3BUPEH U3BELUTAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. WME HA NEKOT

A6aktan® 400 mg dunm-o6noxenun Tabnern

2. KBANUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Enna dunm-o6rnoxena Tabnera coapxu 400 mg nedpriokcaunH Bo copma Ha
necnokcauuH mecunar guxunapar.
MomoLWwHUTE COCTOjKM ce HaBeaeHu BO Aenot 6.1.

3. ®APMALIEBTCKA ®OPMA

dunm-o6noxenn Tabnetn (6enn fo 6neao XONTU AONTHaBECTH, OUKOHBEKCHM
dunm-obnoxeHn Tabnetu)

4. KIWHUYKU NMOOATOLN
4.1. TEPANEBTCKU UHOWKALUU

MednokcauvH e MHAUUMPaH 3a TPETMaH Ha CneaHuTe MHEeKLN npean3sukaHi
o4 nNednoKcaLMH-0CeTNMBYA MUKPOOPraHU3mu:

. MHgeKLMn Ha ypuHapeH TpakT (Bkmy4yBajku NpocTaTuTUC)

. WHdekumn Ha pecnupaTopeH TpakT (akyTHW Brnowysaka Ha
XpOHUYEH OpOHXUTMC, BrowyBake Ha uuctuuHa ubposa,
3nobuena Bo GonHuLa (HOCOKOMUjanHa) NHEBMOHWja)

. WHdeKUuMn BO OTOpUHONApwHronoruja (XpPOHWYEH CUHYCUTWUC,

ManurHa OTUTUC eKCTepHa)

ABLoOMUHANHN 1 xenaTobunujapHn nHgexumm

Cepno3sHu 6aKTepuUCKu racTPONHTECTUHAMHN UHEKLUK

KnuuoHocuTtencteo Ha Salmonella

WHdekummn Ha kocku n 3rno6osun (ocTeoMnenuTuc npeanssnkaH o4

rpam-HeraTuBHN MUKPOOPraHu3mm)

. NHdekumn Ha koxaTa ¥ MEKoTO TKWBO npeaussukaHu oh
cTatUNOKOKN OTNOPHN Ha CTadPUMOKOKEH NEHULUNVH

o CenTtukemuja u eHaokapanTnc




o MenuHruTIe (ako MPEANIBUKYBAYKMOT OpraHuzam € oceTtnus
€ANHCTBEHO Ha nednokcatyun)
) loHopea

4.2. [O3SUPAHE U HAYMH HA YrOTPEBA

Boobuuaenata gxesna A03a Kaj Bo3pacHu “3Hecysa 800 mg.
MNecnokcaymn Tpeba ga ce aAMUHUCTpUpa ABa naTy AHEBHO, eaHa Tabneta og
400 mg cekomn 12 yaca,

Mpn MHDekuMn Ha YPVUHApHWOT TpakT, eaHa TabneTa C€ aAMUHUCTPUpa Ha cekou
24 vaca, nopagu BUCOKaTa KOHUeHTpauuja Ha nednokcauuH Bo ypunara. 3a Aa
ce unsberHar raCTPOUHTECTUHANHY Hapyulysata nekot Tpeba Aa ce 3ema co
XpaHa. 3a TpeTmaH Ha HEeKOMNNUUMpaHa roxopea eéAnHeYHa posa og 800 mg
necbriokcaumH e gosonHa n 3@ MaLLKN U 3a XXeHCKU naymneHTy,

lMocmapu nayuermy

Kaj nocrapu naumeHTn ce Npeénopavysa Hamanysate Ha AosaTta Ha
necbrokcayuH. lpsuvoT aeH og TPETMaHOT ce npenopavysa fosa og 400 mg AaBa
naTn Ha geH (Ha 12 4aca). MNoHaTtamy, TPETMaHOT ce npogonxysa co 200 mg
neconokcaunH asa natu Ha AeH (Ha cexkon 12 Yaca).

lNayuermu co peranmy Hapywysarsa

Kaj nauueHtm co owTteTteHa 6ybpexHa dbyHkumja enuMuHauunjata Ha
nednokcaymH OCTaHyBa npakTu4yHo HENpomeHeTa, Guaejku xenatanHuor
KMMPeHC e rnaseH nart Ha €numutaunja. Mopagn Toa He e notpebHo
Hamanysawe Ha fosara Kaj mauneHTn co owTeTeHa BybpexHa yHKUNMja.
Mecbnokcauun He ce OTCTpaHyBa co Xemoanjanusa, na cnopeg Toa, He e
noTpebHo gononHuTenHo Ao3uparbe Ha kpajoT og Avjanu3ara.

MNayuermu co XenamarnHu Hapywysarba

Kaj nauuentn co CepunosHa xenaranHa ncyuuneHunja €nnMnHaumjata Ha
nedokcaUmnH e 3HaunTenHo NpoJomkeHa, nopagu Toa, npenopavaxaTa gHeBHa
A03a n3Hecysa 400 mg cekou 24 - 48 yaca no OApeAyBameTo Ha cepymckuTe
KOHUEHTpauun Ha negnokcauymH.

4.3 KOHTPAMH.EIVIKALIMI/I
MNecbnokcayuy e KOHTPpanHauuupaH:
* Kaj nauvenTn kou ce XWNEPCEH3NTUBHU Ha akTWBHaTa cynctaHuuja, Ha
Hekoja o nomMowHuTe CYNCTaHummM unu Ha Hekoj APYr KUHOMOH;
* Kaj feua v agonecuyeHTy A0 18 roauHun so Neproa Ha pacT (nopaau puauk
04 cepuosHa apTponaryja, ocobeHo Ha ronemuTe 3rnobosw);




* BO cnyyaj Ha uctopuja Ha nospefa Ha TeTuBaTa npeausBuUKaHa o4
KUHONOHW (BuaeTe ro aenot 4.4 4.8);

44 TNOCEBEHW MEPKMN HA  NPETNA3NUBOCT N NOCEBHU
NMPEOYMNPEOYBAHA

XenaTtuyHo Hapylwysake

HosunpameTo MOpa Ja Oume coogsetHo Hamanewo kaj nauueHTn Kkowm

Gonepysaar og X€naTu4Ho Hapyuwysate (BugeTe ro Aenort 4.2)

doToceHanTuBHOCT

Medbnokcaumn moxe ga NPEAN3BIKA POTOCEHIUTUBHU peakuuy, MNauveHTuTe
Tpeba fa ce npeaynpeaar aa n3bernyBaaT M3NOXEHOCT Ha COHLUe unu YB 3a
BPEMeE Ha nekyBameTo 1 40 4 geHa no 33BPLYBabeTo Ha NnekyBamweTo (BugeTe

KPEMa 3a CoHuarbe (Co BMCOK cTeneH Ha YB 3awTuTa).

Co uen ga ce orpaHuun PU3WKOT oA TeHAuUHONaTUja, ce npenopayyea:
*  Aace nekysaar noctapure nuua no BHUMaTenHa npoueHka Ha
OAHOCOT KOPUCT-PU3UK;
*  Aace nsberHysa nekysame co necnokcaumH Kaj naumeHTy co

UCTOpUja Ha TeHaUHUTHC, KOJ Ce nekysa co kopTukocTepougu unm co
€HEePruvHu husunukn Bexéu.

COOABETHA npoTesa unu nomowew A€n 3a neta, Aypun u ako noepeparta e
yHunartepanua. Ce npenopayysa coBeT ofg cneunjanucT (BugeTe ro Aenor 4.3,
4.514.8).

MNednokcayun Tpeba na ce kopuctu BHAMaTenHo Bo cnyyaj Ha MuacTeHuja
rpasuc (Buaere ro genor 4.8).




HepBeH cuctem

MNednokcaumnH TpeGa aa ce KOPUCTU BHUMATENHO Kaj MaUMEHTV CO UCTopuja Ha
KOHBYN3UW UNu NpeaucnoHnpadku akTopu Ha rnojaBa Ha KOHBYN3UW (BUAETE O
aenort 4.8).

3abenexaHa e CeH3OpHa WNU CEH3OMOTOpHa nepudgepHa Heyponatuja Kaj
nauyueHTu Kou npumaat bnyopOKUHONOHU, BKNyYyBajku nednokcaumH Kou Moxe
Aa Ouwpar Gpsum Ha nouetokoT. [MedpnokcaumH Tpeba ga ce npekuHe ako
nauueHToT NoYyBCTBYBaA CUMMTOMU Ha HeyponaTuja co uen Aa ce 3alWTuTu oa
nojasa Ha upesep3nbunHa coctojda (sugete ro genot 4.8)

MednokcaunH mopa fa ce KOpUCTW BHUMATENHO Kaj NocTapy nvua BO Cry4aj Ha
HaManeHa Mo3o4Ha nepgysunja, NPOMEHa Ha MO3oYHaTa CTPyKTypa unu yaap.

[acTpOUHTECTUHANEH CUCTEM

Hvjapea,ocobeHO ako e cepuosHa, NocTojaHa W/MnNu KpBaea, 3a Bpeme unu
nocne nekysakeTo (BKNy4yBajku HEKONMKY HeAenu no nekysaweTo) co Abaktan
moxe pna 6uge cumntomaTtudHa Ha Clostridium difficile- noBp3ana Gonect
(CDAD). CDAD moxe pfa Bapvpa BO CepMO3HOCTa 04 yMepeH A0 onaceH no
XWBOT, YnjawTo HajcepnosHa popma e nceyaomeMbpaHo3eH konuTuc (sugeTe ro
Aenot 4.8). 3aTtoa e BaxHO Aa Ce 3ema BO NpeaBua OBaa AujarHosa Kaj
naynMeHTn co CenosHa Aujapea 3a BpeMe unv no nekyesaweTo co Abakran. Ako
nocton comHex 3a CDAD wnu e notepaeH Abakran Tpeba BepgHaw fa ce
NpekuHe u ga ce 3anovyHe CO cooaBeTHa Tepanuja 6e3 oanoxysare. AHTU-
nepucTanTUYHUTE NEKOBU C& KOHTPaWHAMUMPaHN BO OBaa KNUHUYKa cocTojba.

Kapavjanuu HapywyBata
Hekou gpyru cyncTtaHuuu o knacarta Ha hnyopOKUHONOHW ce noBp3yBaaTt Co
cnyyau Ha nNpoaonXKyBawe Ha uHTepsanot Ha QT.

XunepceH3snTUBHOCT

XUNEPCEeH3UTUBHOCT W aneprucky peakuunm BKIy4vyBajkKm v aHadUNakTUYHK
peakuun MOXe Aa ce nojasaT no nekysawe co nednokcauuH (sugere ro genor
4.8) n moxe ga Oupat omacHW NO XuUBOT. AKO [Jojae [O Taksu peakuuu
ynotpebaTta Ha nednokcauuH tpeba ga ce npekuHe U ga ce faje coodseTeH
MeOULMHCKN TPEeTMaH.

Aducrnukemuja

Kako u cO cuTe KMHOMOHW, AWCIMMKEMMWja MOXE Oa ce NojaBu 3a Bpeme Ha
nekysakeTo cO nednokcauuH. Xunornvkemunjata e 3abenexaHa OOGUYHO Kaj
AnjabeTuyapu kon UCTOBPEMEHO yrnoTpebyBaaT opaneH XunorrnmkeMuyeH areHc
(np.rmnbeHknamua) unu wHCynuH. Kaj osBue nauueHtTM co pAujabetec ce
npenopavysa BHUMATENEH HAA30p Ha rNyko3aTta BO KpsTa.

decouumnT Ha rnyko30-6-cpoctaT gexnaporeHasa

3abenexaHn ce XeMONUTUYKN peakunn Kaj nauneHTn co AeduunuT Ha rnyKko3o-6-
docdatr agexmaporeHasa Koj ce nekyea coO prnyopokuMHonoHu. Wako He e
3abenexaH HuedeH cny4vaj Ha xemonusa co nednokcauunH, OBOj aHTUOMOTUK




Tpeba ga ce n3berHysa kaj osue nauuweHT u ce npenopauvyea ynotpeba Ha
TépanesTcka anTepHaTWB, JOKOMKY € BO3MOXHO. Hokonky e notpe6Ho ga ce
nponuwe oBoj nek, TpeGa aa ce cneam €BeHTyanHaTa nojaBa Ha xeMonuaa.

PesucTteHTHoCT

IMoMOLWHYM cyncTaHuyum

OBoj nex Moxe aa ce gasa Ha nauneHTu co uenujauHabonect. XXuTHuor KBaceL,
MOXe Aa COBPXU rMyTEH, HO CaMo BO Manu Tparu na satoa ce cmeta 6e3beaneH
3a nuuara co yenujayHa 6onecr.

WHTepakuuja co ananuau

Kaj naunenTn kou ce TIEKyBaaT Co nebnokcaunH, oapeayBaeTo Ha onujaTtu o
ypvHata moxe Aa faae naxHu nosuTusHM pesyntatun. Moxe aa e notpe6Ho ga
CE€ NOTBPAM TECTOT 3a NMPUCYCTBO Ha onujat BO ypuHa Co nocneunuyHn
MeToau.

MNednokcaunH He WHTepcbepupa co TecToT 3a HUBO Ha rmykosa BO YypuHa
(rnyko3sypuja).

Hapywysate Ha BugoT
Hokonky ce Hapywu sugor unu ce nojaear Hekou Apyru npoGremu co ovuTe,
Tpeba BeaHal ga ce KOHCYNTMpa oveH cneuunjanucT.

45 WHTEPAKUMU CO gOPYru NEKOBU W OPYIN ®OPMU HA
UHTEPAKLWU

KogTMKOCTegomgM

Mopaau pusuk o TEHANHUTUC, ncToBpeMeHaTa ynoTtpeba Ha nednokcauuH un
KopTukocTeponan tpeba aa ce n3berHysa (BuaeTe ro genot 4.4).

Teodurnun

WcTospemerata ynotpeba Ha nedrokcaumH U TeohunuH Moxe Aa npegunssuka
Man nopacT Bo cepymckaTa KOHLieHTpayuja Ha TeounuH. OBa Moxe aa aosege
AO HecakaHn aejcTBa npeausBukaHu og TEOUNNUH KON peTko MoxaT ga GugaTr
OnacHW no XWBOT WnNK dhaTanHu. MNpu uctospemeHata ynotpeba, tpeba ga ce
NPOBEpyBa CepymckaTa KoHLeHTpauuja Ha TeoUNUH 1 ako e notpebHo aga ce
Hamanysa gosata Ha TeodunuH.

dopmupare Ha xenateH KoMnnekxkc




AncopBuujata Ha NedriokCauMH e 3HAYUTENHO HaManeHa Kora KenesHu conu
VN aHTaunan Kou coapxart MarHesvym unu anyMuHuyMm unu AnaaHo3uwH (camo
(hopMynauum Ha AWAAHO3MH Co nydepu Kou coapxat anymuHuym unu
Mar{esuym) ce gasaaT ucToBpemeHo co AGakTtan Tabnetu. Ce npenopavysa
AbakTan fa ce 3ema Hajmanky 2 yaca npeg unu 4-6 vaca nocrne ynotpeba Ha
npenapaTn kou coapxar AWBANEHTHW WNW TPUBANETHWU KaTjOHW KaKo LUTO ce
KENEIHU CONM UNK aHTaUUAM KOW COApXaT MarHesuym uau anyMuHUyM, unu
AVAGHO3MH (camo popMynauuu Ha AWGAHOSMH CO nycdepu Kou coapxart
anyMmuMHuyMm unu marHeswym) (suaeTe ro genot 4.2). He nocrtou WHTepakuuja co
Kanuuym kapboHar.

OpanHu aHTukoarynaHcu

WcroBpemera ynoTpeba Ha nedbriokcauuH co BapgapuH MOXe aa ro 3ronemu
HEroBNOT aHTW-koarynaxTeH ecekT. [ocTojaT MHOry Criyyan Ha sronemyBarbe Ha
opanHata  aHTuKoarynaHTHa  akTWBHOCT Kaj NauueHTM Kou npumaat
aHTUOAKTEPUCKN areHcu, BKMyYyBajku (hIYOPOKUHOMOHN. PU3NKOT MOXeE Aa
Bapiupa BO 3aBWUCHOCT 04 WHcpekuujaTta, BospacTa W onwTarta coctojba Ha
MaLMEHTOT Taka LWTO BNWjaHUEeTO Ha PNyopOKMHONOHOT BO 3ronemysate Ha INR
(MefyHapoaeH HopManuaupaH ogHoC) e TELWKO Aa ce npouexu. Ce npenopayysa
INR pegosHo ga ce cnegu 3a speme u kpaTko nocne ncrospemeHarta ynotpeba
Ha nechnoKcaLluH co opaneH aHTUKoarynaHc.

4.6 YNOTPEBA 3A BPEME HA BPEMEHOCT U JOEHE

Epemerocm

MMocTtojaT man 6poj nogaToun 3a ynoTpeGarta Ha nednokcauuH kaj GpemeHu
KeHn. MWcTpaxyBarwaTa Kaj KUBOTHUTE He uWHAMUMpaaT AVPEKTHU  Unu
WHOMPEKTHN WTETHN AejcTBa BO OAHOC Ha PenpOAYKTUBHATA TOKCMYHOCT (BUaeTe
ro genot 5.3 lMNogartouu 3a npeTknnHuyka 6esbegHocT).

OwreTyBara Ha 3rnobosuTe ce 3abenexaHn kaj Aeua TpeTUpaHW CO KMHOMOH,
HO He ce 3abenexaHn cnyyan Ha nojasa Ha 3aGonysawe Ha 3rnoGoBuTeE
CeKyHOAaPHO Ha MH-YTEepO U3NOXEHOCT.

Kako sawTtutHa ™epka notpebHo e ga ce nsberHysa ynotpebata Ha
nednokcaLvH 3a Bpeme Ha GpemeHOCT.

Loeme

MNednokcaunH ce nanadysa BO MajuUMHOTO MIIEKO BO BUCOK npoueHT (75% opn
cepymckaTa KoHLeHTpaumja)

Mopaau noTeHUWjanHUOT PU3UK 04 apTUKYNapHO owTeTyBake, AoeweTo Tpeba
Aa Ce NpeknHe 3a BpemMe Ha NeKkyBaweTo co nedinokcauuH.

l1nodHocm

Bo cynpatepanestcku [o3u, nedriokcaumn, ynotpebeH opanHo, npeavsBuUKyBa
CNepmaToreHesHo owTeTyBawe Kaj ctaopunTe n Kyuumara. Cenak, 0TCycTBOTO
Ha [ejCTBO BP3 penpoAykTUBHOCTA (Napeke u nnoaHocT) 6una 3abenexaHa kaj




CTaopun. He noctojaT gocranHu noaaToun 3a enujaHue Bp3 nnogHocta kaj
4OBEKOT.

4.7  BNWJAHMVE BP3 CMIOCOBHOCTA 3A BO3EHE UNU PAKYBAKE CO
MALLUHK

MNauneHtute Tpeba pa ce npeaynpesaTr Bo Bpcka CO  MOTEHUMjanHUTe
HEBPONOWKN edekTM u aa ce coseTysaar Aa usberHysaat Bosewe wunu
ynpasysatse co MaLLMHN OKOMKY Ce NojasaT Takeu CUMATOMM.

4.8 HECAKAHU IEJCTBA

YecTtotata Ha Hecakanu AejCTBa Npousnerysa Of KAUHUYKUTE ucnutyBara
(BKNyuyBajKku nnTtepatypa). HajuectT HecakaHy AejctBa 3abenexanHn co
necgnokcaumH ce: HEeCOHUUa, racTpanruja, rageme, noBspakawe, ypTukapuja,
atpanrvja v Mwuanruja. Hajcepunosnute HecakaHu A€jCTBa  BKIyvyyBaar:
naHuuToneHunja, aHadunakTuyeH WOK, KoHByn3uu, Stevens-Johnson CUHOpPOM,
Lyell cuHgpom, BOWyBae Ha MwuacTenuja rpasuc, pynTypa Ha TeTuBaTa u
aKyTHa peHanHa cnabocr.

Knaca na Yecru IMomasnky | Perkn Mhuory Henosnara

CHCTEMCKH (= 1/100 go |yectu (= 1/10,000 PeTKH 4ecToTa (He MOKe

opran <1/10) (P no <1/1,000) |(< Aa ce NPOLEHH 0
1/1,000 1/10,000) | pacnonoxausuTe
a0 < noaaToun) :
1/100) ‘

Hapymysama Eosunod | TpomGouwuton AHewmuja,

Ha KpBTa 1 unuja €HHja JIeyKOTIEHHja,

JIUMpHUOT NaHUKTONEHH]a

cucTeM

Hapyuysarma AHruoenema,

Ha aHapuIaKTHYeH

MMYHOJIOLIKH oK (BHAETE IO

OT CHCTEM aenot 4.4)




Knaacana
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ula,
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K1

Xanyuunauuu
pasapasiiuBoc

Konodysuja,
KOHBYJI3UH
(BugeTe ro menor
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MJTaM MallHEHTH
nocne
NpoAOKeHa
ynotpeba Ha
nedaokcaluH co
no0ap ucxon Kaj
MIOBEKETO Cllydau
110 3aBPLIYBAKETO
Ha JIEKYBAETO CO
negnokcaLuy 1
COO/IBETECH
TpeTMaH),
MUOKJIOHH]a,
KOLIMapH,
napecresyja,
CEH30pHA WK
CEH30MOTOpHA
nepudepHa
HeyponaTtHja
(BHAETE IO AENOT
4.4) BnouyBame
Ha MMacTeHHja
(Bupgere ro genor
4.4)

["acTpounrecr
WHaIHU
HapylyBama

[actpanru-
ja, raseme
u
roBpaKkare

Hujapea
aHO3eH
KOJIUTHC
(BuzeTe ro
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Knaca Ha Yectn Ilomaaxky | Perkn Mmuory Henoswata |
CHCTEMCKH (= 1/100 po | vecTn (= 1/10,000 peTKH YeCcTOTa (He MOXKe
opraH <1/10) z a0 <1/1,000) (< Aa ce NPOLEHH 0
1/1,000 1/10,000) | pacnosioxauBuTe
a0 < NMoAATOLH)
1/100)
Xenarobunu- 3ronemMyBame
japHu Ha HUBOTO Ha
HapyllyBamba TpaHCaMHHa3u
Te, aaKalHU
docdarazy,
OunupybuHem
vja
Hapywysawa | Yprukapyj | @ortocens | Eputema, Backynapha
Ha KOXXaTa U |a MTHUBHOCT | IPYPUTYC nypnypa,
NOTKOXHOTO (BuneTe erythema
TKMBO ro JeJjioT multiforme,
4.4) Stevens-Johnson
cuHapom, Lyell
CUHJIPOM
Hapywysawa | Aprpanru- TenauuuTHc,
Ha ja, pynrypa Ha
MYCKYJIOCKENE | MUanruja TeTuBara (BUAETE
THOTO U ro genor4.3n 4.4
CBP3HO TKHMBO edysnja Ha
3rJ1000BH)
Penanuu u AKyTHa
ypUHapHU peHaHa
HapyLlyBamba cnabocT

4.9 TNPEANO3UPAHE

MpekymepHa no3a Ha nednoKcauuH MOXe Aa pe3ynTupa BOMMaBHO CO rafewe,
KOHpy3Mja, NCUXOTUYHKM peakuuu, arutaumja, nospaKkame, a BO CepUosHU crnyyaun
UCTO Taka W BrOWEHa CBECHOCT U KOHBYN3uu. HeonxoAHO e uvcnupamwe Ha
KENYAHUKOT U aacoprnuuja Ha akTMBEH MeAUUMHCKU jarneH, oanpXysawe Ha
cooABeTHa xuapartauuvja v BHUMaTenHo Habrbyayearwe Ha nauneHToT.
TpeTmaHoT € CUMNTOMAaTCKM.

XemoavjanusaTta He e COOABETEH MeTo4 3a enuMuHalLja Ha KUHOMOHM of,
OPraHu3mMor.

5. ©®APMAKOJIOWKKA NOOATOLMN

®apMakoTepaneBTcKa rpyna: KUHONOHCKU aHTUMUKPOBUK, nedriokcaumuH
ATC kop: JOIMAOQ3 .
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lNedriokcaunH e cuHTETCKM aHTUBAKTEPUCKN NeK 04 KUHOMOHCKaTa rpyna.
MexaHusam Ha aejcTBO

AHTMOAKTEPUCKUOT MexaHW3am Ha AejcTBo e GasupaH Ha MHxMBUUMjaTa Ha
pennukauvja Ha Ae30KkCMpUBOHYKNenHcka KncenuHa (OHA).

Mecbnokcaumn ja uHxmbupa Gakrepuckarta AHK pennvkauuja npeky nHxubuuuja
Ha Tonousomepasa Il (OHK rupasa), koja e ogrosopHa 3a JHK pasrpagysameTo.
[MpasaTa e BaxeH BaKTepPUCKN eH3UM koj coapxu ase A cybeavHuum v ase B
cybeanHuumn. OHK rupasarta ro Katanuanpa pasaBojyBakeTO Ha HeraTUBHWUTE
CynepxenuiHu Bepurn 1 0BO3MOXYBa Co3haBarke Ha KOBANEHTHO BP3aHW BepUru
Kow necHo ce cmectysaat Bo GakTepuckata knetka. Buno cyrepupaHo geka
NeHnoKCaunHOT, Kako U APYruTe KUHOMOHU, MOXe cneunguyHo Aa ce Bp3yBa He
camo 3a [1HK rupasa, Tyky v 3a HK u IHK rupasa komnnekcor.

KuHonoHute ncto Taka ja WHxubupaat Tonomsomepasa IV koja e CTPYKTYPHO
Gnucka co [IHK rupasa. MeryToa, OCTaHyBa aa ce pasjacHu ganu Taa UCTO Taka
AonpuHecysa 3a aHTUGaKTepPUCKOTO AEjCTBO Ha KMHOMOHUTE.

[PaHW4HW BpegHOCTH

3a nednokcaunH MIC BpeaHocTuTe < 2 Hg/ml ce cmeTaaT 3a YyBCTBUTENHM,
Aopaeka MIC BpepHocTuTe >4 ug/ml ce cmeartaar 3a OoTNopHU. bakrepuute
0bnYHO ce cmeTaaT 3a YyBCTBUTENHN npu MICg < 2 Mg/ml, poneka npu MiICgq
BPe4HOCTU >2 HO < 4 ug/ml 3a ymepeHo oceTnusu.

Mukpoopzanusmu ocemnueu Ha negpnokcayun (MIC < 2 Hg/mi)

Escherichia coli

Klebsiella spp

Enterobacter spp

Serratia spp

Proteus mirabilis

Indole positive proteus

Citrobacter spp

Salmonella spp

Shigella spp

Haemophilus influenzae

Staphylococcus aureus

Neisseria gonorrhoeae.

YMepeHo ocemnueu (2 pg/mi< _MIC< 4 ug/mi)

Streptococcus spp.

pneumococci

Pseudomonas aeruginosa

Acinetobacter spp

Clostridium perfringens

Mycoplasma

Chlamydia trachomatis

leHepanHo pesucmeHmuu Ha neghniokcayuH (MIC > 4 ug/mi)

ram-negative anaerobes

Spirochetes

Mycobacterium tuberculosis
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52 O®APMAKOKMHETCKU CBOJCTBA

Ancopnuuja n nnasma KOHUEeHTpauum

Mocne nepopanHa aamuHucTpauuja Ha 400 mg necdnokcaUWH TOj peuncu
uenocHo ce ancopbupa. MakcumanHuTe nnasmaTtcku KOHLEHTpauuw oa okony
4,3 mukporpamu/ml, ce nocturaar 3a okony 1,5 vaca.

Co apMuHMCTpaumja Ha NOBTOPEHU 403U Ha NednokcaumH o 400 mg ABa naty
AHEBHO, MakcUmManHu 1 MWHUManHW CepyMCKU KOHUEHTpauun ce NocTurHysaat
nocne 48 vaca: MakcumanHwute cepymcku Husoa 6une nomery 7,9 m 10
Mukporpamu/ml a cepymcku HUBoa, npep cneaHara gosa 3.8 mukporpamu/mil.
AvcTpubyumja

MpubnmkHo 20 go 30 % oa nedpnokcauMHOT € BpP3aH 3a nnasMaTckuTe
npoTenHun. BonymeHoT Ha guctpubyuuja e okony 1,7 I/kg nocne agmuHucTpaumja
Ha 400 mg nednokcauuH. MednokcaunHOT Nocrne nepopanHa U UHTPaBEHO3Ha
agMuHucTpaunja 6p3o ce auctpubypa HKU3 TKUBaTa U TeNecHUTE TEYHOCTH.
MeTtabonusam

MNednokcaumHoT ce meTtabonusupa Bo xenapoT. [lBata rnasHu meTabonuTtu ce
N-gemetun nednokcaumH wu nednokcauuH-N-okeua. Camo  N-gemetun
nedriokcaunH nokaxysa aHTubGakTepuca akTUBHOCT, Koja € CrnuuHa Ha
necpnokcauuH. lNnasmaTckute KOHUEHTpaUMM Ha 0BOj MeTabonuT MmeryTtoa ce
NoBUCOKW: 2-3% 0f KOHUEeHTaumjaTa Ha necnokcauuH.

Ekckpeuuja

HenpomereTnoT nednokcauuH, 3aeHO CO Herosute 2 rnasBHu Metabonutu ce
ekckpeTupa npeky Oybperor, ogHOCHO 59% op agmuHUCTpupaHaTa fosa.
BeywHoct, 60% oa posata ce ekckpetupa npeky ypuHata u 40% npeky
euecoT. N-gemetun nedpnokcauuH ce ekckpetna 20%, a nednokcaumH-N-
okeua 16,2% op aaMuHuCTpupaHaTta posa. [lednokcauMH u  HerosuTe
meTabonuTu ce ekckpetTupaar BO Tek Ha 48 vaca. lNedinokcaunH ce ekckpeTupa
BO XKOn4YkaTa Kako HenpomMeHeT nedpnokcauuH, KOHjyrupaH JepusaTt co
rMyKypoHcka kucenuHa u N-okcug aepusat. 20 go 30% op nedonokcauuwHoT U
HeroBute meTabonuT ce ekckpeTupa npeky xonukarta. [MOnyXuBoTOT Ha
enumuHaunja usHecysa 10,5 wuvaca nocne noeguHeyHa posa. [locne
agMUHUCTpauunja Ha noBeKkekpaTHa Jo3a TOj ce 3rorieMyBa M M3Hecyea 12,3
Yaca.

dapmMakokuHeTUKa Kaj cneuujanHa nonynauuja

BrnoweHaTa GybpexHa dyHKUMja He BNujae Ha nna3MaTckaTa KoHLeHTpauvja Ha
nednokcauuH; OGWONOWKMOT MONMYXMBOT He 3aBUCM OF HUBOTO Ha
oWwTeTyBakETO.

Kaj nmauveHT co BnoweHa xenatanHa (yHKUMja NNa3mMaTCKUOT KNUPEHC Ha
nedonokcauuH e 3HauuTenHo HamarneH U nopaaun Toa GVONOWKNOT NOMYXNBOT €
npogomkeH. [loronemu KonuMuMHM Ha HenpoMmeHeT nednokcauuH ce
eKcKkpeTupaaT BO ypuHara.
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AKYTHa TOKCUYHOCT

Cryaunte 3a aKyTHa TOKCWYHOCT Kaj rMyBUM, CTAOpUM U 3ajaun oTkpune
MUHUManHa akyTHa ToKkcu4HOCT. BpeaHoctute Ha J1so 3a nedpnokcauuH bune:
kaj rnysun 1000 mg/kg nocne nepopanHa annukauuja u 255 mg/kg nocne
WHTpaBeHO3Ha annukauwja, kaj crtaopuum 2400 mg/kg nocne nepopanHa
annukauuja n 300 mg/kg nocne UHTpaBeHO3Ha annukauumja.

XpOHUYHA TOKCUYHOCT

[onroTpajHu CTyAMM Ha TOKCUYHOCT CO Tpaewe 04 12 Meceun Kaj Kyuura He
nokaxkane Hukaksu abHopmanHocTu co aosu o 25 u 50 mg/kg. MoBucokn [o3u
o4 100 mg/kg npeaussukane HeNpPOSUPHOCT HA NekaTa, HeKoe TecTUKynapHo
OwTETYBakE Y €pO3MKN Ha pcKaBuuaTa Ha 3rrnoboT kaj Mnagu XUBOTHMU.
MyTtareHesa, kapunHoreHesa, owTeTyBake Ha chepTunurer

MHory uH eumpo w uH eu80 TECTOBW Nokaxane Jdeka nednokcauwH Hema
MyTareHo U reHOTOKCM4YHO OejcTBO.

2 roguwHa ctyavja 3a KapuMHOreHOCT nmokaxana sronemyeakwe BO OpojoT Ha
GeHUrHM TYMOpK, HO HEMano 3rofieMyBare BO 6POjOT HA ManuUrHy Tymopu.
CtyaunTte 3a cepTUNUTET N PENPOAYKUMja Nokaxkane Aeka AHeBHW fo3u go 400
mg/kg He npeawssukysaaT TepaToreHo gejctso. [do3u go 100 mg/kg He ro
MeHyBaaT hepTUNUTETOT Kaj MaLlkn CTaopuu.

N nokpaj akToT Aeka nedpriokcauuH ja MuHyBa nnaueHTanHaTta 6apuepa,
HemMano 3HayuTenHun oeTycHn mancdopmauum kou 6u ja npugpyxune
agMUHUCTpauuvjaTa Ha nedrnokcauunH Kaj 3ajaun 1 ctaopuw.

6. DAPMALEBTCKU NOEAMHOCTU
6.1 JIMCTA HA EKCUUMUEHCH

Jaapo: KonongHa aHxuapuaHa cunvka, NnYeHkapeH ckpob, nakrosa MoHoxuapar,
marHesuym creapat, NOBUAOH, HAaTpUyM ckpob ravkonar, Tank

O6BuBKa; MeTUNn XugpokcunponunmeTun uenynosa, makporon 400, Tank,
TuTaHnym guokcug E 171, kapHayba Bocok

6.2 WHKOMMNATUBUNHOCTHU
He nocTojar.
6.3 POKHA TPAEHE

3 roguHu
JlekoT He Tpeba aa ce ynoTpebyBa No UCTEKOT HA POKOT Ha Tpaekw e O3HA4YeH Ha
naKkyBareTo.

6.4 HAYUH HA YYBAKE

NekoT ce uyBa Ha TemnepaTtypa Ao 25°C, 3aluTUTEeH o CBETNWUHA W BRara.
NekoT ce YyBa Ha MecTa HegoCTanHu 3a aeua.
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6.5 TMPUPOOA U COOPXWHA HA NAKYBAHETO

Kytuja, 6nuctep (Alu/PVC conuja) co 10 TabneTtn og 400 mg (1x10)

6.6 WHCTPYKUWUUN 3A YNTOTPEBA/PAKYBAHE

Hema cneyujanHu UHCTPYKLNN.

7. HOCWUTEN OOAOBPEHUETO 3A CTABAHE BO NMPOMET

Nek Ckonje JOOE/, MNMepo Hakos 6p.33, Ckonje, P.MakenoHuja

8. BPOJHA OOOBPEHUETO 3A CTABAHE BO NMPOMET
15-3393/14

9. JATYM HA NPBOTO OAOBPEHUE 3A CTABAKE HA JIEKOT
BO MNPOMET W QOATYM HA NOCINEAHOTO OBHOBEHO

OOOBPEHUE
23.11.1995 roa., 27.10.2014 roa.

10. JATYM HA NOCNEAOHATA PEBU3NJA HA TEKCTOT
Okromepu 2015 roguHa.
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