3BUPEH U3BELLTAJ 3A OCOBMHUTE HA'NEKOT

1. WME HA NEKOT

AmMokcuknas® 2x 457 mg/5 ml npawok 3a nepopanHa cycneHsunja

2. KBANWUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

5 ml nepopanHa cycnexsnja (1 gosaTop) coppxwu 400 mg amokcuuunuH Bo copma Ha
aMOKCULIMNUH  Tpuxuapat n 57 mg KnaBynaHcka kucenuHa Bo copma Ha Kanuym
knasynaHat. CoogHocoT e 7:1.

MomowHuTe COCTOjKW Ce HaBeaeHW BO aenor 6.1.

3. ®APMALEBTCKA NO3MUPAHA ®OPMA

MNpaLok 3a nepopanHa cycneHsuja (6en go xonTto-6en KpuctaneH npawok).

4. KINMHUYKKU NogATOLM

4.1 TepaneBTckn nHaukaumu

AMokcuknas 2X 457 mg/5 ml npatwuok 3a fneépoparnHa cycneHsnja e nHAMUMPaH 3a nekyBare
Ha cneaHnTe nHdekunmn Kaj BospacHu n Aeua (Bugete ro fenot 4.2, 4.4 n 5.1):
e AkyTeH Bakrepucku CUHY3UTUC (COOABETHO AvjarHoctuympan)
AKyTeH oTuTnUC mMegua
AkyTHa ersauepbauvja Ha XPOHWYEH BPOHXMTUC (COOABETHO AnjarHocTuumpan)
ApywTBeHo cTekHaTa NMHEBMOHUja
Uuetutue
MNuenonedputnc
NHdekunn Ha koxata n mekuTe TKNBa, BKNYy4YMTENHO LUENynuTuc, KacHysawa of
KNBOTHW, CEpNO3ENH AeHTaneH abcuec co oncexeH uenynurtuc
*  WHdekunn Ha kocknTe 1 3rnobosuTe, ocobeHo ocTeomuenuTuc

3a cooABETHO KopucTewe Ha aHTUONOTNUMTE NOTPEBHO € BHUMATENHO cnepewe
Ha npenopayanuTe BoaW4M (NPoTokonHu).

4.2 [losuparse u HauYMH Ha ynotpeba

HosunTe ce uspasysaat Bo ogHoc Ha COAPXKUHA Ha aMOKCUUMNH/KNaBynaHcka KucenuHa.
Mpv oppenysawe Ha posata 3a NeKyBake Ha uHAMBMAYyanHa wHpekuuja Tpeba..Aa ce
3emart Bo npeasua; . f"‘x\




* OuekyBaHuTe natorexu u HWBHAaTa oYeKyBaHa YyBCTBUTENHOCT Ha aHTubakTepucku
areHcu (sugete ro aenoT 4.4).

* CepuosHocTa 1 MecToTo Ha nHekuuja.

* Bospacra, TenecHara Texuna u bybpexHara byHKUMja Ha nayueHToT.

Hokonky e HeonxogHo Tpeba ga ce seme Bo NPEABIA KOPUCTEHETO Ha Apyru chopMynaLmm
Ha AMoOKcuknas (Ha np. Tne kou obesbegysaaT nosucoku AO031 Ha aMOKCULUUNUH u/vnu
pasnu4eH ogHoc Ha amoKCULUMNNH 1 KnasynaHcka kucenunHa) (Buau gen 4.4 un 5.1).

3a geua <40 kg, ogaa opmynauuja obesbenysa MakcumanHa aHesHa Ao3a og 1000-2800
mg amokcuumnuH/143-400 Mg KnaBynaHcKka kucenuHa, kora ce fdaBa Kako WTo e
npenopaya+Ho nogony.

Hokonky uma notpe6a OA MOBUCOKM A03N HA aMOKCULMIIWH, ce npenopadvysa fa ce KopucTu
Apyra dopmynaumja Ha AMoOKCUKIaB CO Uen pa ce usberHe HenotpebHa agMUHUCTPpauuja
Ha BMCOKW J03K Ha KNaBynaHcka KucenuHa (Bugete ro nenor 4.4 n 5.1).

deua =40 kg

He ce npenopauysa ynotpeba Ha cycneHsujaTa 3a Aeua notelku og 40 kg.

deua <40 kg

Heuata moxe na ce TpeTupaat co AMoKcuknase Tabnetv unu cycneHsuja.
Npenopavanu nosun:
- 25 mg/3,6 mg/kg/neH Ao 45 mg/6,4 mg/kg/neH nogenenu Bo ABe ao03n
- 8o 70 mg/10 mg/kg/neH noAeneHn Bo ABe [03M MOXe Aa ce 3eMe BO npeasu Bo
Cry4aj Ha HeKOU MHMEKLMM KaKO LUITO ce OTUTWUC MeAuna, CUHY3UTMC U UHMDEKUMM Ha
AONEH pecnupaTopeH TpakT.
Hema poctaniu  knuHuyku CTyAmu  3a  amoKkcuuMnuH/knaBynaHcka KucenuHa 7:1
opMynauuu, sa 0on noronemu of 45 mg/6,4 mg/kg/neH kou BKy4yBaaT naumeHTu nog 2
roAuLHa Bo3pacrt.
Hema pocranuu  knuHuuku CTYAMM 3a amoKCUUWNUH/KNaBynaHcka kucenuHa 7:1
dopmynauum kow BKNyvyBaaT naumeHTu nog 2 meceuna Bo3pacT. AgMuHUCTpaumnja Ha
TeKOT Kaj oBaa Bo3pacHa rpyna He ce npenopavysa.

NocTapu nuua
He e notpe6Ho npunarogysarwe Ha fo3aTa.

PeHanHo Hapywysame
He e notpe6Ho npunarofysare Ha fosata Kaj nauveHTV co kpeaTuHuH knupeHc (CrCl)
noronem og 0,5 mi/s (30 mi/min).

Kaj naumeHt co Kp€aTUHUH knupeHc noman oa 0,5 ml/s (30ml/ min), xkopucTemwe Ha
thopmynaumnte Ha AMOKCUKNAE co OAHOC Ha aMOKCUUWUNUH npema knas
oA 7:1 He ce Npenopayyea, 3aToa LITO He nocTojaT npenopaku 3a Jo3HO




XenatanHo Hapyulysawe
Mpwn ynotpeba Ha 0Boj nek notpebHa e NMpeTnanMBoCT W cnegemwe Ha LpHO-gpobHaTa
thyHKUMja BO peoBHU BPEMEHCKM NHTEPBANU (Bupete ro genot 4.3 n 4.4),

Ha4ynH Ha agmMuHucTpauuja

Amokcuknas 2x 457 mg/5 ml npalwok 3a nepopanHa CycneHsuja € HameHeT 3a nepopanHa
ynotpeba.

3a fla ce Hamanar noTeHUMjanHUTe racCTPOMHTECTUHAMHM NOTELUKOTUM U Aa ce onTuMU3npa
ancopnuujata Ha amOoKCULMNUH/KNaBYNMaHCcKka KucenuHa, nekotT Tpeba Aa ce 3eMe Ha
no4YeToK Ha 0BPOKOT.

LUnweTto ce npotpecyBa 3a ga ce ogBou NpaLLOKOT, Ce 4O4ABa BOAA Kako LITO €
npenopavaxo, ce npespTyBa u ce npomellysa. [pen cekoja ynotpeba, wuweTto Tpeba aa
ce npoTpece (BuaeTe aen 6.6).

4.3 KoHTpaunHaukauum

- [peoceTnnBOCT Ha aKTUBHUTE cyncTaHumMm, Ha 6uno KOj MEHULUMNMH unn Ha buno Koj
eKcuunueHc.

- Wctopuja Ha cepuosHM MOMEHTanHU XUNEPCEH3UTUBHM peakumm (Ha np.
aHadunakca) Ha apyru GeTa-nmakTamcku areHcu (Ha np.  UedanocrnopuHu,
kapbaneHemu unu MmoHobakTamu).

- Wcrtopuja Ha xonTtuya/xenaranHo HapyLlyBawe noBp3aHo co
aMmoKkcuuunuH/knaeynaHcka kucenuHa (BugeTe ro aenor 4.8).

4.4 Toce6Hu Mepkn Ha NpeTNasNMBOCT U NocebHM NpeaynpeayBatba 3a ynoTpeda Ha
nekor

Mpen sanoyHyBakwe Ha Tepanuja CO aMOKCUUMNVH/KNABYNAaHCKa KUCenuHa, notpebHa e
nocebHa nNpPeTnasnuBOCT BO BPCKA CO NPETXOLHW XUNEPCEHSWTUBHM peakuun Ha
NEHNLMNUHKW, LedanocnopuHu nnm apyrn 6eta-nakramcku areHcwy (Bugete aen 4.3 v 4.8).
CepunosHn 1 nospemeHo haTanHW XMNEPCEH3UTUBHM (aHaUNaKTOUAHK) peakuun Gune
NpujaBeHu Kaj naumeHTn Ha Tepanuja co nernuunuH. OBME peakuun HajuecTo ce jaBysaar
Kaj WHAMBMOYW CO MCTOpUj@ Ha XWUMEPCEH3UTUBHOCT HAa MEHWUMAWH W Kaj aTOMUYHU
nHOMBMAYW. Hokonky ce jasn aneprucka peakuuja, TepanujaTa co
aMmoKcuuunuH/knaBeynaHcka kucenuHa tpeba aa ce npekuHe v Ja ce 3aMeHU Co CooABETHa
anTepHaTtusHa Tepanuja.

Bo cnyqaj Kora € foKaXaHO AekKa VIH(*)eKl_lI/IjaTa Ce OO0MKKn Ha MUKpoopraHnammn oceTnmBu Ha
amMokcuuunuH, Toraw Tpeba pa ce Hanpasu NOpoMeHa Ha Tepam/ljaTa on
aMOKCVILI,l/IﬂMH/KJ'IaBynaHCKa KncennHa Ha aMOKCULIMIIMH BO COMNacHOCT CO JloKalnHuTe
BOAUYN.

Osaa ¢dopmynauvja Ha AMOKCUKNAB He e NorogHa 3a ynotpeba kora NocTou BMCOK pU3UK
AeKa MOXHWOT naToreH € oTnopeH Ha BeTa-nakTaMCckn areHcU Kou He ce nocpedyBaHu of
BeTa-nakramasu oceTnmem Ha UHXUBMUMja Ha KraBynaHcka kucenuna. Oaa hopmynauvja
He Tpeba fa ce KopWUCTM 3a TpeTMaH Ha S.pneumoniae 0TNOPHA Ha NEHVNLMIMH.

KoHBynauu moxe aa ce jaBat kaj nauyeHTV co HapyweHa peHanHa dyHKuMja unu Kaj oHue
KOW npumaat BUCOKM 403U (BuAeTe ro Aenort 4.8).

AmMokcuuunuH/knasynaHcka kucenvHa Tpeba aa ce usberHysa gOKOMKy MOCTON COMHEBaHe
33 MH(MEKTMBHA MOHOHYKNEO3a OTKako MOpGUNUGOPMEH pall cE. NPUAPYKUN Ha




nocroeykarta cocTojb6a no KOPUCTEHETO HA aMOKCULIUIWH.

MCTOBpeMeHa yn0Tpe6a Ha anonypuHon 3a BpeMe Ha TPETMaH CO aMOKCULUWUIUH MOXe fa
ja 3ronemu BepOjaTHOCTa oL nojaBa Ha KOX>XHU aneprncku peaxkuuu.

MpogomkeHa ynoTpe6Ga MOXe nNOBpPEMEHO [ga pesynTupa CcO NpeKyMepeH pacT
(HaMHOXyBaH€) Ha HEOCETITIMBN MUKPOOPraHU3MM.

lNojaBa Ha no4eTok Ha TPETMaHOT Ha reHepanuanpaHa epuTeMa NpUapYXeHa co Tpecka u
nyctyna moxe fAa Guae cMMNTOM 3a akyTHa reHepanuavpaHa eraaHTeMosHa nycTynosa
(AGEP) (snpete ro genot 4.8). Oaa peakuuja 6apa npekuH Ha TpeTMaHOT Ha AMOKCUKNAB
W KOHTpauHanumnpaHa e nocnegoBaTenHarta agMUHUCTPaUMja Ha aMOKCULUITUH.

AmokcuuunuH/knaeynaHcka kucenuHa TpebGa ga ce KOPUCTM CO NPETnasnMBOCT  Kaj
NauneHTH Co 3HauUu Ha xenaTanHo Hapyulysawe (BUAETE ro Aenor 4.2).

MNpobnemn co xenapoT ce 3abenexaHun BOrMaBHO Kaj MallKUu W MOCTapy nNauueHTn u
HajuyecTo Gune nosps3aHW CO MPONOHrMpaH TpeTMaH. OBa e MHOry peTko 3abenexaHo Kaj
Adeua. Kaj cute nonynauum, sHaumTe 1 CUMNTOMUTE BOOGUYAEHO Ce jaByBaaT 3a Bpeme Unu
HenocpeaHo nocne TPeTMaHOT, HO BO HEKOW CIlydaun MOXHO € [a He € o4urnedHo ce
AojeKa He NoMUHAT HEKONKY HeAenu nocne TpeTMaHoT.

Osue ce HajuecTo peBep3nbunHu. XenatanHute npobnemu moxe aa 6ugat cepmosHu, a Bo
E€KCTPEMHO peTKu cryyau npujaseHa e cMpT. OBue xenaTtanHu npodnemu ckopo cekorall ce
nojaBysane kaj nauveHtTn kou Goneaysane o cepuo3HU GonectT WM MauneHTU Kou
NCTOBPEMEHO 3emare NeKoBU 3a Kou e No3HaTo Aeka umaart noteHuujan ga npeavssukaart
XenaTarnHu HecakaHu edpektu (Bugete ro genort 4.8).

KonuTuc npeanssukaH oa aHTUOUOTVLM € NpujaBeH Kaj CKOPO CUTE aHTUOAKTEPUCKN areHcu
U MOXe [ia Bapupa BO CEPUO3HOCTA Of YMEpeH A0 XUBOTO-3arpo3ysadku (sugeTe ro Aenor
4.8). Nopaawn Toa, 3HayajHO e Aa ce 3eMe BO NpeaBui OBaa AWjarHosa Kaj nauueHTu Kou
umaart gujapea 3a Bpeme Unu nocne agMuHUCTpauuja Ha 6uno Koj aHTMBuoTuk. [Jokonky
AojAe Ao nojaBa Ha BAKOB TWN Ha konutuc, Tpeba BedHall Aa ce npekuHe TPeTMaHoT Co
aMOKCMUUNUH/KNaBynaHcka KucenvHa, Aa ce KOHCynTupa nekap U aa ce faje cooaseTeH
TpeTMaH. AHTUNepUCTanTULUMTE Ce KOHTPanHANLMPaHU BO OBaa cuTyauuja.

MNpn nponoHrupaH TpeTMaH ce npenopavyBa MNepuoauvHa KOHTpona Ha yHKUMUTE Ha
OpraHcKUTe CUCTEMW, BKIYYUTENHO W peHanHaTa, xenaranHarta W XemaTornoeTckaTa
dyHkuumja. MNpogonxysawe Ha NPOTPOMOMHCKOTO BpeME PETKO € NPWjaBeHO Kaj nauneHTu
KOW npumaaT amMokcuuuMnuH/knaesynaHcka kucenuna. lNotpebeH e coogBeTEH MOHWUTOPUHT
npu uctospemeHa ynortpeba Ha aHTukoarynaHcu. Mpunarogysamwe Ha gosata Ha opanHuTe
aHTUKoarynaHcu Moxe fAa Ouae HeonxoOHO 3a OApXyBake Ha NOCaKyBaHOTO HWBO Ha
aHTUKoarynauuja (sugete ro genot 4.5 n 4.8).

Kaj nauveHTn co peHanHa uhcyduumeHuwja, gosarta tpeba aa ce npunarogu CooaBeTHO Ha
CTENEHOT Ha HapyuwlyBawe (BugeTte ro aenor 4.2).

Kaj naumeHTM CcO HamaneHo u3navyBawe Ha YypuHA, MHOry PeTKO ce rojaBysa

KpucTanypwja, NPBEHCTBEHO NPW NapeHTeparnia NnpuMeHa Ha aMOKCULUMUH CO KraBynaHcka
/" b.

KucenuHa. 3a fa ce Hamanu MOXHOCTa Of Mojasa Ha aMOKCULMAMHCKA Kp




ynotpeba Ha Bucoku fosn, mopa ga ce OApXyBa COOABETEH O[IHOC Ha BHeCyBawe Ha
TE@YHOCTN 1 anypesa. Kaj naymeHTn co ypuHapeH katetep, notpebHa e pefjoBHa koHTpona
Ha NPOTOKOT Ha KaTeTpuTe (BUAETE ro AENOT 4.9).

3a Bpeme Ha TpeTMaHOT co AMOKCULIMNUH, cekorall Mpu TecTupake Ha NPUCYCTBO Ha
rfyko3a BO ypuHa Tpeba aa ce KopucTaT eHsumaTcku rAyKo3o okcupasHn meToaw, Guaejim
HEEH3MMaTCkuTe MeToan Moxe Aa [oBeaaT 40 NaXHO NO3UTUBEH pesynrar.

MpwcycTBoTO Ha KnaBynaHcka kucennHa Bo AMOKCUKNaBs 2x 1000mg moxe na gosege 4o
BOAM A0 naxHo-nosutueeH Coombs-os TecT.

MocTojaT n3BewTan 3a NO3MTUBHY TecT pesyntatn npu ynotpeba Ha Bio-Rad Laboratories
Platelia Aspergillus EIA Tect Kaj naumeHTu kou ynotpebysane aMOKCHMUMNNH/KNaBynaHcka
KCenvHa v Kaj KoM NOCreAoBaTenHo e AoKaxaHo Aeka Hemaat Aspergilus mHbekumja.
MNpujaBeHn ce BKpCTeR peakumm co He-Aspergillus nonucaxapuau u nonugypaHosu co Bio-
Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA Tectot. MNopaau Toa, notpebHa e BHUMMaTenHa
WHTEpNpeTaunja u noTepaa co Apyru AVjarHoCTMYKN METOAM Ha MNO3UTMBHUTE TecT
Pe3ynTaTu kaj nauneHTu kou ynotpebysaar amoKcuLUunuH/knasynaHcka KucenuHa.

4.5 WHTepakuum co APYru nekosu n Apyru hopmMm Ha MHTEpaKLUU

Nepopantu aHTUKoarynaHcu

NepopanHuTte aHTUKoarynaHcm u AEHMLIMNUHCKATE aHTUOMOTUUM LIMPOKO ce ynoTpebysaaTt
BO npakca 6e3 npujaBa Ha Hekoja NHTepakuwja.

Cenak, Bo nMTépatypata noctojaT cnyyau Ha 3ronemeH INR (MHTepHauunoHaneH
HOpManusnpaH NHAEKC) Kaj NnauuMeHTu Kou ce Ha Tépanuja co aueHoKyMapon niu BapapuH
W VMaaT NponuliaHo Tepanuja co amoKCULWMMMH. Hokonky uctoBpemeHnata ynotpe6a e
Heonxo4Ha, npoTpomMbuHckoTo Bpeme unm INR (MHTepHaunoHaneH HOpManuanpaH uHAekc)
Tpeba BHMMaTenHo ga ce MOHWTOpUpa CO AoAaBarbe WNW NPEKUH Ha aMOKCULUAVHOT.
HeonxoaHo e npunaroaysawe Ha gosata Ha opanHuTe aHTuKoarynaHcu (BuageTe ro genot
4.4 1n4.38).

MeTtoTpekcar
[MeHnumnuHuTe MoXe Aa ja peayumpaar eKckpeLuujata Ha MeToTpekcaTt npean3BuKyBajku
MOTeHUWjanHo 3ronemyBame Ha TOKCMUYHOCTA.

[pobeHeuna

WcTospemeHna ynotpeba Ha npobeHeuna He ce npenopauysa. MNpoGeHeuunn ja Hamanysa
PeHanHata TybynapHa cekpeuuja Ha amokeuumnmH.  Wctospemenarta ynotpeba co
Amokcnknas 2x 1000mg mosxe Aa pe3ynTnpa co 3ronemMeHn n NPoNoHrMpaHn BPeAHOCTN Ha
@MOKCULIUNNH BO KPBTA, HO HE W Ha KNaBynaHCKaTa KUCenMHa.

MukodeHonat mogeTun:

Kaj nauneHTn kon npumane MVKoheHonaT MoheTun perncTpupaHo e Hamanysawe Ha MPA
KOHLIHTpaumnTe npea agMuHWCTpauuja Ha fgos3aTa 3a okony 50% kaj naumeHTH co peHanHu
TpaHcnnaHTaHT BO OEHOBUTE HENOCPEHO MO 3anoyHysawe Ha nepopanHarta Tepanuja co
aMOKCALNMH NNyc KnasyrnoHcka kucenuHa. [NpoMeHnTe BO HUBOTO npen fosata He ru
fpykaxysaaT npeuusHo NpOMEeHUTe BO BKynHaTa ekcrnosuumja Ha MPA. Mopaau. Toa,
NPOMEHUTE BO fosata Ha MuKogeHonaT MocbeTun BooGUYaeHoO He ce A fpe [;-I"I"/I\ ‘BO,




OTCYCTBO Ha KNWHWYKM nogaTouu 3a AuUCYHKUMja Ha rpadToT. MeryTtoa, notpebeH e
BHUMATENeH KIMHUYKUM MOHWUTOPUHI BO TEKOT Ha KoMBWHaumjaTa 1 kpaTko Bpeme no
aHTUOUOTCKMOT TpeTMaH.

4.6 YnoTtpeba 3a Bpeme Ha 6peMeHOCT 1 goeme

BpemenocT

CTyauuTe Kaj »WBOTHM He nokaxane AVPEKTHO UNN UHAWPEKTHO LWWTETHO AEjCTBO BP3
6pemeHocTa, eMOpuoHanHuoT/beTanHnoT PasBoj, NOPOAYBaETO WAW MOCTHATANHUOT
paseoj (sugeTe ro genot 5.3). OrpaHuueHu nogatoum 3a ynotpebata Ha
amoKcuUunuH/knaesynaHcka KucenuHa 3a BpeMme Ha OpemeHoCT Kaj nyfe He nokaxane
SFONTEMEH PU3MK O KOHreHUTanHu Mandopmaumn, Cenak, noeanHeuHa ctyavja Kaj XXeHun co
Npe€dBpemeHa, npematypHa pyntypa Ha deTanHaTa mMeMmOpaHa nokaxana pgeka
NPOUNAKTUYHOTO nekyBate co aMOKCULMNMUH/KNaBynaHcka KUCEnMHa Moxe faa e
acouMpaHo co sronemeH pU3uK of HEKPOTUIUPAYKM €HTEePOKOJTUTUC Kaj HOBOPOAEHUYUHATA.
Ynotpebarta 3a Bpeme Ha GpemeHocT Tpeba na ce usberHysa, ocBeH ako NnekapoT He cMmeTa
AEKa € HeonxoaHo.

Hoewe

[lBeTe cyncraHuuu ce €KCKkpeTMpaaT BO MajYMHOTO MISIEKO (He ce nosHaTu edekTuTe Ha
KnasynaHcka KucenuHa Bps [OEHYETO). MNocnepoBaTenHo, MoxHa e nojasa Ha aujapea u
rabuyHn uHdekuun Ha MYKO3HMTE MeMOpaHu Kaj [oeHYeTo, nopaau LT e notpebHo na ce
NPeknHe foereTo. AMOKCULIMNMH/KNaBynaHcka KucenuHa Tpeba fa ce kopucTn 3a Bpeme
Ha [oewe camo rnocrne npoueHka Ha noTeHumMjanHaTa KOPUCT BO OAHOC Ha PU3NKOT of
CTpaHa Ha nekap.

4.7 Bnujanue Bp3 cnoco6HOCTa 3a BO3EH-€ UMK pPaKkyBate CO MalWuHU

Hema nogatouu sa snujaHueTo BP3 CrocobHocTa 3a BO3ee U pakyBare CO MalUVHMU.
Cenak, MoXHa € nojaBa Ha HecakaHu AejcTBa (aneprucku peakuun, BPTOrMaBWUa,
KOHBYN3WUM), Ko MoXe fda BnUjaaT BP3 CrOCOBHOCTA 33 BO3EHE U pakyBawe CO MaLlnHU

(BuaeTe ro genort 4.8).

4.8 HecakaHu pejcTea

Hajuectute Hecakanu pejctea ce Avjapea, ragete, nospakare. HecakaHuTe Aejctea
NOTEKHyBaaT Of KNUHUYKUTE CTYAMM U NOCT-MapPKETMHLIKOTO NCKYCTBO cO AMokcuknae 2X
1000mg v ce knacuduumpanm no opraHcku cuctemm (cnopea MeDRA knacucukaumja).

Cnopea yecToTa Ha nojasyBare HecakaHWUTe AgjCTBa ce KnacuuLMpaHmn Kako:
MHory uectu (= 1/10)

YecTu (21/100 go <1/10)

Momanky yectvt (=1/1000 go <1/100)

PeTku (21/10000 po <1/1000)

MHory petku (<1/10000)
HenosHata yecToTa (yecToTtarta He Moxe Aa ce oapeav of pacnonoXnmMeuTe NogaToum)

NHdbekumnm 1 nndectaumm i
HecTu: MyKokyTaHo3HM rabuynu NHekumn, i SN
HenosHaTa yecToTa: npekymepen pacT (HamHOXyBaH-€) Ha Heocemquﬁw‘/l‘[(poopr‘a’ﬂms’1




HapyiuyBawe Ha KpBTa U NMMPHNOT CUCTEM

PeTkun: pesepanbunHa neykoneHuja (Bkny4yBajku HeyTponeHuja), Tpombouutonexmja.
HenosHata 4yecToTa: peBep3ubunHa  arpaHynouuTosa, xemoanqua aHemuja,
NPOACIXyBake Ha BPEMETO Ha KpBapere 1 NPOTPOMBUHCKOTO Bpeme’,

HenosHata yectoTa: eosnHodunuja (camo npu ynotpeba Ha Amokcuknas Keukrab 1000

mg).

HapyLuyBare Ha UMYHOIOLWKUOT cucTem'®
HenosHaTa YecToTa: aHrMOHEBPOTCKU efleM, aHachunakca, CUHAPOM HarnmK Ha
cepymcka GONecT, XMNepCeH3UTUBEH BaCKYMATUC.

HapylLiyBame Ha HEPBHUOT CUCTEM

I'IomanKy HYecTu. Bprtornasuua, rnasobonka,
HenosHara yecToTa: peBep3|/|6V|nHa XNepakTUBHOCT, KOHBy.I'ISVIVI acenTnieH MeHUHTNTUC,

[acTpouHTECTNHANHW HapyLlyBaka

YecTu: avjapea,ragetse’, nospakarse

Momanky YyecTu: uHgurecTuja

HenosHaTa YecToTa: KONMTUC NOBP3aH co ynoTpeda Ha aHTBMOTLM®, LipH BRIAKHECT ja3uk,

XenatobunujapHsn HapyllyBawa
Momanky yecTu: sronemyBame Ha AST w/vnu ALT®
HenosHaTa yecToTa: XeI'IaTMTMC XOnecTaTcKa XOoNnTuua, AuckonopaLmja Ha 3abu’’

HapyluyBate Ha KoXaTa W NOTKOXHOTO TKMBO'

Momanky 4ecTu: KOXeEH ucun , NpypuTyc, ypTukapuja

PeTku: eputema myntucdopme

HenosHarta yectoTa: Steven-Johanson-oB CUHAPOM, TOKCUYHA

ennagepmManHa Hekponusa, 6ynoseH eKCdJOJ'WIJaTVIBeH AepmMaTuUTUC, akyTHa reHepanusvpaHa
erseHTemMarosHa nycTynosa (AGEP)®.

PeHanHu n ypyHapHu Hapyliysama
HenosHaTta yecToTa: nHTepctuunjaneH Hedputuc,
kpucTanypuja®

'BupeTe ro genor 4.4.
’BypeTe ro Aenot 4.4.
*rapneeto e yecto nosp3aHo co ynotpeba Ha NOBWUCOKW nepoparnHu Ao3n. [loKomnky
raCTPOVHTECTUHANHNTE peakunn ce eBWAEHTHU, MOXe Aa ce HamanaT co ynoTtpeba Ha
aMOKCULMNVH/KNaBynaHcKa K1ucenvHa Ha noYeTok Ha 0BpoKoT.

4BKJ'IyLlyBaaT nceyaoMeMbpaHo3eH KONMMTUC U XeMoparuyeH Konutuc (Buaete ro genot 4.4).

YMepeHo sronemysate Ha AST w/unu ALT e 3abenexaHo kaj NaumeHTn TpeTupaHu co
B6eTa-nakramcku aHTUGNOTULM, HO HUBHOTO 3HA4YeHE He € No3HaTo.

®OBue nojaeu ce nospsanu co ynotpeba Ha APYrv NEHNLUNUHU U LedarnocnopuH (suaeTe
ro genot 4.4).

"TIoKOrKy ce jaBu Hekoja peakuuja Ha XMNepceH3UTUBEH AepmaTut, Tpeba
TpeTMaHoT (BUAETE ro AeNoT 4.4).
®Buperte ro penot 4.9. /




*BupgeTe ro genort 4.4,

°Bynete ro aenot 4.3. n 4.4.

"Cynepduumrjanta auckonopauuja Ha 3abu 6una npujaseHa MHOTy peTKo Kaj aeua. obpa
oparniHa XurneHa moxe fa nomorHe Aa ce cnpeyu auckonopauujaTta Ha 3abute satoa WTo
BOOBUYAEHO MOXE [ia Ce€ OTCTPaHW CO YeTKae.

4.9 MNpeposupame
A) CuMNTOMU 1 3HAUW Ha Npefosvpat-e

MoxHa e nojasa Ha racTPOWHTECTUHANHW cumnToMU W HapyLlyBake Ha TEYHOCTUTE U
enekTponuTHuoT GanaHc. Bo oapeaeHn cnyyau sabenexaHa e nojasa Ha amMOKCULIUIUH
KpucTanypvja, Koja BO OApeAeHN crydan Moxe Aa AOBEAE [0 peHanHa UHcyduumeHumja
(Bugete ro aenot 4.4).

KoHBYn3uu MoXe Aa ce jaBaT Kaj nauneHTu co Hapyluena peHarnHa yHKUuja unv kaj oHue
kov ynoTpebysaaT BUCOKN [O3W.

MNpwvjaBeHa e nojasa Ha npeuyunuTaumja Ha aMOKCULINANH BO ypUHapHUTE KaTeTpw, ocobeHo
nocrie MHTpaBeHcKa aAMWHUCTpaLMja Ha BUCOKM A03U. MoTpeGHa e peAaoBHA KOHTpONa Ha
ypuHapHWTe KateTpu (BuaeTe ro 4enor 4.4).

B) TpeTMaH Ha UHToKCcKKaumia

[aCTPOHTECTUHANHUTE CUMNTOMU MOXe Aa Ce TpeTupaaT CUMNTOMATCKU, CO nocedbHo
BHUMaHVe Ha Boaa/enekTponuTeH banaxc.

AMOKCVULIMNUH/KNaBYnaHCcKa KucesrimHa Moxe Aa ce oTcTpanut CO Xxemopujanusa.

5. ®APMAKONOLLKK NOBATOLU

5.1 dapmakoguHamuja
ATC xoa: JO1CR02

dapmakoTepanesTcka rpyna: KombuHauwja o4 NeHUuMnuHW co OeTa-nakTamcku
UHXNBUTOPW.

MexaHu3am Ha aenyBame

Amokcuknas Keuktab € CeMUCUHTETCKU NEHWULWIUH (6eTa-nakTamcku aHTMBNOTUK) KOJ
uHxubupa efeH wnu noseke eH3umK (NEHNUMINUH-BP3YBaYkn NPOTENHU (PBPs) BO
BUOCUMHTETCKMOT naT Ha OakTepuckuoT nNenTuaornuKaH, KOj € WHTerpanHa CTpyKTypHa
KOMMOHEHTa Ha ©OaKkTepuckuoT KneTo4veH 31A. NHxubuumjaTa Ha cuHTesaTa Ha
NenTUAOIMVNKaH BOAW 40 ocnabHyBare Ha KINeTOYHUOT 3uA, LWTO obnyHO € npocneneHo co
KrneTovHa nusa n cmpT.

AMOKCMLUWNNH € OocCeTnuB Ha ,qerpap,aumja Ha 6OeTa-nakramasn nponsseaeH! on
PEe3NCTEHTHN B6aktepun 1 nopagu TOa CNEKTPYMOT Ha aKTUBHOCT Ha aMOKCUUMNuH He
BKITyHyBa MUKPOOPraHnu3mu Kou v npoayunpaat osue SH3NMW.

KnasynaHckata kucenuHa e 0GeTa-naktam, CTPYKTypHO CNUYEH CO HEHMHMHMT—TOT
KnasynaHckaTa KUCENWHa WHaKTMBMpa OApPEeAeHU HeTa-nakramasa E€H3uMi CO™ LUTO 'Ce
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cpedyBa MHaKTWBALMja Ha aMOoKCUUMNUMH. KnasynHackata kucenuHa cama He BpLd
KIMVHUYKN KOPUCEH aHTUBaKTepuCKu edoexT.

dapmakokuHeTuka/PapmakoanHamuka (PK/PD) nosp3aHoCT

BpemeTo Hag MWHUManHaTa UHXUoMTOpHa koHueHTpauuja (T > MIC) ce cmeTa 3a
rnaseH dakTop 3a ePUKacHOCTa Ha aMOKCULIITNH.

MexaHnsMu Ha pe3ncTeHTHOCT
MoctojaT ABa rNaBHU MEXaHW3MW Ha PE3UCTEHTHOCT Ha aMOKCULUMNUH/KnaBynaHcka
KucenuvHa:
e WHakTuBauMja O cTpaHa Ha oHue BakTepuckv beTa-nakramasn kom camun o cebe He
ce uHxubupaHu of KnaBynaHckaTa KucenuHa, Bkny4yBajku knaca B,C n D.
e [pomeHa Ha NEHWLUWNUH-BP3YBaYKUTE TNPOTENHK (PBPs), wTto ro pepyuupa
aPMHNTETOT Ha aHTMOAKTEPUCKUOT areHc 3a uenta.

HenponycTnneocTta Ha 6akTepunTe Unu Ha MexaHusMuTe Ha nymMnaTta 3a UCTEKyBaHe MOXe
[a npegusBukaaT unu ga npuaoHecar 3a GaKkTepucka Pe3UCTEHTHOCT, NOCEOHO kaj Npam-
HeraTuBHW BakTepuu.

paHWYHK BpeaHOCTH
Cnopen Esponckuot KomuteT 3a Vicnutysatbe Ha AHTUMUKpoBOHaTa OceTnneoCcT (EUCAST)
rpaHuyHuTE BpeaHocTn Ha MIC 3a aMoKCULIMNUH/KNaBynaHcka KkucenuHa ce:

MukpoopraHuamu MpeceyHn TO4KN Ha 0CeTNNBOCT (mcg/mi)

OceTnusu YMmepeHo Pe3ncTeHTHU
OCETNMBN

Haemophilus <1 i >1

influenzae’ =

Moraxella <1 ) >1

catarrhalis’ =

Staphylococcus <2 i 52

aureus® =

Koaeyna3sa-

HeaamusHU <0,25 >0,25

cmacunoKoKu®

Enterococcus ' <4 8 >8

gtreG%tococcus A, B, <025 i 50,25

Streptocogc%s <0.5 1-2 2

pneumoniae

Enterobacteriaceae® - - >8

pam-Hee2amueHU <4 8 >8

aHaepobu’ =

pam-rno3umugHu <4 8

aHaepobu’ =

lMpeceyHu  MOYKU

Kou He ce nosp3aHu <2 4-8

co o0pedeHu
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gudosu’ | | |

"TlpvjaBeHnTEe BPEAHOCTM Ce 3a KOHLIEHTpaLUuUn Ha aMOKCULMWH. 3a Luenu
Kora ce Tectupa YyBCTBUTENHOCTA, KOHUEHTpauunTe Ha KrasyraHcka
ncenuHa e ukcupara Ha 2 mg/l.
3ﬂpMjaBeHMTe BPEAHOCTU CE€ KOHUEHTpauun Ha OKCauumnmH.
2 [paHuuHuTE BpeaHocTn ce 6asnpaHn Ha amnuumnui "Breakpoints™
MpaHU4HUTE BpeaHOCTV Ha pe3ucTeHTHocT of R> 8mg/l obesbenysaat
JeKa cuTe U3onaTh Co MEXaHW3MN Ha PEe3UCTEHTHOCT ce NMpuvjaBeHa
€3UCTEHTHOCT.
paHWuHUTE BpeaHocTM Bo TabenaTa ce 6asvpaHun Ha GeHs3unneHLnnH

"Breakpoints".

MpeBaneHuaTa Ha Pe3UCTEHTHOCT MOXe Aa Bapupa reorpacCku 1 co Bpeme 3a
ceneKkTUpaHn BUAOBK, 1 3aT0a € nocakyBaHa rfiokanHata nHgopmaLmja 3a pe3MCTEHTHOCT,
noceBGHO Kora ce TpeTupaar Telku nHdekumnn. HeonxogHo e coseTyBawe 04 CTpaHa Ha
eKcrnepT Kora nokanHarta npesaneHua Ha pe3UCTEHTHOCT € Takea [ia KopucTa Of JIEKOT U
Kaj He3HauuTeNHM TUNOBK Ha MHPEKLUN € BO NpalLake.

BoobuyaeHo YyBCTBUTENHN OpraHn3Mm

AepobHo ['[pam-nNosnTUBHN

MuKpoopraHuammu Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (MeTULMNUH -‘-IyBCTBVITenHa)E

Koarynasa HeraTuBHu cTadpunoKoKu (METULIMIUH -4yBCTBUTENHA)
Streptococcus agalactiae 1

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes u apyru 6eTa-xeMonnTnuku streptococci

Streptococcus viridans rpyna
AepobHo MpamMm-HeratMBHU MUKPOOPraHn3mMm
Capnocytophaga spp.
Eikenella corrodens
Haemophilus

influenzae?

Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
AHaepolbHu
MUKPOOPraHn3mu
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.




Bugosu 3a kou 3pobveHaTa pesanCTEHTHOCT MOXe 03 npetcraByBa Npodnem

Aepo6Ho pPaM-No3UTUBHN MUKPOODraHU3MU
Enterococcus faecium ®

AepobHo Mpam-HeraTyBHY MUKPOODraHV3MM
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis Proteus

vulgaris

CYLUTUHCKN PE3UCTEHTHU OPraHN3mu
Aepo6HO rpam-HeraTUBHY MUKPOOPraHU3Mu
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii
Enterobacter sp.

Legionella pneumophila
Morganella morganii
Providencia spp.
Pseudomonas sp. Serratia

sp.

Stenotrophomonas maltophilia

OcTaHaTV MMKPOOPraHn3Mm
Clamydophilia pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti Mycoplasma
neumoniae
* MpupoaHa nHTepMeanjapHa YyBCTBUTENHOCT BO OTCYCTBO Ha CTEKHaT MexaHu3am Ha
REe3UCTEHTHOCT.
CuTe METULIMMNH PE3UCTEHTHM CTaUIOKOKN Ce PE3UCTEHTHN Ha
?MOKCML{MJ‘MH/KJ‘IaByﬂaHCKa KUcenuHa.
Streptococcus pneumoniae Kov ce Pe3UCTEHTHN Ha NEHLMNVH He Tpeba aa Gugat
TPETUPaHU
go osaa tbopmynaumja Ha aMOKCULIMNUH/KNABYNaHCKa KUCEnuHa (Buan pen 4.2 n 4.4).
CoeBu co HamaneHa YyBCTBUTENHOCT Ce NPpujaBeHN BO HEKOU 3emju Ha EY co

5.2 ®dapmakokuHeTuKa
Ancopnuuja

AMOKCUMUMAMH 1 KITaByNaHCKaTa KWCeNuHa, LenocHO ce pacTBopyBaaT BO BOAEH
pacTeop npu cuanonowkn pH. [leete KOMNOHEHTU BP30 1 panUaHoO ce ancopbupaart no
OpaneH naT Ha agMmuHUCTpauuja. Ancoprnuuja Ha amMOKCULMAWMH/KNaBynaHcKka KucenumHa
Ce ontuMusvMpa Kkora ce 3emMa Ha noYeTokoT Ha o6pokoT. Mo nepopanHa
aAMUHUCTPaUMia, aMOKCUUMIUH U KnaBynaHckaTa KUCenuHa umaat npubnmkHo 70%
BuopacnonoxnmeocT. MnNasma nNPounoT Ha ABETE KOMMOHEHTM € CRNYEH M BpPEemeTo A0
NOCTUrHyBae Ha nNWUK Nnasma KoHUeHTpauum (Tmax) 3a [ABEeTe KOMMNOHEHTU €
NpMBAWKHO eaeH vac.

dapmMakoK/HETCKUTE  pesynTaTh 3a cTyauja, BO Kow aMOKcmuvmMH/KngéyFia_HQKaLTa v
KncenuHa (500 mg/125 mg TabneTn fageHn Tpu naTti Ha aeH) 6una aaMuHueTpUpata..
BO cocToj0a Ha rmafyBare Kaj rpynu Ha 3apaem BONOHTEPU € NPpUKaxaHo rfofony. .. - :




Gpepgnu (+Cl1) dapmakoKMHETCKN NapaMeTpu

AQMUHUCTpUpaHa Josa Cmax Tmax* AUC (0-24n)| T 1/2

aKTMBHa cyncTaHua | (mg) (ug/mt) (h) (ug.h/ml) (h)

AMOKCULMNUH

AMX/CA 500 7.19 1.5 53.5 1.15

500mg/125mg +2.26 (1.0-2.5) +8.87 +0.20
KnaBynaHcka kucenvHa

AMX/CA 125 2.40 1.5 15.72 0.98

500ma/125mg +0.83 (1.0-2.0) +3.86 +0.12

AMX-amokevumnuH, CA-knaBynaHcka kueenuHa

*MepgnaHa (paHr)

CepyMCKATE KOHLIEHTPaLM1 Ha aMOKCULMNWH 1 KnaBynaHcka KMCenuHa ce CnUYHW Ha Tne

KOW Ce co3nasaar CO opanHaTa afMuHUCTpauMja Ha eKBnBaneHTHW 03 camo Ha

aMOKCULIMNVH 1IN KNaByiaHcka KncenuHa.

Ouctpubyumja

Okony 25% OA BKynHaTa KnasynaHcka kucenuHa  BO nnasmata wu 18% oA
BKYMHMOT aMOKCULIMNVH BO Nna3marta € Bp3aH 3a npoTenHil. BonymeHoT Ha ancTpubyumja e
okony 0,3-0,4 /kg 3a aMOKCULINUH 1 OKOMNY 0,21 /KB 3a knasynaHcka kucenuHa.
Mo nHTpaseHo3Ha agMuHUCTpauwja, asere KOMMOHEHTH AMOKCULINTVIH n
KnaBynaHcka KUCEnuHa ce NpoHajaeHN BO XOMYHOTO KECe, a60MVHANHOTO TKMBO, KOXaTa,
MacHOTO, MyCKyNHOTO TKMBO, CUHOBMjanHaTa 1 NepuToHeanHa Te4HocT, Xonykara 1 rHojoT.
AMOKCVUUMIVH aaeKsaTHO He ce aucTpubympa Bo yepeBpocnnHanHata TeuHocT.Oa CTyAun
CO XMBOTHW HE MNOCTOM [0Ka3 3a 3HauuTenHa Kymynauuja Ha cekoja KOMMOHEHTa OA
komGVHaLMjaTa. AMOKCULIANMH, Kako U MOBEKETO NEHNLIMITMHY, MOXe [a ce AeTekTupaa Bo
XYMaHOTO MIieKo. KonmuuvHu BO TparoBu Ha knasyrlaHCKa KACENHa MOXe WUCTO Taka Aa ce
[eTeKkTVpaaT BO MajuvHOTO Mreko (Bnav fen.4.6).M1 aMOKCULIMMWH 1 KNaByNaHcKka KUcenuHa
ce nokaxano Aeka MyHyBaaT Hu3 nnaueHTapHara bapvepa (Buau pen 4.6).

BuoTpaHcdopmaLmia

AMOKCULMNVH AENyMHO Ce na3nadysa BO ypuHata Kako HeaKTUBHa NeHuumMnondHa KucenuvHa
BO KONVUMHW ekBuBaneHTHU og 10 Ao 25% o4 nHvLmjanHaTa fosa. Knaeynarckara KucenuHa
eKCTEH3MBHO ce MeTabonuanpa u ce enumuHpa npeky ypuHa u deuec v Npeky usguaHnoT
BO3AYX.

Ekckpeuuja
[naBHMOT NaT Ha enMMuHaumja 3a aMOKCULIWANH € NPeKy 6y6peanTe, fOAEKA 3a Knasynaxcka
KUCenuHa e NpeKy peHanHn 1 He-peHanHn MexaHu3Mu.

AMOKCUUMNMH/KNaBYaHckaTa KucenvHa uMa  CpeaeH nonynepuog Ha enMMuHauvja
npubnmkHO edeH 4ac v cpeaeH ToTaneH KNVpeHc oA NpuBrvkHo 25 I/h kaj s3ppasun
cybjektn. MpubrwkHo 60 Ao 70 % Of aMOKCULMIWH W NPUOnIMXHO 40 po 65% oA
KnaBynaHckaTa KucenuHa ce usnavysaaTt HEMPOMEHETO MpeKy ypuHaTa 3a BpeEMe Ha npsuTe
6 wyaca no aaMuvHUCTpauuja Ha eJuHe4eH AMOKCULMNUH/KNaBynaHcka kucennHa
250mg/125mg v 500mg/125 mg TabneTv. PasnuuHn CTyAWM NokaxysaaT Aeka ypuHapHaTa
ekckpeuvja e nomery 50-85% 3a amOKCULIMIVH 1 nomery 27-60%

3a KnaBynaHcka kucenuHa 3a Bpeme Ha nepuoj o4 24 yaca. Kaj knaBynaHckarta KacenvHa,
HajronemaTa KOMWuYWHa Of nekoT ce usnadysa 3a BpeMe Ha npeuTe 2 4aca no
agMuUHUCTpauvjaTa.

/ACTOBPEMEHOTO KOopuCTeke Ha npobeHeunn ja oanoxysa ekckpeuujata Ha aMOKCULIMIIVH,
HO HE ja OANOXYyBa peHanHaTa ekckpeLuja Ha KnaByraHeKka kucenuHa (sugw pen 4.5 :
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Bospact ‘
MonyneproaoT Ha enuMMHaLMja Ha aMOKCULMIVH € CIHEH kaj AeLa Ha BO3PACT OA OKOIY 3




Meceua A0 2 roauHM M noronemu feua M BO3pacHW. 3a MHOTY Manu geua (BKIyuyBajku
NPeABPEMEHO poAeHW) BO NPBUTE HeAenu of XUBOTOT WHTEPBANOT Ha aAMUHUCTpaLMja He
Tpeba Aa ja HaaMMHe agMUHUCTpauvjaTa of ABa NaT Ha fAeH 3apaAuv HespenocTa Ha
pPeHanHuTe natuwTa 3a enuMuHauuja. BepojaTHoCTa geka NOBO3pacHUTE nauuMeHTW umaar
HamaneHa peHanHa gyHkumja, ynaTtysa Aeka Tpeba co BHUMaHWE Aa ce Hanpasu cenekuvja Ha
RO3NTE, U KOPUCHO € Aa ce MoHWUTopupa BybpexHaTa yHKUMja.

MNon

Mo nepopanHa agMuHUCTpauvja Ha aMOKCULMNWNH/KNaBYyNaHcKa KucenuHa Kaj 3gpaBv Maxu
W XEHW, NonoT Hema 3HAYUTENHO BfKjaHWE Ha pbapMakOKMHETVKaTa HWUTY Ha aMOKCULMNWH
HUTY Ha KnasynaHcKaTa KnucenuHa.

by6pexHo owTeTyBak-E

TOTanHUOT CEepPYMCKM KNMPEHC Ha aMOKCUUWNWH/KNaBynaHcKka KucenuHa ce Hamarnysa
nponopuuoHanHo co Hamanysakwe Ha BybpexHaTa dyHkumMja. HamanyBare Ha KNUMPEHCOT Ha
NeKkoT e noBeke M3paseH 3a aMOKCUMLUMIUH OTKOJSIKY 3a KMaBynaHcKa KUCenuHa, 3aTtoa LTo
noBvCOKa Mnporopuunja Ha amoKCULMNWH ce m3nadyBa no GyGpexeH naT. 3aToa, Tpeba Aa
ce Hamanat posute kaj OyOpexHOTO owTeTyBawe 3a Aa Ce Hamanu akymynauujata Ha
amokcuuunuH aofeka Tpeba fa ce odpxyBaaT — adeKBaTHW BPeOHOCTUTE Ha KhasynaHcka
kucenuHa (suav gen 4.2).

XenaranHo owreTyBane

Kaj naumneHtu co xenaTtanHo owTeTyBake Tpeba 4O3UTE BHMMATENHO Aa ce oapeaaT U aa
Ce MOHUTOpUpa xenaTtanHarta gyHKUKja BO pefoBHU BPEMEHCKN UHTEPBANW.

5.3 MpeaknuHMukKu nogaroum 3a 6esbGenHocTa

MPeTKNMHNYKM NoJaToum He yKaxkyBaaT Ha ONacHOCT of NPUMEHa Ha NeKoT Ka)j nyre (cTyanu
3a 6esbenHocHa hapmakororuja, reHOTOKCUHMHOCT U TOKCUMHOCT 3a penpoaykuuja).

Cryann 3a TOCKMHHOCT  nNoO noseKkekpaTHa annukauuvja Kaj KyunH-a co
aMOKCUUMNWH/KNaBynaHcka KWCenuHa yKaxyeaaT Ha nojaBa Ha XernyaodHa HagpasHeTocT,
noBpakare U fuckonopaumja Ha jasukoT.

CTy,D,I/IVI 3a KapuuHOreHOCT He ce cnposefdeHn co aMOKCVlLlMﬂVIH/KﬂaByﬂaHCKa
KncenunHa.

6. PAPMALIEBTCKU NOOATOLN
6.1 Nuncta Ha ekcLuUNUEHCHU

besBogHa NMMOHCKa KucenuHa
HaTpuym uutpar
MukpokpucTarnHa yenynosa
Kapmenosa HaTpuym

KcaHTaH ryma

KonouaHa 6e3BogHa cunuka
Apowma Ha jaroga

CaxapuH HaTpuym

ManuTon

6.2 WHkomnarabunHocT




1 l

He nocTtow.
6.3  Pok Ha Tpaeme

2 roguHn
Ha He ce ynotpebysa no ucrekoT Ha POKOT BTUCHAT Ha nakyBaH-eTo.

6.4 HauuH Ha yyBame

JlekoT ce uysa Ha TeMnepatypa Ao 25°C, sawTtutex o Bnara.

lMoAroTeeHaTa cycneHswja aa ce vyBa BO dpwxugep (Ha TemnepaTypa og 2 4o 8 °C)n
Tpeba fa ce ynoTpebu 3a cenym AeHa.

Mocne cexoja ynoTtpeba, WwWnweHLeTo Tpeba gobpo aa ce saTsopwm.

6.5 Mpupopa u cogpxuna Ha nakyBaweTo

AMOKCHKNaB cycneHsujaTa e 4ocTanHa Bo WwrweHue (kadeaso, NMEHO CTakmo) 3aTBOPEHO
CO NOMMMEPHO Kanaye Ha Hagoj. MocTojaT WuweHua kou CoApXaT NpaLUoK 3a NoAroTosKa
Ha 35 ml, 50 ml, 70 ml unm 140 m| nepopanHa cycneHsuja, cooaseTHo. Bo nakysameTo e
NPUNoXeH 1 fosaTop.

6.6 YnatcTBO 3a ynoTpe6a, PaKyBale U oTCTpaHyBawe

LLiMweTo ce npoTtpecysa 3a aa ce oason npawokoT, ce goaasa 59 ml Boga Ha ABa natu
(NpBO A0 2/3 W NoToa Ao O3HakaTa Ha LnWeTo) u cekoj naTt fobpo ce npoTpecysa. Mpen
cekoja ynore6a, wuweHueTo Tpeba A0o0po aa ce npoTpece.

Hewuckopuctenara cycnensuja unu OTNaAHWOT MaTtepujan of nekoT Tpeba Aa ce YHULITH
BO cornacHocT co nponucute Bo P.MakegoHuja.

7. HOCUTEN HA OOOBPEHMETO 3A CTABAHE HA NEKOT BO
NMPOMET

NEK Ckonje JOOEN, Nepo Hakos 6p 33., Cronje, P.MakegoHuja

8. BPOJ(EBW) HA ONIOBEPEHUETO(JATA) 3A CTABAHE HA NNEKOT BO
NMPOMET

15-2633/09

9. OATYM HA MPBOTO OJOBEPEHMETO 3A CTABAHSE HA NEKOT BO
NMPOMET U OATYM HA NOCNEQHOTO OEHOBEHO OONOBPEHUE

19.11.1999 roguHa, 29.09.2009 rogvHa

10. IATYM HA NOCNEQHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT

MapT 2014 roguHa






