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3EMPEH 113BEI11TA.J 3A OCOGMHHTE HA JIEKOT 

1. JiiME HA ME)I;JiiQJiiHCI(JiiOT llPOM3BO.LI; 

ALKADlL ®; AJIKA)JJ1J1Qil 25 mg Ta6JteTH 

2. KBAJIHT A TMBEH H KBAHTHTA THBEH COCT AB 

E.uua Ta6JreTa co.np)KH 25 mg KarlTonptu r. 

0 0MOUJHH cyncTaHUHH CO fi03IlaTO JJ.ejCTIJO: 43,70 mg Jlai<T03a, MOIIOXH,LI.paT. 

3a ueJlocuaTa JIHCTa 11a eKCUHnHetrrwre, BH.LJ.eTe ro .neJIOT 6.1. 

3. <I>APMAl(EBTCKA <I>OPMA 

Ta6JreTa. 

Eem1, TpKaJie311H, paMHH Ta6JleTH co r<apar<TepHCTH<Tei-I MHpHc H co npece,ura JtHliHJa OJl 
e.nttaTa CTpana. 

4. KJTHHI11{KH OCO:GEHHTOCTM 

4.1. Tc(HlnenTcrm nn;(mcannn 

XnHC(lTCII3nja 
Am<a;:J,HJI e HHJlHUHpau 3a TpeTMaH 1-1a eceuuHjaJina xHnepTeH3Hja. 

KonrccTm.ma cpu.cna cJia6ocT 
Am<a):(HJI e MH.UHUHpan 3a TpeTMaH lla XpOIIH'-IIIa Cpllel3a CJta60CT. 

C pl(C80 OIUTCTynan.c no M IIOICa p iJ.CII llll(llapan 

KpaTr<OTpaeH TpeTMaH (LlO 4 tteneJm): AJIKa.LJ.HJt e HH.UHUHpan Kaj KJIMIIWIKH na6HJll tH 

nauHet·ITH 110 np11HTe 24 qaca o.u noj anaTa 11a HIHjlapKTOT. 
DoJirOTpajtta npeBettL.J,Hj a Ha CHMTTTOMaTcKa cpueBa CJla6ocT: Am<a.UHJI e HH.LJ.HUMpatt KHJ 
KJIH liH ~I KH CTa6HJIIIH nauHeiiHI CO aCHMllTOMaTCKa JleBOBellTpHKYJlapua )].HC<j>yllKUMja. 

Tnu 1 turja6cTracma ne~1ponaTnja 
Am<a,UHJI e HIIJl.Hl.J.Hpal-1 3a TpeTMaH 113 MRr<ponpoTeHIIYPH'll la ,UHja6eTH411a He<j>ponaTHja t<aj 

nauHellTH co THn I JJ.Hja6eTec. 

4.2. .LI;o1np~ur,e 11 na•nm na npnMena 

,lJ.o3aTa Tpe6a )la ce rt pHCfiOC06H cnopeJJ. COCTOjfiaTa Ha llaUHeliTOT (BH)].eTe ro )(eJIOT 4.4) H 

CTTOpe,U OJJ.rDBOpOT Ha KpBliHOT llpHTHCOK. 
Dpenopa•tat·Ja Mar<cHMamta .uueBHa JJ.03a e 150 mg. 
Jlet<OT ce 3eMa 3a.uomKMTemiO I •rae 11pe.n HJIH 2 'taca no ja)(CI'~> 



XnHCJlTCH3Hja 
npenOp3Lf3113 IlO'IeTBa )1.033 e 25 - 50 m g t~II CBII O, fiO)l.eJICHH BO )l.fie Jt03H. ,[(033Ta MQ)J<C .HH 

Ce 31'0JICMYI33 IlOCTerteHO, BO HTITepnaJI 0)1. H3jMam<y 2 IIC)1CJIH, t tO 1 QQ - 150 mg/JtlleBIIO 

notl eJieml no .n.ne .H03H, co 1\eJI )l.a ce nocTHme n ocai<ynaHHOT 1<pne11 npHTHCOK. A JIKaJtHJI 

MO)KC t ta Ce YIIOTpe6y na C3MOCTOjiiO HJIH CO J1.py r 311THX11IlepTeii3Hfi, OC06e110 CO THj33HJ1.1111TC 

l tHypeTHIJ.H (nHneTe m .n.eJioBHTe 4.3, 4.4, 4.5 H 5. 1 ). E.n.HoKpaTIIHOT pe)J<HM 11a Jt03HpaJhe 

MmKe na 6 11;1e nocoot.~.neTeH Kora e n oTpe6Ho nonanau,e n a npyr aiiTHXHnepTeii3HB KaKo II ITO 

Ce THJ33H,[(HHTC ).tHy peTHLJ.H. 

Kaj nau.He!ITH co CHJIHO aKTHBell pemm-anrHOTCII3HII-aJI):tQCTepou CHCTeM (xHIIOBOJICMHja, 

peu o naci<yJiapHa XHnepTeii3Hja, cpu.ena neKoMnpecHja) ce npenopaYyna ;.ta ce 3aiiO'I IIe co 

em-1a J1.03a 0.[( 6 ,25 m g HJIH O.ll. 12,5 m g. TipH 33110 <11JYD3lbe CO DaKOD pe)KHM 110Tpe6ell C 

IIOCToja11 MeJ1HI(HHCJ<H n a.n.3op. O n11e .n.o3H llO.ll.OU.Ha 6 11 ce ammu.HpaJle JtBallaTH 11a ; tell. 

f-l:o3aTa IIOCTene11o Mmi<e .rta ce 3rOJieMy na no 50 m g )l.llenu o I<ai<o en ua HJut JtBe Jl.03H , 11 aKo e 

1-reon xot.~.IIO 11 .n.o I 00 m g N ienBo KaKo e)l.na HJIH .rtne .rt03H . 

Cp1~cna cJia6oc-r 
TepanHjaTa co AJIKaAHJI npH cpu.eBa cJia6ocT Tpe6a t.~.a ce cn pone.rtyna IIO.rt IIOCTOjcll l 

MeJl.l-t U.H IICKH Ha).t3op. Boo6w1aeuaTa rro<Ienra t (03a e 6,25 - 12 ,5 mg nnan aTH HJIH TpH IIClTII 

JJ.Henno. Twrpau.11jaTa n a no3aTa 3a o.n.p)Kynaibe (75 - I 00 mg nnenu o) ce 6a111pa 11n 

Ol(l' 0130pOT 113 flai{HeiiTOT, I<JII11111l!KI10T CTaTyC 11 11a TOJiepaiiTIIOCTa, ,[tO M31<CHMYM Ot.J. 150 m g 

Jl.Hemio noneJTemt no !..(0311. ,[(o3aTa ce 3rOJieMyBa nocTeneu o co MIITepnaHH Ot.J. HajrvtaJIKY 2 
IICJ1.CJ111 Ce )1.0 npOU.ella Ha O)l.rOBOpOT 113 llai..(HCIITOT. 

MnoicapJ(CH mu(,apln 
KpaTKOTpajua Tepan11ja: Tepan11jaTa co A JIK3Jl.HJI Tpe6a )l.a 3auo •Iue lliTO e Mmr<uo IIOCI<opo 

130 60JI IIHLJKH yCJIOBH Be)l.HaW flO noj aBaTa 11 3 3HaL(Wfe Hf i1JIH 113 CHMIITOMHTe I<aj fi31 (11 CIITII 

c o cTa6HJ1ell xeMOJl.HilaMCI<I1 c-raTyc. Ce npHMeHyna TecT-Jl.03a O)J. 6,25 m g, 11 0 2 •mea cc 

npH tvteHyna Jto3a OJ\ 12 ,5 m g, 11 12 LJaca n O.rtOitlla ce 11pHMeHyna Jt03a Ot t 2 5 mg,. 0 Jt 

CJiet(IIHOT .n.eu , Tpe6a )l.a ce npHMeHyna I 00 m g JJ.Henuo, no t~ne JJ.03H, no TCK 1m ' ICTHpii 

u eJteJIH, ;:tOKOJIKY HeMa noj ana n a u ecaKallH xeMOt.J.HHaMCKH peaKU.HH. I Ia KpajoT o; t 4-
Het~eJIHI10T TpCTMall COCTOj 6aTa Ha fi3UHCIITOT Tpe6a IlOBTOpHO )1.3 ce 11 pOU.el!l1 npet.~. ) (Cl CC 

)lOIIeCe O)l.Jiy i<a 33 fi 0 113T3MOWIIHOT Tp eTMaTI 113 fiOCTHII<j>api<TllaTa COCTOj6a. 

Xpouw-111a Tepamrja: ,Qoi<OJIKY Tep an HjaTa co Am<anHn n e 3anOLLJ JaJia no npnHTC 24 •1aca o; t 

nojana-ra n a MHOI<ap)liiHOT HIHj>api<T, ce n pen opaLJyna Jiei<ynau,eTo Jta 3aiiO'HIC IIOMel·y 3-oT 11 

16-0T Jl.CI! 0 ) ( llOj aBaTa 11 3 MHOK3pJ(HHOT HIHj)apKT, 1<01'3 l<C Ce llOCTHfllaT yCJIOBH 1a IIO' ICTOI< 

113 Tepai111jaTa (cTa6HJICII XeMOt.J.HII3MCKI1 CTaTyC 11 Ct!panyBaibe CO KaJ<Ba 611JIO nojana IIH 

11CXCMI1ja). JleKynaJbeTO Tpe6a )l.a ce 33fi0 ' 1He 130 60JI IIHLJI(J1 ycJ10BI1 flO) ( CTpOr MC) . .IJIL(I111CKH 

ll aJ1.30p ( oco6euo Tpe6a .rta ce cJieJtl1 KpDHHOT np11THCOK) ce JlOJl.eKa .n.a ce n oCTH r 11 e t.J.03aTa OJl 

75 m g . Tio~reTHaTa J1.03a MOpa .[(a 6 HJ..(e HHCKa (DH,[tCTe ro neJIOT 4.4), OC06e110 3KO ll3l(HCIITOT 

11M3 I!OpMaJte ll 11! 111 IIH30K llpHTHCOK Ha llO'IeTOKOT 113 Tepa1111jaTa. JleKyBaibCTO Tpe6a )(<l 

3ari OLJHe CO J1.03a OJ1. 6,25 m g, )l.a npO)l.Omi<H CO 12 ,5 m g 3 naTH AlleBIIO BO TCK OA 2 t.J.CIIa, ~I 

fiOTOa JJ.l:l ce npHMCIIH A03a O,[t 25 m g 3 n aTH ,[tlleBIIO, AOKOJII<y IICMa nojana l!a I!CCaKalll l 

xeMO.rtHHaMCKH peaKU.HH. Tipenopa•Jar-Ja J1.03a 3a e<l>11Kacu a 3aWTHTa 11a cpiteTo np11 

JJ.OJl roTpaeH TpeTMaH c 75 .n.o 150 m g Jl.IICBHO, llOJ..t.eneiiH no )l.ne HJIH no TpH Jt0311. Bo CJIY'Iaj 

11a C11MilTOM3TCKa XI1 IlOTCII3Hja, KaKO 11p11 cpu.ena CJia60CT, J-l033Ta 11a Jl.l-typCTHI(HTC 11/ ll JIII IICI 

t.~.pyrHTC Da30)l.HJiaTaTOpH I<OH ce J1.31333T HCTOBpervteiiO MO)J<C }(3 Ce 113 "IIUl[ ~ 

ono3MO)J<I1 nanau,e TepanHCKH JI.03H A m <aJ1.11JI. K ar(e LUTO e Heon xOJl.ll ~3 ; " _ Jl 
r~~ t 

11 pHcn oco6yna cnopen KJ1 HHH'IKHOT cTaTyc 11a n au.11e11TOT. A JIKa.rtHJ1 M lie 

130 I<OM6 HIIaU11ja CO JJ.pym Jiei<OBH 3a MHOKapnell HIHj>apKT K3KO IU1 lfe OJ~ 
~ ,..{> v... , ... 
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areHCH, 6eTa-6JIOK3TOpH 11 au.eTHJICaJJHU.HJi lla KJ.1Cemm a. 

Tun 1 .uua6eTn•ma nelj>ponaTnja 
Kaj nau.HellTH co THn I )J.Ha6eTH'-IHa uecjlponanrja, ce npenopaqyna .n.o3a o.n. 75 f lO I 00 mg no 

fiOJ].CJICIIH )J.03H. }J.OKOJII<)' e 110Tpe6IIO JJ.Of!OJll!HTCJHIO llaMaJI)'l3albe lla I<p!311J.10T llpHTHCOK, 

MQ)Ke )1.3 Ce )J.O)"la.ne H .ll.Ofl0J11IHTCJ!ell 311THXH11 CpTCil3HB. 

Hapymynan .. c na 6y6pemnan1 '~YHKI~uja 
Kaj n attHCHTH co naMaJieHa 6y6pe)l<t-Ja <I>YllKU.Hja Mmi<e .ua ce 11aMaJ1H JJ.03aTa HJlH .ua ce 

3rOJieMH HIITCp13aJ10T Ha Jl03Hpatbe, 6H)J.Cji( H KallTOnpHJlOT CC H3J13'1)'13a rrpeKy 6y6pe3HTC. Kaj 

naqHCIITH Kaj KOH e noTpe6na HCTOnpeMeHa ynoTpe6a Ha ,nHypeTCKa TepanHja, cc 

npenopaLiynaaT JJ.HypeTHl(H na XenneonaTa neTeJIKa (Ha np. <l)ypoceMHJJ.), 11arvtecTo 

THJa3H)J.T-IHTe ,HH)'pCTHftH. 

Kaj naLtHellTH co HaManeua 6y6pe)J<l!a <I>YHKilHja cc n penopaLiynaaT CJle)J.HHTe Jl03H co LteJI ! lU 

ce H36erue aKyMynau.Hja 11a KanTonpHn. 

KpeaTHHHII KJlHpenc 

(ml/min/ 1 ,73 m2
) 

> 40 

2 1- 40 

10 - 20 

< 10 

fiOCTapu JUUHl 

I -
noLieTHa .[liiCBHa JJ.03a 

(mg) 

125 - 50 

bs 
l 

112,5 

16,25 

]

MaKCHMamra JllleJma ! l03a 

(mg) 

1150 

1100 

17s I 
137,5 

Kaj nocTapHTe rmua KOH HMaaT uaMane11a 6y6pe)I<lla <l>yt-IKUHja HJm .Ltpyro napyUiyuathC Ha 

IICKOj OpraH, fiO'ICTIIaTa TepanHja Tpe6a ,na 6HJ].e CO fiOl-IHCKH fiO'ICTI!H Jl03H (6,25 m g 

.UBanaTH )J.HCBIIO ), J<aKO H I<aj Jlp)'rHTe aiiTHXHnepTeii3HBIIH JleKOBH. 

}J.o3aTa Tpe6a .1-1a Ce THTpHpa 33BHCIIO O.ll. KpBIIHOT n pHTHCOK H Tpe6a )J.a CC )laBa 11 3ji l llCl<a 

JJ.03a co u en t (a ce nocTH rne a.nei<naTI!a KOI-ITpona. 

)l.cna II a}lOJlCCU.CIITII 

E cj>HKacHocTa H 6e36e)J.l-IOcTa ne ce noTHOJlllO yTBp.ueuH. YnoTpe6aTa Kaj .UCLla 11 Kaj 

a; tonecu.eHTH Tpe6a t la 6 11.ne no.n: nocTojaH MCJlHU.HliCKH HaJt3op . Do'-Ien-JaTa .no1a KallTOitpHJ1 

e 0,3 mg/kg TeJiecna Te)J<HHa. Kaj nauHeiiTHTe co n oce61111 upe.uynpe.nyBaiL>a (Jteua co 

6y6pe)J<lll1 1-Iap)'W)'l3alha, npeJ(BpeMeliO pO)_(CIIH )lOeHLfHtba, llOBOpO)J.el1 LfH1ba H J(OCil'111lbCl Ka_j 

1<011 6y6pC)I<llaTa Cj))'III<U.Hja !lee HCTa K3KO Kaj llOCTapHTe J(eU.a 11 Kaj B03pG1CIIWre), ll0'1eTIIC\TH 

Jl03a Tpe6a xta 6 HJl e caMo 0,15 mg/kg TeJlecira Te)t<HHa. Kaj .1-lCttaTa KarrronpHJI llaj•IccTo ce 

n pHMeHyBa 3 11 aT11 Ltllermo, HO JlQ3aTa 11 ,n03llHOT HrrrepnaJI ce 11 pHctioco6ymlaT 

HllJlHBHAyamio cnope.n o.nroBopoT Ha n aq11e11TOT. 

... 
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4.3. 1\0IITJlaltllf(IIKaU,llll 

• IIJCTOpHja Ha npeOCCTJlHBOCT Ha KallTOripHJl, lla IICKOj CI<CU.HIIHCI IT HJlH 11a JlpyrH 

AKE-HIIXH6HTOpH 

• VlcTopHja 11a J\HmOIICBpoTCI<H e}J.eM nonp3aii co npcTXOJJ.IIO JIC'JCILe co J\KE-

11HXH6HTOpH 

• XepeJJ.HTapeiii HJJ.HOnaTCKH aiirHOHenpoTCKH eJJ.eM 

• BTop 11 TpeT TpHMecTap o.n6peMei iOCT ( BHJleTe rH .neriOBHTe 4.4 11 4.6) 
• )J,oelhe ( BH.QeTe ro JJ.eJloT 4.6) 
• IIJcTonpeMeiiaTa npHMeHa na nei<oT Ani<a.QHJl co nei<OBH KOH co.np)I<aT aJIHCI<11pe11 c 

KOHTpaHII,[lHLJ.Hpana I<aj nau.HeiiTH CO JlHja6eTeC MeJIHTYC HJIH CO OWTeTyBa lbC 11a 

6y6pe)J<IIaTa <I>YHI<U.Hja (r<I>P < 60 ml/min/ 1 ,73 m2) (BH.QeTe rH .[leJlOBHTe 4.5 11 5. 1 ). 

4.4. noce6mt npe;•ynpcl(ynan.a n MCJliCU 11a npeTna3JmnocT 

XunoTCHlnja 
PeTKO e 3a6eJie)[<aiia xHnoTeii3Hja I<aj IICKOMmm U.Hpmm x H IIepTeii3Hl31 111 Haf-l i-tellTII. 

C HMriTOMaTci<a XHnoTeii3Hja not.IecTo ce nojany na I<aj xHnepTeii3HBIIH nau.HeiiTH I<OH HMaaT 

llaMaJleiiO KOJll1'1eCTI30 TC'll!OCTH HfiHIH COJlH np11 HIITCH311Bfla yn01-pe6a 11a JlHypeTCI<a 

Tepan11ja, np11 pecTpHI<LlHja 11a COJl 130 HcxpanaTa, npH JlHjapeja, IIOBpai(a ihe HJII1 

xeMOJJ.HjaJIH3a. H eJlOCTHroT 11a Telii iOCTH HIHJIH COJIH Tpe6a .n.a ce I<Op11n1pa npe; l HpHMei iHTa 

lla J\KE-HHXH6HTOpOT, CO lliTO Tpe6a ,ll.a ce JWJlC llOIIHCKa Jl03a O.[l JleKOT. 

n al U1 CIITHTe CO cpu.ena CJl a60CT HMaaT ll013HCOK p11 311I< OJ( nojana Ila Xl1 riOTCII3Hja, H 3aTOa CC 

npenopaciynaaT riOIIHCKH ll0LICTIII1 Jl0311 co AKE-HIIX116HT0p. rroce6Ha npeTlla3Jl11BOCT cc 

npHMenyna Kaj nau.HeHTHTe co cpLleBa cna6ocT Kaj KOH e noTpe611o 3roneMyBan,e 11 a JlO'HtTa 

Ira I<cHITOrip11Jl HJIH na IICKOj .[lHy peTHI< . 

KaKo 11 Kaj JlpyrHTe aJITHXHnepTeli3HBH, 11arnoTo uaMaJiynaii>e 11a KpBIIHOT 11 pHTHCOK Kaj 
nailHeiiTH co HcxeMH'llfO I<apJ1HOBacKyJlap11o 11 u.epe6poBacKynapuo 3a6onynmhe MmKe JlH ro 

3rOJieMH p113HKOT O.Z:l MHOKape.[len mHI>apKT HJJH OJJ. M030LJeii y.l-lap. )J,oKOJIKY ce n oj an11 

XHIIOTeH3Hja, n a iJ,HCliTOT Tpe6a ):la Ce ffOCTaBH BO Jle)J<e11Ka Il03I1U.Hja . JJ:oKOJIKY C 110Tpe61IO, 

llC)-lOCTHI'OT 11a TC' II IOCTH MQ)Ke .[la CC Ha.[lOMCCTH CO HIITpaneHCKH <I)H3110JlOlllKH paCTBOp. 

PcuonacKyJiapHa xnnoTCHJnja 
rJoCTOH 31'0JieMeH pH311I< 0 )1 XH110TCH3Hja H O.[l 6y6pe)!<Ha HIICy<JlHLlHCIIU.Hja Kaj llalli1CIITIITC 

co 6HJ1aTepar ma CTeHo3a n a 6y6pe)I<IJaTa apTepHj a HJII1 Kaj n au.HeiiTHTe co cTeuo3a 11a 

6y6pC)[<II aTa apTepHj a I<011 HMaaT CaMO e}J.eii <JlyHKU.HOIIaHeH 6y6per H I<OH Ce TpCTHpafiH CO 

AKE-HHXH6wropH. Ey6pe)I<HaTa HHCY<Imqmieu.Hja MO)!<e .[la 6H):le n pH.LlPY)Keiia caMo co 6mtra 

npOMCIIa Ha 13pe)1110CTJ1Te 11a cepyMCKHOT KpeaTHIIHII. l(aj OBHe rtaLJ.HCHTH TCpallHjaTa Tpe6 a 

,ll.a ce CrtpOBCJlyBa llO,ll. llOCTOjaii Me,[l11Lti111CKH ll a)-l30p, CO HI1CI<H .[l03H, CO lliiHMaTeJI IIH 

THTpau.Hja H CO MOIIHTOpHIIf 11a 6y6pe)I<llaTa <I> YIIKLJ.Hja. 

HapymynaibC ua 6y6pejKHaTa l~ymci{nja 
3a l tallHCHTHTe CO 6y6pC)I<Jfa Imcy<JlHUHCIIU.Hja (KpeaTHIIHII KJ1Hpe11C S 40 ml/min) IIO'IeTIIHTfl 

.n.o3a Am<a.[lHJI Mopa .rla ce np11cnoco611 c n ope):l KpeaTHII I<JmpellCOT (BH.[leTe ro JlCJl OT 4.2), a 

noToa 11 cnopeJl o.[lroBopoT ua nau.HeiiTOT Ha TeparmjaTa. PyTHIICI<OTO cne.nei be 11a KanHy MoT 

H 11a r<peaTHIIHIIOT Ce .[leJl O):l B006H'laeiiaTa MC):lHLJ.HHCKa npai<Ca 3a OBHC naUHeliTII. 

fO"' ~ ME:Jllf. 
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AnrnocJJ.eM 
Kaj naitHeiiTHTe TpeTHpaHH co AKE-HIIXH6wropH, DKJIYLiyBaJKH 11 AJII<a.LJ.HJI, Mmi<e )1a cc 

nojan11 aHntoeJteM 11a ei<cTpeMHTCTHTe, JIHIWTO, ycHHTe, MYK0311HTe MeM6pa11H, ja1HI<OT, 

rJIOTHCOT HJIH 11 a rpnoTo . On11e 3HaL(H MO>I<e .na ce nojanaT no KOe 611no Bpelvie O.LJ. TpeTMalloT. 

Bo peTI<H cnyqaH, no .JJ.OJi roTpaeH Tpen.taJ-J co AKE-HIIXH6HTOp11 MmKe J1a ce nojaBI1 TC)KOK 

aHrHoe.neM. Bo onoj CJIYLiaj ynoTpe6aTa na AJIKa.LJ.HJI Tpe6a Be.nuaw .na ce npei<11He 11 Tpc6a JlH 

CC CnpOBe)1C COO)l.BCTeH MOIIHTOpHIIr CO L(eJI )l.a Ce llOCTHfHe KOMfiJieTI!O IlOBJICKYBCllhe IIH 

CHMilTOMHTe. Kora IIOCTOH orpaJ-mLren OTOK Ha JIHL(eTo 11 ua ycHHTe, cocToj6aTa riiaBIIO ce 

pewana 6e3 TepariHja, Hai<O aiiTHXHCTaMHI!HlVITe Ce e<j>HKaCIIH 3a IIC1M3JIYBalhC 11<1 

CHMnTOMHTC. A IImoe.neMOT u a ja3HKOT, rnoTHCOT HJIH na rpJIOTO MmKe .na 6 HJlC <l>aTaJieii. 

AI<O ce 3a<jlaTCHH j a3HI<OT, rJIOTHCOT HJIH rpJIOTO, MO>I<e e )J,a Ce nojaBH OflCTpyK1(11ja IIH 

JlHUIHI1Te naTHUJTa, nopa.n11 wTo I(e 6HJ(e noTpe6uo ne.nnaw cyni<yTallo .Lla ce anmiilHPH 

enHHe<.jlpHII I : I 000 (0,3 .LlO 0,5 ml) 11/HJHI .na ce o6e36e.n11 11pOO.L1IIOCT na J1Hlll llHTe l!aTHIIITa. 

nai(HCIITOT Tpe6a t ta ce xocmrraJIM3Mpa 11 .na ce lla6Jl,y.nyoa uajMaJlKY 12 .no 24 'Iaca, 

O)(IIOCIIO .LI.O L(CJIOCHOTO llOBJICKYBaibC l!a CHMIHOMHTC. 

3a6eJie)Kalla e nojaBa ua ll013HCOKa HIIL(HAemta 11a aHrHoe.neM Kaj JIHJlaTa o.n tlpHaTa paca KOII 

npHMane AKE-HI IXH6HTOpH. 

rlaL(HCIITHTe CO 11CTOpHja 11a all fHOe.LJ.CM ICOjlllTO IIe e ll0Bp3all CO Tepamrja CO /\K I~

I111XH6WrOpH MO)[<C ,[(a HMaaT 3rOJICMCI! p113HK O)l. flOJaBa IJa aiifHOC)J.eM )J.O.lJ.CKa npllMaaT 

AKE-HrrxH6HTOpH (nH.neTe ro J1CJIOT 4.3). 
I1cTo TaKa Kaj naL(HCHTHTe TpeTHpanl1 co AKE-HHXH6HTOpH Mllory penco ce 3a6eJJC)K<liiH 11 

CJIYLiaH 11a HHTeCTHIIaneH aHrHOCJlCM. Kaj onHe nal(HCIITH ce Maim<jleCTHpa co a6.LlOMHIIaJI IIa 

6om<a (co HJJH 6e3 ra.ne1ue 11 nonpaKaibe); 130 HeKOH cny<-raH 6e3 nojana 11a aHrHOeJtCM 11a 

JJHL(CTO 11 uopManHH 13pe.nuocTH 3a Ll-1 ecTepa3a. Olloj THn anmoe.neM 611n .ll.HjarHOCTHil11pa1I 

CO a6,[(0MHJJaJiell L(T CKCJI , CO YIITpa3BYK HJIH 3a BpCMC IIa onepal(Hja, 11 CHMllTOMHTe CC 

noBJieJ<ne no npei<HHOT 11a ynoTpe6aTa na AKE-HIIXH6HTopoT. I1HTeCTHllaJIIIHOT allrHoe.n.c!\1 

Tpe6a )J.a ce 13I<JIY1IH BO )l.H<l>epeHUHjaJIIIaTa )l.Hjamo3a Kaj naL(HCHTHTe KOH npHMUaT /\KE

HIIXH6WrOpH, a HCTOBpeMeHO HMaaT a6,ll.OMH JJaJI IJa 60JII<a (BH)l.CTC ro )l.CJIOT 4.8). 
Tia!(H el!'rwre I<OH HCTOBpeMeiJO n pHMaaT mT0R-HHXH6HTOpH (anrmtCKH : mammalian target 

of rapamycin) ( na llpHMep, CHpOIIHMyC, enepOIIHMyC, TCMCHpOIIHMyC) MO)J<C )la HMmlT 

3fOJieMen pH3HK 3a nojaBa Ha anrHoe.neM (Ha npHMep, nojana 11a OTOJ< no .ll.HWimTe naTHurra 

HJIH uaja3HI<OT, CO HJIH 6e3 TCUII<OTHH llpH ,[(HLUe!beTO) (BH)l.CTe fO .[(CJIOT 4.5). 

Kammu(a 
rlpH ynoTpe6a na AKE-HIIXH6HTOpH 3a6eJie)!cana e nojaBa na KamJmL(a. KapaKTepHCTI1'1Jla c 

rrojaBa 11a HocTojaua H uenpo.nyKTHBHa KaUJJIHI(a, Koj a ce noi3JieKyna no npcKI-IIIOT 11a 

Tepan HjaTa. 

Hapymynaibe ua I(pno.n.po6naTa (llYHKJ(nja 
PeTKO y noTpe6aTa Ha AKE-HIIxH6HTOpH e n o13p3ana co nojaBa 11a CHl i.LlPOM Koj 3aiiO'IIIYBa co 

xonecTaTcKa )I<OJITHJ(a H nporpe.n11pa ce .no nojal3a na <l>YJlMHHaHTlla x enaTanna JJeKp03a 11 

( 11 oHeKoraw ) cMpT. MexaJJH3MOT ua pa3Boj 11a onoj CHH.ll.POM e Hen03HaT. Kaj uau11e11THTC 

KOH upHMaaT AKE-HIIXH6HTopua TepanHja 11 Kaj KOH ce nojaBHJHl )KOJITH!la HJIH ce noJ<al!HJIC 

xenaTaJIIIHTe eu3HMH Tpe6a oe.[(Haw .na ce 11permne TepanHjaTa co AKE-HIIXH6wropoT 11 Jla 

ce npHMCHH C00)(13eTIIa MC,L(HL(H HCI<a llOMOUl. 
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X 1111 cp JCaJiu eM nj a 
3rOJICMyBafhCTO JJa cepyMCKHOT KaJJHYM e 386CJIC>K81l J<aj I!CI<OH nau.HCHTH TpCT11pH11 H CO 
AKE-HIIXH6HTOpH, BI<JJY'-JynajJ(H 11 KanTonpHJI. riau.wenTI1 Kaj KOH nocTOI1 pH3HK Ja pa3Boj 11a 
XI1 11CpKaJ111eMI1ja ce nau.He!ITHTC CO peuamm 1111Cy<j>11U.HCIIL(I1ja, )l.Ha6eTCC MCJII1TYC HJH1 01111C 
1<011 11CTOBpeMCilO ynoTpe6ynaaT )l.11ypeTI1LJ.H K011 WTe)l.aT 1<8JlHYM, cynJJeMeiiTI1 11a KaJ111YM 
111111 COJ111 KOI1 CO)l.p>KaT KamiyM; HJlH r18U.He11TH KOH 3eMaaT .npyrH JleKOBH 1<011 ro 
31'0JJeMyBaaT CepyMCKHOT KaJmyM (r-Ja llp. xenapmr, KOTpHMOKCa30JI, 11CTO TaKa ff031!aT KHKO 
TpHMeTonp11MicyJI<j>aMeTOKCa3on). AKo HCTonpeMeHaTa ynoTpe6a 11a npeTxO)liiO 
cnoMeJJaTwre neKoBH e I-Jeonxo,nlla, ce npeuopaqyna nocToj a11a KOIITpona 11a cepyMcKHOT 
I«<JHtyM. 

McTonpcMcna ynoTpc6a co JiuTnyM 
VfcTOBpeMeHaTa ynoTpe6a na Am<aJ:(HJT Jae)J.IIO co JUITI1YM 11e ce Hpeltopa•Jyna nopH,Llll 
MO>I<HOCTa O)l 3aCHJIYI3aJbC lla TOI<CH 11III10T e<j>eKT na Jl11TI1YMOT (B11JleTe fO )l.eJlOT 4.5). 

AopTml II MIIT(laJina CTCII03a/0nCTpy1CTIIBUa XllllCflTp04lll'llla KapJJ.IIOMIIOHaTuja 
/\K E-11 11XI1611T0p11Te ce ynoTpe6ynaaT CO 1IpeTml3JI11130CT K~j nallHeiiTI1Te CO 
JICBO I3C11TpHKYJtapHa nannynapua 11 aopTIIa narmynapua cTeii03a 11 ce H36emyna no crJy •taj IIH 
Kap)l.I•IOI'ell WOK 11 xeMO)l.HllaMCK11 CI1TIIH([li1KaiiTHa OHCTpyKUHja. 

Hcy-rponcuuja/arpauyJiolUITOJa 
TTeyTponeHHja/arpa11ynolU1T03a, TpoM6ou:wronermja 11 aHeMHja ce Ja6eHencami Kaj llai(I1CIITJoi 
KOI1 npHMane AKE-HIIXH611TOp11, mcnyttynajt(H 11 KanTonpHn. Kaj narlHCIITI1 co HOpMaJIIIa 

6y6pe>KIIa <j>ylll<U.11ja 11 6e3 J.lPYrH KOMffJII1KYBalll1 <l>aJ<TOp11, neyrp011Cill1jaTa peTKO ce 
nojaByna. KanTonp11n Tpe6a .na ce ynoTpe6yna co roneMa npeTn83nHBOCT Kaj rrau.11e11T11 co 
KOJiarCIICI<O-BaCKYJiapHO 3a6onyBaH,e, KOH CC 11a 11MYHOCynpCC11Tnl:a TepanHja, Ha JICKYB31 1>C 
CO 3Jl011ypH110JI 11JII1 CO I1pOK3HII3MI1)J. 11Jll1 CO I<OM6H113U11ja O)l. 01311e KOMnJIHU.HpH'IKII 
<J>aJ<TOp11 , OC06CIIO aKO e npHCYTIIO npeTXO,UIIO 11apywyBaibC 113 6y6pe>KilaTa (jJyiiKJlJoija. 
Hei<oH O)( on11 e nau:11eHTH pa3BHnane cepH031111 1111<lleKU.H11 I<OI1 no HeKol1 CJ IY'Iaii 11 e 
o;,ronopHne ua 11nTeli3HBIIaTa awm6110TCI<a Tepanl1 ja. 
,[{oJ<OJli<Y Amca)l.HJT ce ynoTpe6yna Kaj onHe naLlHeiiTI1, ce coneTyBa J.1H ce o.npe.n11 6pojoT 11 a 
6eJiwre I<p131111 KJl eTKH H JlH<I>epeHUHjanllaTa I<p!llla cn111<a npe.n .na ce 33rtOLJ ile co Tepanl1jcrra, 
11a CCKOH 2 He)l.eJ111 BO TeT<OT Ha rrpDHTC 3 MeCellH O)l. Teparr11jaTa CO rcarrronp11JI, H fiOTO<l 
nep11o.nwrHo. 3a npeMe Ha Tepan11j aTa Tpe6a CHTe nau11e11TH .na ce coneTynaaT r~ei<a Tpe6a N l 
11p11jaBaT KaKon 611no 3Hai< 11a HH(j>ei<u11ja (na np. BocnaJleJio rpno, noi<alJella TeMHepcrrypa), 
TaKa LUTO noTpe6Ho e .n:a cc 11anpa1311 J.ll1<j)epe11LJ.Hjam-ra KpBHa CJIHI<a. TepnHjaTa co AJII<aw-tJI 
11 co .npyrwre cnwlliH neKonH (nH,[leTe ro .nenoT 4.5) Tpe6a .n.a ce npei<HIIe aJ<O ce coMHeuaTe 
HJII1 aKo J.WI<3)KeTe nojana 11a 11eyTponetmja (11eyTpo<I>11J111 noMam<y o.n I OOO/mm3) . 
Kaj noneJ(eTo Hau11e11T11 6pojoT 11a HeyTpocj>11JIHTe ce HopMaJJH311pa 6p3o no 11pe i<I111YBaJ~>e 11a 
Tepan11jaTa co KanTonpHn. 

n pOTCIIIIYflllja 
llpoTei1HypHja MmKe .na ce nojan11 Kaj nau11e11T11 co ne1<:e np11cyTHO 6y6pe>KIIO ourreTynall,e 

11Jm np11 npHMella na BI1COKH .no311 AKE-11HXI16HTOpH. 
BKymm yp11Hap1-111 npoTel11111 rrone1<e o.n 1 g )l.lleBIIO ce nojanynaaT Kaj npw6Jt11>KllO 0,7% OJl 
narJ.I1 eiiTI1Te KOI1 npHMaaT KarrTonpHJJ. Kaj noroneM 6poj nauHerrTI1 e CBI1)l.ellTHpa11o 
npeTXO)J.HO peii8Jl ll0 3a6onynalbe 11JII1 np11MaaT penaTHBIIO 1311CO 03 11 K311T011p1HI 
(HajMHory 150 mg/.nen), HJIH 11 e)l.HOTO H .upyroTo. He(I>POTCKH )\~M~ 110janyna Kaj 

- ~ 7&.' np116JJH)f<J-IO C)l.Ha 11eTT1111a O)l. llaJ~HCI-JTI1Te CO npOTCHHY . Oup TO CJI)' 'IH11 ,., ~ 

npoTei111Yp11j aTa ce CMHpyna 11 JII1 11Clle311)'133 BO pOl< O)l. llleCT I~Ce e ~ 11 ai<O IIC C 
~ ;;: 
~ ~ 
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npeKHHaTa y noTpe6aTa Ha KanTonpMJl. 

OapaMeTpHTe 113 p C11aJl 11 3Ta <j>yHI<I{Mja, 1<31<0 Kp13113 y pea HJTM KpeaTMHMII, peTKO CC 

npOMCIICTH Kaj fi3U.MCIITHTC CO llpOTCMllypHja. 

rlpeXl 33r10 '1HYBaibe na TpCTMaHOT, Kaj Ilal(HCIITI-ITC CO npeTXO,ll llO 6y6pC)!<Il0 3a6oJiyBal hC 

Tpe6a .ua ce orw e.uH npoTeHIICKHOT cTaTyc ua ypHIIanl (dip-stick na npnaTa y-rpHIICKa ypHlia), 

a no·roa nepHO.UHLJIIO. 

AnacfmJla tcTonAna pcaKauaja 3a npcMc ua ACCCH3n6nml3annja 
PeTKO ce 3a6eJTe)I<HIIH )J<HBOT03arpo3yBaLJKH au acjnmaKTOH.UIIM peai<tlHH Kaj naLlHCIITI1 KOH cc 

na TpeTMan co XHMenonTepa ne11oM .no,neKa npHMane uei<oj AKE-HIIXH6wrop. Kaj HCTHTC 

naqHCIITH OBHC peaKLUHI CC H36CriiaTH CO npHBpCMCI-1 0 npeKHllyl3albC 11a YIIOTpe6aTa 11 <1 

AKE-HHXH6HTOpoT, no noBTopuo ce nojaBHJJe 11p11 spm(aibC Ha HCTaTa TepanHj a. lloTpc6ua c 

llpeTna3JIHBOCT I<aj ll aUMCIITHTe I<OH ynoTpe6y BaJle AKE-H11 XH6wropH, a ce riO.llJimi<eHH IJa 

J-1eCell'3H6 HJlH3H pa'ma rrpo u.e.llypa. 

AuacfmJla iCTOIIJliHt pcaaca{nja 3a npcMc na nnjamna co nncot~o-

nponycmma/mmonpoTcmacaca alJ>cpcJna MCM6pana 
3a6eJJe)Kan a e nojaBa na an a<jnumKTOH.UIIa peaKI.lHja I<aj naqHenTH KOH ce Ha xcMOJlHj amna 

CO BI1COK011p0T0111!M MCM6paHH HJIH 113 a<j>epe3a CO JTHIIOnpOTCHII CO IJHCKa ryCTJ1JJa CO 

f{eKcTpau cyn<l>aTIIa aTcopnqHja. Kaj OBHe nau.HenTH ce npenopa'IyBa )la ce y1HYrpe6 ~1 .llPY~" 

·mn )(HjaJIH3a, MCM6pa11H HJIM .upyr THH JleKy BaihC. 

Xupyuuca tmTcpncm{uja/ AnccTc3nja 
XHriOTCH3Hja MQ)I<C )J.a Ce nojaBH Kaj rral{HCIITH Kaj KOH e l!anpa13Cil f'OJICM XHpypWI<H ·~ac jHIT 

HJII1 3a 13pCMC 11a TpeTMall CO ai iCCTCTHLICII areuc 3a KOH CC 3IJae f{CKa 1'0 113M3IIYUHaT Kp1311HOT 

llpHTHCOK. AKo ce nojanH x HnoTell3Hja, Taa MmKe JJ.a ce KOpHrHpa co npHMCJJa 11a 

BOJIYMCIICI<H CI<Cri311,llCpH. 

Hat~ncnTu co JJ,nja6cTcc 
Kaj nmtHCIITH co JJ.Hja6eTec KOH npeTXO.Z:lllO 6 11ne TpCTHpmm co opaJIIIH aTITHJJ.Hja6eni ill-t IH III 

CO HIICYJIHII , IIHBOTO ITa rJJHI<CMHja Tpe6a HOCTOjaHO J-1a Ce MOIIHTOpHpa, OC06CIIO BO l lpBHOT 

Meceq 11 a TpeTMalloT co AKE-HIIXH6HTopoT. 

PuJmc O.ll xunotcaJmCMHja 
KoM6HIIC:I llHjaTa na AKE-H uxH6 HTopoT co THja3HJJ.ri~I JlMypeTHLlH 11e ja HCKJIY'IYUa lvimiwocTa 

O)l nojaBa 11a XHriOKaJIHCMHja. 0 oTp e6HO e pe)lOI3110 CJ1C,llCibC 11 a KaJIHCMHjaTa. 

JlaacToJa 
AIII<3)(11Jl CO)J.p)I<H JlaKT03a. ffal{HCIITHTC CO peTI<H IIaCJlC)J.IIH npo6JICMH 130 O).(IIOC 11 a 

11eno.nnocJJHBOCT na ranai<T03a, ,lle<I>HLlHT Ha L app-JTaKT03a HJl H co r JJ HK03IIO-raJiai<TO'WH 

Manancopm-tHja 11e Tpe6a )J.a ro y nO'l·pe6ynaaT onoj n eK. 

natUICIITH OA l()lllaTa paca 
KaKo 11 .llpyrwre A K E-HIIXM6wropH, Am<U.flHII e noMaJJI<Y e<lntKacell no JlaMaJl y BaH,eTo I W 

KpllllHOT l lpHTHCOI< J<aj JIHL(3Ta O)J. l(pHaTa paca 3C:I pa3JIHJ<a O)l JIHL{aTa O)J. 6eJJaTCI paca, 

OJl l-tpltaTa paca . 
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GpCMCIIOCT 

YrroTpe6aTa na AKE-HHXH6wropa He ce npenopa~ryna 3a npeMe 11a 6peMeHOCTa. 8o 
cr,rryaLUH1 Kora y noTpe6aTa na /\KE-HHXH6wropoT e neonxo.z.v-ra, nau,HeHTKHTe 1<011 

nnaHHpaaT .Aa 3a6pervteHaT Tpe6a .Aa 6H.AaT npe<jlpneHH na anTepllaTHBIIa aHTHXH nepTel l'lHBIIH 

Teparmja 3a r<Oj a ce 3Hae .n:ei<a e 6e36e,z:ura 3a npeMe r·ra 6peMenocTa. Kora 1<e ce 

L1Hjam ocTHL\H pa 6peMeHOCT, TepamtjaTa co AKE-HIIXH6HTopHTe Tpe6a newraw ;~a ce 

npeKHHe 11, .AOKOJIKY e MmKHO, Tpe6a .Aa ce 3ano~nre co anTepHaTHI3Ha TepanHja (BH.Jl.eTe ro 

.Aen 4.3 11 4.6). 

Jl.nojn a oJioaca,a:a na cncTCMOT pcHun-aurnoTCH3HH-aJI,a:ocTepou (PAAC) 
llocTojaT ,a:oKa3H )].ei<a HCTonpeMenaTa ynoTpe6a 11a AKE-HHXH6wropH, 6JIOKaTopH 11a 

pet(enTOpHTe na aHrHOTell3Hrr II H Ha amtCKHpeu ro 3roneMyna pH3HKOT OJl x anoTeri 3Hja, OJ~ 

XH nepKaJlHCM Hja H O.ll. 11 3MaJiella 6y6pe)l<IJa <fl)' ll KUHja ( BKJI)'Y)'Bajl(H aK)'TIIa pemlJil Ja 

HllCY<I>HUHenuHja). Ilopa,[(H Toa, .n:noj11a 6rroKa.n:a Ha RAAS npeKy KOM6HIIHpaHa ynoTpe6a IIH 

AKE-HHxH6HTopH, 6rroi<aTopH ua peuerrTopHTe Ha aHI'HOTeH3Hn II HJli1 anHcimpen ue ce 

npenopa'lyna (BH,[(eTe I'H ,[(eJIOBHTe 4.5 H 5. 1). 
Ar<O TepanHjaTa co .ABOjHa 6noKa,[(a ce cMeTa 3a anconyTHO Heonxo)].Ha, CMee .na ce cnponeJ.J.C 

CaMO ITO.[{ Ha,[(30p Ha .[{OKTOp CITeUHj aJIHCT 11 CO BIIHMaTeJIHO CJlC,[(eH,e 11 a 6y6pe)Klla'l'a 

<jl)'IIKqHja, eneKTpOIIHTHTe H Ha KpB!IHOT IlpHTHCOK. 

AKE-HIIXH6HTOpH H 6noKaTopH 11 a peuenTopHTe Ha aHrHoTeH3HH II He CMee J.J.a ce ,L~a naaT 
HCTOBpeMeHO r<aj mlUHCIITHTe CO .[{Hja6eTHLJH3 He!j)pOnantj a. 

4.5. HarrcpatCI(HH co ,a:pynr MC.LJ.IILJ.IIIICint npoanno,a:n n ,a:pynr 'JwpMn na nnTcp~uo(ujn 

)l,HypCTHU.If ICOH IIITCJ(aT ICaJIHYM IIJllf cynJICMCJITII ICOII COJJ:piKaT JCaJUIYM 

AKE-HHXH6wropnTe ro y6na)l<ynaaT .Jl.HypeTCKH HII,[()'l\HpaHOTO ry6erbe KaJIH)'M. 

,nHypeTHI.J.HTe KOH WTe,[(aT KaJIH)'M ( crmpHHOJlai<TOH, TpHjaMTepall HJIH aMHJIOpHJ~) , 

C)'fiJleMeHTHTC KOH CO}lp)I<aT J<aJIH)'M HJlH COJ1HTC 1<011 CO,[(p)I<aT KaJIH)'M MO)!<C ,[(a )~OBeJ.J.aT )10 

3HaLraj rw 3l'OJleMyBaibe na cepyMCKHOT KanHyM. IloTpe6Ha e n peTna3JIHBOCT 11 LJCCTo 

CJlC,L(eJbe 11a cepyMCKHOT KaiiHYM npH 11CTOBpeMeHa ynoTpe6a, 3apa,[(l1 H3pa·leiiH 

XHfiOKaJlHeMHja (BH)].eTe 1'0 ,[(eJlOT 4.4). 

Jl.uypeTIH(I1 (THja311.1l.H HJlH ,[(HypeniUH Ha XeHneonaTa neTenKa) 

JloLJeTilHOT TpCTMaii CO BHCOKH ,[(03H ,[(HypeTHl\11 MmKe ,n:a pe3yJITHpa CO IIaMaJI)'BaihC llH 

nonyMerroT 11a eKCTpaueJl ynapl!aTa TeLI!IOCT 11 co pH3HK O,[( xanoTeB3Hja Kora AJr Ka,L~HJI ce 

y noTpe6yna I<aKO 11l!HqHjamra TepanHja (BH,[(eTe ro )l.eJ!OT 4.4). XHHOTCI!3HBII HOT e!j)eKT 

Mmr<e ,[(a ce HaMaJIH CO npeKHH Ha TepanHjaTa CO ,[(H)'peTHUH, CO 31'0JieMyBal'be na BOJlyMe!IOT 

Ha eKCTpat(eJI)'JlapHHOT npOCTOp lU IH CO BIIeC Ha COJ!, HJIH npeKy 3aiTOlJli)'BaFbe Tepaml_)a CO 

HHCKH }l03H Kaf!TOilpHJf. He Ce npoHaj,neHH 3Hat.IajHI1 HirrepaKllHH CO XH,[(pOXJ!OpTHjcnH)\ H CO 

<[lypoceMTUl. 

Jl.pyrn auTnxuncpTenJmna 

KanTOilpHJI e 6e36e,[(ell npH HCTOBpeMeira )'Il0Tpe6a CO ,[(p)'fH IlajtleCTO KOpHCTCII 11 

3HTHXHr1CpTCH311BH (na np. 6enl-6J10KaTOp11 11 ,[(OJli'O.[~ejCTB)'Bat.I I<H 6JTOI<aTOj)H l la 

KaJIH)'MOBHTe KaHann). HcToBpeMeHaTa ynoTpe6a ua onHe JieKOBH MmKe ,Z:(a ro 3rorrervtl1 

XHfiOTei i3HBHHOT e<jlei<T Ha KallTOilpHIIOT. TepanHjaTa CO HHTpOrJlHUe 11 CO JJ:pynrre 

n wrpaTH HJm co ):(pymTe Ba30.Jl.HJTaTaTopH Tpe6a ,[(ace ynoTpe6ynaaT ~aw~@'l~ 
~~ 
~ 
~ 
c( 
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AJUI)a-oJIOKaTopn 

VICTOBpeMellaTa y n oTpe6a Ha an <l>a-61lOKaTOp11TC MO>Ke .[(8 ro 3rOJteMH a! lTHXHrrepTCll311BllHOT 

ecj!etcr !18 K811TOflpH11 11 .D,a ro 3rDJICM H p113HKOT O)l, OpTOCT8TCKa XHIIOTCI1311ja. 

TpcTMan na aKyTcn MIIOI~ap.li.CH nnciHtpKT 

KauTon p11JIOT MmKe .D,a ce y rroTpe6yna 3ae.[(HO co aqeT11JlCaJI11U.11JlllaTa KHCeJti1 I Ia (no 

KapJlHOJIOWKI1 Jl03H), CO TpOM60mtTHU.H , CO 6eTa-6JIOI<aTOp11 11/111111 CO liHTpant J<aj fiHllHCliTH 

CO MHOI<apJlCll HHCj>apKT. 

J] IITIIYM 

3a6CJJC)Kan a e n oj ana Ha p enep3H61U lltO 3rOJieMynai-he Ha KOHqe n Tpat.vrjaTa 11a Jl 11THYI'vt no 

cepyMoT 11 TOKCHLJ llOCT np11 HCToBpeMeHa ynoTpe6a na JlHTHyMoT co AKE-HIIXH6wrop11 . 

VfCTOBpeMei iaTa y noTpe6a II8 THja3H)l,I JHTe )l.l-typeHII{H MO)Ke J{a ro 3fOJlCMH p11311KOT O}l 

Jl 11THYMCI<a TOKCHLifJOCT H ,Ua ro llO.U06p11 BCI(e 3fOJleMeHHOT pH3HK O,Ll Jli1THYMCKa 

TOKCH LIII OCT n pe,[(H313HI<8ll 0 )1. y n oTpe6aTa l!a J\KE-HHX116HTOp11Te. He CC npen opatJyBa 

ynoTpe6a 118 KallTOllp11JI 11 l la JII1THyM, IIO, JlOKOJ H<y e IICOfiXO,[(HO, fiOTpe6110 e BIIHMaTCJliiO 

CJJC,[(eH,e !Ia IIHllOTO I-1 8 JlHTHyM 130 cepyMOT (BH,[(eTe ro ,[(CJlOT 4.4). 

Tp III(III~JIH •tnn aHTU.lJ.Cfl peen nu/anTnncuxoTnnu 

A KE-11 Hx116wrop11Te Mmi<aT ; ta ro n o.[(o6paT x11 noTeH3HBIII1oT ecjJeKT na Oflp c.ue"'" 

TPHil11I<JlHLtlll1 a tiTH,nenpecHBH 11 a llTHllCHXOTHLll1 (BH,lteTe ro .nenoT 4.4). Mmi<Ha c 11 ojamt 11 a 

n ocTypa11 11a x HnoTe H3Hja. 

AJJOnypHHOJJ, npOicaunaMu)(, J(IITOCTaTmJ,u HJIJI HMynocynpcCIIBH 
vfcTonpeMellaTa llpHMeHa co AKE-HIIXH6wropwre MO)Ke .na JJ.OBe.ne .no 3roneMelf p113HK O) l 

neyi<on e imja, oco6elfo 1<0ra ce y n 01-pe6yBaaT no noBHCOKH Jl03H of( npenopatiallHTe Jl<!311. 

HccTcpou.lJ.nll anTmwci)JiaMaTopnH JICtwnu 
0 JnilU8 110 e ,[(eKa IICCTCpOH} lllHTC 811TH HHCjlJlaM8TOp1111 JleKOBH H J\KE-HIIXH611'1'0pHTe IIMC1HT 

a,l{HTHBeH ecjJe KT BO 3fOJleMyBaibeTO Ira cepyMCKHOT 1<811HYM npa II8MaJleHa 6y6pe)I<IIC\ 

<l>y rn<u.aja . BcywiiOCT, onHe e<l>eKTH ce noBpaTHH. Muory peTKO Mmi<e .ua IIaCTaue aJ<yTif a 

6y6pmi<IIa HIICy<jlH IJ.HeiJUHja, oco6e110 Kaj naUHCIITH CO Hapywella 6y6pe)I<II a cj>yllKL{Hja, I<Hj 

nocTapH HJIH I<aj tleX11J(pHpai-m Jmua. XpoiJHLJHaTa ynoTpe6a Ha HCAVIJ [ MO)I<e na ro llaMaJIII 

anTHXHrrepTell3HBIIHOT e<l>e i<T Ha AKE-HHxa6wropHTe. 

C uMnaTJIIWMUMCT IILUt 
Mmi<IIO e n aMar iynaibC u a anTHXHnepTeH3HniiHOT ecj>eKT na AKE-HllxH6HTOpHTe n opa) ll1 !liTO 

e ll0Tpe6HO BIIHMaTeJIHO CJle,[(eJhe 118 nai(HeiiTHTe. 

A uTnJtnja6cTnitn: 
ci>apMaKOJIOIUKHTe cTy,ll,HH noKa>KynaaT JWKa AKE HIIXH6HTOpHTe, OKJlY'IYBajKH ro 11 I<aiiT011p11JIOT 

Mm i<aT .na ro noTCI ILJ.HpaaT ecl>eKTOT 11a HIICYJIHIIOT H opam twre auTH.C~Hja6eTHt~H KaKo cyJlcl>ott HJiypea 

Kaj J IHI~aTa CO )l,Hja6eT. 

mT0R-nuxn6uTOJHI (na fl(lHMCJl, Cll)lOJIUMyC, CBCJlOJlliMyc, TCMCHpOJmMyc) 
lla itHe llTI1TC 1<011 npHM88T HCTOBpCMCHa TepanHja CO mT0R-HIIXH6HTOpH MQ)KC }~a 111\IHHT 

3fOJieMeH pH311K O.D. nojana 11a anrHOe,[(eM (BJ-t,[(eTe ro ,[(eJIOT 4.4). 
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ICOTJliiMOI~Ca3oJl (TpnMcTonpnM/cyJlll)aMcTot~caJoJJ) 

Jlau.HCIITI-ITC KOH HCTODpCMCIJO llp HMaaT KOTpHMOKC330JI (TpHMCTOilpHMfcyJHjlaMeTOI<CC\10J1) 

MQ)KC ).{a HM33T 3rOJICMCIT p11 311K 0,[{ n oj ana 113 Xi'lllCpKaJIHCMHj a (BH,[{CTC ro )~CJIOT 4.4). 

l\mm11•m:a xcMnja 
KanTon pHJI MO)!<e .na npe;.{H3BHKa rrmKHo n o3HTHBen TeCT 3a O.[{pe.nynarbe au.eToll no ypl·lllaTa. 

fJO.lJ.3TOU.11TC 0 )]. KJI HHH"·IKHTC 11Cil11'f)'llaTba llOK3)KaJIC )].CKa )].BOjHa 6J!OK3)].3 ua CHCTCMOT 

pe rll111-allrHOTen3Hli- 3JJ,[{OCTepo1r (PAAC) co KOM6Hr·m pana ynoTpe63 u a AKE-H11X116wrop11 , 

6noKaTOp11 na peu.en Top wre na an r HoTeH3HIT II HJJH an i1 CI<Hpeu e no Bp3alla co rrorOJICMa 

LJ CCTOTa u a ll!TCTIIH u oja1m 1<a1<o WTO ce XHfiOTen 3Hja, xHn epK3J111CMHj3 11 113MaJJe ll a 

6y6pC)KIIa <jl)'IIKU.Hja ( BI<Jl)'4)'133jKI1 3K)'Til3 HIIC)'<jli1 LJ. I1CIIU.11j a u a 6y6pe3wre) 130 CI10pe){6a co 

y noTpe63 H3 caMo e.n.en neK I<Oj .n.ej cTnyn3 n a PA A C (nH.n.eTe r11 .n.enonHTe 4.3, 4.4 11 5.1 ). 

4.6. <l>cpTIIJl liOCT, fipCMCJIOCT II mua at(llja 

GpcMeJJOCT 
K o rrrpOJ1HpaTII1Te CT)'J{I1H co AKE-11 nx11611T0pwre r1e ce npanemr JJ3 nyi'c, 11 0 orpa1111'1Cll 6poj 

CJJ)'LJaH 113 H3JJm KCIIOCT no npBHOT TpHMecTap n e n o r<mi<anc M3JHjlOpMaU.HH. Y noTpe6 3Ta rra 

J\K E-HIIX116 WrOp11 lle Ce npenopa•TyBa 33 npeMe 11 a npBHOT Tp11 MCCTap O.Ll 6 peMCIJ OCTa 

(nH.neTe ro ;.~enoT 4.4). YnoTpe63T3 n a A K E-Hnx i16 11TOpH e KOirrpaHII.UHU.11paHa 33 npeMe 11 a 

BTOp11 0T 11 11 a TpCTI10T TpHMCCT3p O,[l6peMCIIOCTa ( BH.lJ.CTe rH )].eJJOI311TC 4.3 11 4.4). 
E n11.UCMHonowKHTe no.n.aTOL{H n o H3JTO>KenocT 113 AKE-Hnx H6 11TOpH 33 npeMe n a npB110T 

Tp11 MecTap O).{ 6 peMeiiOCTa ne yi<a)Ky BaaT 113 n oj ana u a Tepa·ror ell ecj>eKT 113 Ol311 e Jle KOBH; 11 0 

MaJIO 3rOJieMyBaTbe Ha p113HKOT 11 e Mmr<e .n.a ce HCKJJ)''IH. Bo cwryaU.H11 1<0ra y n oTpe6aTa 11 a 

A K E-HIIXH6 HoTp e neon x o.n.11a, n au.HeiiTKHTe KOH n na1mpaaT .na 3a6peMenaT Tp e6a .[{3 6 1-JJLHT 

npecj>pne1m Ha aJrTep n 3THBHa aiiTHXHnepTeii31113Ha Tep3nl1ja 3a I<Oj a ce 311ae .n.eKa e 6e :J6 ewra 

3a 13peMe 11a 6 peMeHOCTa. Kora I(e ce .nHjar u ocTHU.Hpa 6pcMeJIOCT, TpeTMalloT co J\Kl ~ 

HllX116 HTOp11Te ne,zm aw ce 11pCKHII)'Ba 11 , .[{OKOJIK)' e D03MQ)J<IIO, CC 3C1fl0 '111)'13a CO 

arrTepHaTJmua TepanHja. Ce 3 113e ACK3 113JimKeHocTa ua TepanHj 3 co AKE-11u xH6wrop11 ·1a 

BpeMe 11 a 6 peMCIIOCTa 130 BTOp110T 11 130 TpeTHOT TpHMCCTap n pe)].H313HK)'Ba <J>CTOTOKCH'I IIOCT 

Kaj nyreTO ( naMaJiyBafbe Ha 6y6pe)JOiaTa <j>)'IIKU.Hja, OJIHfOXH.D.pOaMIIHOII , 113p)'U1CIIa 

OCI1Cjl i1KaU.11j a IJa '!epenoT) 11 HCOIIaTaJJI-Ia TOKCI1LlllOCT (6y6pe)Kifa HI IC)'!Jli1 1{HCII I {I1j H, 

X11fiOTCii3Hja, XHIIepKaJJHCMHja) (B11,[{eTe ro )].CJJOT 5.3). A KO 110CTOeJJa H3JJO)Ke TJOCT 11 a J\KE-

11JIXI16 HTOpH 130 BTOpH OT TpHMCCTap 0 )]. 6 p CMCJI OCTa, llOTpe6110 e CJJCJ{e l bC 11 a 6 y6pe)KIIHTCl 

<I>YIIKU.Hja H 11a LJcpeHoT co n oMow n a ynTpa3ByK . .[(oeu 4H rbaTa lJHH Maj KH n p HMaJJc J\KI ·> 

1111XH6 11TOp 11 Tpe6a noCToj aHo .n.a ce cne.n.aT, 3apa.n.11 o nacn ocT o .z:t uoj al33 u a XHIIOTe rn 11ja 

( B11) {eTe r o ,UCJIOT 4.3 11 4.4) . 

.l(oethc 
Orpanw1eH11Te <l>apMaKOKI1 Ji eTcKI1 n oJtaTOU.H n o KmKy oaaT I\1110ry 1111cKa Ko n u.e i rrpal tHj a Bo 

MJ1CKOTO ( BH.lJ.CTe ro )].CJ IOT 5.2). 0BHe KOIILteiiTpaU,HH H'3r fle,Aa Ce KJI HIIH'II<H HpCJieBa JITIIH, TaKa 

IUTO y noTpe6aTa 11a A JII<aAHJI 3a BpeMe ua .n.oelbeTo ue ce npenopa•1y13a 3a npc.n.npeMello poHei iH 11 3a 

BpeMe 11a npBHTe l leKOJIKY lle,AeJIH llOCJl e IIOpOAy BalbCTO, 3apatJ.H MQ)IOIHOT Jl l-1 '3111< O.Ll 

KapAHOBaCKy!lap iiO 11 6y6pe)J<JIO .n.ej CTBO KaKO 11 3apaAH lle}].OCT3TOKOT 11a KJI HIIH 'IKO HCI<YCTBO . 

.[(oKOJII<Y y noTpe6aTa Ha KanTonpHn Kaj MajKaTa ce cMeTa 3a ueonxo.n.11a, Taa MmKe .na .ztoH 

llOCT3pO .[{OCI Jl·IC, HO .[{OCII'-JCTO l(e Tpe6a ,[{a Ce CJJC)l.H 3apa).~H MQ)J(()a llOj 3Ba 11a KaKOB 6 11110 

necmcau e<l>eKT. 
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4.7. Bmrjauuc np3 cnoco6uocTa 3a no3CibC 11 1a par,ynarbc co M~UUIIIIII 

Kar<o H co .Llpyr wre anTHXHnepTeJJ3HRH, cnoco6rrocT3 3a ynp3BYB3T-be co MOTopn o l303HJJO H 

co .np yr BHJl MHUJI-tll3 MO)l<e .na 6 HJJ.e fJ3M3Jie u a, oco6en o 113 no'-leTOKOT 113 TepanHj <1T3, ''P"' 
npoMeua u a .Ll03Hp3I-bCTO, HJnr Kora ce yn01·pe6yna no KOM6HII3U.Hja co aJIKOXOJr. On11e 

,[lCJCTl3a 3313HC3T 0.[( HH.[(HBH.[(yaJliiaTa OCCTJl HBOCT 11 3 1131lHCIITOT. 

4.8. Hecarcaun J{CjCTna 

<DpeKBCIII.J.Hj3Ta II a IICC3KaHHTC ) lCjCTBa 113BC.ll.CIIH IIO,AOJly e )l.C(jJHI111pa ii3 Cfi OpC.Ll CJ IC.Ll iiHTa 

KJiaC!HlHIKaU.Hja: 'ICCTH (2':_ 1/100, ,AO < J/10); IIC lVI IIOry tfCCTH (2:_ 1/1 000, )\0 < J/ 100); )1CTKII 

(2':. 1/ 10 000, .no < Ill 000); M IIory peTKH ( < 1/ 10 000). 

H ecaKaliHTe Jlej cTna 113 K3nTonpHJI HI Hn H na TepanHjaTa co AKE-HHXH6HTOJ1H BKJl Y' IYBaaT : 

I-Japymyna11~a ua ICflllTa II ua JIIIMlfHIIIOT CHCTCM 
M 11ory peTKH: u eyTporreHHj a/3rp 3 11 YIIOU.HT03a (BHJJ.CTe ro .nenoT 4.4), u a Hi lHTOIICIIH.Ja 

OC06CHO Kaj n a LlHCIITH CO pellaJilla ,AHC<}lYIIKIJ.Hj a (BH.[(eTC ro ,ACJIOT 4.4), a iiCM Hja 

(anJiaCTH<JIIa H XCMOJlUTJii <JIIa), TpOM60l(HTOilCIIHja, JIHM<jla,ACIIOil3TUj3, C0 30 1IO(jlH JJHja, 

anTOHMYHH Ha p y lllynalb3 11/ HnH no3HTHBCII AHA-THTap. 

Hapymynan.a ua MCTa6oJin3MOT H ua ncxpauaTa 
PeTrur: aHope KCH j a. 

M11ory p eTKH: x HnepKaJIHCMHja, xHn orJlHT<eMHj3 (BH.LlCTe ro .uenoT 4.4). 

nc11xnjaTpucrm uapymynarha 
4 eCTH: IIapymyBaJba 113 COIIOT. 

Mllory peTKH: KOIHI>Y3Hja, .nenpec11ja. 

Hapymynau,a Ua IIC)l8HIIOT CIICTCM 
LleCTH: IIapylllyB31hC 11a cenrJlOTO 3a BKyC, BpTOrJI3BHila. 

PeTKH: CO IIJIHBOCT, r naBo6oJlKa 11 ll3pecTe31111 . 

M nory peTKH: llepe6ponacKyJ13p11H 113pym ynmba, BKJIY'IYB3j 1(11 M030<ICII YJtap 11 CHIIKOIIa . 

Hapymynarha ma CCTIIJlOTO Ja nnn 
M nory peTKH: 3aMaTyBa~he na BH)J.OT . 

l(aptt.HonactcyJtaprm uapymynarha 
He MHory LieCTH: TaxHKapnHj a HJll1 TaxHapHTMHja, a urHHa neKTopwc, n3Jl iiHTa ium. 

M u o r y peTKH: cpu en 3aCTOj , Kap,n11ore11 u10K. 

Bacrcymapuu uapyruynaJba 
He MI-IOry '-ICCTH: x~moTeii3Hja (BHJlCTe ro ;:(eJIOT 4.4), PejHO.ll.OB CHII,npoM, upBCIIH JIO, 

6JlC)J.HJ10, OpTOCT3TCKa XH llOTCII311j3. 

ua MCJ{IIjaCTIIIHlJIIIIIOT 

Jl ll a llliCI3MOIII1J<I. 
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Hapymyna11>a na racTpouuTCCTIUUlJlHHOT cucTCM 
lfecnt: ra.ueJhe, JJOBpakaJbe, )KCJIYJlOL!JJa HpHTaU.Hja, a6.uol\mllaJIHa 6onKa, .UHJapeJa, 
OTICTI11laU,Hja, cyBa ycTa, 11CilTl1 11CII ymcyc, f lHCilCIICHja. 

PeTKH: CTOMaTI1TI1C/acjJT0311H ynu,epaLlHH, HITTCCTimanen allnfOC)lCM (BH)_lCTC ro )lCJIOT 4.4). 
M 11ory pe·nn1: rnocwmc, nauKpeaTHTHC. 

Hapymyan<Uha ua xcnaTo6uJlujapmwT cncTeM 
Muory peTI<H: HapywyBaJha Ha xenaTamiaTa ci>YHKu,Hja H xoJrecTa3a (uKny<JynajJ(H 11 
)KOJITHU,a), xenaTHTHC 13KJIYLIYI3ajKH l1 IICI<p038, 31'0JICMCHH XCilaTaJIIIH Cll3HMH H 6HJ1Hpy6HII. 

Hapymynau.a ua JeomaTa 11 ua nOTJcomuoTo TKuno 
LlecTH: npypwryc co HJm 6e3 HCHn, HCHn H aJIOneu,Hja. 
He Mllory •IeCTH: allrHoe.uetvt (nH,[leTe ro .uenoT 4.4). 
M uory peTKH: ypnmap11ja, CmneHc-JJOJICOIIOB CHIIJlPOM, MYHTHcj>OpM IJa epHTeMa, 
cj>OTOCCII3HT11 BIIOCT, epHTpOJlCpMHja, riCM<}>HfOHJli-13 peaKilHja 11 CKC!jlOJIHjaTIIBCII 

JlCpMaTI1THC. 

Hapymynau.a ua MYCKYJUIOTo, ua cnp3HOTO 11 ua KOCJccuoTo TKIIBO 
M uory peTI<I1: MHjaJirHja, aJ)'fpanrHja. 

Hapymyna•~>a ua ypHuapmroT cnCTCM 
PeTI<H: Hapywynau,e IIa peuaJillaTa cl>YI IKilHja ni<Jiy<Iynaji(H 11 peuas111a HIICY<I>HU.HC I I Il~Jja , 

flOJIH ypH j a, OJm ryp11j a, 3a'lecTeJJo MOKpei-~>e. 

M uory peTKH: He<j>pOTCKH CHilJlpOM . 

Hapymyna11>a ua (lCH(lOJlYICTIIBIIIIOT CIICTCM II ua ,UOjKIITC 
MHory peTKH: HMnOTCliU.Hja, mHeJ<OMacTHja. 

Onurrn uapymymu~>a n npOMCHll ua MCCTOTO na npnMcua 
He tvt 11ory ' ICCTH : rpan na 6om<a, MaJiaKcaHOCT 11 3atvtop. 
M 11ory peTI<H: uoi<a'Jena TenecHa TeMnepaTypa. 

11 CTpamymuha 
M110ry peTKI1: rrpoTel1uyp11Ja, e03Hirocjmnl1ja, 3fOJieMynm-r,e 11a cepyMCI<110T I<aJniyi\I , 

uatvtaJiyBa ihe 11 a cepytvtCKHOT naTpHyM, 3roneMynaiL>e ua ypeaTa no rcpnTa, na ccpyMcKKOT 
Kpe8TI11II1Il 11 J!a cep~<ICICHOT 6HHHpy6Mir, IIaManynarne 11a XCMOrii06111lOT, 113 JJCYI<OllHTI1Te, 

na TpOM60LlHTHTe, II0311THBen AHA-THTap, 3rOJtetvteHo ECP. 

llpnjanynaJhC ncca•cann .ucjCTna 
rfpHjaByBalbCTO IJa COMHI1TCJIIII1TC IICCaKaiiH peaKQHH' riO nyWTaTbCTO l!a JICKOT BO 11pOMeT e 

MIIory nmKIIO. Co Toa ce ono3Moncyna KOHTI111YHPaHo cneneihe na OJI.HOCOT I<OpHCT - PH'3HK 
Ha MeJ(HilHHCKHOT npoH3BOJJ.. HecaKaiiHTe nejcTBa ua neKoT Mmi<e JJ.a r11 11p11jaBHTe JlO 

Arell l lHjaTa 3a neKOI311 H Me.[(HLlHIJCKH cpe.L~CTBa ua Peny6Jmi<a MaKe.Ll.OIIHja (MAJIME,DJ 

4.9 llpcA0311pan.c 

CHMIITOMHTe 11a npef(03Hpaibe ce TeLIJI<a XHllOTC113Hja, LIJOK, CTY JJI'Kkw.:~HJ>vNJoa 

e11ewrponwmH napymynaJba 11 peHaJlua JUJCy<lmu,HeJ-ILlHja. ~~ 
Ce cnpone;J,ynaaT MepK11 3a npenenu,Hja na ancopnu,Hja (ua np ~CT 
lla clTCOp6CIITI1 H ll i:l 118TpHyM cyn<j>aT 130 npBHTC 30 MHIIYTH 0 )_ _, 
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3a6p3yna ~be 11 a emt MHila U,HjaTa 11a JICKOT .LlOI<Om<y I IOMHII3JIO Kpa'I'KO Bp CMC O.ll, HI IrCCTHj aTa 

ll a JICKOT. AKO Ce n oj a llH XI-tnOTCII311ja, n aU,HCIITOT Tpe6a ,[laCe llOCTai3H 130 lllOK ll0JIQ)I<6a H 

T pe6a 6 p3o r ta ce aiiJIHllHpaaT er reKTp o rmTH H HH <I>Y3l10 IIH pacTBopw. Tpe6a .n.a ce pa3nte) ta u 

MQ)KIIOCTa 3a llpHMCIIa Ha all rHOTCII3HII- If. ffoj allaTa ITa 6pa.ll,HKapJlHja HJIH IIH CKCTCII3Hil l l a 

naranu a p eaKitHja Tpe6a .n.a ce Tpentpa co aTp o n Htt. Tpe6a .u.a ce pa3rne.n.a MmKHOCTa 3a 

y n oTp e6a 11 a n ej c -MejKep . 

K anTon p HJIOT Mmi<e .n.a ce enHMHHHpa O)tttH pKynau,Hj aTa co xeMOJtHjartH3a. 

5. <l>APMAKOJlOWI\11 CBO.JCTBA 

<Da p MaKoTe p anellTCKa rpy n a : J\KE-I-1I IXH6HTOp. 

A TC KO,Lt: C09 J\AO I . 

5.1. <l>apMa iWJ(IIIHlMCI\: 11 CBOjCTB a 

K a n TOI IpHJIOT e BHCOKO cn e iJ,H<I>H Li e ll KOMn eTHTHBCII HIIXH6HTOp n a ar r rHOTCini'll l 1-
KOII BepTHpaLtKHOT C113HM ( J\K£-HIIXH6HTOpH) . 

H eronaTa e<I>HKacu ocT npo H3Jl e r yna o.n. cyn pecHj aTa n a CHCTCMOT p e llHH-a tt r HoTeirH IIl 

an)J,OCTepon. J>eHHIIOT e Cll.[tOrCII CII3 HM CHIITCTH3Hpa 11 O.[l 6y6pe3HTC, H OCJI060)J,CI I BO 

I(l1p i<yrra u.Hj aTa Ka)J,e LUTO nptuH I<Otmepntparbe 11a aiirHOTCII3H IIOreiiOT no a ll i'HOTCII1HII I, 
penaTI'IBIIO HllaKTHBCII .n.eKa n en TH.Ll . A Hr HOTCH3Hll I noToa co n oMout n a aiii 'HOTCII'l l'lll 

r<O tt nepT11p a ltKHOT CI!3HM ( fiCllTH).l,HJi riCllTH)la3a) Ce KO IIBepTHpa BO aHrHOTC113HI I If. 
A tt r HOTCH3 Hll IT e MOt(en na30KOIICTpmcro p O.Ltronop eu 3a a pTepHCKaTa na30KOIICTpHKil l1ja 11 

33 31'0JICMCHHOT KpBCI I npW1'11COK, K3 KO 11 3a CTI1 MYJI3 U,Hj a 11a a,Ltp e llaJJ llaTa )I(JIC'l,Lta I<Oj HIIITO 

JiaLtH CHI.LtOCTepoll . Vln xH6HU.Hj aTa n a AKE pe3yJtTH p a co naManynarhe 11a llJta3i\taTcKi tOT 

a HrHOTCI13Hl t-JT , flJTO ).l,013C).l.y13a ,[lO Tl aMaJiyBatbe Ha 13C:l30llpeCOpHaTa aKTHBIIOCT H ) lO 

pextyt<LtHj a n a an.nocTeponct<aTa cei<p eLtMja. Vla t<o ona HaManynaH,c c MaJtO, MmKe WI ce cny•11 t 

MaJJO 3rOJl eMyllat be ll3 t<Oll ll,CITTpaU,Hj aTa 11a KaJIHyM, llpH.Ltpy)KettO CO ry6erbe tlaTpHyM H 

TC'IIIOCTM. llpe KHHOT u a n e r anmn aTa n o npaTHa n pcKa n a anmoTeB 3Hll II Ha peiiH tt Ct<~rra 

CCKpCl tMja p e3yJ1THpa CO 3rDJICMyl3a l hC Ha pCllHHCt<aTa aKTHBI!OCT BO riJla3MaTa . 

.LJ:pyraTa <I>YIIKLtHja Ha KOI1Be pT t1pa1IKHOT e li3HM C )J,erpa).l,aU,Hj a lla JlOTCllTI I IHC 

na30.ll,CrtpCCH BH - KHIIHll , r!CfiTH.[t, 6 p a.[tHKHilMII - )],0 n eaKTHBIII1 MCTa60JIHTI1. Vl iiXH6Ht tMj<rra 

n a AKE p e3yJtTHpa co at<THBHOCT n a IJ,Hp KynMpat.tKHOT H Ha noKaHHHOT KaJ1Ht<pe11ti- t<H itllll

c HCTeM r<Oj npH).l.O trec y na 3a n epH<j>e pll aTa BH30.L~HJJaTauHj a rrpeKy ar<TMnaq Hja tta 

npOCTarnaHf l HIICKHOT CHCTeM; MQ)KIIO e OBOj MCXallH3aM ).],a e BKJly<Ieii 130 XHI10TCII1HBIIOTO 

.n.ej cTno Ha A KE-MII XH6wro p 11Te H .ua e o,Ltrono p eH 3a o).l.p e.LtCtrH rrecat<aH H peaKLtM H. 

H aj rorteMoTo n aMany13at r,e n a KpBllHOT npHTHCOK ce nocTHmyna o6wmo 3a 60 ).l.O 90 Mt1ti)'Tt1 

n o n e popann a y t rOTp e6 a n a ).l.03aTa. BpeMeTp aerheTo n a e<l>eKTOT 3anHcH Oll .Ll01aTn. 

l-IaMaJiy na lbCTO n a Kp BHH OT npHT HCOK MQ)KC .[ta 6H.[tC n porpeCH13ll0, n a 33 ,[ta CC llOCTI1l'IIHT 

Ma KCHMaJJIIH Te p a rtHCKI1 e<j)CKTH, MQ)KIIO e Tep a tmj aTa ,Lta Tpe6a ).],a Tpae IICKOJll<y II C) tCJ I ~I. 

Kawro npHJt H THj a311).l.IIMTe .UMyp eTHitH HMaaT a.n.HTH13e H aHTHXHn epTert3Hncrr e<j)etn. 

Kaj tt a t tHe t tTHTe co x HnepTeH3Hj a t<arrro n p Hn npe).l.H3BHI<y13a llaMaJty na t be 11 a t<pBmtoT 

llptHHCOK BO Jl C)I(C LJJ<a H 130 HCllpaBeHa rt0J1Q)K6a, 6e3 KOM rtCII3aTOp11 0 3rOJteMyBatbC IICI 

cpLte13aTa <l>peKBei-I t tHja, 6e3 3a)J,pw t<a n a 130).ta H Ha rraTp HyM. 

llpH XCMO) tH tlaMCKHTC HCfi WryBat ba, K311TOll pHIIOT 

HaMaJiy13arr,e 11 a OTt to p oT 130 n epH<I>epnaTa apTepHCt<a u,HpKynat 

'JIC)I<I1TCJIII 0 

1 KJIHI111'11<11 
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peJ1e13a rrrmr nporvtem r 130 pe11 aJIIIHOT npoTOK HJIH 130 rJIOMepynapuaTa <j>HJITpauHja. Ka.i 
ll 013CI(CTO nauHei-ITH ar·ITHXHilepTCH3HI3IIHOT e<JleKT 3allO 'IIIYBa OKOJIY 15 - 30 MHIIYTH 110 

o paJII IaTa npHMella 11 a Karrro npHn; MaKCHMaJJIIOTO nej cTno ce 3a6eJlC)Kyl3a no 60 J\O 90 
MHHyTH. MaKCHMaJl iiOTO uaMaJly13all,e na I<p13HHOT npHTHCOK e BHJJ.llHBO no 3 no 4 He)l.CJIH. 

rfpH 11 pHMCIIa 11a nperropalJaTIHTe J(l leBII H ).10311 , aiiTHXHHCpTeii3HBHHOT e<J>CKT C npHCYTCII II 

130 TeJ<OT ITa JJ.OJi f OTpajiiHOT TpeTMaH. TioBpeMeHOTO nOBJleKyl3an,e 11a KallTOil pH JIOT IIC 

npej(H3BHKYBa llei<aKIH1 6 p:m H eKCI (CCHBII H 3f OJICMyBaJ-ba 11a KpBHHOT npHTHCOK (nOBp<lTCII 

C<J>ei<T). TpeTMaTIOT Ha XHnepTeii3Hj aTa CO I<anTorrpHll HCTO TaKa rrpC)(H3l3HKYBa IT 

11aManyna1he 11 a JlenoBer-rr pHKyJlapiiaTa x HnepTpo<!n rja. 

XeMOJJ.Hr-raMCKHTe HcnwryBmba Kaj n ai(HCIJTH co cpuena cna6ocT noKmKy naaT .L\CKa 

KallTOIIpHJlOT npe,L(H3BHJ<yl3a IlaMaJlyBarbe na OTilO j)OT 130 nepH<jJeprraTa IJ.Hj)KYJiai(Hja 1,1 

3roJleMy13an,e 1-1a BCIICKHOT Kan auHTCT. Ona pe3yJlTHpa co rraMaJiyBalbe Ha CHCTOJIHHOT 11 11a 

JJ.Hj aCTOJIIIHOT npOTOK 130 cpueTO (r laMaJiyl3aibe ua BCIITpHKyHapliHOT rrp11TI1COK IIU TIOJI IICibC). 

13o nponomKerm e, 3roJleMynarbe ua cpuei3HOT 130JlyMell, 11a <JlpeKI3emtHj<na 11 11a 

e)J<CKI \HOIIaTa <J>paKuHj a 11a cpueTo ce 3a6eJie)r<aHH 3a npeMe u a JieKynarbeTo co KarrTOIIPHJr. 

Bo roJleM H, nJlan e6o- I<OHTpOJlHpa11H cTyJJ.HH Ka.J rr au11e1 1TH co JICBOBCI1TpHI<yrrap11H 

Jl HC<I>YI'I I<I lH ja (L VEF S 40 %) no MHOI<apnerl HIHj>api<T, ce noi<a)KaJio JJ.eKa I<aiiT011p l tJ I 

(npHMCII IIOMef'y 3-0T 11 16-0T ,L(eH 110 HH<J>apKTOT) r o fl pOJJ.0Jl)I<yl3a BpeMCTO 11a 11pe)J< ~IByBa l hC 

11 ja 11 aMa11yna Kap;.u1osacKy11ap11aTa CMpTHOCT. Co Toa ce noc·mmyna o.n.Jlmi<ynalhe 11a 

pa3noj oT 11 a CHMrrTOMaTCKa cpu ena cna6ocT 11 !laMaJlynarhe rra xocnwraJIH3aLtHjani 11p~1 

cpqena crra6ocT cnope.uer1 o co rrnarte6o. llkTo TaKa nocTOH naMaJryBarhe 11 a rro nTop1raTa 

noj ana na HH<l>ap rcr KaJ<O 11 I<aj Kap!l.HjaJtiiHTe pesacKyJlapH3aLtHOHH npoue.uyp11 Hlr1Jm 11p11 

.uonoJIHHTeJilla Teparmja co .nHypeTI11\11 HI HJlH co )].11rHTaJIHC HJlH 3roJleMyBaH,e 11a Jto:mra 

cnope.ne11 0 c o rr rmu.e6o. 

PeTpocn eKTHBIIHTe au an11311 n oKmi<aJie .uei<a Ka1n onp11noT ja p e.n.yn11pan nos-ropnaTa 11ojana 

lla HIHJ>apKT H IIOTpe6aTa OJJ. Kap)lHjaJlHaTa peBaCKYJl ap H3aUHja (He npeTCTanynaaT l (CJ111 11 

I<pHTep11yMH 3a onaa CTYJtl1ja) . 

.[(pyra fOJl eMa llJlaue6o-KOHTpOHHpa1la CTYJJ.I1ja Kaj nauHeliTI1 CO MHOKap;~ell HII<J>ap t<T 

noi<a)l<aJra JteKa Karrron p 1111 (.n.a.ueH no np 13 HTe 24 '! aca no Hll(j)apKTOT 11 130 Tei<oT 11 a CJlCII 

Meceu) 3Ha'-IHTCJIHO ro rtaManyna MOpTanHTeTOT no 5 ne}J.eJl H cnopeneuo co urtaLtc6o. 

Tio311TI1 BIIHOT e<J>eKT Tla KarrTOn p11IIOT Bp3 BKYniii10T MOpTaJlHTeT 6H Jl BH)lJ111B )~ypH 110 e) l l iH 

ro.n.1111a. 

KapJ~HonpoTeKTH BIIOTo J~ejcTI30 ua KarrronpHJlOT e BHJJ.JlHBO 6e3 pa3JIHKa ua B03pacTa 11 llC\ 

llOJIOT Ha n auHeHTOT, 11 6e3 pa3JHIKa !·Ia JlOKaJII13aQHjaTa Ha HIHllapi<TOT 11 HCTOBpeMCIIHTH 

ri pHMeiJa ll3 JJ.pyra Tepan11ja CO ,ll.OKml<aiia e<jli1KaC!IOCT 3a BpeMe 11a H BO I IOCTHII(j)apKTIIHOT 

nepHO).l (TpOM60JHITHllH, 6eTa-6JIOKaTOpH 11 au eTHJIC3JlH i lHJIIIa l<HCeJlHJia). 

T 11n I Jl11 ja6eTH•ma He<llponaTI1ja 

Bo nHal.te6o-I<oin pomJpan i1Te, MYJITH t.~euTp11 liti H .nnoj r1o cr1en11 I<JIHlll1lJI<H CTYJtHH ·1a 

J~nj a6eTec (THll I ) 3aBHCCII OJJ. 11 HcyJtHII co npoTeH HypHja, co HJlH 6e3 xl1nepTert3Hja (61111a 

ce HCTo Tal<a 311a'-!ajllo n opeTK11 n p 11 npHMerl aTa r-ra Kall' 

11JIH Ha CMpTIIOCTCl 

6a CO 11JI3l(C60 (51 
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%). Kaj natli1CJITHTe co .zmja6eTec 11 co MHKpoaJI6YM1111YPHja Tepan11jaTa co IG:IIITorrpHJI 13o 
poK o.n. .n.ne 1'0)).111111 j a naManyna an6yrv!'H IICJ«:1Ta ceKpellHja. 

E(l>eKTHTe o.u TpeTMaiiOT co KanTonpHII 130 OJU-IOC ua :~a•1ynynarbe na peuamtaTa <I>Yifl<l lHja ce 
riOBOJII Ia npOMerra KOj atlJTO j a CJie}lH 11pH,[{06HnKaTa 0)). llaMaJlyllalheTO 11a KJ1BII I10T 
llpHTHCOK. 

)J,ne roncMH pa11JlOMH3Hpamt, KOHTpomtpmm CTY.JJ.HH (ONT 1\RGET (all r. ONgoing 
T elmisartan A lone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) 11 VA 
NEPI !RON-D (arrr. The Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes)) ja HCilHTyBaJIC 
llJ111MCHaTa 11a KOM6HJ:"IallHjaTa /\J<E-HIIX116HTOJ1 CO 6JIOK3TOp 11a peL{eiiTOpwrC IIH 
allri10TeH31111 IT. 

ONT/\RGET e cTy.JJ.HJa cnpone.n.eHa Kaj uau.Hel1Tl1 KOH no aHaM He3aTa 11MClJIC 
Kap.Ll110nacKyJtaprra HJIM qepe6ponacKynaplla 6oJICCT, 11JIH .n.Hja6eTec Memrryc n ttl 2 
npH.LlPY)Ke£1 co .n.oKa3H 3a TpajHH owTeTynarha Ha opra11 11Te. VA NEPIIRON-D e CTYJlHj a 
cnpone; {ei-JC:l Kaj nau.11enn1 co .n.11ja6eTec MCJiwryc THn 2 11 co JJ:Hja6eTwtKa ne<}>ponaTHja. 
OnHe CTY.JJ.H I1 11e noKmi<aJte Ht!KaJ<OB 3rraLtaeH nononen e<j>eKT Ha 6y6pC)KH110T HII1Jit1 Ita 

KapJli10BaCKYJ1ap1tHOT HCXOJ{ 11 rra CMpTIIOCT<l, aBO CrtOpe){6a CO MOIIOTepanHja 6HJIC B00t.ICIIH 
3rOJieMell p11 3HK Of { XHnepKaJIHeMHja, aKyTIIO OillTel'YBaibC lla 6y6pe3HTe Hf HJIH X11 1tOTCinl1ja. 
Co 06SHp Ita IIHBttHTC CJIH<I IJH <llapMaKO)).HI!aMCKH CBOjCTBa, OBHC pe3yJtTaTH ce pCJieBCJIITIII1 
11 3a .LlPYri1Te /\KE-MnxH6HTOpH 11 6JIOKaTopH Ha pel(enTopwre ua aHrHoTeii31111 II. 

ffopaJlH TOa /\J<E-HHXH6WrOpHTe 11 6JIOKaTOpHTC lla peL{CilTOpHTC Ha allrHOTC113HII f1 IIC 
Tpe6a HCTOBpCMeHO .n.a CC ynOTpe6yBaaT Kaj llaU.HCHTHTC CO ,L{Hja6eTWIKCl IIC<jlpOtt ClTHj a. 

ALTITUDE (allr. Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascu lar and Renal D isease 

Endpoints) e CTY.JJ.Hja OCMHCJICIJa 3Cl HCfiHTYBaibe Ha ITOJI3aTa 0 ), )).OJlallalue aJIHCt<HpCit Ita 
CTal l}lap.unaTa TepanHja co AKE-HHXH6wrop HJIH co 6noKaTop 11a peu.eltTOptne Ita 

aHrHOTCI I3HII II Kaj nau.11e11TH co .LlHja6eTec MeJIHTyc TH n 2 11 co xpomtLIHa 6oJICCT 11a 
6y6pe3HTe, CO Kap)(HOBaCKYJiaplla 6oJieCT HJlH CO f l l3CTC. lifCtiHTyBalheTO 6HJIO ltOpattO 
npeKHllaTO nopafi.H 3rOJieMeHHOT pH3HK OJ]. neCaKall HCXO}:l. Kap!I.HOI3aCKYJiaplla CMJ)T t1 

M030•te!l y.n.ap 6HJie 6poj•1a110 HO'tCCTH 110 rpynaTa KOja npHMaJia aJlHCKHpell OTKOJII<Y BO 

rpynaTa Koja npHMana nnau.e6o, a flecaKanw 11 acTaHH 11 cepH03 JIH uecaKaHH tJaCTaJtH OJl 
311 a'le!be (XHtlepKaJmeMHja, XHHOTell311ja 11 6y6pe)KI!a fi.HC<jly liKI {Hj a) 6t1JtC IIO'tCCTO 
3a6cJIC)KaJJH BO rpynaTa Koja npHMaJla aJmCKHpeH OTJ<Om<y BO rpy11aTa Koja npvtMaJia 
1Uialle6o. 

5.2 <l>apMaJWJmucTCJcn cnojcTna 

KatrronpHJIOT e nepopaJmo aKTHBCtl neK 1<0jwTo 11e 6apa 6HoTpancljlopMau.Hj a 3a 11eronoTO 
J{ej CTBO. llpoce•maTa MHIIHMHJtHa HITCOprtU.Hja 113IJeCyl3a OKOJty 75 %. MaKCHMaJII tHTCl 
llJI33MaTCKa K011U.C11Tpau.Hja ce nOCTHrHyBa 3a 60 - 90 MH ILYTI1. npHCYCTBOTO 113 xpa11a BO 

I'ClCTpOHHTCCTHHClJlltHOT TpaKT ja HaMaJiyBa pecopnl{Hja 11a KanTOflp11ITOT 3a OKOJIY 30 - 40 %. 
llpH6JtH)KIIO 25 .n.o 30 % o.n. UHPKYJIHpa•IKHOT neK e np3all 3a rula3Ma-npoTet11tMTe. 
Bp3ynarbeTo 3a npoTeHnHTe ce IIaMaJl yBa co HaManyBal-be Ha 6y6pe)KttaTa <l>ym<uHja. 
llOJty)KJ1130TOT Jia eJIHMHHaJlHja 11a HCilpOMCHCTHOT K3fl'l'OrtpHil lJli}j KOJty 2 'l<lCH. 

0 ~ 
llpeKy 95 % OJl ancop6HpaHwoT KanTonpHJI e eJIHMHHHpan nper $ p 3 'laca; 40 -

'<(' "" 50 % e IICIIpOMCIIT JlCK, a OCTaTKOT CC IICai<TI31111 )).HCyJHjli1.LJ. f1l M HT~ 1<3fiT011pvtJ I 
< 'C 

)J.Hcyn<jm;l 11 KarrronpHJt U.HCTCHII .LlHcymi>H.U). I lapyilletJaTa 6 )K IIKJ:1 Da rv1mKc N l 
JlOBeJle .n.o aKyMynau.Hja 11a JreJ<oT. 3apaJlH Toa, Kaj nau11e11T ~~>-co ua I') "Ita petJHJIIIH 

•cKonl~ 
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<I>YHKL~Mja l10Tpe6HO e )l.a Ce 1-laMaJlH ).1.03aTa 11JlH W'l ce 3 fOJleMH ,1l.031-JHOT HHTepBaJI (BM,UeTC 1'0 

.n.enoT 4.2). 
Hcmnyl3m-baTa I-Ja )KHI30THI1 noi<mKane JJ.eKa J<anTonpHJlOT He ja MHHyl3a KpBllO-M030'IIIaTa 

6ap11epa 130 3HR4HTeJ111H KOJlH~IHJl11. 

JI~UCTaJ~Hja 

I3o 113ne wTajoT 3a 12 )Kemt KOM nepopam1o 13Hecyl3aJie Ka rrTonpHJI 100 mg 3 naTH wieBI IO, 

npoceLJHaTa MaKCHMamra KOIIJJ.ei-npaJJ.Hja n a aKTHBuaTa cyrrcTai-TJJ.Mja 130 MJleKoTo 6v1Jla 4,7 
~t g/1 H 6HJia nocTHrHaTa 3a 3,8 .,_Iaca no BT-IecyBaibe 11a )l.0 3aTa. 

C nope.1-1 omte pe3ynTaTH, MaKCHMami aTa .uu e mra )l.03a Koj aurro 6H ja rrpHMnno )J.OeH•reTo c 

rroManKy o.n. 0,002 % OA .n.Hemmra ,1l.03a n a Maji<aTa . 

5.3 flpCTJOIHIIH'IKII DOLl,aTOI(II Ja 6c36CAIIOCTa H a MCAHL\HIICKHOT Dp0113ROA 

C Ty)J.HnTe uanpa13eHH Ha )KMBOTHH cnpoBe,r(eHH 3a npeMe n a opraHorei i e3a npH y n oTpe6a 11 a 

KanTorrpHJJ He JIOI<mKane TepaToreH e<l>eKT, HO I<arnonpHn o T npe,1l.H313HI<aJ1 <l>eTaJIIIa 

TOKCHLIIIOCT 130 O,[(pe)J.eHH CJly<JaH Kai<O lliTO Ce <lleTaJll I a CMpT l30 )l.OI~Tia 6 peMeiiOCT, 

napy m y l3aJJ,e Ha paCTOT H fiOCTI-IaTaJliia CMpT Kaj fJIY131J.H. TipeTKJlHJ-!H'IKHTe fiO)J.aTOLll1 lla 

OC11013a 11a KOIIBeii )J.HOI IaJlHHTe CTY.HHH He OTKpHJle W TeTHH ,n:ejCTBa I<aj nyfeTO BO O)_(IIOC fiR 

6e36e)J.I-IOCTa, TOf<CH<IJ-!OCTa riO l10BTOpy 13aibe Ha .[(03aTa, ret-IOTOI<CWIIIOCTa H 

Kap[\HIIOfeHOCTa. 

6. <DAJ>MAli,EBTCKH OCOilEHOCTH 

6.1. JIHCTa Ha CICCL(HHIICIITH: 

- MarHe3HYM CTeapaT; 

- JlaKT03a MOI IOXH)l.paT; 

- TaJII< ; 

- MHI<pOI<pHCTaJIIIa )J.eJiyJI03a; 

- HaTpHyM CKpo6eH fJlHI<OJJaT. 

6.2 MmcoMnaTn6nJJHOCT 

H e e npHMei-TJIHI30. 

6.3 PoK na TpacJhC 

D eT (5) r o.n.Hrm. 

6.4 Ha•nm na ••ynaJhC 

0Boj JieK 1-1e 6apa noce6HH ycJIOBH 3a ~Iyl3aJbe. 

6.5 flatcynaJhC 

Ta6nenrre ce c n aKy Ba HH BO TeMHO 

3aTBOpeHO CO anyMHHHYMCKO Kana~re 

Ta6neTH H y n aTCTI30 3a KOpHCI-lHKOT. 

mwe co 40 
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6.6. H IICTPYI'l{HII Ja ynoTpc6a 

IleMa noce6 11 11 6apa11,a 3a OTCTpanynmbe 11a neKoT. 
JJ eHCKOpHCTeiiHOT JleK HJIH CHfla)liH!Te MaTepHjamr Tpe6a )J.a ce OTCTpaHaT 130 COrJiaCIIOCT CO 

3aKOIICKHTC 6aparba. 

7. HP0Vf3BO,[(HTEJI VI HOCHTEJI HA O,[(OllPEHHETO 3A HPOMET 

I\J1KI\JfOVI)J, /\,[( C1<onj e 
6yn. 1\neKCaJif~ap MaKe)J.OITCKH 12 
I 000 CKonje, Peny6mJKa MaKe,noHHja 
Ten.: + 389 2 31 04 000 
<l>ai<c: +389 2 31 04 02 1 
www.alkaloid.com.mk 

R. flPO.J M ,[(A TYM HA PEUJEHMETO 3A HPOMET 

9. ,[(ATYM HA HPBATA PEfMCTPAQMJA/OllHOBATA HA PEfMCTPAQM.JA 

10. ,[(ATYM HA PEBM3MJA HA TEKCTOT 

I loeMBpH, 20 18 r. 
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