3BUPEH U3BELLUTAJ 3A OCOBUHUTE HA NEKOT

1. UME HA MEOULMHCKUOT NPOOYKT
A6akTtan® 400 mg/5 ml pacTBoOp 3a UHjeKTUpaHe
2. KBAINTUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

S ml pactBop 3a uHjekTupawe (1 amnyna) cogpxu 400 mg necrnokcauuH Bo
¢hopma Ha nechnokcauuH mecunar.

1 ml pacteop 3a wHjekTupare cogpxu 80 mg nednokcauuH Bo dopma Ha
nednokcaumH mecunar.

MomowHUTe CoCTOjkM ce HaBeaeHwn Bo AenoT 6.1.

3. ®APMALIEBTCKA ®OPMA

PactBop 3a uHjekuuu (KonTeHWKae A0 XONT M 3eNeHKacT A0 3eneH 6ucrap
pacTeop, NpakTU4Ho 6e3 BUANMBY NapTUKNK)

4. KIUHUYKM NOOATOLM
4.1. TEPANEBTCKU UHOUKALWU

MednokcaunH e HAUUMPaH 3a TpeTMaH Ha CNeaHUTe MHMEKLUU npean3suKkaHm
04 nechnokcaunH-0CETINBN MUKPOOPTraHU3MU:
. WHdbekunn Ha ypuHapeH TpakT (BKNy4yBajkn npocTaTuTic)
o WMHdekunu Ha pecnupaTopeH TpakT (akyTHM BRowyBawa Ha
XPOHMYEH OpPOHXUTUC, BROLWYBake Ha UUCTMMHA pubposa,
3p0bneHa Bo 6onHuLa (HocoKkoMujanHa) NHeBMOHWja)
o WHdekumm BO oTOopuHONapuHronoruja (XPOHUYEH CUHYCUTUC,
ManurHa oTUTUC eKCTepHa)
ABaoMuHanHu u xenaTobunujapHu nHgeKLnu
CepvnosHu GakTepuckn racTpOUHTECTUHANHN MHEKLUK
KnuuyoHocuTtenctso Ha Salmonella
WHpekunn Ha kocku 1 3rnoGoBu (0CcTEOMUENnUTUC NPean3BUKaH of
rpam-HeraTuBHU MUKPOOpPraHu3Mun)
. WHdekumn Ha koxkaTa W  MEKOTO TKMBO npe,qm3|3vu<aHm on
CTachUrOKOKN OTNOPHN Ha CTAOUNOKOKEH NEH UL
. CenTukemuja u eHgokapaMTuc
o MeHuHIrUTUC (ako npeau3BMKYBaYKUOT OpPfARM

€AWHCTBEHO Ha nedriokcaumH)
. oHopea




o MpeBeHuvja Ha uHeKLMn npu XUpypLUKun 3achatu
MNedbnokcaunH e edukaceH 3a TPETMaH Ha uHdekuun kora ce ynoTpebysa cam
Wnu BO KOMBWHaUKja co Apyru aHTMBNOTULM.
Toa e uncto Taka ecbukaceH 3a TP€TMaH u npochunakca Ha MHMEKUMU Kaj
UMYHOKOMNPOMU3UPAHU NauueHTy.

4.2. [O3UPAHE U HAYUH HA YNOTPEBA

Abaktan Tpeba pa ce aAMMHUCTPUpa kako OaBHa 1-4yacoBHa MHTPaBeHO3Ha
WHdpysmnja, 400 mg cekom 12 yaca. CoapxuHaTa Ha egHa amnyna (400 mg) ce
Paspeaysa co 250 ml Ha 5 % rnykosa. AGakTan He Tpeba na ce paspeaysa co
PacTeop Ha HaTpuym xnopua unu Guno koj apyr pacTBOp KOj COAPXWN XNOPUAHM
JoHn.

Co uen no6p3o aa ce nocturHaT BUCOKM A03K Ha nednokcauuH , aosa og 800
Mg MOXe fia Ce afAMMHUCTP1Pa BO NOYETOKOT Of] TPETMAHOT.,

3a npeseHuMja of MHbeEKLUK Npu Xupyplwikn 3adatn ce npenopavysaat 400 -
800 mg Ha nedpnokcauuH egeH yac npepa s3adharor.

locmapu nayuermu

Kaj noctapu nauueHtu ce npenopavyysa HamanyBawe Ha [fJosaTa Ha
necbrnokcaumH. MpeuoT aeH og TPETMaHOT ce npenopayysa Aosa oa 400 mg aBa
natu Ha aeH (Ha 12 vaca). lMNoHaTamy, TPETMaHOT ce npogonxysa co 200 mg
nedbnokcauuH ABa naTi Ha geH.

lNTayuermu co peranHu Hap ywysar-a

Kaj naumeHt co owTteTeHa OybpexHa dyHkumja enumuHaumjata Ha
necdriokcaunH ocraHysa npakTUuHO HenpomeHeTa, 6wuaejku xenatanHuoT
KNMpEeHC e rnaseH nat Ha enumuHauwja. Mopaau Toa He e notpebHo
Hamanyesake Ha fo3aTa kaj NaLueHTu co olTeTeHa ByGpexHa cdyHkupja.
MednokcaumH He ce OTCTpaHyBa co xemoauwjanusa, na nopagu Toa, He e
NoTpe6HO AONOMNHUTENHO A03Npak-e Ha KpajoT o avjanusara.

MNayuenmu co xenamantu Hapywysar-a

Kaj nauveHTn co cepwosHa xenaTanna ucycduumeHumnja enumuHaumjata Ha
nednokcauuH e 3HaYUTeNHO NPOAOMKEHa.

HosaTa kaj maumeHTM co BnoweHa XxenaTanHa yHKUMja nsHecyBa 8 mg/kg
TenecHa TexunHa agMUHCTPUpaHa kako 1-4acoBHa UHTPABEHO3HA UHysuja:;

. €AHall gHeBHO (xonTuya)
. cekon 36 yaca (acuuTtm)
. cekou 48 vyaca (konTuua u acumTi)

4.3 KOHTPAMHOUKAUUU
MedhnokcauuH e KOHTpanHAuUMpaH:
e Kaj naumeHTu kou ce XUNEPCEH3UTUBHN HA aKTUBHATA
HeKoja 04 NOMOLIHUTE CyncTaHLUuM:




* 3aBpeme Ha 6pemMeHoCT;

* Kkaj Majkn kou Jojar;

* Kaj Aeua v agonecueHTn Ao 18 roamHn Bo nepuoa Ha pacTt (nopagu pusuk
04 cepuosHa apTponaTuja, ocobeHo Ha ronemuTe arno6osw);

* BO cnyyaj Ha uctopuja Ha nospeaa Ha TeTwsaTa npeaunssukaHa on
KWMHONOHMU (BMAETe ro AenoT 4.4 un 4.8).

44 TNOCEBHW MEPKM HA TNPETNA3MMBOCT WU NOCEBHM
NPEOYNPEOYBAHKA

XenaTuyHo HapyllyBate

Hosvpaweto Mopa pa 6uge coogseTHo HamaneHo Kaj nauueHTH Kowm

Bonepgysaar oa xenaTuyHo Hapyulysare (Buaete ro aenort 4.2)

doToceH3nTUBHOCT
Nednokcaunn moxe aa npegussuka hoToceHaUTMBHYU peakuwn. MauneHTuTe
Tpeba na ce npegynpepar aa n30erHysaart U3NOXEHOCT Ha COHUe unu YB 3a
BPEME Ha rekyBareTo U A0 4 AeHa NO 3aBPLUYBaETO Ha NEKyBaHETo (Bupete
ro Aenot 4.8 (ucto Taka ce npenopavyBa ynotpeba Ha sawTtuTHa obneka unu
Kpema 3a CoH4aH-e (CO BUCOK cTeneH Ha YB 3awTuTa).

MyckynHockeneTeH cuctem

MoxHa e nojaBa Ha TEHAMHUTUC KOj MOXe A3 Aoseje [0 pynTypa Ha TeTusaTta u
Toa ocobeHO Ha AxunoBaTa TeTMBA, MOYECTO kaj noctapu nuua. Buaejiu
TEHAWHNTIC, NoHekoraw bunatepaneH Moxe Aa ce NojaBu BO pok oA 48 yaca
OA MOYETOKOT Ha nekyBaweTo u 6un sabenexaHu U ao HEKOMKy meceuu no
NPEKNHYBALETO Ha nekyBameTo. [JonroTpajHoTo KOPTUKOCTEPOUAHO nekyBame
Moxe fa 6uae npeaucnosvumja kaj NauUMEHTOT aga ce nojaBu pynTtypa Ha
TeTusara.

Co uen aa ce orpaHuumn pusnkoT og TeHanHonaTtuja, ce npenopayysa:
* Aace nekysaaTt noctapuTe nMua no BHUMATeNHa NpoLeHka Ha
OAHOCOT KOPUCT-PUSUK;
*  Aace nsberHysa nekysare co NedrOKCALMH Kaj NALUEHTH o
ncTopuja Ha TEHAMHUTUC, KOj Ce NeKyBa Co KOPTUKOCTEPOUIMN UMK CO
€HepruvHn unsnykn sexon.

PuU3ukoT oA pynTypa e noronem kora Ha GOMHMOT MaUMEHT BO KpeBeT, 3a
MOYETOK My € N03BONEHO NOBTOPHO Aa oau. LLIToM ce 3anodHe nekyBamweTo co
necbriokcalmH, ce npenopayysa 4a ce BHUMAaBa Ha MOXHA nojaBa Ha 6onka unu
€4emMa Ha HMBO Ha AxunoBsaTa TeTuBa, OCOGEHO Kaj PU3NYHM NaLNEHTM.
Hokonky ce saGenexar Bakeu sHaum, Tpeba ga ce npekuHe ynoTtpebarta Ha
necbriokcauut, saboneHute TeTuen Tpeba ga MUPYBaaT U [3.gemse &
COOABETHA NpoTesa WNK MOMOLLEH Aen 3a neTa, Aypu

yrunarepansa. Ce npenopavysa COBET 04 CreUMjanucT (g
4514.8).




MecbrniokcaunH Tpeba aa ce KOpUCTM BHUMATENHO BO criyyaj Ha MuacTeHwja
rpaBuc (BuaeTe ro aenot 4.8).

HepBeH cuctem

MedcbnokcaumH Tpeba ga ce KOPUCTM BHUMATENHO Kaj maumMeHTn co ucropuja Ha
KOHBYN3UW Unu NPeaucnoHnpaYki (pakTopu Ha nojaBa Ha KOHBYN3uu (suaeTe ro
aenot 4.8).

3abenexaHa e CeH3OpHa WNU CEeH30MOTOpHA nepucpepHa HeyponaTtuja Kaj
nauneHTn Kon npumaaT PryopoKUHONOHW, BKIYJYBajku necrokcaunH Kou Moxe
Aa 6upat Gpan Ha nouetokoT. MecbnokcauuH TpeBa Aa ce npekuHe ako
NauneHToT no4vyscTByBa CUMNTOMU Ha HeypornaTWja co LUen Aa ce 3awTuTu oA
nojasa Ha upesepanbunHa coctojba (BuaeTe ro genot 4.8)

MedbniokcaunH Mopa fa ce KOPUCTM BHUMATENHO Kaj NocTapy Nuua Bo cnyvaj Ha
HamaneHa mMo3ouHa nepdysuja, NPOMEHa Ha MO3o4HaTa CTPYKTypa Unu yaap.

[acTpouHTeCTUHanNEH cuctem

Avjapea,ocobeHo ako e cepuosHa, MoctojaHa w/unu kpeasa, 3a BpeEMe unu
nocne nekysamweTo (BKNyvyBajku HEKONKY HEeenu no nekyBaweTo) co ABakTan
Moxe pna Guge cumntomatuyHa Ha Clostridium difficile- nospsaHa 6onect
(CDAD). CDAD moxe aa Bapupa BO CEpuUOSHOCTa 0 YMEpeH 4O OnaceH mno
XMBOT, YMjalLTo HajcepnosHa hopMa e nceyaoMemMBpaHo3eH KONUTIC (sugeTe ro
AenoT 4.8). 3atoa e BaXkHO Ja ce 3ema BO NpeaBwUa oBaa AvjarHosa Kaj
nauneHT co cenosHa aujapea 3a BpeMe UNU Mo nekysaweTo co Abakran. Ako
nocton comHex 3a CDAD unu e notepaeH Abakran Tpeba BeaHaw Jda ce
NPeknHe W fa ce 3anouyHe CO cooasBeTHa Tepanuja 6e3 opnoxysamwe. AHTU-
NepUCTanTUYHMTE NEKoBM Ce KOHTpauHAULMPaHN BO oBaa KNWHUYKa cocTojba.

KapawjanHu Hapywysama
Hekown apyru cynctanumm op knacarta Ha chnyopOKWHONOHW ce noBpsysaaT CoO
cny4au Ha npoAomKyBakwe Ha uHTepsanoT Ha QT.

XUNepceH3nTUBHOCT

XNNepCeH3UTUBHOCT W anepruckn peakuum BKNY4YyBajku U  aHadunakTUYHK
peakuun Moxe Aa ce nojaesaT no nekyeake Co nednokcauvH (Buaerte ro AenoT
4.8) 1 Moxe ga 6Guaar onacHM no XUBOT. AKO Aojae A0 TakBu peakuuu
ynotpebaTa Ha necrokcaumH TpeGa fa ce npekuHe W Aa ce Aade COOABETeH
MeaVNLNHCKN TPeTMaH.

Auncrnukemuja
Kako n co cute kuHonoww, gucrnukemuja moxe Aa ce nojaBu 3a Bpeme Ha
NnekyBameTo co nedpnokcaunH. Xunornukemujata e 3abenexaHa OBUYHO Kaj
AvjabeTudapn kou ucToBpeMeHo ynoTpebysaaT opaneH XunornvugiEmereRceHC
(np.rnuGerHknamua) wnu uHcynuH. Kaj oBWe nauuMeHTu cQq hﬁ\
npenopavysa BHUMATENEH HAaA30p Ha rnyko3aTa BO KpBTa.




AedununT Ha rnykoso-6-hoccat gexnaporeHasa

3abenexaHu ce XeMONMUTUYKM PeakLuy Kaj NaLuMeHTn co AeduLUT Ha FMyKo30-6-
tochaT aexuaporeHasa Koj ce nekysa co hriyopoKMHONMOHWU. Uako He e
3abenexxaH HuedeH criyyaj Ha xemonusa €o nednokKcauuH, OBOj aHTUGMOTMK
Tpeba pa ce usberHysa kaj OBMe nauMeHTW M ce npenopayysa ynotpeGa Ha
TEpaneBTCka anTepHaTuB, LOKOMKY € BO3MOXHO. [Jokonky e notpebHo aa ce
nponuile oBoj nek, Tpeba Aa ce cneau eBeHTyanHaTta nojasa Ha XeMonu3a.

PesncreHTHoCT

Kako u co apyrute aHTMGMOTMLM, ynoTpebaTta Ha nedbrnokcaumH, 0cobeHo ako e
NPONOHrMpaHa, Moxe fa pesyntupa cO NpekyMepeH pacT Ha He-oceTnusu
opraHu3mu. PeaosHa esanyauuja Ha coctojbaTa Ha NAUMEHTOT € HEeONXoZHa.
AKO pojAe [0 cekyHAapHa MHdekuuja 3a Bpeme Ha Tepanujata, Tpeba pa ce
npeB3emaT COOABETHU MEPKW.

WHTepakuuja co aHanuau

Kaj nauueHTu kou ce nekysaat co nedriokcaumH, oapeayBaweTo Ha onujaTtun BO
ypnHaTa moxe Aa Aafe NaXHW nos3uTuBHU pesyntatn. Moxe aa e notpebHo aa
Ceé NOoTBPAM TECTOT 3a NPUCYCTBO Ha oOnuWjaTu BO ypuWHa CO NocneunduyHu
mMeToaun.

MednokcaunH He wnHTepdepupa CO TECTOT 3a HMBO Ha FNyKo3a BO YpuHa
(rnykosypuija).

4.5 WHTEPAKUMM CO [OPYITU NEKOBU WU [OPYIU SOPMU HA
MHTEPAKLUWU

KopTtukoctepouan

Mopaan puank oa TEHAWHWTUC, UcTOBpeMeHaTa yrnoTpeba Ha nedrokcaunH u
KopTukocTepouau Tpeba ga ce usberHyea (BuaeTe ro genor 4.4).

Teocunux

NcToBpemeHara ynotpeba Ha nedpnokcauuH n TeopunnH Moxe Aa npeansBuka
Man nopacTt BO cepymMmckaTa KoHLeHTpauuja Ha TeocunnuH. OBa Moxe aa aosefe
A0 HecakaHu OejcTBa NpeAnsBUKaHU O TeoMUNUH KoM peTko mMoxaTt aa 6uaat
onacHu no xwuBoT unu datanHu. Mpu uctospemeHata ynotpeba, Tpeba na ce
npoBepyBa cepymckaTa KOHUeHTpauuja Ha TeodunuH u ako e notpebHo ga ce
HamanyBsa fo3ata Ha TeoUNUH.

dopmupar-e Ha xenaTeH KOMNIEKC

Ancopbuujata Ha necdnokcaunH e 3HaYUTEeNHO HaManeHa Kora >KenesHu Conw
unu aHTauuam Kou cogpxkat MarHesnym unu anymMuHUym wnu auaaHosuH (camo
copMynaumm Ha AnAaHO3MH CO Nydhepu Kou coapkaT anyMuHUyM unm
MarHesmym) ce faeaaT ucToBpeMeHo co Abakran Tabnetw. JyyBa
Abakran aa ce 3ema HajManky 2 yaca npea wnu 4-6 yaca ngés YPQTPEDR Ha
npenapaTty ko coapxaTr AMBaNeHTHW unu TpusaneTHu kafjghu Keaxenwi) ce




XKENesHn conu unu aHTauuam Kowu cogpxkaT MarHesmym vunu anyMuHUym, unu
AWAAHO3UH (camo dopmMynauun Ha AuaaHo3vH co nydepu Kou coapxaT
anymuMHUyMm unu marHesumym) (Bugete ro aenot 4.2). He noctou uHTepakumja co
Kanuumym kapboHar.

OpanHu aHTukoarynaHcu

WctoBpemena ynoTpeba Ha nedriokcauuH co BapdapuH MOXe aa ro 3ronemu
HEeroBuoT aHTU-KoarynaHTeH edekT. [1ocTojaT MHOrYy criydan Ha 3rofieMmyBame Ha
opanHata aHTUKoarynaHTHa akTMBHOCT Kaj nauueHTu Kou npumaar
aHTUBaKTEepUCKN areHcu, BKNy4YyBajkM hrnyoOpOKMHONOHW. PU3MKOT MoXe pAa
Bapupa BO 3aBUCHOCT 0Of WHdekuujata, BospacTa v onwrarta coctojba Ha
NauneHTOoT Taka LTO BNuUjaHMeTo Ha hnyopOKMHONOHOT BO 3roniemyBatbe Ha INR
(MefyHapoaeH HopManuampaH oAHOC) e TelkKo ga ce npoueHun. Ce npenopavysa
INR penoBHO Aa ce cneawn 3a BpeMe U KpaTko nocne ucrospemeHarta ynotpe6a
Ha nedyrioKkcauuH Co opaneH aHTUKoarynaHc.
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EpemeHocm

Moctojat man 6poj nogatoum 3a ynotpebaTta Ha necnokcauuH kaj GpemeHu
xeHn. WctpaxyBamwata Kaj >XMBOTHUTE He WHAUUMPAAT LOUPEKTHU wunu
WHAWPEKTHU LUTETHN AejcTBa BO OAHOC Ha PeNpOAYyKTUBHATA TOKCUYHOCT (BUAeTe
ro aenot 5.3 MNogaTtoun 3a npeTkNMHUYKa 6e3begHocT).

OuwrTeTyBatba Ha 3rnoboBuTe ce 3abenexaHu Kaj Aeua TPETUPaHU CO KUHOJOH,
HO He ce 3abenexaHn cnyyam Ha nojaBa Ha 3abonyearwe Ha 3rnobosute
CeKyHAapHO Ha WH-YTEePO U3NOXEHOCT.

Kako sawTutHa Mepka noTpeGHO e pga ce wusberdHysa ynoTtpe6ata Ha
necdnokcaunH 3a speme Ha GpeMeHocCT.

Loerne

MNecnokcaumH ce M3nadysa BO MajuMHOTO MIIEKO BO BUCOK MpoueHT (75% oa
cepymckaTa KOHUEeHTpauuja)

Mopaan noTeHUMjanHNOT puU3nK o4 apTUKYNapHO owTeTyBawe, AoeweTo Tpeba
Aa ce NpekuHe 3a BpeMe Ha fnekyBameTo Co nednokcauuH.

lnodHocm

Bo cynpatepanestckn nosu, nednokcauuH, ynotpebeH opanHo, nNpeanu3BukyBa
cnepmaToreHe3Ho owTeTyBake Kaj craopunTte U Kyuumnata. Cenak, OTCyCTBOTO
Ha [ejCTBO BP3 penpoayKTUBHOCTA (Napewe U nnoaHocT) duna 3abenexaHa Kaj
crtaopuu. He nocrtojaT AocTanHu nogatouu 3a BnujaHuMe BP3 NAOAHOCTA Kaj
YOBEKOT.

4.7 BINWJAHUE BP3 CMTOCOBHOCTA 3A BO3EHE
MALUNHHN




MauneHtute Tpeba pa ce npedynpeaaT BO BPCKa CO  MOTEHUWjanHUTE
HeBpONOWKN edekTn n aa ce coBeTyBaaT gda wusberHysaaT BO3eHE UK
ynpaByBame CO MalUMHK JOKONKY Ce nojaBaT TakBW CUMMTOMMU.

48 HECAKAHW OEJCTBA

YectotaTa Ha HecakaHu AejcTBa npousnerysa oA KAUHWYKATE MCMUTYyBaba
(BknyyyBajkm nuTepaTtypa). Hajuectm HecakaHu JejctBa 3aGenexaHu Co
nednokcauuH ce: HecoHuua, racTpanruja, ragewe, nospakake, ypTukapwja,
atpanruja # Muanruja. HajcepuosHuTe HecakaHM [ejcTBa BKNydyBaar:
naHuuToneHunja, aHadunakTuyeH WOK, KOHBYN3uuK, Stevens-Johnson cuHapowm,
Lyell cuHapom, Bnowyeawe Ha MuacTeHwja rpasuc, pyntypa Ha TeTusarta U
aKkyTHa peHanHa cnabocr.

Kaaca na _ {Ilomasky |Petkn Muory Heno3narta

cuctemMcku [ (= 1/100 no |wectu | (=1/10,000 | perku 4ecTOTa (He MOXKe

opran : a0 < 1/1,000) | (< 112 ce poueHu o1
PacnoNoKINBUTE

1/10,000)
L nogaroumn)

Hapymysama Eosunod | TpomGoumTon AHemyja,

Ha KpBTa uinja eHuja JIeyKOTIEHH]a,
nuMQHUOT NaHLUMTOIICHHja
CHCTEM

Hapyuygama AHruoeaema,
Ha |

MM YHOJIOLIKA

OT CUCTEM




Knaca na
CHCTEMCKH
opran

Ha HCPBHHUOT
CUCTEM

HapymyBama

Heconunna

uLa,
rnasobon
K1

(= 1/10,000
10 < 1/1,000)

XanyurMHauu
pa3apasmBocC
T

»Henosna'ra

10aTOLH)

qecToTa (He Moke

1a ¢ce npoleHus ol

PACHOIONKIHBUTE

Kondysyja,
KOHBYJI3UH
(Bugere ro AenoT
4.4)
Je30pHeHTaLllja,
MHTpa-KpaHHjaaHa
XUIIEPTEeH3HUja
(ocobeHo Kaj
MIIaIu NaLMEHTH
nocne
MPOJOIDKEHA
ymnorpeba Ha
nedaoKcaluH co
n06ap MCXOA Kaj
MOBEKETO ClIyYau
110 3aBPLIYBAETO
Ha JICKYBameTO CO
nedIoKcaLliH U
COOJIBETEH
TpeTMaH),
MHOKJIOHH]a,
KOLLIMApH,
napecresuja,
CEH30pHa UK
CEH30MOTOpHA
nepudepHa
HeypornaTuja
(BupeTe ro AeI0T
4.4) pnomyBame
Ha MMACTEHHja
(BugeTe ro JeNoT
4.4)

acTpouHTECT
MHATHU
HapyIlyBama

[actpanru-
ja, rafieme
U
noBpaKkame

Hujapea

TceBnomeM6p
aHO3€H
KOJIUTUC
(BUOETE TO
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Henosznara
yectoTa (HE MOKE
/14 ce NpolenH o/l
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(= 1/10,000
no<1/1,000)
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PETKH
(=

1/10,000)

Knaca Ha
CHCTEMCKH
opran

Xenarobunn-

3roneMyBame
japHu Ha HUBOTO Ha
HapyllyBama TpaHCaMHHa31
Te, alIKaJIHU
¢docdarasu,
ounupyorHeM
nja
Hapywysama | Vprukapyj | @otocens | Epurema, BackynapHa
Ha KOXKata ¥ |a UTHBHOCT | IPYPUTYC nypIypa,
MOTKOXKHOTO (Bunete erythema
TKHBO ro JejoT multiforme,
4.4) Stevens-Johnson
cunzapom, Lyell
CHUHIIPOM
Hapymypama | ApTpairu- TeHIUHUTHUC,
Ha ja, pynrypa Ha
MYCKYJIOCKeJIE | MHaTHja TeTHBaTa (BUIETE
THOTO U ro nenor 4.3 u 4.4
CBP3HO TKHBO edysuja Ha
3r1000BM)
Penanuu u AKyTHa
ypUHApHU peHanHa
HApYLIyBamba cyabocT

4.9 TNPEAO3UPAHE

MpekymepeHa [o03a Ha NednokcauuH Moxe Aa pesynTupa BOINABHO co
HEYPOMCUXMjaTPMCKA CUMATOMM M 3HAUW Kaj NauueHTM CO MOCTOEHKO peHanto

HapywyBare MPeausBukaHo 04 XPOHUYEH MHTepCTULIMjaneH HedpuTKc.

MoTpebHO € OApXyBawe Ha COOABETHA Xuapatauuja 1 BHUMATENHO

HaGrbydyBake Ha nauueHToT. TpeTMaHoT € CUMNTOMATCKU. Xemoawjanusara

He e COOZABETEH MeTOoA 3a eNMMMHaLMja Ha KWHONOHK 0f TENOTO.

5. SAPMAKONOLWIKU NOAATOLA
dapmMakoTepaneBTCKa rpyna: KHONOHCKM aHTUMUKPOOUK, nednokcauuH
ATC kop: JOIMAO3
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MexaHu3am Ha AejcTBO

AHTMBAKTEPUCKMOT MexaHu3am Ha AejcTBo e 6GasupaH Ha uHxubuuujata Ha
pennukauuja Ha 4e3okcupuboHyKknenHeka kucenuda (QHA).

MednokcauuH ja nHxnbupa Gakrepuckata JHK pennukauuja npeky nHxuduumja
Ha Tonounsomepasa Il (4HK rupasa), koja e ogrosopHa 3a [HK pasrpagysareTo.
MMpasaTa e BaxeH BakTepucku eH3uM Koj coapxu ase A cybeauHuum u ase b
cybeaunuumn. JHK rupasata ro katanusvpa pasfBojyBakeTO Ha HeraTUBHUTE
cyrnepxenuyHy BEpUru 1 0BO3MOXYBa CO3aaBare Ha KOBANeHTHO Bp3aHu Bepuru
KOW NecHo ce cMmectysaaT Bo GakTepuckata kneTtka. buno cyrepupaHo Aeka
nednokcauuHoT, Kako U ApYruTe KMHOMOHU, MOXe cneundnuyHo Aa ce Bp3ysa He
camo 3a AHK rupasa, Tyky 1 3a AHK v JHK rupasa komnnekcor.

KuHononute ucto Taka ja uHxubupaaT Tonousomepasa IV koja € CTPYyKTypHO
6nucka co OHK rupasa. MefyToa, ocTaHyBa Aa ce pasjacHu Aanu Taa UCTo Taka
AonpuHecyBa 3a aHTMHaKTepUCKOTO [1ejCTBO Ha KUHOMOHUTE.

(paHWyHK BPEAHOCTH

3a nednokcauvH MIC BpeaHocTuTe < 2 pg/ml ce cmeTaart 3a YyBCTBUTENHW,
popeka MIC spegHoctute >4 ug/ml ce cmeaTaaT 3a oTnopHu. baktepuwte
0BWYHO ce cMeTaaT 3a uyecTeBuTenHM npu MICgo < 2 pg/ml, goaeka npn MiCgp
BpeAHOCTUN >2 HO < 4 yg/ml 3a ymepeHo oceTnuBun.

MuxpoopzaHusmu ocemnueu Ha negnokcayur (MIC < 2 yg/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.

YmMepeno ocemnueu (2 ug/mi< MIC< 4 uyg/ml)

Streptococcus spp.

pneumococci

Pseudomonas aeruginosa

Acinetobacter spp

Clostridium perfringens

Mycoplasma

Chlamydia trachomatis

eHepanHo pesucmeHmHu Ha necpnokcayut (MIC > 4 ug/mi)

gram-negative anaerobes

Spirochetes

Mycobacterium tuberculosis
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Ancopnuuja u nnasma KOHUEeHTpauuu

dapmaKkoKMHETKATa Ha WHTPABEHCKM aaMWHWUCTPUPaHWUOT necnokcauuH e
CrMYHA Ha NepopanHo agMuHUCTpupannoT. Co aaMMHUCTPaLMja Ha NOBTOPEHU
[O3K Ha necnokcauuH on 400 mg eaHaw unu asa natw AHEBHO Kaj 3ppasu
no6poBONLY, MaKCWManHWTe NNasmartcku KOHUEeHTpauun usHecysane 5,8
Mukporpamun/ml BeaHaw nocne MHdysujaTta, un 1,49 mukporpamu/ml, 12 vaca
nocne wHdysujata. Mocne 10-Tata [o3a, CPEAHWUOT MUK W CEPYyMCKUTE
nsHecysane 6une 9,55 mukporpamu/ml n 4.22 mukporpamu/mi, coogBeTHO.
Ouctpubyumja

MpubnuwkHo 20 Ao 30 % o nednokcauuHoT € Bp3aH 3a nnasmaTtckuTte
npoTeuHu. BonymeHoT Ha aucTpubyumja e okony 1,7 I/kg nocne agMuHMcTpaumja
Ha 400 mg nednokcauunH. MednokcaunHOT nocre nepopania U UHTpaBeHo3Ha
agMuHuUcTpauwja 6p3o ce gucTpubypa HU3 TkueaTa u TenecHuTe Te4HOCTU.
MeTtabonusam

MednokcaunHoT ce MeTabonusupa Bo xenapoT. [lBaTta rnasHu meTabonuTtun ce
N-gemetun necnokcaunH U nedgnokcauuH-N-okena.  Camo N-pemeTun
necdpniokcaunH nokaxyea aHTubakTepuca aKTMBHOCT, Koja e cnuyHa Ha
nednokcaunH. MnasmaTckuTe KOHUEHTpauun Ha 0BOj mMeTabonuT MmefyToa ce
noBucoku: 2-3% of KoHLueHTauumjaTa Ha nednokcaLuH.

Ekckpeuuja

HenpomeHeTnoT nednokcauuH, 3aefHo CO Herosute 2 rnasHu mertabonutu ce
ekckpeTupa npeky ©OyOperoT, OAHOCHO 59% oA aaMuHucTpupaHaTta p[osa.
BeywHocT, 60% op posaTa ce eKkckpeTupa npeky ypuHata U 40% npekKy
cdeuecoT. N-gemeTun nednokcaunH ce ekckpetuna 20%, a nednokcauuH-N-
okcma 16,2% opf aaMuHWcTpupaHata Aosa. [lednokcauuH U Heroeute
MeTaBonuTU ce ekckpeTupaar Bo Tek Ha 48 vaca. lNednokcaunH ce ekckpeTupa
BO JKONuKaTta Kako HenpomeHeT nedriokcaunH, KoHjyrupaH pepusat co
rnykypoHcka kucenuda u N-okcua aepusar. 20 go 30% op nedhnokcaunHoT U
HEroBUTe MeTabonuTU ce ekckpeTupa npeky >onukata. [lonyxuBoToT Ha
enuMuHauvja wusHecysa 10,5 waca nocne noeduHedHa  Aos3a. Mocne
agMUHUCTpaUMja Ha noBekekpaTHa Ao3a Toj ce 3ronemysa U u3HeCysa 12,3
yaca.

dapMaKoOKMHeTHKa Kaj cneuujanHa nonynauuja

BroweHara 6y6pexHa ¢yHKUMja He BNUjae Ha nnasMarckara KOHLleHTpauuja Ha
necdonokcaLuuy; GUOMOWKMOT — MOMYXWBOT HE 3aBuCU 04 HUBOTO Ha
owTeTyBakETO.

Kaj nauveHTM co BrolweHa xenaTanHa cbyHKUMja NNasmMaTcKUOT KNUPEHC Ha
nednokcauuH e 3Ha4MTEeNnHo HamarneH 1 nopaau Toa BUONOLIKNOT NONYXNUBOT €
npogorbkeH. [oronemu  KONMYMHWM  Ha  HENPOMEHET necniokcaunH ce
eKcKkpeTupaaT BO ypuHara.

5.3 [MPEOKNUHWYKA MOOATOLU 3A CUITYPHOCTA HA NEKOT

gﬁ/'l oy
@au%neg
T 5@

AKyTHa TOKCUYHOCT
CTyoumte 3a akyTHa TOKCMYHOCT Kaj rnyeuu, craopuu n 3a
MUHUManHa akyTHa TokcuyHocT. BpeaHoctute Ha Jllso 32 necdn
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kaj rmysum 1000 mg/kg nocne nepopanHa annukaunja n 255 mg/kg nocne
WHTpaBEHO3Ha annukauuja, Kaj craopuu 2400 mg/kg nocne nepopanHa
annukauuja n 300 mg/kg nocne nHTpaBeHoO3Ha annukauuja.

XpOHUYHA TOKCUYHOCT

JonroTpajHn CTyAuu Ha TOKCUYHOCT CO Tpaere OA 12 Meceun Kaj Kyuutba He
nokakane Hukaksy abHopmanHocT CO 403N o4 25 1 50 mg/kg. MNoBucoku ao3un
oa 100 mg/kg npeaussuKane HENPOSUPHOCT Ha nekaTta, HeKoe TeCTUKynapHo
owTeTyBake U epo3nn Ha pckasuLiaTa Ha 3rno6oT Kaj Mrnaaun XUBOTHW.
MyTtareHe3a, KapLUuHoreHesa, olwTeTyBakbe Ha depTunurer

MHory uH 6Umpo W UH 8us0 TECTOBW MoKaxane [Aexa necpnokcauuH Hema
MyTareHo U reHOTOKCUYHO fejCTBO.

2 roavlHa CTyavja 3a KapuuHOreHoCT nokaxana 3rofieMmyeawme BO 6pojoT Ha
BEHUrH1 Tymopu, HO HeEMano 3roneMysake BO 6pojoT Ha ManurHK\ TYMOpu.
CTyauuTe 3a epTUNMTET ¥ penpoaykLuja nokaxane Aeka AHEBHN nosu o 400
mg/kg He npeaw3BuKyBaaT TepaToreHo pejcreo. o3 go 100 mg/kg He ro
MeHyBaaT pepTUNMTETOT Kaj MaLLKy CTaopLy.

N nokpaj chakToT Aeka nednokcauuH ja muHyea nnauentanHara Bapwuepa,
HeMano 3HauuTenHu eTycHn Mmandopmauuu Kkou 6u ja npuapyxune
agMUHUCTpaLMjaTa Ha NednoKCaLmH Kaj 3ajauu u cTaopuu.

6. ®APMALIEEBTCKW MOEOVUHOCTU

6.1 JINCTA HA EKCLMUMUEHCH

AckopBuHCKa KucenuHa, ©GeHsun ankoxon, HaTpuym eaerar, HaTpuym
xuaporeHkapboHat (3a pH npunarogysatbe), HaTPUyM meTabucynduT, Boaa 3a
NHjeKUUK

6.2 WHKOMNATUBUNHOCTU

ABakTan He Tpeba Aa ce pacTBapa co pacTBOP Ha HaTPUym xnopua nin pacTBop
Koj coapxu xnopupHu joHu. CoapxuHata Ha efHa amnyna Tpeba pa ce
pacTeapa co 250 mi Ha 5% pacTBOp Ha rnukosa.

6.3 POKHA TPAEHE
3 roguHwv

6.4 HAYMNH HA YYBAHWE
fekoT Tpeba f4a ce yysa Ha Temnepatypa Ao 25°C, 3aluTuTeH of CBeTNUHa.
NekoT ce YyBa Ha MecTa HeOCTanHK 3a aeua.

6.5 NMPUPOOA N COAPXWHA HA MAKYBAHETO
Be3bojHu CTakneHW amnynu, BHaTpewHata nospluuHa Co Xunp
oTnopHocT BO cornacHocT co 1SO 4802, KyTuja co 10 amnynu co
nedriokcauuH Bo oopma Ha nedpnokcaunH mecunar.
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6.6 WHCTPYKUWUU 3A YNOTPEBA/PAKYBAHKE
Bunete ro penor 4.2

7 . HOCHUTEN HA OQOOBPEHMETO 3A CTABAHSE BO NMPOMET

Nek Ckonje JOOEN, Mepo Hakos 6p.33, Ckonje, P.MakeaoHuja

8. BPOJ HA OOOBPEHUETO 3A CTABAHE BO MPOMET
15-3392/14

9. AATYM HA NMPBOTO OOOEPEHUE 3A CTABAE HA NEKOT
BO MPOMET W QOATYM HA TMNOCNEOHOTO OBHOBEHO

OOOBPEHME
23.11.1995 roa., 27.10.2014 roa.

AsrycTt 2017
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