3bUPEH M3BEILITAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT

1. UME HA JIEKOT
FLOXIMED / ®JIOKCUME]] 0,3%, kanku 3a 0Ko, pacTBOp

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB

AKTHBHA cyncraHma: nunopoduiokcarmH 3mg/ml (exBuBanentHO Ha 3.493 mg/ml

IUIPOQIIOKCAINH XU IPOXIOPHI).

Excuunuencu co mossar edexr: Exen mwmnmurap Ha pactBop compxu 0,10 mg/ml
OEH3AIKOHUYM XHAPOXJIOPHUI.

3a [enocHa JIcTa Ha ecKuunueHcH, Bugere Jen 6.1.

3. DPAPMAIIEBTCKA ®OPMA
Kankwu 3a okxo, pactsop.

bucrap u 6e300€eH 110 cabo K0T pacTBOP.

4. KIMHNYKHU IMOJATOIA

4.1 TepanmeBTCKH MHIHUKAIUH

Bospacuu, HoBopomenunma (0-27 neHa), MoOeHUHba U HoManu jeta (28 nena 1o 23 mecenu),
mena (2-11 ronunn) u agonecuenty (12-16 rogunn).

OJIOKCUME]] € urauimpaH 3a TPeTMaH Ha KOPHEATHH YIIEPH M MOBPIIMHCKY HH(EKIIH
Ha OKOTO ¥ HETOBUTE JIEJIOBH, IIPEM3BUKAHY Ol YyBCTBUTEIIHH BHIOBU HA GakTEpHU.

Tpeba na ce szemar Bo mpensua odHUUjaHUTC BOAWYU 3a COOJBETHATa ymoTpeba Ha

aHTHOAKTEPUCKH areHCH.

4.2 lo3upame 1 HAYHMH HA yNOoTpeda
Bospacuu, HoBopoaenanma (0-27 neHa), foeH4Hba i ToMaiu gera (28 nena g0 23 Mecern),
nena (2-11 rogunn) u agonecuentd (12-16 rogunn).

Kopueanuu ynmepu:

®JIOKCUME]] mopa ma 6ume aIMHHHCTPUpPAH BO CIIEIHUTE

BpeMe:




IIpBHOT JieH, Ja ce KamHaT 2 Kalk{ Bo 3a00JIEHOTO OKO Ha CCKOH 15 MHUHYTH, BO IEPHOX OX
npeuTe 6 dYaca, a MOCIe TOA MO 2 KalKM BO 3a00NEHOTO OKo Ha cekow 30 MHHYTH, BO
IPEOCTAHATHOT IEPHOJL O AEHOT.

BTopHOT JIeH ce KalHyBaaT 110 2 KallKH Ha CeKOj 9ac BO 3a00JI€HOTO OKO.

O1 TPEeTHOT [0 YETHPHHASCETTHOT JIeH, Ce KalHyBaaT Mo 2 Kallkd BO 3a00JEHOTO OKO Ha
cexod 4 gaca. JIOKOJIKy € IIOTpeOHO MAIl[UeHTOT Ja Ce TPETHpa NoAoIro o 14 neHa, TO3HKOT
PEXUM 'O OZIpeAyBa COOJBETHHOT JIEKap.

IloBpINMHCKY OKYJIApHU I/IH(beKHI/IHI

Boo6unuaenara 103a € €IHa WX JBE KalKh BO 3a00JIE€HOTO OKO (04YM) YETHPH IIaTH Ha JEH.
Kaj Temxu HHMEKIMH, TO3UPAEETO BO IIPBHTE 1BA J€HA MOXKE Na Ouze eliHa WX [BE KalKu
Ha CeKoH 2 yaca 3a BpeMe Ha Oy/THOCT Ha NalMeHTOT.

3a cexoja MHAMKAIMja, Ce MpenopadyBa MaKCHMAIHOTO BpeMETpacke Ha Tepamujara of 21

JCH.

JlosupameTo Kaj Jela Haj 1 ToiHa € HCTO KaKo M Kaj BO3PaCHHTE.

Viorpeba xaj gena

Bes6ennocra u epukacnocra Ha GJIOKCUME]] xanku 3a oun Ouiae MCIUTyBaHW Kaj 230
mena omery 0 u 12 romunu. He ce mpujaBeHn cepro3HM HECAKaHM PEaKIMH Kaj 0Baa Ipyma

Ha MalfuCHTH.

Ynorpeba Kaj peHaIHO H XEHaTaJIHO OIITETYBALE

He ce u3Benenu cryauu kaj manuenty kou kopucrar ®JIOKCHUME] karku 3a 09d U ©MaaT

IpobIeMHu co OyOpe3nTe Wil LPHUOT Ipoo.

4.4 IoceOHH npeaynperyBamkba 1 MEPKH HA PETIIA3JIMBOCT
ITocne OTCTpaHYBamETO HA KallaueTo, ako 3alITUTHHOT MPCTEH € J1abaB, OTCTPaHeTe ro Hpex
ymoTpe6a Ha IPOU3BOIOT.

Camo 3a OKyJiapHa yrnorpeba.



Knuun4KoTo HCKycTBO Kaj fella IOMald Oj e[Ha roJMHa, 0CO6EHO Kaj HOBOPOACHUHEA €
MHoOry orpaHnyeHo. Ymorpebara Ha ®JIOKCHME]] Kanku 3a 04M Kaj HOBOPOJAEHUHEHA CO
ophtalmia neonatorum 0 rOHOKOKAIHO HIIM XJIAMHIMjAIHO MOTEKIO HE CE IIPElopadyBa,
Ouzejkn He € UCIUTYBaHa Kaj oBue manuenTd. HoBoponenunmara co ophtalmia neonatorum
Tpeba Jia IpuMaaT COOIBETHA TepaIlija 3a HUBHATa COCTOj6a.

Kora ce ymorpeGysa ®JIOKCHUME]I, tpeba na ce 3eMe BO NpEABHI PH3HKOT O
PHHO(apHHTeATHHOT NPEMHH, KOj MOXe Ja IPHAOHECE 3a I0jaBa M PacIpoOCTPaHyBame Ha
OakTepuckara pe3ucTeHIja.

CeprosHH ¥ MOBpeMEHO (aTalHW XHIIEPCEH3UTHBHU (AHA(DHIAKTHYKH) PEaKUd, HEKOH
Tocie yrnorpeba Ha mpBara J103a, ce ojaBHITe Kaj MallHeHTH KO IpAMalle Tepanuja 6asupana
Ha CHCTEMCKH aJMHHUCTPUDAHU KUHOJOHH. Hekom peaknuu Owie MIpompaTeHH co
KapANOBacKyJlapeH KOJaIcC, 3aryBa Ha CBECT, TPHEHE, GapuHreasien win (anujaieH enem,
AUCIHea, ypTUKapWja W jagex. CaMo HEKOJKYy [NAlHWEeHTH HMajle MCTOpHja Ha
XHIEPCEH3UTUBHE peakimu (Bunere [en 4.8).

Cepro3HuTe aKyTHH XHINEPCEH3UTUBHH PEaKIMH Ha HUIPOQIOKCAlMH MoxeOu ke GapaaT
UTEeH MCIWLUHCKH TpeTMaH. J[aBame Ha KHCIOPOI H OCIO00AyBame HA JUIIHUTE ITATHINTA
Tpeba Ja ce aMUHUCTPHpA KaJIe IUTO € KIMHHNYKA HHAUIHAPAHO.

OJIOKCUME]] tpe6a Jia ce mpeKuHe NPy NpBaTa I10jaBa Ha KOXKEH OCHII HIIH GHIIO KOj APYT
3HAK Ha XUIIEPCEH3UTUBHOCT.

Kaxo u Kaj n1pyrute aHTHOAKTEPHCKH IIperapaTy, J0JIroTpajHaTa yIoTpeba MoXe Jia JOBEe
IO NPEKyMEpPEeH PacT Ha HEYYBCTBUTENHU OAKTEPUCKH COEBH WMJIM rabWyKu. AKO Ce IOjaBH
cynepundexnuja, Tpeba Ja ce 3aIlouHe cO COOBETHA TEpaIuja.

Bocnanenne Ha TeTHBHTE W DyHNTypa MOXe Ja Ce MOjaBU TPH CHCTEMCKA Tepamuja co
(ryopoKHHOIOHH, BKITy4yBajKi IO U IHANPOGIIOKCAIMHOT, 0COOEHO Kaj TIOCTAPH NALHEHTH H

NanMeHTH KOW HCTOBPEMEHO C€ TPETHPAHH CO KOPTHUKOCTEPOHIM. ..Laka,. TPETMAHOT CcO
ZGELLEN
7 &

®JIOKCUME]] 1peba nma ce mpekdHe NpH NPBUTE 3HALM, H&b’?ﬁéﬁgl&ﬁé}&ﬂ TE€TUBUATE
| e e
(Bugnete Jlen 4.8). I uf’ '

ynorpebara ma ®JIOKCUME]], HuTy MMa HEraTWBHO BiIMjaHHE Bp3 KIMHHUKHOT TEK Ha
IPOLECOT Ha 3a3/ipaByBame. [IpeunuTaToT MoYyHa fa ce mojaBysa moMerly 24 yaca u 7 neHa
IIOCJIe MTOYETOKOT Ha Tepanujara. I'yOemeTo Ha IPerMIuTaTOT BapHpall Of BeAHA 1o 13

JACHA IIOCJIC IMTIOYCTOKOT Ha TepannjaTa.



Hocemero Ha KOHTAKTHH JIEKH He ce IpeliopauyBa 3a Bpeme Ha oKyiapHa nHpekmwmja. Taka,
IaIEeHTHTE Tpeda Ja ce COBETYBAar Aa He HOCaT KOHTAKTHH JIEKH 3a BpPeMe Ha TPETMaHOT CO
OJIOKCUME]] kankurte 3a 0YH.

®JIOKCUME]] xamkure 3a ouu coapxar 0,5 mg OeH3anKoHHYM XJIOpHI BO Sml pactsop,
mrto e exBuBaienTHO Ha 0,1 mg/ml. BeH3aIKOHHYM XJIOPHI MOXE Ja ce amcopbupa ox
MeKHTe KOHTAKTHHU JIeKH M MOXKe 7la ja IpoMeHW HuBHaTa 60ja. Ilarmmenture Tpeba na ru
OTCTpaHaT KOHTAKTHHUTE JIeKHU Ipe]l yoTpebaTa Ha 0BO]j JIEK M IMOBTOPHO [ I'M CTaBaT I0Ce
15 MHHYTH O] allJIUKaIyjara Ha JIEKOT.

Ol OrpaHMYEHHUTE MOATOUX KOW C€ JOCTAlHH, HEMa PasihKa BO MPOGUIOT Ha HECAKaHH
HACTAHM Kaj jemara, BO crmopeaba co Bo3pacHuTe. Celak, IeHEpANHO, OYMTEe Kaj Jerara
IOKa)XyBaaT IIOCHJIHA pEaKndja 3a JaieH CTUMYyJT OTKOIKY OYMTE Ha BO3PAacCHHMTE.
VpurangjaTa MoKe Ja MMa BJIKjaHHe BP3 IPUAPIKYBAKETO 110 TPETMAHOT Kaj Jemara.
IIpujaBeHo € Jeka GEH3AIKOHIYM XIOPH MOXKE Jia IIPENM3BHKA O4HA HPHUTALKja, CHMIITOMH
Ha CyBO OKO H MOJKE JIa BIIHjae Ha COJN3HHOT (GUIM M KopHeanHata mospumHa. Tpeba fa ce
yrnoTpebyBa co BHUMaHMe Kaj IAllMeHTH CO CYBO OKO M Kaj INAIMCHTH Kaj KOH ¢ MOXHA
KOMIIPOMHTHpaHa KopHea. Ilanwenture Tpeba ma ce ciejaT BO Ciydaj Ha IPOJOHIHpaHa

ymoTpeba.

4.5 THTepaKIUM €O APYTH JICKOBH H 0CTAHATH (GOPMH HA HHTEPAKIUU

He ce m3BenyBann cnenuuuni CTYAHH 32 0(TAIMOIOMKH MUIPOPIIOKCAINH BO OJHOC Ha
MHTEPAaKIUKM CO JPYTH JEKOBH. 3eMajKu TH MpeJBHJ HHUCKATE KOHIEHTpallM{ Ha
[UIPOdIIOKCANUH TIPH JIOKANHA OKyJIapHa afMUHUCTpAIHja Ha IPOM3BOIOT, HHTEPAKIMHE CO

JpYTH JIEKOBH HE € BEpOjaTHO Jia ce CIyJar.

IlnoxHoCT



He ce wusBemyBamm cTyquu Kkaj Jyfe 3a na ce eBalyupa e(eKTOT HA TONMHKAIHATA
aJMUHHUCTpalHja Ha HUOPOGIIOKcaluH Bp3 wiopHocta. OpanHata aIMHHACTpaIHja Kaj

JKUBOTHHTE HE ITOKAXKYBa IUPEKTHU IITETHU €PEKTH BO OJHOC Ha INTOMHOCTA.
Bpemenoct

He mocrojar agexpatHu nomatomu ox ynorpebara Ha ®JIOKCUME]] kaj OpeMeHH JKeHH.
AHVManHUTE CTYyIUH HE MOKa)XyBaaT IUPEKTHH INTETHH e(peKTH BO OJHOC Ha
pempolyKTUBHATa TOKCHYHOCT. (CHCTeMCKaTa H3JI0XKEHOCT Ha IUIPOQIIOKCAIMH IIOCIIE

TONHUKaIHa yrroTpeda ce o4eKyBa Ja Oujae HHUCKA.

Kako mMepka Ha IpeTnasIuBoCT, IOXKENHO e Ja ce n3bernysa ynorpebara na ®JIOKCHUME]]
3a BpeMe Ha OpEMEHOCT, OCBEH aKO TepalleBTCKaTa KOPHUCT OJ MCTHOT ce OYeKyBa Ja I'o

HaJIMUHE TIOTEHIIUjaTHIOT PU3NK 32 GEeTyCOoT.

Hoeme

Opanno aJMUHHUCTPUPAHUOT IUIPOQIIOKCAIIMH C€ €KCKpEeTHpa BO MajunHOTO Mieko. He e
HO3HATO Jald LHUIPOQIOKCAlUH C€ EKCKPEeTHMpa BO XYMAHOTO MajudHO MIIEKO IIOCIE

TOIIHKaJIHa OKYyJIapHa WX yIITHA alIMHHI/ICTpaLII/Ij a.

Puzukor 3a goeHueTo He MOXeE da C€ HCKIIY4YH. TaKa, l'IOTpe6HO € BHHMAHHC KoOra

®JIOKCHUME/] ce anmMuHHUCTpHpa Kaj XKeHa KOja JI0H.

4.7 Biujanue Ha cIIOCOOHOCTA 32 BO3€H€ M PAKYBaH-€ O MAIIMHH

OBoj ek HeMa MM MMa HE3HAYUTEIHO BIMjaHNE BP3 CHOCOOHOCTA 3a BO3EHE H PAKyBambe CO

MalllTHU.

CHOCOOHOCTa 3a BO3CHE WM PaKyBame CO MamuHH. J[OKO])
3aMaTyBam€ Ha BUAOT IIOCIIE KamHYyBambe Ha KAlKHTE, Ialfeh

BHJIOT HE CE I/I36I/ICTpI/I, IIpea Ja BO3H UJIHK paKyBa CO MalllMHU.

4.8 HecakaHnu ejcTBa



Bo KIMHUYKWTE WCIHMTYBamba, HAjuecToO MpHjaByBaHW HECAKaHH PEaKIHUH OJ JEKOT Ouie
OKyJTapHa HeJaroJHOCT, JUCTe3Hja U KOPHEAH! JeMO3UTH, KOU Ce I0jaBuIle Kaj MPUOIIKHO
6%, 3% u 3% oj maIrMeHTUTEe, COOJIBETHO.

TabenapeHd IpuKa3 Ha HECAKAHUTE PEAKITHN

HecakaHuTe peaknum KOM Ce HaBeIeHH IOJONy ce KIacHHUIMpaHH CIOpel CiefHara
KOHBEHIHja: MHOTY uectd (> 1/10), wectn (> 1/100 no <1/10), meBoobudaenu (=1/1,000 mo
<1/100), perxu (>1/10,000 mo <1/1,000), muory perkm (<1/10,000), nemosunaro (decrorara
He MOXe Ja ce IPOIEHH OJ JAOCTAllHWTe moaaToly). Bo cekoja rpyma Ha Qpexderimm,
HecaKaHWTEe PeakIMy Ce IPE3eHTHPAaHHU II0 pelociieNl Ha onaradka ceprosHoct. Hecakanute
peaKIuu Ce MpHjaBeHHU 3a BpeMe Ha KIMHHYKHATE CTYIMH U OCT-MAapKETHHIIIKOTO HCKYCTBO.
IIpujaBeny ce cleqHUTE HECAaKaHU e(heKTH KOM ce IOBP3aHH CO OQTAIMONONIKATa YHOTpeda

Ha ®JIOKCUME/:

Kinacndpukanuja Ha OPraHcKu CHCTEMH MedDRA npemnopadaHa TepMHHOJIOTHja
(v.15.1)

HapymyBama Ha HIMYH CHCTEM Pemxo: XxunepceH3UTUBHOCT

HapymryBama Ha HEpBEH CUCTEM Hesoobuyaeno: rnaBobonka

Pemrxo: BpTOTnaBUIa

HapymryBama Ha o4nTe Yecmo: KOpHEATHU ACTIO3UTH, OUHA
HEJIaroJHOCT, OYHA XHUIIEPEMU]ja

Hesoobuyaerno. xepaTonaThja, TOYKacT
KEpaTHTUC, KOpHEATTHA H(UITPATH,
dorodobuja, HamarIeHa OIITPUHA HA BUMIOT,
e/leM Ha OYeH Kallak, 3aMaTeH BHJ, OUHa
00JIKa, CYBO OKO, OTOK Ha OKO, jafie Ha OKO,
3TOJIEMEHO COJI3EH-E, 0UEH UCIEIOK, KPYCTH
Ha OYHHU paboBH, ekcdomjalrja Ha OUHH
Kallaly, KOH)yKTHBAJIeH eIeM, I[PBEHIIIO Ha

QUCH Karak
By
“ C X,

<<1("\01<mepHa TOKCHYHOCT, KEPATUTHC,
'@Hﬁg( uTHC, TedeKT Ha KOPHEATHHOT
e*tgmé?[ IUIOIM]ja, XUIIOECTE3Hja Ha OKO,
: ac‘re}@ a, OUHA MPMTAIIH]a, OUHA
o LT

ﬁH@gﬁ-@ 1ja, XOpAEOIyM
Gy
Hapymrysama Ha yBO U JAOHUPUHT \? N3P z’e.n% Bornka BO yBO

\___

PecripaTopHH, TOpaKaJIHd U Pomxo: Xunecekpelyja Ha IapaHa3allcH
Me/IMjacCTHHAHY HapyllyBamba CHUHYC, pUHUTHUC




['aCTpOMHTECTHHATHU HAPyIIyBakha Yecmo: nucresnja
He6oobuuaeno: raneme

Pemrxo: nujapea, abgomunanaa 6onka

HapymyBama Ha KoXarta U II0TKOKHOTO Pemxo: nepmarutuc
TKHBO

HapymyBa}La Ha MYCKYJIIOCKECJICTHHOT CUCTEM Henosnamo: HapyuaryBama Ha TCTUBUATE
1 CBpP3HOTO TKHBO

Onuc Ha U30paHuTe HECAKAHY HACTAHHT

Ipu noxanua arumkanumja Ha (IyOPOKHHOIOHH, MHOTY PETKO Ce IIOjaBHIIe: (renepanuzupan)
OCHII, TOKCHYHA eIIHACPMOIIN3a, eKcomjaTuBer AepMaTUTHC, Stevens-Johnson-oB cuEIpoM
U ypTUKapHja.

IlpujaBeHr ce cepuosEm um mnoBpeMeHO (aranHm (aHAQUIAKTHYKH) pEaKIMH Ha
XHIIEPCCH3UTUBHOCT, HEKOM IIOCIE IpBaTa J03a, Kaj IalMeHTH KOM I[PHMAaT CHCTEMCKa
KMHONOHCKA Tepanuja (Bumere [lem 4.4). Hexkou peakuum Oune NDpHAPYXKEHH CO
Kap[HOBACKYJIApeH KOJIAIIC, TyOeme Ha CBECT, NelKame, GapuHreaien uiy QpanyjazeH eaeM,
IWCIIHEja, YPTUKAPH]ja U jaJex.

Kaj manwenTd koum mpHMale CHCTEMCKH (IIyOpOKHHONOHH, GWIle IIpHjaBeHH pynTypu Ha
pamoTo, pakara, AXWIOBa WM Jpyra TeTWBa, KOHM Gapaje XHUpypIIKa WHTEPBEHIHja HIIH
pesyaTHpane co MpoJoJDKeHa monpe4eHocT. CTyIuuTe M MOCT-MapKETHHITIKOTO HCKYCTBO
CO CHCTeMCKHTE (ITypOKHHONOHH HHIMIHUPAAT JEKa PH3UKOT O BaKBU PYNTYPH MOXKE I
Ouze 3rojieMeH Kaj NAlMeHTH KOH IIPHMaaT KOPTHKOCTEPOWIH, OCOGEHO TepHjaTpHCKH
TAIMeHTH U K&] TETUBH KOHU Ce M0Jl BUCOK IIPHTHCOK, BKIyIyBajku ja AXuaoBaTa TetrBa. J[o
OBOj MOMCHT, KIHHUYKUTEC U IIOCT-MApPKCTHUHIIKATEC IOAATOIM HE IMOKaKale jaCHa
nosp3anoct momery ®JIOKCUME]] n HecakaHH peakidM Ha MYCKYJIOCKEIETEH CHCTEM U
CBpP3HO TKUBO.

Kaj n3onmupanu ciyuaw, ce mojasuie 3aMaTei{ BUJ|, HAMaJIEHa OINTPYHA Ha BUJIOT M OCTATOLU

/ ") '??‘
Kaj NaACHTU KOU C€ TPETUPAHU CO CUCTEMCKHU (bnyopOK 7 @HQ u %H\Q\lam MEpPEHA D0

Temka (OTOTOKCHYHOCT. Meryroa, (GOTOTOKCHYHHTE P

HEBOOOHMYAECHMU,

Ilennjarprcka momynanmja




Bes6enuocta u eduxacuocra Ha DJIOKCUME]] 3mg/ml kamkure 3a 04d € oxpesieHa kaj 230
nena Ha Bospact momery 0 u 12 roxunn. He ce mpujaBenn ceprO3HH HECAKaHH PEAKIMH HA

JICKOT Kaj OBaa rpymna Ha ImanfuCHTH.

HDI/Ii aBa HA MOKHU HECaKaHW PCaKIINU

[IpujaByBameTo Ha HECAKAHH PEAKIMHN IOCIE T00UBAKETO Ha oio0peHue 3a IyIITake Ha
JIEKOT BO IIPOMET € BakHO. Ha T0j HauMH ce 0BO3MOXKYBa KOHTMHYHPAHO CIIE/ICEHC Ha
OJIHOCOT PH3HK / KOPHCT 3a JieKoT. Hecakanute ejcTBA MOXKe Jia TH IIPHjaBUTE K TUPEKTHO
npexy HalmoHaTHHOT [eHTap 3a (apMaKOBUTHIAHIA [IPH ATCHI]aTa 32 JICKOBH U
MeuImHCKH cpeactea (yin. Cs. Kupun u Meronuj 6p.54 kar 1) uiu o eleKTpOHCKH maT

npexy BeG cTpaHaTa Ha AreHuujara http:/malmed.gov.mk/. Co IIpHjaByBamk-eTO Ha

HecakaHuTe JejCTBa ke TIoOMOTHeTe 1a ce 06e30eaT moseke nHopmanuu 3a 6e30eaHoCTa Ha

OBOj JIEK.

4.9 Ilpexo3upame

JloxansoTo npenosupame co ®JIOKCHUME]T Mmoxe a 6uae OTCTPaHETO O OKOTO (09HTE) CO
MJIAKa BOJA OJ YellIMa. 3apajy KapakTepHCTUKUTE Ha OBOj JIEK, HE Ce OYCKyBaaT TOKCHYHH
edeKTH IIpH OKyJapHO IPEAO3HpaEse, HIM BO CIIydaj Ha CIydYajHO IPOTONTYBamE Ha

CoApKMHaTa Ha MUIMCHIECTO.

5. PAPMAKOJIOIIKH TIOJATOIN

5.1 ®apMaKoAUHAMCKH 0COOUHU
®apmakoTepaneBrcka rpyna: OQTaIMONOIKK IIpenapard, OCTaHaTH AHTHMH(ECKTHBHA
cpeacTBa

ATII xox: SO1AEO3.

Mexann3aM Ha lIe]CTBO

(DHOKCI/IMEH KaIlKUTE 3a OYM, PACTBOP I'0 COIPIKAT Q)nyopOKHHOJIOHOT AT POQIIOKCALIUH.

.4.»~""'*'

BaKTepI/II.II/I,ILHaTa U MHXUOUTOPHA AKTHBHO
s 7%
g;* \e,seVE M./g‘r fo

pe3ynTupa co I/IHTep(bepeHu_I/Ija co DNA

cunaTe3a Ha DNA. Taka, BUTaiHuTE HH c{g/ﬁa,pegprc HUTE XPOMO3OMHU HE MOXKaT Ja

o< "n. f,v\/, /‘//
ce TpaHCKpHOMpaaT, INTO IPEAU3BUK ‘@%@py‘a@@@ﬁe ma OaKkTepHCKHOT MeTabosIM3aM.
5
L{umpodJrokcalit moceyBa in vitro akTu

u ['paM-HeTaTHBHHA OAKTEPHH.



Mexann3aM Ha Pe3UCTEHIIN]a

PesucTenTHOCTa Ha (DIYOPOKHHOJOHH, 0COOeHO Ha mmmpodokcarmy, Oapa 3HAaYajHH
TeHETCKH IPOMEHH BO eJIeH I MOBEKe OJf TIETTe [TaBHH OAaKTEPUCKA MEXAHU3MHU: &) CH3UMH
3a cuaTesa Ha DNA, 6) 3aIITUTHH IIPOTEHHH, 1) KJIETOYHA IPOMYCTIUBOCT, /) UCTEKYBambe
Ha JIEKOT, HIIH €) IUIa3MU/I-TIoCpe/lyBal aMiHONIMKo31A 6'-N-anetuntpancepasa, AAC (6')-
Ib.

®I1yOpOKHUHOJIOHHTE, BKIYyIyBajKd IO IUIPOQIIOKCAIMHOT, C¢ PasiMKyBaaT BO XEMHCKaTa
CIPyKTypa H HA9MHOT HA JEjCTBO OJ aMHHOIIMKO3MIHTE, B-TaKTaMCKuTe aHTHOHOTHIN,
MaKpOJIHINTE, TeTPAlUKINHATE, CyIpOHAMIINTE, TPUMETONPEM 1 Xiopampenukon. Taxka,
OpraHW3MHUTE KOW C¢ PE3UCTCHTHH HA OBHE KJIACH Ha JICKOBH, MOXXE Ja CE OCCTIHBH Ha

ITUIPOdIOKCAIUH.

Toukn Ha npecept (breakpoints):

He nocTojaT ohuIIHjaIHi TOUKH Ha IPECBPT 3a TOIUKAIEH OKyJapeH MUIPOIOKCALUH, 1
HAKO CHCTEMCKHTE TOUKH Ha IIPECBPT C€ KOPUCTEHHU, HUBHATA PEJICBAHTHOCT BO OTHOC Ha
tommkanHata tepanuja € comuurenna. EUCAST xmmanuxure MIC Touk# Ha IpecBPT KOU C&

KOPUCTCHHU 3a OBOj AHTHOMOTHK CE CIICTHUTE:

Staphylococcus BUIOBH S <1mg/l, R> Img/l
Streptococcus pneumoniae S <0.125mg/l, R > 2mg/l
Haemophilus influenzae S <0.5mg/l, R > 0.5mg/I
Moraxella catarrhalis S <0.5mg/l, R > 0.5mg/l
Pseudomonas aeruginosa S <0.5mg/l, R > Img/l

UyBCTBUTEIHOCT HA TTI/IHDOd)HOKcaHI/IHZ

Kora JIOKaJIHaTa [PEBATCHIA Ha PE3MCTEHTHOCT € TakBa Ja YHOTpeOaTa Ha JIEKOT Kaj HEKOH
BHIOBM Ha MHQEKIUM € auckyrabmina. [Ionomy ce HaBeleHH OaKTEPHCKUTE BHIOBU KOH Ce

ueHTHGHUKYBAHH Ol HaJIBOPCIIHHN OKYITAPHA HHGBEKIHI Ha OKOTO.



UecTo YyBCTBUTEIHH BUIIOBH

Aepo0Hu I'pamM-n103UTHBHUA MHKPOOPTaHU3MH
Corynebacterium accolens

Corynebacterium auris

Corynebacterium propinquum

Corynebacterium psudodiphtheriticum

Corynebacterium striatum

Staphylococcus aureus (4yBCTBUTEIHA HAa METUIIMIAH - MSSA)
Staphylococcus capitis

Staphylococcus epidermidis (dyBcTBUTENHA HA MeTUIIIHH - MSSE)
Staphylococcus hominis

Staphylococcus saprophyticus

Staphylococcus warneri

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus viridans epyna

Aepo0Hu I'pamM-HeraTHBHH MHKPOOPIraHH3MH

Acinetobacter eéudosu

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pseudomonas aeruginosa

Serratia marcescens

BunoBH kaj KOH CTEKHATa PE3UCTEHTHOCT MOXKE 112 OBAe TpobieM
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Staphylococcus lugdunensis

Aepo6nu I'paM-HeraTHBHA MHKPOOPTaHH3IMH:
Hema

OcTaHaTH MHKPOOPraHU3MU:

Hema

WHXEepeHTHO PEe3NCTEHTHN OPraHu3Mu

Aepo6un I'paM-n03MTHBHE MHUKPOOPraHH3MHU:
Corynebacterium jeikium

Aepo0Hu I'paM-HEeraTHBHI MHKPOOPTaHH3MH:
Hema

OcTaHaTu MUKPOOPTraHH3MH:

Hema

5.2 ®apMakOKNHETCKH CBOjCTBA

®JIOKCUME]] kankure 3a o4u, pacTBOp, 6p30 ce ancopOHpaar BO OKOTO II0CHIE TONHKAIHA
OKyldapHa aaMUHHCTpandja. CHCTEMCKHTE HHBOA C€ HHCKH II0CI€ TOIHKAIHA
anMuHuCTpanuja. IlmasmaTckure HEBoa Ha IUMIPOMIOKCAIMH Kaj XyMaHH CyGjeKTH Iocie
npumMena Ha 2 xanku oJf 0,3% pacTBop Ha UIPOQIIOKCAUH Ha CEKOU 2 Jaca 3a IEPHOJ Of 2
JieHa, a MocJie Ha CEeKOW 4 yaca 3alepuo]] o] 5 JeHa ce ABIKelle ol HemeTekTuommun (<1.0
ng/mL) mo 4.7 ng/mL. CpenHHOT NUK Ha ITa3MaTCKUTE HABOA HA MUMPOQIIOKCAIMH KOj ce
NeTEKTUpPAl BO 0Baa CTyAMja e MpuoIImkHo 450 maTi moMaio o oHA HOCTe eJUHEeYHa OPaTHA
noza Ha 250mg nunpoduokcanuH. Cucremckute (HapMaKOKHHETCKH OCOOMHH Ha
nunpodokcanue ce A06po mpoydenu. [lumpodnokcanun ce muctpubympa n06po mo
TKHBaTa Ha TEIOTO. BoJayMeHOT Ha AuCTpuOynHMja mpu pamMHOTEXHa cocroj6a e 1,7 mo 5.0
I/kg. Bpaypameto 3a cepymckute npotertn € 20-40%. [lomyxkuBOTOT Ha MUMPOGIOKCAIHH
BO cepyMoT € 3-5 wuaca. L[HHpO(l)Jibi;EaIiHHOT KaKO M HETOBHUTE YETHPH IIPHMapHH

METa0OIUTH Ce eKCKpEeTHpaar HpeKy ypHHaTa 1 ¢enecor. PeHaNHUOT KIHpEHC COYMHYBa

OPUOIIIDKHO JIBE TPETHHH OJf BK}’HHI/IOT CepyMCKH KIIHPEHC ,56

IIaTUITa MIMPECMETAaHH KaKO OCTaHaTH IIPpONLCHTH. KaJ I1a ?HSTH {fﬂ‘é\lpyﬁﬂ PEHaIHa
Lu a *_“/
(I)YHKI_[I/IJa IIOJIYXKUBOTOT Ha eHHMI/IHaHI/IJa Ha I_[I/IHpO(bJIOKca ﬁh’l@ ; <&, \ LN, epé T'OJIEMCH
> ‘e : X

3apaldl eKCTPapeHAJIHWTE TATHINTA Ha emuMuHanmja. Ci Hg,p KaJ éraungf—ﬁ*ﬁ/ CO TermKo
/f U }50 '¢
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HapylIyBame Ha LpHOApoOHaTa (yHKIMja, MOTY)XKMBOTOT Ha EIUMUHAIHjA € CaMO MalKy
OO

He mocTojat JoCTanHu (papMakOKHHETCKH LOJAaTOIH BO OZHOC Ha ynoTpebara Kaj Jela.

5.3 IpeTkIMHUYKH NOAATOLH 32 Oe30eaHoCT

[IpeTKIMHITYKATE TIOJATOLH He [OKaXyBaaT MOCEOHM OMACHOCTH 33 YOBEKOT, 0asHpaHo Ha
KOHBEHIMOHATHY CTYIUM OJ IoNeTo Ha Oe36emHOCHaTa (apMaKoIoruja, TOKCHYHOCT IpH
IOBTOpEHA 71033, TEHOTOKCHYHOCT M KapIMHOTeH MoTeHnHjan. IIpeixmmuuukara pasBojHa
TOKCHYHOCT O6uIa HabJbyAyBaHa caMo MPH M3JI0KEHOCT K0ja CE CMETa 3a JOBOJHO BO BUIIOK
Ol MAKCHMAJIHATA M3JI0KEHOCT HA YOBEKOT, ¥ MHAMIMpA Maja PENCBAHTHOCT 3a KIMHUYKA

ymoTpeba.
6. DPAPMAIIEBTCKHU IIOJATOIA

6.1 JIncra HA eKCHMITMEHCH
Harpuywm areraT TpUXuApaT
JluaaTtpuyM egerar

ManuTton

beH3ankoHuyM XJIOpH]
I'manujanHa oneTHaA KUCEIMHA

Bopa 3a wHjekuu

6.2 THKONMAaTHOHMJTHOCTH

HHKOaTHOMITHOCT CO aJIKaJIHH PacTBODH.
6.3 Pok Ha ynotpeta

60 mecenu. e

6.4 Haunn Ha yyBame

Jla ce uyBa Ha coOHa Temmeparypa moz 25°

Jla ce uyBa BO HaZABOPEIIHOTO KAPTOHCKO MAKY

Jla ce 1yBa HajBOp ox Aodar H HOTJIe] Ha [eIa.



6.5 Ilpupoaa 1 coap;KMHA HA NAKYBAHETO
Beno wenpopunno LDPE mmme ox Sml co 6ema LDPE xamanka, nokpueHo co HDPE
6e3beaHOCEH TIPCTEH U Kallade Ha 3aBPTyBame. [1akyBamero coapxy 1 mmme Bo KapTOHCKa

KyTHja.

6.6 IloceOHm MepKH Ha OpPETHA3IMBOCT NPH OTCTPAHYBAE HA HEyNoTpeOeHnuTe
NPOM3BO/IH H APYrH yNATCTBA 32 PaKyBakbe

Ha ce orctpann 28 nena mocie IPBOTO OTBOPAEHE.

7. HOCUTEJ HA OJOBPEHUETO 3A CTABAILE HA JIEKOT BO ITIPOMET
Bopnx Menunune Wnay Canaju Be Tuaper Anornwm [llupkery, P. Typrmja — IonpyxHuurna
Cxomje

V. Lipsena Boxa 6p.7, Cxomje, P. Makenonuja

8. BPOJ HA OJIOBPEHHETO 3A CTABAILE HA JIEKOT BO IPOMET
11-3859/1 o 10.04.2020

9. IATYM HA IIPBOTO OJOBPEHMUE / TIOCJIEJJHA OBHOBA HA OJJOBPEHUE
3A CTABAILE HA JIEKOT BO ITIPOMET
IIpBo omobpenue: 11-3859/1 ox 10.04.2020

10. JATYM HA ITIOCJIEHA PEBH3UJA
OxromBpu 2022
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