3BWPEH U3BELLUTAJ 3A OCOBUHUTE HA NEKOT

1. MME HA MEOVMLUMHCKUOT NPON3BOA
duanoteHc® 0.2 mg, hunm obnoxeHa Tabneta u
®dunsmoteHc® 0.4 mg, hunm obnoxeHa Tabnerta

2. KBAIMTUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

EpHa dounm obnoxkeHa tabneta cogpxu 0.2 mg MOKCOHUAMH.
EnHa dounm obnoxeHa tabneta cogpxu 0.4 mg MOKCOHWAMH.

3a KoMnneTHa nucTa Ha ekcuunueHcu enaeTte gen 6.1.

3. DAPMALIEBTCKA ®OPMA
dunm obnoxena Tabneta

®dusmoteHc 0,2 mg, dunm obnoxeHa Tabneta:: okpyrna 6GukoHeekcHa cunm Tabnerta, |
cBeTno po3oBa Hoja co ucnevareHa o3Haka Ha egHara cTpaHa “0,2".

®duanoteHc 0,4 mg, dunm obnoxeHa Tabneta:: okpyrna OukoHBekcHa cunm Tabnerta,
cBeTno po3oBa 6oja co ucnevaTteHa o3Haka Ha egHaTa ctpaHa “0,4"

4. KNMAHWYKW OCOBEHOCTHU

4.1. TepaneBTCKM MHOMKaLUKU
MOKCOHUAMH € uHOMUWpaH 3a Tepanuja Ha Bnara [o yMepeHa eceHuujanHa unv npumapHa
XunepTeHsuja..

4.2. [o3upaH-e U HAaYMH Ha ynoTpeba

BoobuyaeHata gHeBHa [o3a HA MOKCOHMAWH u3Hecyea 0,2 mg Ha AeH, CO MakcumanHa
OHeBHa posa of 0,6 mg gageHa Bo ABe noogeneHn nosv. MakcumanHaTta eguHedHa [osa
koja moxe ga ce fape usHecyea 0,4 mg. MpunarogyBawara Ha AHeBHaTa [o3a Tpeba
nHANBMAYaNHO Aa ce npucnocobun KoH oAroBopoT Ha NaLUEHTOT.

MoxkcoHuanH Tpeba aa ce 3emMa co JOBOMHA KONMWYMHA Ha TeNHOCT. BHecoT Ha xpaHa Hema
BrnjaHne Ha apMaKoOKUHETCKUTE KapaKTEPUCTVMKW Ha MOKCOHWAWH U MOXe [a ce Aasa co
unu 6e3 xpaHa,npes, 3aBpeme unu nocne obpok.

Kaj nauueHT co ymepeHo OybpexxHo HapyllyBare,equHedHaTa [fo3a usHecysa 0,2 mg Ha

sronemu go 0,4 mg Ha aeH

Mopagn HepocTaToKk Ha nogatoun 3a 6e3benHocT KM edukacHOCT
npenopadvyea 3a ynotpeba kaj Aeua u agonecueHTn Ha Bo3pacT nof 18 r

4.3. KoHTpanHgukauuu

MOKCOHWANH € KOHTpanHANLMPAaH Kaj nauneHTn co:
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- XWNEepceH3NTUBHOCT KOH akTUBHATa CyncTaHuvja wium Ha 6uno ko op
ekcumnueHcuTe.(HasegeHu Bo aen 6.1)

- CuHapom Ha BonHu cuHycwk (Sick sinus cMHAPOM) UK cuHo-aTpujaneH 6rok

- Bpaavkapawvja (Bo MyupyBane nync Ha cpue < 50 yaapu/muHyTa)

- AV 6nok og 2 n 3 cTeneH

- CpueBa uHcydpuumeHuuja

- PenanHa aucdyHkumja (GFR<30ml/min, cepymcku kpeaTuHuH >160 pmol/l)

4.4. CneuujanHu npegynpeayBaka UM MEpPKM Ha NPeTNasnmMBOCT npu ynoTpeba

CnydanTe Ha pasnuyeH CTeneH Ha apTpuo-BepTUKynapeH Onok Owune onuwaHn Kaj
nauueHTUTe BO NOCT-MapKeTUHrwKaTa npuMmeHa Ha nexkot. Bp3 ocHoBa Ha oBue u3BellTau
He MOXe pJda ce OoTdpnvM Bpckata of MNpUMeHaTa Ha MOKCOHWAWH CO 3ajouHeTaTa
apTpvMoBEPTUKYNapHa CrpoBOANMBOCT. 3aToa ce npenopavyBa 3rofieMeHa BHUMAaTEeNnHOCT
npu Tepanuja Ha MauWMeHTM CO MOXHW Mpeaucnosnuyun co passoj Ha AV 6nok. Kora
MOKCOHUAMH ce ynoTpebyBa Kkaj naumeHT co AV 6nok of nps cTeneH, Mopa Aa ce obpHe
BHMMaHWe 3a [a He fojae Ao nojaBa Ha Opagukapguwja. MokcoHuauH He cmee fa ce
ynoTpebyBa Kaj nauMeHTn Cco BWCOK cTeneH Ha AV 6nok (Bugete pgen 4.3
KoHTpanHaukauumn).

Mopagn OrpaHWYEeHOTO WCKYCTBO Ha NPUMMEHA Ha MOKCOHWAWH Kaj NauueHTVW CcO TeLuko
3abonyBare Ha KOPOHapPHUTE apTepun WUnu HecTabunHa aHruHa nekropuc, notpebHo e aa
ce noceeTn nocebHo BHUMaHWe.

Ce npenopayyBa W BHMMATENHO MpUMeHa Ha MOKCOHWAWH Kaj mauuweHTU cO HapylleHa
cdyHKUMja Ha BybpeTuTe, Buaejku MOKCOHWMAWH NMpUMapHO ce u3nadysa npeky TybunapHa
eKkckpeunja Ha 6ybpesute. Kaj oBue naumeHTM HEONXOA4HO € BHUMAaTEeNHO npunarofysar-e
Ha gosaTa, ocobeHo Ha NOYETOKOT Ha TepanwvjaTa.

JosnpareTo Tpeba ga sanoyHe co 0.2 mg Ha feH u moxe aa ce sronemysa Ao 0.4 mg Ha
[eH Kaj NauveHTu co ymepeHa aucdyHkumja Ha 6ybpesute (GFR > 30 ml/min n < 60 ml/min)
n Ao makcumantu 0.3 mg Ha [eH Kaj nauneHTn co Telwka 6ybpexHa uHcyduumeHumja (GFR
< 30 ml/min, AOKOMNKY € KNUHWYKN MHAMLUMPaH W naumeHToT Aobpo ja noaHecyBa gosara.

AKO MOKCOHWAMH ce ynoTpebysa Bo komBuHauuja co BeTa-Gnokatopn 1 ako ABeTe Tepanuu
Tpeba na ce npekuHart; npeo Tpeba Aa ce npekuHe Tepanujata co BeTa-Grnokatopute, a
noToa oHaa CoO MOKCOHUAVH.

[o cera He e 3aGenexaHO NoBpaTHO AEjCTBO Ha KPBHWMOT MPUTUCOK MO NPEKMHYBake Ha
Tepanujata CO MOKCOHMAMH. Tepanujata cO MOKCOHMAMH He Tpeba fa ce npekuHyBa
HaegHaLw.

Mopaamn HeJocTaToOK Ha KMMHUYKKM NoAaToLM Kov ja noTepayBaat 6e3benHocTa Kaj nauneHTu
CO cpueBa WHCydUUMeHUMja, MOKCOHWAMH Tpeba Oa ce KOpUCTU CO BHUMaHWE Kaj Tue
nauneHTu.

MocTapute naumeHTW Moxe Aa GugaT MooceTnMBY Ha KapAvoBackynapHuTe edektn Ha

T

HEAOCTaTOK Ha nakrasa WNu rnyko3Ho-ranakro3Ha manancopruuja
OBOj NekK.
Mopaau HepocTaTok Ha nopatoun 3a 6e3begHocT U edPUKAcCHOCT MOKCOHWAMH He ce
npenopavysa 3a yrnoTpeba kaj Aeua n afonecueHTy Ha Bospact nof 18 rognHu.
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4.5. WHTepakumja co Apyrm MeAULMHCKM npousBoauM W aApyru ¢GopMu  Ha
MHTepakumja

WcToBpemeHa ynotpeba Ha MOKCOHWAMH CO APYr aHTUXUMEPTEH3UBHN NEKOBU pesyntupa
CO 3rofieMeHo 4ejCTBO.

Bugejku TPUUMKIMYHUTE aHTWAENpecuBM MOXEe JAa ja Hamanat edukacHocTa Ha
aHTUXUNEepPTEH3NBHUTE CPEACTBA CO LieHTpanHo AejcTBo, He ce rnpernopavysa Aa ce AaBaar
NCTOBPEMEHO TPULMKITMYHM aHTUAENPECUBN N MOKCOHUAWH.

MOKCOHWAMHOT MOXe Aa ro nojava cefaTWBHUOT eeKT Ha TPULMKITUYHUTE aHTUAENpPecuBun
( Aa ce usmerHyBa mcToBpeMeHa ynoTtpeba), cpeAcTsa 3a CMUpyBake, ankoxor, ceaatusn
N XUMHOTUK.

MOKCOHWANH YMEpPEHO ja 3ronieMyBa HapylueHaTa ynoTpeba Ha KOrHUTUBHUTE hyHKUWW Kaj
nvua kou npumaart nopasenam. Kora ce paBa wuctoBpemeHo co OeHsoaunasenuHu,
MOKCOHWAWH MOXe [a ro NoTeHuMpa HUBHUOT CeAaTUBHNOT eexT.

MoKcoHUAUH ce u3nadyea npeky TybynapHata ekckpeumja Ha BybpesnTe co WTO He MOoXe
[a ce UCKMy4n HTepakumjaTa co ApyruTe NEeKoBU KoM ce nanadysaaT no UCTMoT nar.

4.6. BpemeHoCT U floewe

bpemeHocm

Hema Ha pacnonarawe KIMHWYKM NOAATOLUM 3a NMpUMEeHata Ha MOKCOHWAWH BO TEK Ha
BpemeHocT. UcnuTyBamaTta Kaj >XMBOTHM MOKaxkyBaaT eMOpUWOTOKCUYHWU edekTn (BuaeTte
pen: 5.3. MpeaknuHudkn nogartoun) oTeHUMjanNHWOT pU3KMK Kaj Nyreto He e mnosHar.
MokcoHuanHot He Tpeba pga ce ynotpebyBa 3a Bpeme Ha OpemMeHOCT, OCBEH ako e
HEeonxo4Ho.

Hoeme

MOKCOHUAMH ce n3navyBa BO MajuYMHOTO Mreko na 3atoa He Tpeba Aa ce ynotpebysa 3a
BpemMe Ha foewe. [JOKOMKy ce oAanyyu feka tepanujata co MOKCOHWAWH € HeonxopHa ,
AOEHETO MOpa Aa Ce NpeKnHe.

4.7. EdekTtu Bp3 cnocobHOCTa 32 BO3eH:€e U ynoTpedba Ha MalluHU

He ce nsBegyeaHu ucnutyBama 3a edekTute Bp3 cnocobHocTa 3a Bo3ewe W yrnoTpebarta
Ha MaLUUHW.

MpujaBeHn ce COMHOMEHTHOCT M BpTOrnasuua.

4.8. HecakaHu eteKTH

Hajuectute HecakaHu edekTn Kou ce npujaBeHu Npu 3eMare Ha MOKCOHWAWH BKNydyBaaT
cyBa ycTa, BpTOrnaeuua, acteHuja u comHoneHuyuja. OBne cumMnToMun 4YecTo ce Hamarnysaar
Nno HEKOSKY CEAMWULM Of MOYMETOKOT Ha TepanuvjaTa.

HecakaHuTe edekTn cnopep cuctemckarta knacudukaumja Ha opraHu; AT
) Ly
%0
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MenlPA MHory yecTH YecTun NMoBpemMeHu

Knacudukaumja Ha (>1/10) (21/100, (=1/1000, <1/100)
OpPraHCcKu cUCTEMM <1/10)
McuxujaTpUckm HecoHuua Hepeosa
HapylwyBaa
HapywyBata Ha masobonka, CwvHkona
HEPBHUOT CUCTEM MayHWHa,

BpPTOrNaemua,

COHNUBOCT
HapywyBake Ha TUHWUTYC
CNYyXOT U pamMHOTEXKaTa
HapywyBame Ha bpagukapauja
cpueto
BackynapHu XunoTteHsuja
HapylwyBaHa (opTocTancka

XUNoTEH3Kja)

FacTpouHTECTUHANHMK Cysa ycTta Owjapea,
HapylwyBaka MayHuHa,

noepakame,

avcnencuja
HapywyBata Ha KOXa 1 Ocun, japex AHrnoeaem
NMOTKOXHO TKUBO
HapywyBate Ha Bonka Bo rp6 bonka Bo BpaTt

CKemneTHUTE MYCKynu,
CBP3HO TKMBO U
KOCKUTE

FeHepanHwm AcTeHunja Enem
HapywyBsawa v
peakumm Ha MecTo Ha
annukauuja

lNMpujaByBaw-e Ha CYCMNEKTHU HECAKaHU peaKLuu

lMpujaByBaH-ETO Ha CYCMNEKTHN HecakaHu peakuuy nocrne asTopusauujaTta Ha
MeAULMHCKUOT npenapat e BaxkHo. OBO3MOXXyBa KOHTMHYMPAHO crneaere Ha banaHcoT
BeHeuT/pn3nk Ha NpomnssogoT. 3gpaBcTBeHUTe paboTHULKM ce oxpabpysaar ga ja
npujaByBaaT cekoja CycnekTHa HecakaHa peakuuja npeky HaunmoHanHMoT CUCTEM 3a
npujaByBame Ha HecakaHn peakuuu.

4.9. Tlpepo3upake

Cumnmomu Ha npedosupare:
Bo Hekonky onuwaHn cnyvyam Ha npeposnparke Kou Oune npujaBeHn, HaeaHaw e
nporonTtaHa gosa of 19,6 mg 6e3 cMpTHM nocrneguun. 3HauuTe N CUMMTOMATE
npujaBeHn BKkNy4vyBaaT: rmasobonka, cegauuja, COMHoneHuuja, XMHOTeHSVIj
acteHwja, Bpapukapauwja, cyea ycTa, nospakake, 3amop u 6onka BoO
abaomeHoT. Bo cny4yaj Ha 3ronemMeHo nNpefosvpare ce npenopadysa UHTE :’
ocobeHo Ha 3HauuTe Ha NopemeTyBake Ha CBECTa U pecnupaTopHo Auue -
OcBeH Toa, BP3 OCHOBA Ha MarnkyTe UCMWTYBaka CO BUCOKM J03W Kaj XKMBOY
jaBW MUHMMBA XUNepTeH3nja, Taxukapavja, u xuneprivkemmjarta.

Tepanuja Ha npedosupar-e:

He e nosHat cneunduyeH aHtuaoT. Bo cny4yaj Ha xunoTeHauja, Tpeba aa ce pasmucnysa 3a
AaBarbe Ha noaapLuKa Ha LMPKYNaTopHUOT KPBOTOK Kako TEHHOCTM 1 ynoTpeba Ha AonaMuH.
bpanvkapawnjata moxe ga ce TpeTupa Co aTponuH. AHTaAroHUCTUTE Ha anda peuenTopuTe
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MOXE [a MM HamanaTt WfnM MoHWWITaT napagokcanHuTe XWNepTeH3uBHW edekTn Kou ce
jaByBaaT Npu Npeaosnpake co MOKCOHWUANH.

5. ®APMAKOJTIOLLKKX OCOBEHOCTH

5.1. dapmMakogMHaAMCKU 0COBeHOoCTH
dapmakoTepaneBTCKa rpyna: aroHMCT Ha UMWAA30NUHCKA PeLenTopu, MOKCOHUANH.
ATL komg: C02ACO05

Bo pasnuuHM  KUBOTUHCKW  MOAENnW, MOKCOHMOMH MoKaxan J[eka €  MOKHO
aHTUXUNEPTEH3NBHO CpeacTBO. EkcnepumeHTanHuTe nopaTouM KoW ce Ha pacrnonarakse
yKa)kyBaaT fieka MecToTO Ha aHTUXUNEPTEH3WBHO [ejCTBO Ha MOKCOHWAWH € LeHTpanHuor
HepseH cuctem (LUHC). Bo Mo3o4HOTO cTEbNO, MOKCOHUAWH NOKaxkan Aeka CenekTUBHO v
cTUMynupa umuaasonuHckuTe peuentopun. OBue MMaaasonuH-1YyBCTBUTENHN PELIENTOPU ce
KOHLIEHTpMpaaT BO pocTpanHata BeHTponarepanHa meayna, obnacrt BaxHa 3a ueHTpanHa
KOHTpona Ha nepudgepHuoT HepBeH cucteM. CTumynauujata Ha WUMWAA30SIMHCKUTE
peuenTopu wusrnefa ja Hamanysa cumnaTuykara akTMBHOCT W ro HamanyBa KpBHWUOT
NPUTUCOK.

MOKCOHMANH CcaMWOT Ce W3ABOjyBa O APYrUTEe CUMNATONUTUYKM aHTUXUNEPTEH3UBHMK
npenapatu 6uaejku nojaByBa camo Man auHUTET KOH No3HaTUTE a2-agpeHopeLenTtopw,
crnopefeHo co  umupasonuHckute peuentopu. OBoj cnab aduHUTET KOH  O2-
afpeHopeLenTopuTe MOXe [a € NMpuyYMHa 3a ManaTa WHUWMAEHLUa Ha rnojaBa Ha cepauuja u
cyBa ycTa npu ynortpebara Ha MOKCOHUAWH.

Kaj nyreTo, MOKCOHWAMH BOAM A0 HAManyBake Ha CUCTEMCKMOT BackynapeH oTnop a co Toa
nocneaoBaTenHo 1 40 HamarnyBake Ha apTEPUCKUOT KPBEH NPUTUCOK.

5.2. dapMaKOKMHETUYKU 0cOBeHOCTU

Tepanuja co opaneH MOKCOHWAUH Kaj CTaopuu W Kyyukba pesynTupawe co 6psa u
KOMMMeTHa ancopnuuja u nNuk Bo nnasma HuWBoTo 3a Bpeme <0.5 vaca. CpepHaTa nnasma
KOHUeHTpaumja bewe komnapabunHa kaj AeaTta BUAOBWM W MNocne oparnHa v UHTpaBeHCKa
agMuHucTpauuja.lMonyxMBoT Ha enuMWHauwWja Ha paguoakTUBHOCT W HEMPOMEHNUNBMK
COCTOjKM € npoueHeTo Ha 1-3 yaca. MoOKCOHWAWH W HeroBuTe ABa meTtabonutn (4,5-
AEXVAPOMOKCOHUAWH W rBAHWAVMHCKA AepuBaTW) reHeparnHo ce eKkcKpeTupaart npeky ypuHa.
Hema kymynauuvja Ha MOKCOHWAMH 3a Bpeme Ha CTYAMUTE 33 XPOHWYHA TOKCUYHOCT nocne
52 Hegenu.

Kaj nyre, okony 90% of opanHaTta Ao3a Ha MOKCOHWAMH ce ancopbupa, He e npeamer Ha
meTabonusam o4 npe NpeMunH u HeroeaTta BuopacnonoxueocT e 88%. 3emareTo Ha XpaHa
He Bnujae Ha papmakokMHeTukaTa Ha MOKCOHMAWMH. MokcoHnauH ce metabonuanpa 10-20%
rmaBHo BO 4 5-0eXVAPOMOKCOHMAMH W BaHWAWMHCKA [epuBaT CO OIBapd e Ha
UMWA,A30STUHCKUOT MpCTeH. XWNOTEH3UBHUOT edekT Ha 4 S-AexmnpOMOKco@ﬁi‘(ﬁl-'fE& N
110 , op Toa reaHMAWHCKMOT pepwueaTt e nomanky og 1/100 on Taa

g
e

MaI{CMMaﬂHOTO nfasma HMBO Ha MOKCOHMAMH ce gocturHysa 30-180 mu ﬁocﬁ:? E{ | coﬁ a
Tabnerara. % Sy &

Okony 7% oA MOKCOHWAWMHOT Cce Bp3yBa 3a Mnasma npoTeunHy DY+
0.41/kg).MOKCOHWANH N HerosBute mMeTabonuTn ce enuMUHMpaaT LenocHo Mpeky Byvepesn.

Moeeke op 90% op posaTta ce enuMmuHupa npeky Oybpesn Bo npeute 24 4aca nocne
agMuHUcTpauuja, goaeka okony 1% ce enumuHupa npeky geuec. KymynartveHaTta peHanHa
eKcKpeuuja Ha HeNnpoOMeHeT MOKCOHUAMH e okony 50-75%

CpegHuoT MONyXXWBOT Ha envMuUHauuja o nnasma Ha MOKCOHMAWH e 2.2-2.3 vaca, a
Nnony>uBOT Ha peHanHa enumuHauvja e 2.6-2.8 yaca.
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dapMakoKMHETUKA Kaj NocTapu nuua:

3abenexaHn ce NpomeHW BO papMaKkoKMHeTWKaTa KoW ce MoBp3aHW CO BO3pacta U Kow
HajBepojaTHO ce AorkaTt Ha HamarneHaTta metabonuyka akTMBHOCT W/WMW Manky noronemara
BuopacnonoxnuMBocT kaj noctapute nuua. Cenak, oBWe (apMakOKUHETUYKA pPasfinKu
Hemaart KNMHUYKO 3HauYeHe.

dapmakoKMHETUKA Kaj Aeua:
Bupaejkn MOKCOHUAMH He ce npenopadyBa 3a ynotpeba kaj Aeua, kaj osaa cybnonynauuja He
ce CnpoBeAeHn HUKaKBU hapMaKOKMHETUYKA NCNUTYBakHsa.

dapmakokMHeTUKa Kaj bybpexxHo HapyLLyBake:

Kaj yMepeHo HapywyBawe Ha 6y6pexHarta dyHkumja (TGP 30-60 mil/min) , AUC ce
3roniemyBsa 3a 85% 1 kKNMpeHcoT ce Hamanyea Ao 52%

Kaj oBue naumeHTn Tpeba fa ce MOHWTOPUpA XWMOTEH3UBHMOT eeKkT Ha MOKCOHWAUHOT,
nocebHO Ha NOYETOK Of TPETMAHOT.

5.3. MpeTknNUHUYKKM NnogaToum 3a 6e3begHoCT

HeknuHuykuTe nopatoum He oTkpuBaaT nocebHa onacHoCT 3a nyreto Bp3 OCHOBa Ha
KOHBEHLMOHANHUTe ucnuTyBaka 3a besbegHa dapmakonorvja, TOKCUYHOCT NpW NOBTOPEHa
4033, reHOTOKCUYHOCT, KapLUMHOreH noTeHumjarn, TOKCUYHOCT BO penpoaykuuja.

XpOHW4YeH opaneH TpeTMaH Ha ctaopuw 3a 52 Hepenu (aosa of 0.12-4mg/kg) 1 Kyunmsa
(0.04-0.4mg/kg) nokaxane 3HaymTeneH eekT Ha MOKCOHUANH camo NpU HajBUCOKUTE [O3W.
Cnabo HapyLlyBake Ha enekTponuTHUOT BanaHc (Hamanysare Ha HaTpWUyM, 3rofiemMyBar-e
Ha Kanuym, ypea u KpeaTuHWH) ce 3abenexaHu npu BUCOKW [03M Kaj cTaopun U emesa u
nayewe nnyHka camo Kaj BUCOKM [03M Kaj Kydurwa. Kako gopgartok Gnaro sronemyBawe Ha
TEXUHATa Ha LpH Apob e 3abenexaHo Npu BMCOKM 403K Kaj ABaTa BUAOBW.

CTyouute Ha penpogykTMBHa TOKCMYHOCT He nokaxaa edektn Ha depTunutet unu
TepaToreH noteHuujan.EmbpuodertanHa TOKCMYHOCT € 3abenexaHa npu 403U acouupaHu
CO TOKCUYHOCT Kaj Majkara.

3roenmeHa embpuodeTanHa 3aryBa W OOJIOXEH pa3Boj Ha eTycoT ce 3abenexaHu Kaj
cTaopuum co [o3n Haa 2mg/kg/aeH v kaj 3ajum co fosa noronema of 0.7mg/kg/neH. Bo nepum
W nocT-HaTanHaTa CTyauja Kaj cTaopuu ce jaBuna HamarneHa TexuHa kaj 6ebeTo,oTnopHocT
1 0A4NOXeH pa3Boj co 403K noBucoku of 1mg/kg/neH

6. ®APMALIEBTCKW NMOOATOLIN

6.1.  Jlucta Ha eKCLMNUEHCHU

TabnetapHo jagpo: Jlaktosa MoHoxuapaTt, noBuaoH K-25, KpocnoBWAOH, MarHesnym
cTeapar.

TabnetapHa obsuBka: Xunpomenosa 6 mPas, etunuenynosa, BogeHa aucnepsunja 30%,
makporon 6000, Tank, upseH xeneseH okeung (E172), tutanuym anokena (E171)

6.2. HecoogBeTHOCTH
Hema Ha pacnonarame.

6.3. Pok Ha Tpaeke
®usnoteHe 0,2 mg: 2 roanHm
®dusnorteHc 0,4 mg: 3 roauHm

6.4. CneuujanHu MepKu 3a yyBame
®usunoterc 0,2 mg:  [a ce vysa Ha Temnepatypa Ao 25°C.
®uanoteHc 0,4 mg:  [la ce uyBa Ha Temnepatypa o 30°C.
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6.5. [lpupopaa u coapuHa HaA KOHTEjHEepPOT
PVC/PVDC/Al 6nuctep.

6.6. CneuwmjanHu Mepku Ha NPeTNAa3nNMBOCT NpPU OTCTPaHyBaH:e

Hema cneuwjanHn 6apara. HeynotpebeHute unv otnagHute matepujany ce uccpnaar so
COrNacHoCT Co NoKanHaTta 3akoHCcKa perynaTuea.

7. HOCWUTEN HA OJOPEHUE 3A CTABAHE HA JIEK BO NMPOMET
MAKEAOHWUJANEK poo, Boua NeaHoea 6p.1, Ckonje 02/2603-687

8. NMPON3BOOUTEN
MYLAN LABORATORIES SAS, Chatillon sur Chalaronne, Lieu de Maillard, ®paHuuja

9. BPOJ HA PELWLEHUE 3A CTABAHE BO MPOMET

10. OATYM HA NMOCNEAHA PEBU3WUJA HA TEKCOT
Hoemepu 2018
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