3EUPEH M3BELUTAJ 3A OCOBUHUTE BO NEKOT

1. UME HA NEKOT

Bukanyrtamug Akopa 50 mg dunm-obnoxeHn Tabnetu

2. KBAITUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Cekoja comnm-obnoxeHa tabneta coapxm 50 mg Gukanyramua,.
EkcuunneHcn co NosHaTo AejcTBo:

Cekoja Tabnera cogpxu 56 mg nakrosa MoHoxuapar.

3a Liena nucrta Ha ekcumnueHcy, Buaete gen 6.1,

3. PAPMALEEBTCKA ®OPMA

dunm-cbnoxeHa TabneTa.

Benn oo 6nefo XonTeHWKaeW, KPY)XHWU BUKOHBEKCHW, dwvnm-obnoxeHn TabneTu KoM Ha egHaTta
cTpaHa ce obenexanu co ‘B 50’ n 0buuHu Ha apyraTa cTpaHa.
4. KNMHWYKX NOAATOLN

4.1 TepaneBTCKU UHANUKaLUK

TpeTupare Ha HanpegHaT pak Ha npoctata BO KoMOWHaumja co nyTeuHUsUpayku XOpPMOH-
ocno6oaysauky xopmoH (LHRH), aHanorHa tepanuja nnu xupypLuka Kkactpauuja.

4.2 NMoconoruja n MeToA Ha aAMUHUCTPaUMKja
Hosupare
BospacHu maxu, BKNy4yBajku U nocTapu Maxu: egHa tabneta (50 mg) egHaw Ha geH.

Tepanujata co Bukanytammg Akopg 50mg Tpeba ga 3anodHe Hajmanky 3 AeHa npen fa ce
3ano4He co Tepanuja co LHRH aHanorHa Tepanuvja unu Bo UCTO BpeMe CO XMpYpLUKa KacTpaduja.

lMedujampucka nonynayuja
Bukanyramug e koHTpauHguuupaH 3a ynortpeba kaj geua (euaete fen 4.3).

PeHanHo owrTeTyBame: He e noTpebHo npucnocobysame Ha Ao3ara Kaj NalumeHTn CO peHanHo
owTeTyBawe. He noctom uckycteo co ynoTtpebarta Ha Gukanytamui Kaj NayMeHTV co Tellka
peHanHo owTeTyBake (KpeaTuHWH KnuHpeHc <30ml/min) (suaeTe gen 4.4).

XenaTanHu owTeTyBawe: He e noTpebHo npucnocobysare Ha [fos3aTa kaj nauueHTn co Gnaru
xenaranHy owTeTyBara. Kaj naumeHT ¢o yMmepeHu 1 TeLLKK XenaTanHu oLTeTyBaka, MoXe [a ce
nojaew aronemMeHa akymynauuja Ha nekor (suaete aen 4.4).

4.3 KoHTpauHaukauuu

XvNepCeH3TUMBHOCT Ha aKTWBHATA CYNCTaHUMja MAM Ha kon Buno ekcuMnueHcy HasedeHW BO Aen
6.1.
KoHTpavHanuupaH 3a ynotpeba kaj xxeHu, aeua u agonecueHTy (sugete aen 4.6).

UctoBpemeHa ynoTpeba Ha TepdieHaguH, actemMuson unu uucanpup co
KOHTpauHauuupaHo (suaete gen 4.5).

4.4 NMoce6HU MepPKM HA NPETNA3NMBOCT U NpeaynpeayBakba 3a ynOTpeG 4

owTeTyBame (KpeaTUHWH KnuHpeHhc <30/min), kaj Tue nauuneHTw GMKan
ynotpebysa co ronema BHUMaTENHOCT.



BukanyTamua eKCTeH3uBHO ce meTabonuaupa Bo LpHMOT Apo6. MogaTtouute nokaxysaaT Aeka
HeroeaTa enMMUHaUWja Moxe fa Guae nocnopa Kaj nnla Co CepUO3HO XenaTanHo oWTeTysarke U
Toa MOXe Aa AoBefe Ao akymynauwja Ha 6ukanytamua. Mopagu Toa, Gukanytamma Tpeba Aa ce
ynotpebyBa co NPeTNasnuBOCT Kaj NauneHT Co yMepeHo A0 CepUO3HO XenartasHo OWTETYBatbEe.

Tpeba fa ce cnpoBeayBaaT NEpPUOAMYHKM TecTUparsa Ha xenaranHata (yHKUMja Nopaayn MOXHY
xenatanku npometn. Ce OuekyBa NnoronemuoT Aen OA NpoMeHuTe fa ce nojasar BO pok oA 6
meceum o Tepanujata co Gukanytamug.

Mpu ynoTpeBa Ha BukanyTamup 3abenexaHu ce CeprUo3HN NPOMEHN Ha LPHUOT Apob 1 xenatanHa
WHCydULIMEHUMja 1 NpyjaBeHu ce u dpaTanHy ncxoau (smaete aen 4.8).

TepanujaTta co GukanyTtamug Tpeba Aa ce NPeKrHe aKko Ce nojaBaT Cepuo3HU NPOMEHU.

Hamanysake Ha TonepaHuujaTa Ha rnukosa € 3abenexaHo kaj Mmaxu kou npumaar LHRH
aroHucTn. OBa MOXe fa ce maHudecTupa kako Anjabetec uim ryberbe Ha rmUKemMu4Ha KOHTpona
Kaj OHMe KOM U NPEeTXOAHO nocToedkn aujabetec. 3atoa Tpeba Aa ce Uma npeasui Aa ce cneaun
FAMKO3aTa BO KPBTA Kaj NaLueHTy Ko Npumaat Gukanytamug Bo komGunauumja co LHRH aronueTw.

BukanyTamug ce mokaxan kako WHxubutop Ha uutoxpom P450 (CYP3A4), nopaaun Toa nocebHa
NpeTnasnueocT e noTpeGHa BO CyYaj Ha UCTOBPeMEHa aAMUHNCTpaLja Co NEKOBN KOU NPETEXHO
ce metabonuanpaar og CYP3A4, Bugete aen 4.3 n4.5.

Tepanuja Ha aHgporeHa AenpyBsauyvja Moxe aa ro npoAomku QT uHTepsanor.

Kaj naumeHTn co uctopuja Ha Unu pakTopu Ha puUsnK 3a Npojomkysare Ha QT W kaj naumeHTy
LTO BO UCTO BPEMEe NpUMaaT MEeKoBM LUTO MOXe Aa ro npogomkaTr QT nHTepsanoT (Buaete Aen
4.5), nexkapute Tpeba pa ro npoueHaT COOAHOCOT Ha KOPUCT W PU3MK, BKIIyYyBajkn ™ W
noteHumjanHuTe Torsade de pointes npep 3anoyHyBatbETO Ha TepanujaTa co Bukanyramna Akopa.

AHTMaHOporeHa Tepanuja moxe Aa Npeaussuka Mopdonowku NpoMeHu BO cnepmarosonauTe.
WNako edextoT Ha Oukanytamua Bp3 Mopdonorujata Ha cnepmara He e esanyupaH U He ce
NpuvjaBEeHN TakeyW NPOMEHW Kaj NauueHTW kou npumane BukanyTamua AkopA, nauveHture wwnu
HUBHWTE napTHepn Tpeba Aa 3emaaT COOABETHA KOHTpauenuvja 3a speme u 3a 130 gena no
Tepanujata co Gukanytamuj,.

MoTeHUMpate Ha KyMapuUHCKATE aHTUKOarynaty ecbektn e 3abenexaHa kaj MauWeHTU Kou
npuMaaT WUCTOBpemMeHa Tepanuja co bukanytamua Akoph, WTO MOXe fa pesyntupa co
3rofieMyBatbe Ha NpoTpoMEuHCKoTO Bpeme ( PT) u MeryHapoaHuoT Hopmanuaupak coodHoc (INR).
Hekow cnyyaesu ce NoBp3aHW CO pu3nK 3a Kpeapere. Ce npenopayysa BHUMATENHO CNeAete Ha
PT/INR n TpeBa fa ce 3eMe BO NPeABUA NpUnarofyBatse Ha 403aTa Ha aHTMKOarynaHToT ( BuaeTe
nen4.5n4.8).

Nakto3a: OBoj nek coapxu naktosa. MauveHTUTe CO peTku HacneaHu npobnemu Ha
WHTONEepaHUMja Ha ranakrosa, Aeduuut Ha Lapp-lactase unu manancopnuuja Ha rnukosa-
ranakrosa He TpeGa Aa ro ynotpebyeaat 0BOj Nek.

4.5 Nntepakumja co apyry nexoBu U Apyrn GOpMMU Ha MHTepaKuuja

Hema nogatouyv 3a kaksu 6Guno dapMakoguHamcku unn (hapMakOKUHETUYKW UHTepakuuy mefy
Bukanytamua v LHRH ananoan.

In vitro ctypuwTe nokaxane Aeka R-GukanyTamua e uHxubutop Ha CYP 3Ad4, co nocnabu
nHXuBuTOpHM ecbektn Ha CYP 2C9, 2C19 n 2D6 axTueHoCTa.

MNako KIWHWUYKUTE CTYAMU BO KOW € KOPUCTEHO aHTMMUPMH Kako Mapkep Ha aKTMBHOCTa Ha
uutoxpom P450 (CYP), He nokaxane Aokasy 3a noTeHUMjan 3a uHTepakuwja Ha nekoT co
BukanyTamng, cpeaHaTta W3noMeHocT Ha muaasonam (AUC) pméjfs_ftij\mgl-la 3a 80%, no
UCTOBpPEMeHa aaMuHUcTpaunja Ha GukanyTamug BO TekoT _;&- ‘}\ KOBY CO Man
TEpaneBTCKM WHAEKC, TaKBOTO 3roneMmysare MoxXe jJa / @\5 peneaaﬁay  \KaKko  Takea,
KOHTpanHauLupaHa e uctoepemena ynotpeba Ha TepdeHas H? Tej\mst‘:myl L?’wcaq na (engete
aen 4.3) n Tpeba aa ce BHAMaBa NpW UCTOBpEMeHa ynoTpepa Ha g\xany'rawnapq, jioe,uwHeija
KaKo LITO ce uuKnocnopuH u 6nokaTopu Ha KarnuuymoBute @-ngn Mox(e,,,;l.a

Hamanyeawe Ha fjosata Ha oOBue nexkosu, ocoGeHo ako -. ga @_r nemeH Win
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nnasMaTCcKUTe KOHLUEHTpauuu U KIWHUYKaTa cocrojfa no 3anoyHyBawe Wnu NpekuHyBake Ha
Tepanujata co GukanyTamua,.

MpegnasnusocT e noTpebHa npu ynotpeba Ha GukanyTamug co Apyru NekoBW Kou Moxe aa ja
MHxMBupaaT okcuhauujata Ha NeKoT, Ha NpP. UMMETUANH W KETOKoHasorn. TeopeTcku, oBa MOXe Aa
pe3ynTupa co 3rofnemMeHu NnasmaTcku KOHUEHTpauuu Ha BukanytaMmug, WTo TeopeTcku 61 Moxeno
fla joBeAe A0 roNeMyBake Ha HeCakaHuTe gejcTea.

In vitro cTynuv nokaxkysaat feka GukanyTamui MOXe Aa ro WU3MeHW KyMapUHCKMOT aHTUKOarynaHsc,
BapdapuH, Of HeroBuTe MecTa Ha Bp3yBake Co npoTeuHu. [Mopagw Toa, ako ce 3anoyHe co
Teparuja co OukanyTamui kaj nauuMeHTy KOW Beke NpumaaT KyMapuHCKU aHTuKoarynaHTu, ce
npenopavysa BHUMATENHO MOHUTOpUpake Ha NPOTPOMBUHCKOTO Bpeme.

Buaejkn Tepanujata cO aHAPOreHcKa Jenpuesaumja Moxe Aa ro npogomku QT wHTEpBsarnorT,
uctoepemeHa ynotpeba Ha bBukanytammg Akopn CO neKoBM 33 KOM € MO3Harto jJeka ro
npogomkysaaT QT MHTEPBaANOT UMK NIEKOBU KOW MOXAT Aa uHayuvpaart Torsade de poinfes kako
kraca |A (Ha npuMep, KUHUAWH, auconupamug) unu knaca llf (Ha npumep, amuoaapoH, coTanon,
aodetnnug, nbytunug), BHumartenHo Tpeba ga ce npoueHu ynotpeda Ha aHTUapUTMUYKA NEKOBY,
MEeTaA0H, MOKCUDNIOKCALUMH, aHTUNCUXOTUUU 1 cn. (Bugete gen 4.4).

Meavjarpucka nonynauuja
CTyRuY 3a HTEepaKLuuja Ha NeKkoBun ce CpoBeaeHN CaMo Kaj BO3pacHU nuua.

4.6 DepTunuteT, 5pEeMEHOCT K NaKTauuja

Bukanytamug Akopg 50mg ce KoHTpauHauumpaHu 3a ynotpeba Kaj )eHu U He cmeart ja ce [asaaT
Ha GpeMeHN KEHW UNW XKeHW Koj aojarT.

depTunurer
PeBep3nbunHo owTeTyBame Ha hepTUIHOCTA Kaj MakuTe e 3abenexaHo BO CTYAUNTE Ha XUBOTHU
(enpete aen 5.3). Kaj maxute Tpeba ga ce npeTnoctasn nepuoj Ha HamaneHa NnogHoOCT Unu
HeMnnoAHOCT.

4.7 BrinjaHue Bp3 cnOCOGHOCTA 3a BO3€eH:€ U paKyBatbe CO MallMHK

He noctou BepojaTHOCT Aeka Gukanytamug MOXe ja Hapyww crnocobHocTa Ha nauueHtuTe aa
BO3aT UM Aa ynpaeysaat co mawuuHu, MeryToa, Tpeba fa ce HarnomeHe geka NoBpeMeHO MOXe
Ja ce nojaBu coMHoneHuuja. Cute nauMeHTW WTO ce coodune co Toa, TpeGa pa Guaar
NpeTnasnueu.

4.8 HecakaHu pejcTBa

Ta6ena 1 3a4eCTeHOCT Ha HecakaHU peakLuu
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1. XenartanHute NPOMEHN PETKO Ce CEPUO3HU U YECTO Ce TPaHCUTOPHU, CE peLaBaat unu ce
nogo6pyBaaT co NPOACIKEHa Tepanuja UK nocne NpekuHyBatbe Ha Tepanujata

2. HaBepeHu Kkako HecakaHa peakuwja Ha NekoT no npernegysake Ha MNOCT-MapKeTUHLIKUTE
noaatoun. ®pekteHumjata e yrepaeHa o MHUMAEeHUaTa Ha MpujaBeHu HecakaHu AejcTea Ha
XenartanHa WHCydWUMEeHUMja Kaj NauveHTW koW npumMane Tepanuja BO OTBOpeHa rpyna LIToO
npumana 6ukanyramug Bo EPC ctyaum Bo gosa og 150 mg.

3. Moxke fia ce Hamanu co ucToBpeMeHa KacTpauuja.

4. PernctpupaHu Bo apmako-enuaemuonoluka ctyguja Ha LHRH aroHucTv n aHTu-asaporeHi Kou
Ce KopucTat BO TPETMaHOT Ha KaHuep Ha npoctarta. PusukoT ce 3ronemyea kora Gukanytamug ce
kopuctn Bo KombuHauvja co LHRH aroHucTu, HO He e 3abenexaHo sronemyBarke Ha pUsMKOT Kora
OukanyTamug ce KOPUCTEN Kako MOHOTepanuja 3a fiekyBarbe Ha KaHUep Ha npocTara.

5. HaBepeHu kako HecakaHa peakumja Ha rekoT no npernegyBake Ha NocT-MapKeTUHLLKUTE
noaatouun. dpekdeHuumjaTa e yTBpAeHa o UHUMAeHUaTa Ha NpujaseHn HecakaHy peakuny Ha
nHTEpCTVLMjanHa NHEBMOHUja BO paHOOMU3UpaH nepuos Ha TpetTupare o EPC ctyauu Bo fosa
oa 150 mg.

[MpujaByBae Ha COMHEBaHE 3a HeCaKkaHW peakuum

lMpvjaByBaeTO Ha COMHEBaHE Ha HecakaHu peakuuu no gobusame Ha fo3Bonarta 3a NpPoMeT Ha
nekoT e BaxHO. Co Toa ce OBO3MOXKYBA KOHTUHYUPAHO Cnefieke Ha KOPUCHOCTA/PU3NKOT OA NEKOT.
On meauuuHckuTe NyMua ce 6apa Aa npujasaT kKakso BUNO COMHEBaE 3a HecakaHn peakuum npeky
HaLUWOHaNHUOT CUCTEM 3a NpujaByBame. HecakaHuTe peakumn of NEKOBUTE MOXE Aa W npujaBuTe
BO HauuoHanHuoT LeHTap 3a dapMakosuriunasua npu AreHumjata 3a NEKoBU U MESULUMHCKU
cpeactea (yn.Ce.Kupun n Metoauj 6p.54 karT 1) unu no enekTpoHckU nat npeky Beb cTpaHaTa Ha
AreHuujaTa http://malmed.gov.mk/.

4.9 Tlpeposupatse

Hema uckycTeO CO npegosuparse kaj nyfe. Hema cneundudeH aHTuaoT; TpeTmaHoT Tpeba fa tuae
cumnTomatcku. fAnjanusa He moxe ga Guae mHory of kopuct, Guaejku Oukanytammng curHo ce
Bp3yBa CO MPOTEUHW U HE Ce u3nadysBa HenpoMeHeT BO ypuHarta. FeHepanHo ce npenopadvyBa
onwTa rpwka, BKIy4yysajkn U YeCTO MOHUTOPUPaHE Ha BUTAlNHUTE 3HALM.

5. PAPMAKONOLWIKN NOgATOLM
5.1 dapmakoauHaMCKiU CBOjCcTBa

dapmakoTepanucka rpyna; XOPMOHCKM a@HTarOHUCTM W CPOAHW  NEKOBM, HECTEpOWOHW
aHtnanaporenn, ATC kog: LO2BB03.

Bukanytamua e HECTEPOMAEH aHTMAHAPOreH, KOj He noceayBa Apyra €HAOKpUHa akTueHocT. Ce
Bp3yBa 3a aHgporeHuTe peuentopu 6e3 akTMBMpare Ha reHcKaTa ekcnpecuja U Ha TOj HauyuH ro
uHxubupa aHgporeHWOT CTUMyNyc. Perpecuja Ha TYMOpOT Ha npoctata e pesynTaT Ha oBaa
nHxubuumja. Op KMMHUYKA rNegHa Touka, NPeKUHyBabeTo Ha Buk A.MOXe Aa pe3ynTupa co
aHTWaHApPOreH CUHAPOM Ha NOBIEKYBaHE Kaj NOEAUHI NaUMEHTH, N

Bukanyramua e pauemaT LUTO HerosaTta aHTMaxaporeHa akim ¢e gonmxku Ha (R)-
€HaHTUOMEPOT.

5.2 ®apMaKOKMHETUYKN CBOjCTBa

Ancopnuwja

Bbukanyramna gobpo ce ancopbupa nocne nepopanHo agmi DAPEH
HWKAKOB KIMHUYKN peneBaHTeH edeKT Ha xpaHaTa Bp3 GuopacnonoXneocTa.

Quctpubyumja

BukanyTamugoT CUIHO ce Bp3yBa Co NpoTenHu (pauemar 96% (R) —eHaHTUOMep > 99%) 1
WHTEH3MBHO ce meTabonuanpa (Npeky okcuaauwja v rykypoHvaauuja); Herosure
meTabonuTu ce enMmuHnpaar npeky 6yopesunTe 1 xonykata BO peuncy noaeaHaxksu
nponopunu.

emMa nojaTtoun 3a



BuotpaHcdopmaumja

(S)-eHaHTMOMepoT 6p30 ce enuMuHMpa BO OfHOC Ha (R)-€HaHTMOMEPOT, Y¥j LUTO NNasmMaTcKu
NONYXMBOT Ha envMuHauwvja usHecysa okony 1 Hegena.

MNpu gHeeHa agMuHucTpauuja Ha Bukanyramug Akopa 50mg, (R)-eHaHTMOMeEpOT ce akymynupa
okony 10 naTu BO nniasmara Kake nocrneauua Ha HeroBUoT ZONT NOY-XKUBOT.

CTabunHu NNasmMaTckit kKoHUeHTpauuu Ha (R)-eHaHTuoMep of npubnuxHo

9 Mukporpamu/mli ce 3abenexanv npu JHEBHO aAMUHUCTpatbe Ha Ao3u of 50 mg of bukanytamug
Akopg.

Bo crabunHa cocroj6a, npeTexHo akTuBHMOT (R)-eHaHTUOMep usHecyBa 99% 04 BKynHuTe
LUMPKYNNPaYKM eHaHTUOMEDPH.

EnvmuHauuja

Bo KNWHKYKUTE CTYANUU, NpOCeYHaTa KoHLUeHTpaLmja Ha R-6ukanytamng Bo cnepmara Ha Maskn Kou
npumane BukanyTammg og 150 mg uaHecysana 4,9 mukporpamu/ml. KonuuuHata Ha Gukanyramung,
Koja NOTEeHUMjanHO MOXe fa ce NpeHece Ha XeHCKUOT NapTHep 3a BpeMe Ha CeKCyaneHNoT 04HOC
€ HWCKa U CO eKkcTpanonauuja Moxe Aa ce uaeaHauun co npubnukHo 0,3 mukporpamu/kg. Toa e noa
NoTpeBHOTO HMBO Koe G1 MOXENO Aa UHAYLMpa NPOMEHMU Kaj NOTOMCTBOTO Ha naboparopuckuTe
KUBOTHU.

MNocebun nonynaunu

dapmakokuHeTkata Ha (R)-eHaHTMOMepoT He ce oA BruvjaHue op Bospacta, GyGpexHOTo
Hapyllyeawa wnu Gnarv 4O yMepeHu xenaTanHu Hapyuwysawa. locrojaT Aokasn Aeka kaj
NauMeHTUTE CO CEPMO3HN XenaTanHu HapyluyBaka, (R)-eHaHToMepoT noGaBHO ce enuMuHupa o4
nnasmara.

5.3 MpeaknMHUYKU NOAATOLM 32 CUTYPHOCT Ha NeKoT

Bukanytamug € noTeHTEH aHTMaHAPOoreH 1 mellad YHKLUMOHANHO OKCKAa3eH eH3MMCKU MHAYKTOP
Kaj )XMBOTHW. LlenHUTe opraHckv NpoMeHK, BKNy4yBajku ja 1 TyMopcKaTa WHAyKUMja Kaj KUBOTHUTE,
ce nosp3aHy CO OBUE aKTUBHOCTU. HUTY efeH o4 HaoauTe BO NPETKIMHUYKOTO UCNUTYBaHE HE Ce
CMeTa AeKa e pefeBaHTeH 3a TPETMaHOT Ha NauneHTH Co HanpeaHaT pak Ha npocraral.

MpomeHa Ha aTpodujaTa Ha TECTUCUTE Ce Cny4una 4 Meceun No 3aBpLIYBaHETO Ha A03UPaHeTo
BO B-meceuyHaTa cTyauvja kaj ctaopuu (Bo posu of npubnwkHo 1,5 natu op TepanesBTCKU
KOHLEHTpauMn of XymaHata npenopavaHa Aosa of 50 mg). He e sabenexaHo osfpasysar:e
nocne 24 Hegenu No 3aBpLUIyBaHETO Ha A03UpameTo BO 12-meceuHarta cTyauja kaj ctaopum (BoO
[03W Off NPUBAWKHO 2 NaTu Of KOHUEHTpauuuTe Ha XymaHaTta npenopauada Aosa oa 50 mg). Mo
12-MeceyHo NOBTOPEHO A03Upatbe Kaj Kyuuksa (Npy Ao3n of npubnmkHo 7 natu o TepanesTCKkuTe
KOHLEHTpauun npu npernopauaHa xymaHa fosa o 50 mg).-uHUuaeHuata Ha aTtpoduja Ha
TecTucuTe 6una UCTa Kaj AO3NPaHMTE M KOHTPOMHUTE ,KyM \\,_",“ilo. -B-meceveH nepuop Ha
onopaeyeate. Bo cTtyavjaTta 3a cepTunuteT (BO A03M O *’_b@_ﬁ‘ﬁh’)kﬂo”t[tﬁf'ﬁé\m o4 TepanesTCKu
KOHLEHTpauuu nNpu npenopayaHa xymaHa posa oa 50 Y yau,}ugv}m;gr__ga'dﬁyﬁ“ Mmane sronemeHo
BpeMe 3a yCnewHo napewe sefHaw no 11 Hegenwo S0B

ogv@al-ﬁ’g,':‘ npsosapT Gunijsabenexa no 7
Hedenu No NpekuH Ha fgosara. F iz by
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6. PAPMALIEBTCKW NOAATOLUU
6.1 Nlucta Ha eKCUMNUEHCH

Jaapo Ha Tabnerara:

Nakrosa MoHOXxUapar

HaTtpuym ckpob rnukonar (Tun A)
MosuaoH K-30

MarHeanym cTeapar.

dunm-obBuBKA:
Xvnpomenosa E5
Makporon 400



TwTtanunym guokeng E171

6.2 MHKOMNaTUOUITHOCTH

He e npumeHnuso

6.3 Pok Ha Tpaeme

3 roguHu

6.4 NMoceOHM MepKK Ha NPETNasfIUBOCT NpPU YyBake

OBoj nek He Bapa noceGHU YCrioByY 38 YyBatbe

6.5 Mpupoaa u copgpXXMHa Ha KOHTejHepoT

Tabnetute ce cnakyBaHu Bo PVC-PVdC/anymuHuymcku 6nucrepu

E;%ilgﬁrﬁide 50 mg ¢unm obnoxeHn Tabnetu ce cnakysaHu Bo GnucTepn BO nakysare Of 28

6.6 Moce6HU Mepky Ha NPETNasNUBOCT NPU OTCTPaHyBatbe

CeKoj HEUCKOPUCTEH NPOWU3BOA WK oTnajeH maTtepujan Tpeba Aa ce OTCTpaHW BO COrnacHoCT co
NOKanHuTe ycnosu.

7 HOCWUTEN HA OQOEPEHME 3A CTABAILE HA JIEK BO NMPOMET

Espona Jlex ®apma JOOEN Yn.JagpaHcka Maructpana 6p.31 ,Ckonje P.MakegoHuja

T
8 BPOJ W JATYM HA PELUEHUETO 3A NPOMET: 11-7242/ 163 2
e @xFNE DHE,,‘%. N
9 OATYM HA NPBOTO OAOBPEHWE/OBHOBA H -qaﬂ’os EHMET’@f' -7242/1 og
09.08.2019 S5 &

10 JATYM HA PEBU3WUJA HA TEKCTOT:

Maj 2023 roguHa






