3BUPEH M3BEIITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. UME HA JIEKOT, JAYMHA 1 ®APMAIIEBTCKA JJO3UPAHA ®OPMA
REFERUM/PE®EPYM 50 mg/5 ml, cupyn

REFERUM/PE®EPYM 100 mg/5 ml, capyn

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

1 naxwuuka (5 ml) cupyn compsxu 50 mg Fe (III) Bo o6umk Ha eje30 XHJIPOKCH/T
MOJIMMAJITO3€H KOMILIEKC, TOMOIIHH CYNICTAHIHH,

1 naxuuxa (5 ml) cupyn coapxu 100 mg Fe (III) Bo obnuk Ha xemne3o XUJPOKCH]T

IIOJTHMAJITO3CH KOMILIIEKC, ITOMOIIIHH CYIICTaHIINH,

*3a 1enocHa IMCTa Ha eKCIUITMEHCH BUIM TOUKa 6.1

3. ®APMAIIEBTCKA ®OPMA

Cupyn

4. KJIMHUYKHU MOJATOLU
4.1. TepaneBTCKH HHAHKAIMH

Pedepym cupynor e maaunupan Kaj aelia ¥ BO3pacHH 3a:
- Jlexypame Ha NaTeHTeH HEJOCTATOK HA JKEJIe30.
- JlexyBame Ha aHEeMHja Koja € MOCTIEIMIIA HAa HEJIOCTATOK HA HKeJIe30 (Manudecten
HEJ0CTATOK Ha JXKeJe30).
- CrnpeuyBare Ha N0jaBa Ha HEIOCTATOK Ha JKEIE30 BO GPEMEHOCT.

4.2.  Jlosupame u HAYHH HA ynoTpeba

2103[#[]331-];6'1‘0 M BPEMETPACHETO HA TPETMEHOT 3aBUCAT O] CTEIIEHOT Ha HEJOCTATOKOT Ha
JKEJIe30.

Pedepym cupyn 50 mg/5 ml

Jlamenmen nedocmamok na xnceneso
JlexyBameTo Tpae MpUOIIMKHO €/IeH /10 1Ba MeC
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Heya nao 12 200unu, éospacnu u dounku: BoobuyaeHara no3a u3HecyBa 5-10 ml (1-2
MEpHH JIaXXu4kn) o Pedepym cupynor Ha seH.

Marnugecmen nedocmamox na xnceneso

Bpenrocra Ha XeMOrnoGHHOT ce HOPMATH3Mpa MOCHE TPH [0 MET MEcelH TpeTMaH. 3a
TIOTIO/IHYBAEe HA PE3CPBUTE Ha JKENE30TO BO OPraHM3MOT, JIEKyBameTo Tpeba ja ce
IPOJIOJDKH YIITE HEKOJIKY HEEIIH.

Hoenuurea 0o 1 200una: Tloyernara mosa usHecysa 2.5 ml (% MEpHa JIaXXH4Ka) OJI
Pedpepym cupynor na nen. Jlosara nocreneno ce sroiemysa g0 5 ml (1 mepHa naxnuka)
on Pedbepym cupynor Ha nes.

Heya 00 1 0o 12 200unu: Boobuyaenara n03a u3necysa 5-10 ml (1-2 Mepuu naxuuku) o
Pedepym cupymor Ha jeH.

Heya nao 12 200unu, eospacnu u dounxu: BooGuyaenara n03a usHecysa 10-30 ml (2-6
MEpHH JTaXu4kH) o Pedepym cupynor Ha feH.

Bpemenu skenu

Jlamenmen nedocmamox na dceneso u cnpewyearse na HedOCMamox Ha JCene3o
BooGuvaenara nneBna no3a mssecysa 5-10 ml (1-2 mepnu Naxudku) ox Pedepym
CHPYTIOT.

Manugpecmen nedocmamox na sicenezo

bpemennte xenu Tpeba ja semaar 20-30 ml (4-6 mepru Ja)KWYKH) O/l CUPYIIOT Ha JICH,
JI0JIeKa BPEIHOCTA Ha XeMOTIO0HHOT He ce Hopmanm3upa. [1oToa, nexyBameTo Tpeba ja
ce nponoku co 10 ml (2 mepnu naxwuaku) ox Pedepym cupynor Ha jien, HajMaJIKy 10
Kpaj Ha OpeMeHOCTa, 3apajiy MOMOMTHYBak-e Ha PEe3ePBUTE Ha JKEJIe30 BO OpPraHU3MOT.

Pedepym cupyn 100 mg/5 ml

Jlamenmen nedocmamox na xceneso
JlexyBameTo Tpae mpubIIMKHO €JIeH JI0 1Ba Mecella.

Hoenuurea oo 1 200una: Pebepym CUPYIIOT HE CE€ NIPUMEHYBA Kaj JOeHUYHba 10 | roguHa
3a JICKyBambC HA JIATCHTEH HEJIOCTATOK Ha XKene30, OHIEjKH He MOXe Ja ce ITOCTHIHE
COOJIBETHA 11032 Ha JIEKOT.

Heya 00 1 00 12 200unu: Pedepym cupynor He ce PUMEHYBa Kaj Jena 1o 12 roausu 3a
JICKyBam¢ Ha JIATCHTEH HEJOCTAaTOK Ha )Kele30, OHIEjKH HE MOXKe Ja Ce MOCTUTHE
COO/IBETHA J103a Ha JIEKOT.

Heya nao 12 200unu, eéospacnu u dounku: Boobuy
MepHa naxu4dka) ox Pedepym cupynor Ha neH.

Manugecmen neoocmamox na snceneso
Bpennocra Ha xeMornoGuHOT ce HopManM3mpa moc
TMOTIOJNIHYBAkhE¢ Ha PE3EPBUTE HA HKENE30TO BO OpraH
IIPOJIOJKM YIITE HEKOJIKY HEJIEIIH.



Hoenuuroa 0o 1 200una: Pedepym cupynoT He ce NPUMEHYBa Kaj I0eHYHIba 10 | rouHa
3a JIeKyBare Ha MaHU(ECTeH HEAOCTaTOK Ha XKeje30, OU/IejKkH He MOKe Jia ce MOCTUTHE
COOJIBETHA /1032 Ha JIEKOT.

Heya 00 1 00 12 200unu: Boobuyaenara z03a usnecysa 2.5-5 ml (Y4-1 mepHa naxuiuxa)
on Pedepym cupynor Ha aeH.

Heya nao 12 200unu, éospacnu u oounku: Boobuuaenara nosa usHecysa 5-15 ml (1-3
MEpHH JIa)Ku4KkH) oJ1 Pedepym cupynor Ha neH.

Bpemenn xenun

Jlamenmen ne0OCmMamox Ha Jicene30 u CNpeyyearbe Ha HedOCMAmoK HA JHCele30
Boobuvaenara nueBHa no3a usHecyBa 2.5-5 ml (Y%-1 mepra nakmuka) of Pedepym
CHPYIIOT.

Manugecmen nedocmamox na siceneso

Bpemenure xenn tpeba na semaar 10-15 ml (2-3 MepHE NaXKHYKH) O] CUPYIIOT HA JEH,
JI0ZIEKa BPEIHOCTA Ha XeMOIJIOOMHOT He ce Hopmanusupa. [loroa, nekyBameTo Tpeba ja
ce mpozoky co 5 ml (1 Mepna naxwuuka) on Pedepym cupynor Ha JieH, HajMaiky 10 Kpaj
Ha OpeMeHOCTa, 3apajii TIOTIOJIHYBAkhe Ha PE3EPBUTE HA JKEJIE30 BO OPraHM3MOT.

Ho3upamero co Pedepym cupynor e npercraBeHo Bo cieHuTe Tabe/H:

Pedepym cupyn Manudecren JlarenTeH [IpeBennuja na
50 mg/5 ml HEJ0CTaTOK Ha HEJ0CTATOK Ha aHeMHja
KEJEe30 Keneso (1HEBHa n03a)
(1HeBHa 103a) (nHeBHa 103a)

Joenunma 110 1 2.5-5ml % *
rofiMHa (25-50 mg xene30)
Jema oy 1-12 5-10 ml 2.5-5ml *
TOJIMHA (50-100 mg xene30) (25-50 mg sxene3o)
Jeua Hajl 12 10-30 ml 5-10 ml .

rojuuy, BozpacHu u | (100-300 mg sxene3o) | (50-100 mg xene30)
JIOMJIKH

Bpemenu xenn 20-30 ml 10 ml 5-10 ml
(200-300 mg xeneso) (100 mg xene3o) (50-100 mg
HKEJIE30)
Pedepym cupyn Manudecren Jlarenten [IpeBennuja na
100 mg/5 ml HEJIOCTATOK Ha HEI0CTaTOK Ha aHemuja
HKeJes30 KeJeso (1HeBHA 1034a)
(1HeBHa 103a) (1HeBHa 103a)
Joenunma 10 1 = *
roJluHa
Hema o 1-12 2.5-5 ml *
TOJUHHA (50-100 mg xene30)
Jema Haj 12 5-15ml .

roJuHH, Bo3pacHu H | (100-300 mg »xene3o)
JIOHJIKH




Bpemenu xxeHu 10-15 ml Sml 2.5-5ml
(200-300 mg xene30) (100 mg xene3o) (50-100 mg
KeJie30)

*HpHMGH&T& Ha CHPYIIOT HE € MOXHa, 6H,Hejf(H HE MOJXKE Ja C€ MOCTHIHE COOABETHA J103a
Ha JICKOT.

Hauun Ha npuMeHa:
JlHeBHATa J03a MOXKE Jla Ce€ 3eMe OJeJHAIl WJIM Jia C€ IOJEIH Ha IOBEKe IMOEIUHEYHH
JIO3H.

Pedepym cupynmoT MoOXe Jia ce Mellla cO COKOBH OJi OBOIIje MIIM 3€JICHUYYK WIM Ja ce
JoJiaze BO XpaHara 3a JjoeHunmba. Pedepym cupynot tpeba ja ce ucnue Bo TeK Ha 00poK
unu BexHain mnocie o6pok. JlecHoto mpebojyBame He BiMjae Bp3 BKYCOT Ha COKOT WM
XpaHaTa Ha JIO€HY€TO, HUTY BpP3 JI€]CTBOTO Ha JIEKOT.

[MpunojkeHaTa MepHa JNa)XMYKa Ce KOPHUCTH 3a NPELU3HO OJpelyBame Ha jo3ara Ha

Pedepym cupynor.

4.3. KonTpansmKanuu

[Ipumenara Ha Pedepym cHpynoT € KOHTpaMHAMLMpPaHa Kaj TTallueHTH:

- TPeoCeTIMBM Ha aKTHBHATA COCTOjKa MM Ha OHJIO KOja IOMOIIHA COCTOjKa Ha JIEKOT,

- €O mperojieMa KOJHYHHA HA JKEJIe30 BO OPraHM3MOT (IpUMEp Kaj XeMOoXpomarosa,
XeMOCH/1ep03a),

- €O HapylyBame BO MCKOPHUCTYBAHETO Ha JKeye30To (MpUMep Kaj aHemuja Mmopaau
TPyese CO 0JI0BO, CHAEPOAKPECTHYHA aHEMH]a, TaJaceMHja),

- CO aHeMHja Koja He € Iocieaulia Ha HeJAocaTaToOK Ha xkKeje30 (IpuMep XeMOJIHTHYHA
aHeMuja, Merajio0yracHa aHeMHja MpeIU3BHUKaHa 0Jf HEJIOCTATOK Ha BUTaMHHOT B12 ).

4.4. TIloceOHH MepKH HA NPETHA3IHBOCT H MOCeOHH NpeaynpenyBamba

ITpu npumena Ha PedepyM cUpyNOT U Apyrd Mpenapaty Ha JKele30, CTOJIHUIaTa MOXe Ja
Ouie moTeMHO rpeboeHa, IMTO He € O KIMHHYKO 3HAYCHE.

WUudexuunre wid MaJurHute OOJieCTH MOXe Oa Tpeau3BHKaaT aHeMHja. buuejku
)KEJIe30TO C€ MCKOPHCTYBaA CaMo IOC/Ie H3/IEKyBamke Ha mpuMapHara 6osect, ce CoBeTyBa
Ja ce TMPOIECHH OIHOCOT Ha KOPHUCTA M PHU3MKOT O] MpHMEHATa Ha JISKOT Kaj OBHE
HAlMEeHTH.

Excyunuencu:
Pedepym cupynor coapku copburoi. IlanuenTu co peTkH Haciae1HU NpoOIeMH BO OHOC

Ha HEMOJHOCIMBOCT Ha (PPYKTO3a HE MOJKE J1a ro ynorpedyBaar 0BOj JIEK.

4.5. UnTepakuMH ¢o APYrH JIEKOBH U APYrH (OPpMH HA HHTEPAKIUH

aHTAI[HIM KOU COJAPXKAT aIyMHUHHUYM, aleTUIICATHLIMHE ﬁceﬂuﬂa % COCTOJKUTE Ha
XpaHaTa, J0 cera He ce 3a6ene>KaHH bunejku, )K&Jt&imﬁﬁf .

JICKOBH H€ CC O4YCKYBaHH, HAaKO HE MOXKE [da CE
KHCEJIMHa UMa BJIHj dHHE BP3 3I0JIEMYBAkCETO HA arco




Pedepym cupynor He BiMjae Ha XEMOOKYJITHHOT TecT (cenekTBeH 3a Hb) 3a oTkpuame
Ha OKYJTHH KpBapema, Iopaaud mTo, Tepanujata co xeneso (III) xwmapokcun
NOJIMMAJITO3HUOT KOMIUIEKC He Tpeba Ja ce IpeKuHe.

TpeGa Ja ce H366THYB'¢1 HCTOBPEMCHA ITpHMEHA Ha ITAapEHTEPAJIHKA U OPaJIHM IIperapaTryd Ha
JKEJIE30, IIopaJd 3HAYMTEIHO HaMalyBamke Ha ancopnuﬂjaTa Ha OpallHO MPHMEHCTOTO
JKEJIE30.

4.6. Ynorpebda 3a Bpeme Ha OpeMEHOCT U /10€eH€

bpemenocr:

HenuryBamara Ha penpoayKTHBHATA TOKCUYHOCT Kaj )KUBOTHUTE, HE MIOKAXKAJIE OaCHOCT
3a WI00T. Bo KOHTpOIMpaHyu MCIHUTYBamka BO KOU Ouile BKIY4EHH JKEHH I10CiIe IPBOTO
Tpomecedje oJ1 OpeMeHocTa, He Ouie 3abenexaHu HecakaHW JI€jcTBA BP3 MajKarta W/uiu
mwio10T. He moctojat mopaTony o KIMHUYKH HCIIMTYBaba 3a npuMeHa Ha xeneso (I11)
XUJPOKCH)L IIOJIMMAIITO3HHOT KOMILIEKC BO TIPBOTO TpoMecedje 011 OpeMeHocTa.

Hoeme:

MajurHoTO MJIEKO Kaj JyI'eTO MPHPOIHO COAPXKH XKEJIe30 KOe € BP3aHO 3a JaKTO(pepHH
(rryxonmporenn Bo miiekoto). He e nosnara xonuuuHara Ha xese30 Koja ox xeseso (I11)
XHIIPOKCH] MOJIMMAIITO3HUOT KOMILIEKC, C€ U3J1adyyBa BO MajudHOTO Mileko. [Topaau Toa,
HE € BEpOojaTHO JeKa NpHUMEHaTa Ha OBOj JIEK INPEIN3BHKYBA HECAKAHU JIEjCTBA Kaj
JIOEHYETO.

Kako mMepka Ha npernasiuBocT, ce npenopadysa Pedepym cupymnor Bo Tek Ha GpemeHocT
H JIOCE:E J1a Ce 3eMa caMmo I10 Mpenopaka Ha JieKap, [ocjie HeroBa MpoleHKa Ha OJHOCOT
Ha KOPHCTA U PU3UKOT OJI JICKYBAHETO.

4.7 EdexTn Bp3 ciocofHOCTa 32 BO3€H€ HJIH 32 PAKYBaihe CO MAITHHH

Pedepym cupynor He Birjae Bp3 CIOCOOHOCTA 32 BO3EHE MIIH PAKyBaH-e CO MAITHHH.

4.8. Hecakanmu aejcrsa

Tabenapen npukas Ha HecakaHH JI€jCTBA O KIHHUYKY CTYANH

Ppexdennmja
Opranckn cucrem Mmuory 4ecto Yecro IMomanky uecto
(=1/10) (=1/100 u <1/10) (=1/1000 1 <1/100)
Hapywysawa  na | npomenera 6oja Ha nujapeja NOBpaKkame
ouzecmueHuUom cronmunara’ MavyHUHA obojyBame Ha
cucmem OIICTHIIALIM]A 3abute
aG,ELOMHHaZ.HHa raCTPUTHC
Oonka m;'—f&;}
OF ¢ DHE By, Y2\,
Hapywiyeama na %, fcun
Kodicama u “jandx
HOMKONCHOMO 3 = i /
MKUBO B & O
Hapywysarma  na ol e +DMABAOOITKA
T +




l HepeHUOm cucniem | | J

'TIpomeneTa Goja Ha CTONMIATA BO METa-aHATIU3H € NPHjaBEHO CO NoMana (pekBeHIuja,
HO TeHepajHO cTaHyBa 300p 3a MHOTY A00pO MO3HATO HECaKaHO MEjCTBO. 3aroa e
BOpPOEHO BO MHOT'Y YECTH HECAaKaHHU [IejCTBA Ha MPENapaTHTe CO KeJe30

*Bitydyga: GoJIKa BO CTOMAKOT, JICTIETICHja, eNUTacTPUYHA HENIPHjaTHOCT, abJ0MUHATHA
JIUCTEH3H]a.

IlpujaByBame Ha HecaKkaHH /iejcTBA

IIpujaByBareTo Ha HeCakaHMUTE JEjCTBA PETHCTPHPAHM 110 J0OMBaH:E Ha 0J00peHHe 3a
CTaBame Ha JICKOT BO NPOMET € OX rojieMa BaxHocT. Ha oBoj Haumu ce oGesberysa
KOHTHHYHPAHO CIEICH€ Ha KOPHUCTa HACHPOTH PH3UKOT Oj ymorpebara Ha JIEKOT.
3paBcTBEHHTE PabOTHUIIM MOXE JIa IO IIPHjaBaT CeKOj COMHEX 3a HECAKaHO JIejCTBO OJ1
nexkoT B0 HanuoHanHuoT neHrap 3a (papMaKOBUTMIIAHIA TPH ATeHIM]aTa 3a JIEKOBH W
MeauuuHcku cpencrsa (yir. Cs. Kupun u Metonuj 6p. 54 kart 1) wiu 1o eJIeKTPOHCKH 1aT
npeky Beb crpanara Ha Arenuujata http://malmed.gov.mk/.

4.9. Ilpepo3upame

Hlo cera e ce 3abelie’kaHu CIyyad HAa MHTOKCHKALMja CO JKEIE30 WITH Ipeo3upame Co
Pedepym cupynoT, mpuMapHO IOpajy Herosara KOHTPOIMpaHa ancopruuja U Majia
TokeruHOCT (LD5p>2000 mg Fe/kg tenecna texuna).

5. PAPMAKOJIOHNIKHA CBOJCTBA
5.1. ®apmMakoAHHAMCKH CBOjCTBA

PapMaKkoTepaneBTCKa Ipyna: JICKOBH 3a JIeKyBarb€ Ha aHEMHMja (aHTHAHEMHIN);
NpenapaTy Ha XKeJe30; TPOBAICHTHO XKelle30, OPAIHH [IpenapaTy
ATC xox: BO3ABOS

JKene3oro ce Haora BO CUTe KJIETKH HA OPraHU3MOT M € O] €CeHIMjaqHa BaKHOCT 3a
A€TyBame Ha CH3UMUTE OJrOBOPHH 3a BUTAIHUTE PyHknuu. Co npuMeHa Ha npenapaTure
Ha JXeJIe30, C€ HaMallyBaaT MPEYKUTE BO EPUTPOINIOE3aTa IpeIN3BUKaHU O] HEJI0CTATOK Ha
Keeso.

Jagpara na mnoimmykneapHoTO kenme3o Il XHAPOKCHI, ONKpyXkeHH ce cO GpojHu
HEKOBAJICHTHO BP3aHM MOJMMAITO3HM MOJIEKYJIM, NOPaid IITO BKYIHATA MOJEKYJICKa
maca e npuoimkao 52 kDa. Toa e joBonHO roemo, 3a aa audysujata Hu3 MemGpanara
Ha ciy3HHnara € 3a okoiay 40 maru momana OTKO : WHua Ha xkeneso Il
FOJIEMH KOJIMYMHHM Ha XKelne30 BO (hH3HOJIOIIKHA ﬁ %ﬁHOTO janpo Ha
xenezo (III) xuapokcun co mommmantosza uma/’

agC ) Mgg@ HUOT KOMIIJIEKC
afipumep VLDL u

HEMa MPOOKCHUIATUBHHU cBOjcTBa. OceTnMBOCTA Ha \{PUte] oTengfYe) 4
: HKUY o
LDL na okcuaanuja e HamaieHa. : Crenit

5.2. ®apMaKoOKHHETCKH CBOjCTBA

Ancopnyuja



KommiekcoT Ha TPOBIEHTHO JKeje30 ce ancopdupa co KOHTPOJIMpaH MexaHu3aM. Bo
HUCOHUTYBamka CO PaJMOAKTHBHO oOelekaHa aKTHBHA CYICTaHLMja, YTBPAEHO € JeKa
amcoprmujaTa Ha JKeNe30 MEpeHa KaKo XEMOIVIOOMH BO EpHUTPOLMTHUTE, € 0OpaTHO
NpoNopHHOHATIaHa cO Jo03aTra (KOJKY J03ara € MOorojiemMa, arcopiidjata € moMala).
[Tomel'y omHOCOT Ha HEJOCTATOK Ha JKEJIE30 M KOJIMYMHATA Ha ancopOHpaHO Kenes3o,
IIOCTOU CTATUCTHYKM HEraTHBHA Kopenaluja (IUTO € IMOrojeM HEAOCTaTOKOT Ha KeJe30,
ancoprnuyjara e mogodbpa). Ancopliyjata Ha ele30 € HajrojemMa BO JAYOJEHYMOT H

JejyHyMOT.

Hucmpubyyuja

[Mociie mpuMeHa, 3roJieMEHOTO HHBO Ha JKEJIe30 BO CEPYMOT HE 0JiroBapa Ha BKYyIHATa
KOJIMYMHA Ha ancopOUpaHOTO IKene30, MepeHa BO EpPHTPOLUTHTE. AINCOPOMPaHOTO
JKeIe30 BOIVIABHO C€ CKJaJuMpa BO XEmapoT, Kaje ce Bp3yBa 3a (EPUTHHOT U Ce
ynotpebyBa 3a co3/laBambe Ha XeMOITI0OUH BO KOCKEHATa CPiK.

Enrumunayuja

XKeneszoro koe He ce ancopbupa, ce enuMuHHpa npeky ¢euecor. Co aymeme Ha
CNUTEIHUTE KJIETKA Ha IUIECTUBHHOT CHCTEM M KOXAaTa, MPEeKy MOTEHETO, MO MaT Ha
JKOITYKAaTa M ypUHATA, Ce eTMMUHUpPA caMo oKoidy | mg kene3o Ha JieH.

Kaj sxenure Tpeba 1a ce 3eMe BO npeABUI IyOEHETO Ha XKENe30 O MEHCTpYyalujara.

5.3. IlpeaxkanHIYKH OAATONH 3a Oe30eqHOCTA

Bo ucnutyBamara Ha 6enu ITyBIU U CTAaOpLH He MOXKeno ja ce oapeau LDsg 3a opanno
IpHMeHeTa J1o3a Ha jxene30 III Xuapokcua mojuManTo3eH KOMIUIEKC, JI0 KOJMYMHA O]
2000 mg xene3o/kg TenecHa TeKUHA.

6. PAPMAIEBTCKH ITOJJATOLIN

6.1. JIncra Ha eKCHUINIUCHCH
Copbuton Teden (Hekpuctamusupauku) 70%, riMIepol, METH MapaxuapoKCcHOeH30ar,
MIPONUJI apaxuApoKCUOeH30aT, HATPUYM LUKJIAMAT, apOMa JIEHIHUK, TPOYUCTEHA BOJIA.

6.2 MakoMnaTHOHIHOCT
He e mo3uara.

6.3 Pok na ynorpeba
3 ro/IMHH BO OPUTHHAJIHO ITaKyBambe.
Ja ne ce ynmorpedyBa mocjie HCTEKOT HA POKOT Ha ynorpeoda!

6.4 Hauna Ha yyBame
Jla ce uyBa Ha Temmneparypa 10 25°C, BO OpUTHHAIHO NaKyBa
JIEKOT JJA CE YYBA HA MECTA HEIOCTAITHH 3A

6.5 Ilpupoaa u coapKUHA HA AKYBAETO
Kyruja co crakmeno mumre co 100 ml cupyn ox 50 mg/p
NO3Hpamke. :
Kyruja co craxieno mume co 100 ml cupyn ox 100 mg/5 ) ﬁ}wmﬁga- AHUUKA 32
IO3Uparbe.



6.6 Ilocebnum MepKM Ha NpPETHA3IMBOCT NPH OTCTPAHYBalbe HA HENOTpeGHHTE
NPOH3BOAM/OTHAHE MATEPHjaTH

[ToceGuu Mepku He ce noTpeGHU.

HenckopucTeHHOT JIek WM OTHaHUTE MaTepHjaiy Tpeda J1a ce OTCTpaHaT BO COTTACHOCT
CO 3aKOHCKHTe Oapama.

7. HOCUTEJI HA OJJOBPEHUETO 3A CTABAILE HA JIEKOT BO IIPOMET
PEILVIEK ®APM JIOOEJI Ckonje, ya: Kosne 6p. 188, 1000 Ckomje, P.C. Makeonuja

8. bPOJ HA OAOBPEHUETO 3A CTABAIGE HA JIEKOT BO ITPOMET
Cupyn 50 mg/5 ml ox 100 ml; 11-13550/2
Cupyn 100 mg/S ml ox 100 ml; 11-13551/2

9. JATYM HA IIPBOTO O

IMPOMET /
Harym na [-Bo perienwne: 08.05.2
Jarym Ha [-Ba obnoBa: 04.06.201
Jarym na [I-pa o6uoBa: 30.03.201°A*

10. TATYM HA IIOCJIEJTHATA
®eBpyapu, 2022





