAMOJ1 € CTPYKTYPHO aHajoreH Ha gocdoeHgdny /BaT ‘W I, MHXHOHpa
ensumotr  ocdoeHonnupysat-TpaHcdepaza Koja ro KaTaausg '

6/5
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aleTHIMYpaMMHCKa KucenmHa on  H-auetwnrmukosamuH M Qocoenonnupysar. H-
aleTHIMYPAMHHCKATa KUCelMHa e notpeGHa 3a Co31aBatbe Ha MENTOrIMKaH KOj € 3HayajHa
KOMIOHEHTa Ha ODAKTEPUCKHOT KIIETOYEH SH.

IMopaau Toa GocOMULMHOT HMA NPETEKHO GAKTEPHIIMIHO 1€jCTBO.

dapmakokHHeTCKH/PapMaKOAUHAMCKH OJIHOC

TepaneBTCKOTO JEjCTBO Ha JEKOT 3HAYMTETHO 3aBMCH O]l BPEMETO BO TEKOT Ha Koe
KOHLIEHTpallMjaTa Ha aKTHBHATa CYNCTaHLUMja € HaJl MHMHMManHata HMHXHUOUTOpHA
konuenTpauuja (MUK) 3a narorenure.

MexaHu3aM Ha Pe3UCTEHTHOCT
PesucreHTHOCTa Ha (hochomMuiiMH MOKe Aa Ouae npeau3BUKaHa Ol CJICAHUTE MEXaHNU3MU:

e Bnesor Ha dochomuiiH BO GAKTEPUCKUTE KIETKH CE€ O/IBUBA aKTHBHO 110 MaT Ha jBa
MEXaHM3MH Ha npeHoc (rmvuepuH-3-dpocdar u xekcosa-6-ocdar TpaHcnopreH
cucrem). Bo cojor Ha Enterobacteriaceae TpPaHCTIOPTHHOT CUCTEM IJIMLIEPHH-6-
docdar mMoxke aa MyTHpa W mnocieaoBaTeqHO (GOCHOMHUMH HE ce npeHecyBa BO
KJ1eTKaTa.

e BTOpHOT MEXaHW3aM Ha PE3UCTEHTHOCT € MIa3MU KOJMPAH M CE jaByBa Kaj COEBH Ha
Enterobacteriaceae, Pseudomonas spp w Acinetobacter spp, 3aBUCH O]l TIPUCYTHOCTA
Ha crneuu(@MYHUOT MPOTEUH, Noa 4ue BiaujaHue (ocoMuLMH ce MeTadonm3upa
Bp3yBa Ha riyratiod (GSH).

« Kaj crapuiokokdTe HCTO Taka c€ jaByBa IJIa3MHI KOJAMpaH MeXaHu3aM Ha
PE3UCTEHTHOCT Ha (OCHOMHMLIMH KOj Ce YILITE HE € BO LIEJOCT pa3jacHer.

BKkpcTeHa pe3aucTeHTHOCT CO ApYrd aHTUOMOTHIIM HE € To3HaTa.

["'paHuy4Hu BpeHOCTH

UcnuryBameTo Ha (GochOMHMIMH € CIPOBEJECHO KOPUCTEJKH BoOoOMHYaeHa [ocTarka Ha
paspeayBame. [IpolieHa Ha pe3y/nTaTHTE ce O/IBMBA HAa OCHOBA HA FPAaHUYHUTE BPEJHOCTH 32
dochomuumn. [Torepaenu ce caeannre MUK 3a cycneKTHH ¥ pe3UCTEHTHHU MATOTCHU:
['pannunyn BpeaHocTH criopea EBporckata KOMMCHja 3a MCIIMTYBatbe Ha CYCMEKTHOCTA Ha
antumukpoonu nexosu (EUCAST, European Committee on Antimicrobial Susceptibility
Testing):

Bakrepuja ['paHnuHa BpeaHOCT
CYCNEeKTHH pE3UCTEHTHH
Enterobacteriaceae <32 mg/l > 32 mg/l

[IpeBaneHiMja Ha CTEKHATA PE3UCTEHTHOCT

[IpeBajieHliaTa Ha CTEKHATaTa PE3UCTEHLMja Ha MOEJAMHEYHUTE BMJIOBH MOXKE 1a BapHpa
JIOKAJTHO M CO TEKOT Ha Bpemerto. [lopaau Toa 3a afeKBaTHO JIEKyBawe MOTPeOHO € 1a ce
cobepar MojaToLM 3a pe3ucTeHlMjaTa. AKO € BO Mpallae epuKacHocTa Ha (GochOoMHULIUH,

Kaj TelKHTe
aHanu3a 3a

7/5
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uaeHTUdUKalMja Ha aHTMOMOTUK M ONperenyBake Ha HEropata CYCHNEKTHOCT Ha
(hochomuLKH.

5.2. ®apMaKOKHHETCKH CBOjCTBA

Ancopnuuija
®ochomuuH TpomeTamoa 100po ce ancopbupa Mo nepopajiHa MpUMEHa U C€ MOCTUrHYBa

TepaneBTCKa KOHLIEHTpallija BO ypuHarta [0 36 udaca 1o npHMEHa Ha €JHOKpaTHa J103a.
XpaHata Moxke fna ja 3a0aBu ancophnuujata Ha JEKOT WITO 3a mfocneauua uma 61aro
HamMalyBawme HAa KOHLEHTpalMjaTa BO I[UasMaTa M YpMHAaTa Koja He BIMjae Ha
aHTHOAKTEPUCKOTO /1€jCTBO Ha JIEKOT.

Iluctpubyuuja

IMo npumena Ha 2 uau 3 g hocoMHLKMH Ce MOCTUrHYBa KOHLEHTpaLMja Bo niasmara o 20-
30 mukporpamu/ml.

Enumunbaumja
[TonyBpemeTo Ha e/MMKHAaLKja Ha hocoMHLIMH € MPUOIMKHO 3 Yaca W HE 3aBHCH O] J03ata.

dochomunuH He ce Bp3yBa 3a MPOTEMHWTE Ha Miasmara M ce eNMMUHUpA HEMPOMEHET BO
HajroneM Jen MpeKy ypuHata. BHCOKMTE KOHLEHTpauuu BO ypuHata (npubamxHo 3000
mukporpamu/ml) ce nocturuysaat Muory 6p3o, no 2-4 yaca u Tpaart 10 36-48 vaca.

Kaj mocTapuTe MalMeHTH CO yMepeHO HamasneHa QyHKuMja Ha GyOpesuTe, BKIy4yBajKu W
(HU3MONOIIKO HAMATYBabEe Kaj MOCTapUTe JIMLA, MOTYBPEMETO Ha JKMBOT Ha (HOCHOMULMH €
MajKy MpOMO/KEHO, HO KOHLEHTpalujata BO YypUHAaTa W [OHaTamy € TepaneBTCKH
3aJJ0BOJIUTENHA.

5.3. llpeaK/JAHHHYKH MOJATOLH 32 CHI'YPHOCTA HA NpUMeHaTa
McnutyBamata Ha cy6aKyTHA TOKCHYHOCT HA CTAOPUM M XPOHWYHA TOKCHYHOCT Kaj KyuHiba

(no3u mo 1000 mg/kg) He nokaxane TOKCHYHHU €peKTH Ha OPraHUTe U OPraHCKUTE CUCTEMM.
®@ocoMULMH Hema MyTareHo JejcTBo. Mako (pocoMMUMHOT MOMUHYBA HU3 [UlalleHTaTa,
MCTIUTYBabaTa Ha TEpPaTOreHoCT Kaj JKMBOTHUTE (CTAOPUM M 3ajalli), WCIUTYBama Ha
MI0AHOCT (Kaj CTAOpIM) M MCIMTYBala Ha NEpUHATAlHA W MOCTHATA/]HA TOKCHYHOCT HE
MOKaXkaJie MOJKHM TOKCMYHM [1€jCTBa Ha JIEKOT.

3abenexkana e (PETOTOKCHMYHOCT Kaj 3ajalld TPETHPaHW CO TOKCHYHM J03H Ha (HOCHOMHLMH
(co BiMjanue Ha LipeBHaTa MUKpOodJI0pa) Kaj MajKuTe.

6. ®APMAIIEBTCKH KAPAKTEPUCTHKH

6.1 JIucTa HA MOMOLIHM COCTOJKH

Caxapoza

CaxapiH HaTpUYM

Apoma MaHAapuHa (MaNTOAEKCTPUH, aparcka ryma,
Oytunxuapokcuanuson (E320) u apoma)

Apoma nopTokan (MajaoAeKCTPHH, apancka ryma u apoma)
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6.2. UnkoMnaruOHJIHOCT
He e nosnara.

6.3. Pox Ha ynoTpeba
3 roaMHH

6.4. HauuH Ha yyBame
Hema noceGHM yCI10BH Ha 4yBatbe.

6.5. ITakyBame H COAPKHHA HA NAKYBabETO

Kecuuku 3a efHOKpaTHa ynorpeda (CypauH/MOMETHIICH/aTyMUHIYM/XapTHja).

| kecuuka BO KyTHja

Cekoja KecHuka Ha JeKoT Ypudoc 2 g CoapiKH OKOy 5,33 g rpaHyJju 3a nepopajieH pacTBop
Cexkoja kecnuka Ha Jiekot Ypudoc 3 g coapski okoiy 8,0 g rpanyiu 3a nepopajict pacTeop

6.6. [loceOHI MEPKH 32 OTCTPAHYBAIbE HA HEYNIOTPEOEHHOT JIEK

OBoj jieK ce yrnoTpedyBa Kako rnepopaneH pacTBop.

ConpxuHaTa Ha eHa Kecuuka Tpeda ja ce pacTBOPH BO MOJI0BMHA Hallla BOJA. [lo
pacTBOpYBakbe Ha FPaHy/IuTe ce 100MBa MajiKy OeNOBUICH, 3aMaTCH PacTBOP CO OBOLICH BKYC
(mopTokan-ManjapHuHa).

Hema noceGHM MEPKH 3a OTCTPaHyBakbe.
HeuCcKOpPHCTEHHOT JIEK WM OTMA/ICH MaTepujasl ce OTCTPaHyBa COrIACHO JIOKATHUTE
MPOMUCH.

7. HOCHMTEJI HA OTOBPEHUETO 3A CTABAIE HA JIEKOT BO INIPOMET

TIxapmaC Jlekosu pooen Ckonje
Byn. 8-mu CentemBpu 6p. 2/2 nokan 13 kat 4
1 000 Cxonje, P. Makenonuja

8. BPOJ HA OJIOBPEHHUETO 3A CTABAIE HA JIEKOT BO IPOMET

9. JIATYM HA ITPBOTO OJJOBPEHUE 3A CTABAILEL AJIEKOT BO IMTPOMET
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