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35UPEH U3BELITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. UME HA JIEKOT, JAUMHA U ®PAPMAILIEBTCKA JJOSUPAHA ®OPMA

DOKSICIKLIN/ JOKCUIIUKJINH 100 mg kancyu

2. KBAJIUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Kancysau 100 mg

CocraB:

1 kancyna coapxu 100 mg NOKCULMKIMH BO OOJIMK Ha JOKCHLMKIWH XHUKIAT, MOMOLIHA
CYNCTaHLHHU.

*3a [eJ0CHa JMCTa HA eKCUMIUEHCH BUIM TOUKa 6. |

3. DPAPMAIIEBTCKA J1O3UMPAHA ®OPMA

Kancyna.

4. KIMHUYKHU [TIOJATOLU
4.1 TepaneBTCKH HHAHKALHH

JIOKCHLIMKJIMHOT C€ NMPUMEHYBA BO TPETMaH Ha PasiM4HU UHPEKUMH MPEeJU3BUKaHU O]
OCET/IMBY BUIOBM Ha ['pam no3uTWBHW W ['pam HeraTUBHU OAKTEPUHM W HEKOM [PYrH
MUKPOOPTraHHU3MH.

1) Mndexkuuu Ha pecnupartopeH Tpakr: [IHeBMOHMja W apyrv MHGMEKUMM Ha JOJIeH
pECTMpaToOpeH TPAKT MpeAM3BUKaHN 01 OCETIIMBU BUIOBH Ha Streplococcus pneumoniae,
Heamophilus influenzae, Klebsiella pneumonia n 1pyru MUKPOPraHU3MHU.

[lHeBMOHMja npeansBukaHa on Mycoplasma pneumonia. TpeTmaH Ha XpOHUYEH
Ooponxutrc. CUHY3UTHC.

2) Uudekunn Ha ypuHapHUOT TpakT: Mudekunn npean3Bukann ol OCETANBH BUAOBH Ha
Klebsiella species, Enterobacter species, Esherichia coli, Streptococcus faecalis v 1pyru
MUKPOOPTraHHU3MHU.

3) CekcyanHo npenocauBu Gonecru: Mubexunn npeamssukann on  Chlamydia
trahomatis BKJy4yBajkh HEKOMIUIMLUMPAHU YPETPAIHHW, €HIOLUEPBUKAIHU W PEKTaJHH
vHpekuuu. HeroHoKOKeH ypeTpuTHC Mpear3BUKaH og)i«»f‘,“'(Jrégipla,S'ma urealyticum.
[Hlankpoua  WHGMEKUHH  TNPEAM3BUKAHK O] Calymﬁ?}gtx()ﬁdc[e?ium granulomatis.
JIOKCULIMKJIMHOT € alTepHATUBEH JIEK BO TPETMaH Ha ro&gbp,‘éa u cuduinc.
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4) JlepMaTonoIIKH MHpEKLMI: AKHE ByJIrapuc Kora aHTMOMOTCKaTa Tepanuja ce cMeTa
3a HEOMXOHa.

IIOKCI/]LU/IKHHHOT npymafa Ha TETPALUMKIIMHHUTE KU MOXKE Ja 614[16 KOPHUCEH BO TPETMAaH Ha
l/IH(beKLll/IM KOM C€ OCETJMBU Ha APYIH TETPALUMKIMHHN KaKO LITO ce:

1) Odranmosnowkn uHdpexkuuu: Kako pesyirar Ha OCETIMBH BUAOBM Ha TIOHOKOKH,
crapunokokn u Heamophilus influenzae. JIOKCMUMKIMHOT Ce NPUMEHYBA BO Tepanuja Ha
TPaxoM, Hako MH(MEKTHBHMOT arcHC He € CeKorall elTMMHHUpaH CyAEjKM MO TeCT Ha
umyHodyopecLeHLuja.

2) Undexunn npeanssukanu co pukeunn: [lerapa tpecka (Rickettsia rickettsii), TadpycHa
rpyna, Q Tpecka, eHAOKapAUTHC npeausBukan on Coxiella u Tpecku NpeAU3BUKAHU O]
KPJIEXKU.

3) Ocranatu uHbpekunu: [lcuTakosza, KoJjepa, MeIMO103a, JICNTOCNKMPO3a, APYrd
MH(EKLMU NpeM3BMKaHK O/l OCETIWBH BUIOBK Ha Yersinia species, Brucella species, (8o
komGuHawmja co crpentomuumn), Clostridium species, Francisella tularensis v manapuja
banuunapym pe3ucTeHTHa Ha XJOPOKHH.

4) JIOKCHLIMKJIMHOT C€ KOpPUCTH BO mnpoduiakca Ha cieJHuTe HHPpekuuu: Tudyc
npeausBuKan oj Gakrepujara Orientia tsutsugamushi, naTHuuka aujapea (npeau3BrKaHa
0/l EHTEPOTOKCUHOT Ha Escherichia coli), nenrocnuposa.

4.2 lo3upame 1 HAYHH Ha ynorpeda

Kancynure Tpeba aa ce nporojTaar co A0BOJIHA KOJMYMHA HA TEYHOCT, BO CTOCYKA MIIH
celleuka Mnosiok0ba, He HEerNocpeaHO Mpel ClHeHe, 3a Ja Ce HaMmald MOXKHOCTa O]
e3o(areanHa upuraluja v yjuepauuja.

Bo cayuaj Ha mojaBa Ha ractpuuHa upurauuja, ce npenopadysa JIOKCHUMKIIMH
KarncyJuTe Ja ce 3emaar co XpaHa wid mieko. McnuryBamara nokaxysaaT jeka
MCTOBpPEMEHATA MPUMEHa Ha XpaHa Wi MJIEKO, HE BjiMjae 0COOEHO BP3 ancopruujata Ha
JOKCULIMKIIMH.

Boszpacuu

BoobuuaeHa 103a Ha JOKCUMLMKIIMH 32 TPETMaH Ha akyTHU MH(eKLKK Kaj Bo3pacHu € 200
mg MpBUOT JieH (AAMUHUCTPUPAHa KaKO MOeAMHEYHA 103a WK NOJEJIEHa BO JIBE €/IHAKBH
J034 Ha 12 yaca), nocse WTo cieau 103a Ha oapKyBatbe 01 100 mg nHeBHO. 3a TpeTmaH
Ha norteuwky uHpekurn (0coGeHO XPOHUUHN MH(EKUMH HAa YPUHAPHHUOT TPAKT) MOKE Aa
ce nasa 200 mg AHEBHO BO TEK HA TPETMAHOT.

HaamuHyBawe Ha nperopayaHara Ao3a MOXKe Ja JOBEAE [0 3rojeMyBame Ha
MHLMIeHIIaTa Ha HeCaKaHUTE [1€)CTBa.

Co TpermaHoT Tpeba jaa ce MpoAO/LKM Hajmanky 24 10 48 yaca 1o MOBJIEKYBAmbETO Ha
CUMIITOMMTE M 3roJieMeHaTa Temneparypa.



JIOKOJKY JIEKOT ce MpUMEeHyBa BO Teparnuja Ha CTPENnTOKOKHM WHpeKuuu, Tpeba aa ce
MpOAOJKM CO Herosa npumena ywre 10 neHa 3a na ce crnpeuu pasBoj Ha peBMarcka
Tpecka WK rioMepynoHeppuTuc.

Cneyugpuunu ungexyuu :
Axne eyneapuc.: 50 mg AHEBHO CO XpaHa WM TEYHOCT, BO TEK Ha 6-12 Heaenu.

Cexcyanno npenociusu 6oarecmu: Ce npenopadysa 100 mg 1Ba natv JHEBHO BO TeK Ha 7
JIeHa, BO Cjlydaj Ha CleJHUTe MH(EKUMHU: HEKOMIUIMLUMPAHU FOHOKOKHM MHpeKUMH (COo
MCKJIYYOK Ha aHOpeKTalHW MWH(EKUMU Kaj MaxKkn); HEKOMIUIMLMpaHa yperpalHa,
eHJIOLepBUKAIIHA WM peKTalHa uHpekuuja npeanssukana on Chlamydia trachomatis;
HErOHOKOKEH YpeTpUTHUC NpeausBukan oa Ureaplasma urealyticum.

Axymen enuououmo - opxumuc npeoussuxan 00 Chlamydia trachomatis unu Neisseria
gonorrhoeae: 100 mg JOKCHUMKIIMH /IBA NaTH IHEBHO BO TeK Ha 10 neHa.

[Ipumapen u cexyrnoapen cuguauc: 300 mg JHEBHO BO TMOJENEHM N03M, BO TEK Ha
Hajmanky 10 nena.

llospamna mpecka npeoussuxkana o0 KacHyedarbe o0 6owiKu uiu Kpaeocu. [loeauneuna
s03a 04 100 wan 200 mg BO cornacHoCT co TexuHara Ha Gosiecta.

Manapuja panyunapym pesucmenmmua na xaopoxun: 200 mg AHEBHO BO TEK Ha HajMalIKy
7 nena. [lopaau noreHuMjajseH pa3Boj Ha TEUWKA KJAMHUYKA C/IMKA HA MAaLKUEHTOT 3ae/HO
CO JIOKCHLUUMKIMH Tpeba jna ce aaBa M KWMHWH (Op30 A€jCTBYBAYKM LIM30HTOUMA);
nperiopayaHara /103a Ha KHHUH ce pa3jIMKyBa BO pa3z/MyHM Mojpayja.

Tugpyc npeouseuxan 00 6axmepujama Orientia tsutsugamushi: 200 mg noeauMHeuHa
J103a.

Ilpesenyuja na namuuuxka oujapea kaj éoszpacru. 200 mg NpBUOT JI€H OJI NAaTyBaHETO
(npUMeHeTH Kako roearHedHa ao3a wiau no 100 mg Bo aBe A03uM Ha 12 yaca),
npocaeneHo co 100 mg AHEBHO 3a LIEJI0TO Bpeme Ha MpecToj Bo nojapaujero. [loaatoun
3a MPUMEHA Ha JIEKOT BO NPOdUIAKTHUYHM Lenu rocsie 21 aeH He ce 1I0CTarHu.

IIpesenyuja na nenmocnuposza: 200 mg eaHall HEAEMHO 3a LEJ0 BpeMe Ha MpecToj BO
noapaujero v 200 mg no 3aBplyBare Ha natysamweTo. [lonaroumn 3a npruMeHa Ha JIeKOT
BO NPOGUIAKTUYHH Lieau nocie 21 J1eH He ce 10CTarHu.

,ZZeL;a.' He ce nperopavysa rnpuMeHa Ha J10KCULIMKITUH.

Cmapu nuya: JIOKCHUMKIWMH Ka] cTapuTe MNaUMEeHTH MOXKe Ja ce MponuulyBa BO
BooOMyaeHa n03a Oe3 roceOHM MepKM Ha npernazBoct. Bo ciydyaj Ha peHasHo
OLUTETYBAHE HE € MOTPEOHO NpUJIaroayBate Ha 103atTd.
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Penanno owmemyesare. Tlogarounte o] UCMMTYBamara Nnokaxaje JeKa npumeHara Ha
JOKCULIMKJIMH BO BOOOMYAaeHW MpernopavyaHd Jo3uM He JA0BedyBa J0 [NpeKymepHa
aKyMmyJallija Ha JIEKOT Kaj MalMeHTH CO PEHAJIHO OLITETYBabE.

AHTH-aHabOUUYKOTO JICjCTBO HA TETPALMKIMHHUTE MOXKE 1a MPEeAU3BUKa 3roJIeMyBame Ha
ypeara Bo kpBrta. [lojaTounre oA McnuTyBawkaTa NOKaXKyBaaT A€Ka TOAa HE Ce CiydyBa
MpW MpUMEHa Ha JOKCHLMKIIMH Kaj NalKeHTH CO HapylleHa peHaiHa QyHKLH]a.

Xemoaujanuzara He ro MEHYBa CEPYMCKHOT NOJYKMBOT Ha JJOKCHULIMKIIMH.

4.3 KonTpanHaukaumu

e  XWUNEpPCeH3UTUBHOCT KOH JOKCHLMKIMH, TETPALUMKIMHMA UM OWJI0 KOoja cocTojKa
Ha JIEKOT.

e [lpumeHara Ha J€KOBUTE O]l rpyrnara Ha TETPaLUMKIMHK 32 BpEMe Ha pa3BOjoOT Ha
3abute (OpeMEHOCT, paHo ACTCTBO M JIETCTBO Ha BO3pacT 10 |2 roauHu) Moxe na
MpeAM3BHKa MEpMaHEHTHA JMCKoJopauuja Ha 3abute (3KOJITO-CUBO-KadeaBH).
OBa HecakaHO JI€JCTBO € MOYECTO MpH J0JroTpajHa MpUMeHa Ha JIEKOBH, HO €
3abesiexkaHa M 1nocje NoBTOPEHH KpaTKoTpajHu KypceBu. Mero Taka, 3abesexaHa
e Xuroriasuja Ha emajaor. JIOKCHUMKIMHOT € KOHTpauHIULMpaH Kaj oBa rpyna
Ha MaLUMEeHTH.

e Jlewa noax 12 roadwna BozpacT: [lpuMeHaTta Ha  JOKCHLMKIMHOT €
KOHTpaWHAMLMpaHa Kaj jeua nomanu oja 12 roanHu. JIOKCHUMKIMHOT, Kako H
JpYruTe TEeTPAaUMKIWMHHU, (opmUpa CTAaOMIHM KaJUMYMCKM KOMIUJIEKCH BO
LIeHTapoT Ha ocupukaurja. Hamanysamwe Ha Op3uHaTa Ha pacToT Ha Qubynata e
3aMa3eHo Kaj MpeABPEMEHO pOJIEHM jleua Ha KOW OpajHO MM ce JaBaHu
TETPALMKIMHK BO J03a 01 25 mg /kg Ha cekou 6 yaca. HecakaHaTta peakiuuja e
peBep3uMOMIIHA W MpecTaHyBa M0 MPECTaHOK Ha 3eMameTo Ha jekoT (Buaete 3a
MPETXOAHO HABEJIEHOTO 3a MPUMEHA Ha TeTPaLMKIMHUATE BO TEK Ha pa3BOjOT Ha
3abuTe).

e bpemeHocT: JIOKCHMUMKIMH € KOHTPaWHAMUMpaH BO nepuoa Ha OpemeHoct. Ce
YMHHW JIeKa PU3MLIMTE MOBP3aHKU CO NpUMeHaTa Ha TeTPaUMKIMHUTE 3a Bpeve Ha
OpemMeHocTa, MPeJIOMUHAHTHO C€ pe3y/TaT Ha JejCTBOTO HA JEKOT BP3 Pa3BOjOT
Ha 3a0uTe 1 ckenetoT. (Buare 3a npumena 3a Bpeme Ha pa3BojoT Ha 3a0UTe).

o Jlakrauuja: TeTpauMKIMHUTE CE€ M3/auyBaaT BO MajuMHOTO MJIEKO, MOpajaH LITO
ce KOHTpauHAMLMpaHW BO Mepuoa Ha Jaktaudja (Buaere ro nperxojaHo
HaBEICHOTO 3a NPUMEHA Ha TETPALMKIMHWATE BO TEK Ha pa3BOjoT Ha 3abure).

4.4 IloceOHM MepKH HA NPeTNA3JIHBOCT H MOCeOHH NpeaynpeayBamba

Gomocensumuenocm.: POTOCEH3UTUBHOCT MaHU(pECTHpaHa Kako U3ropeHula HacTaHaTa
nopaju MpeTepaHo M3/105KyBate Ha COHYEBA CBET/MHA MOXKE Ja Ce 0jaBH Kaj HEeKOW
JMLA KOM 3emMaaT TETPALMKIMHKW, BKAYuyBajKu JokcuumMKiuH. [laumentu, kom ce
W3J10)KyBaaT Ha JMPEKTHA COHYEBa WM yJTpaBHO/NeTOBA CBET/AMHA, Tpeba na ce
MOCOBETYBAAT JIeKa OBaa HecakaHa peakliija Ha TeTpaUuWiIMHU MOYKE J1a ce M0jaBU U MpH
npBara rojasa Ha epuUTeM Ha KoxkKata, Tpeba ja ce MPeKMHe NpUMeHaTa Ha JIeKOT.
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Ilpumena kaj nayuenmu co xenamaino —owmemyéarse: JlokcmuMkaun  Tpeba
NPETNas/iMBo Ja ce NPUMEHYBA Kaj MalMeHTH CO XEnaTajHO OLITETYBakhe WM Kaj JiMua
KOM 3eMaatr MoTeHLMjalHO XeNnaTOTOKCUUHH JIeKoBU. AOHOpMasiHa QyHKUM]a Ha UPHUOT
Apo0 e peTKo rnpujaByBaHa U MOKe Aa Ouae Nnpean3BUKaHa co opajHa UKW napeHTepaita
aJIMMHUCTpaLIMja Ha TETPALMKIMHY, BKIYyUyBajKU U JOKCULIMKIIMH.

Ilpumena raj nayuenmu co penanno owimemyarbe: EKCKpeuujata Ha AOKCHUMKIIMHOT
npeky 0yopesure ¢ okony 40% 3a 72 uaca, Kaj Auua cO HOpMaaHa peHanHa QyHKIM]a.
OBOj MPOLEHT Ha eKcKpelMja MoXe ja ce Hamanu Ha 1-5% 3a 72 waca, Kaj avua co
TellKa peHalHa nHeypuumreHuuja (kpeatuHu KanpeHcoT noi 10 ml/min). Cryauurte He
nokakajle 3HauyajHa pasjiMka BO TMO0JYXKMBOTOT Ha eJMMMUHAlMja Ha AOKCHLMKIWH Kaj
JMlia cO HOpMmasiHa peHajliHa (yHKUMja BO OJIHOC Ha JIMLA CO TELIKO OLITETYBame Ha
peHanHara GyHKuMja. Xemoaujaaus3ara He ro MEHyBa MoJly’)KUBOTOT Ha eJIMMMHALM]a Ha
JNOKCHLHMKIMHOT. AHTU-aHa0O0JIMYKOTO JIEJCTBO HA TETPALMKIMHUTE MOXKE Aa J0BEle J0
3rojieMyBame€ Ha ypeara BO KpBTa. JlocerawiHuTe CTYAMM [OKaxkajle JeKa aHTH-
aHabOJIMUYKOTO JIJCTBO HE Ce jaByBa Kaj MalMEeHTH CO PEHATHO OLITETYBakE.

Ipexymepen pacm na muxpoopearnusmu: Y norpedara Ha aHTHOMOTHLIM OBPEMEHO MOXKE
Jla pe3ysiTupa co MpeKyMepeH pacT Ha Pe3UCTEHTHW MUKPOOPraHU3MHUTE BKIy4yBajKu
Candida. ]Jlokonky 1ojae 10 mnojaBa Ha pe3uCTEHLMja, NMpUMEHaTa Ha aHTMOMOTHKOT
Tpeba /a ce npeKkuHe uja ce NpUMeHH COOABETHA Teparuja.

IIceyoomembparnozen konumuc MOXKE Jla ce MojaBu Mpu yrnorpeda Ha peuyucH CuTe
AHTUOMOTULIM, BKIIYUYBAJKM W JOKCHUMKIMH, TexuHaTa Ha KIMHMUKATA C/IMKA MOXKEe J1a
Bapupa oA Onara 10 KMBOTO3arpodybauka. OBaa /aujarHosa mopa ja ce pasrieja BO
Cllyyaj Ha Aujapea Kaj NaluMeHTH KOW NMpumaar uiu npumase aHTMMUMKpoOHa Teparnuja.

Esogpacumuc: Cnyuan nHa e3odarutuc W esodareanHa yauepauuja 3abenexaHu ce Kaj
NaLKMEeHTH KOU NpUMane JISKOBM OJ1 rpyrnarta Ha TeTpPaUUKIKMHKU BO 00JMK Ha Kancylu WK
TabsieTH, BKJIY4YBajKU ro M JAOKCULMKAMHOT. [loBKETO 04 OBHME MaUMEHTH, JEKOT ro
3emMalle HermoCpeaHoO MNpe/l CNUeHe Wik CO HECOOABETHA KOJIMYMHA HA TEUHOCT.

Henaknamu ¢ponmanenu Kaj 10€HUMba U OEHUIHA MHTpAaKpaHWjalHa XWUTMEpTeH3Uja Kaj
MaJoJIETHU WM BO3pacHu, Ousie 3abesexaHd Kaj NOSAMHUM MNPU NpPUMEHa Ha JEKOT BO

MaKCHMallHW TepaneBTcku 1031. OBHe cocTojOM Op30 ce nopiieKyBaar rnocie npeknH Ha
TPETMAHOT CO JIEKOT.

llopgupuja: 3abenexxanu ce peTku ciyyau Ha nopdupuja kaj nauMeHTH KOW rpumaat
TETPALMKIUHMU.

Benepuunu 6Oonecmu: llpu Tepanuja Ha BeHEpUUHM OOJECTH U CYCMEKTEH CH(UIIUC,
HEOINXO/IHa € NpaBu/IHA AMjarHOCTHYKA NpoLelypa BKIYUYBajKH U MUKPOOHUOJIOLIKH TECT
CO KOj ce o/pejlyBa NPUCYCTBO Ha cnUpoxeTu (Oseaun TpenoHemu) Bo aesuure. JloKosky
ce AMJarHOCTULIMPA CUPHUIUC, HEONXOAHO € CEePOOLIKO UCITUTYBAakE HA OBUE MAllMEHTH,
€/IHall MECEYHO BO TE€K Ha HajMallKy YEeTHUPH MECELIH.



Hugpexyuu npeouseuxanu 00 Oema - XeMOJUMUYKU  CMPENMOKOKU! Uudexuuu
Mpeau3BUKaHK 0/l 6eTa XeMOINTHYKM CTPENTOKOKK OA rpynara A Mopa jia ce JIEKyBaat
Hajmanky 10 neHa.

Muacmenuja epaguc: HeonxoiHo € BHUMaHWE MPU MPUMEHA HA TETPALMKIMHUTE Kaj
MaLMeHTH CO MUACTeHMja rPaBKC, Nopaayd MOXKHOCTa 041 ciaba HEBPOMYCKyJIHa OoKaza.

Cucmemcku nynyc epumemamosyc: Ilpumenara Ha TETPALMKIMHWTE MOXKE Ja JOBEAE 10
ersauep0Oaluja Ha CUCTEMCKU J1YIyC epuTeMaTosyc.

Memoxcughnypan: HeonxogHo € BHMMaHWE MpW MpPUMEHA Ha TETPALMKIMHUTE CO
metokcuaypan (Buaere aen 4.5).

JIOKCHLMKIIMH KarCyJuTe COApIKaT aKkTo3a MOHOXMApaT. [lauueHTn co peTKy Hac/ieAHH
npo6iemMu BO OJHOC Ha HEMOJAHOCIMBOCT Ha ranakrtosa, Lapp nakrosa Aeduuut uin
FIYKO30-rafakTo3Ha Majlancopriiuja, He Moe Ja ro ynorpedyBsaar 0BoOj Jiek.

4.5 UnTepakuuu co ApyrH JeKoBU U Apyrd GopMHU HA HHTEPaAKUHU

3abesexkano € NpojoKyBambe Ha NMPOTPOMOMHCKOTO BpeMe Kaj MaluMeHTH KO rmpumMaat
Bap(dapuH 1 JOKCULIUKIIMH.

TerpauuK/IMHUATE ja HamalyBaaT NPOTPOMOMHCKATa AKTUBHOCT Ha rulasmara, nopaiu
IITO MOKE Aa Oue noTpeOHO HamallyBatbe Ha 103aTa Ha aHTUKOAry/1aHCUTe.

BakTeprocTaTcKUTE JEKOBM MOXKeE Ja MHTep(epupaaT co OakTepULMIHATA aKTUBHOCT Ha
MEHULIMIMHOT, NOPaJM 1ITO ce Nperopayysa aa ce u30erHyBa npuMeHa Ha JOKCHUMKIIHH
KCTOBPEMEHO CO MEHULIMIUINH.

PecopriuujaTa Ha JOKCHUMKIMH MOXKe J1a Oujle HapylieHa cO UCTOBpEMEHA NpUMeHa Ha
AQHTALMIM KOW COJAPIKAT alyMUHHYM, KaJILMyM, MarHe3suym Wid JpYru JISKOBU KOM TH
COZIpXKAT OBME KAaTjOHM, M CO MPUMEHA HA OpajiHK MpenapaTi KOU COApKaT LMHK, COJH
Ha skene30 uian ousmyT. Jlozute Tpeba aa Guaar MaKCMMaHO OACACHH.

®enobapburtan, kapbdamasenuH, MPUMUIOH K (EHHTOMH MOXe Ja Tro 3rojemar
MeTa00M3MOT Ha JOKCHMLUMKIMH (HamaleH MoJjy»kMBOT Ha enumuHauuja). Tpeba na ce
3eMe BO MPE/IBUJL 3r0JIeMyBatbe Ha AHEBHATA /1038 HA JOKCULIMKIIMH.

AJIKOXOJIOT MOXE J1a 'O HaMaJl1 MOJIYKUBOTOT Ha JOKCHULIMKITMH.

3abeexnaHo € l1eka MCTOBpPEMEHaTa npuMeHa Ha TeTPaLUMKINHU U METOKCH(ITypaH MOXKe
Ja pesysiTupa co (atanHa peHasHa TOKCUYHOCT (BuaeTe aen 4.4).

[TpujaBenn ce HEKOJIKY ciyyan Ha OPeMEHOCT WM 10jaBa Ha UPEryJlapHO MEHCTPYaaHO
KPBAaBEH-E BO TEK HA MCTOBPEMEHA MPUMEHA Ha JOKCULIMKINH U OPaJHU KOHTPALENTUBH.




I[OKCI/ILUAK.HHH MOJKE€ Jia ' 3roJieMu IMjaasMarCKMTEe KOHLCHTpauuW Ha LHUKIIOCIIOPpHH.
I/ICTOBpeMeHa NpMMEeHa MOJKHa € caMO €O COOABETCH MOHHUTOPHHT.

JlexoBuTe KOMU ce WHAYKTOPHU Ha XernaTtaJlHWUTE €H3WMMH, KaKo LITO € pl/l(baMﬂHLlHHOT,
MOXKE€ da TIo 3a6p3aaT pac3rpaayBathb€TO Ha JIOKCUUMKIMHOT, CO LITO CC HamallyBa
HEIrOBHUOT [MOJIYIKHUBOT. Toa moxe na pe3yJjiTipa cO MNnoA-TepaneBTCKU KOHUCHTPpALUWKU HaA
JOKCULIMKITUH. nOTp€6HO € CJIeACHE NMPU UCTOBPEMEHA NMPUMEHA U NOKOJIKY € HOTp€6HO
3rojeMyBamkbE€ Ha A03aTa Ha AOKCULMKITUH.

Hnmeparxyuja co rabapamopucku anaiusu
[Mopaau unrepdepeHumja co GpayopecleHTHUOT TECT, MOXKE Ja A0jA€ A0 NaXeH Haol Ha
3roJieMyBakhe Ha HUBOTO HA KaTeXO0JIAMUHM BO ypUHAaTa.

4.6 Ynorpe0a 3a BpeMe Ha OPeMEHOCT H 10eHe
Bunere nen 4.3 KoHTpanHAMKALKH.
4.7 EdexTu Bp3 cnoco0HOCTA 32 BO3€H:-¢ HJIH PAKYBalbe CO MALLMHU

He e wucnuTyBaHO B/MjaHUETO Ha JOKCHLUMKIWH Bp3 CINOCOOHOCTA 3a BO3EHE WU
pakyBame cO MallMHW. Hema J0Ka3u KOM MOKaKyBaaT JeKa NOKCULMKIMH MOXeE Ja
BJIMjae Bp3 OBHE CIIOCOOHOCTH.

4.8 Hecakanu aejcrBa

CrneaHuBe HecakaHu jAejcTBa  ce  3adenexaHuM  Kaj MNaUMEHTUTE KOM  npumaar
TETPALMKIMHHW, BKIYUYBajKU U JOKCULIMKIIH.

XHUMEpCeH3UTUBHU  peaKklinu, BKJIy4yyBajku aHaduiakTuueH wWoK, aHadwuiakca,
aHaUIaKTOUAHM peaklud, aHapuIaKTOMAHA Myprnypa, XMMNOTEH3Wja, MepUKapAUTHC,
AHIMOHEBPOTCKK ejieM, erzauepbaliMja Ha CHCTEMCKM JIyrnyc epuTemMaTo3yc, AMCIIHEja,
cepymcka OoJiect, nepudepHu enemu, Taxukapanja U ypTukapuja.

Hngpexyuu u ungpecmayuu. Kako v co cute aHTUOMOTHULM, MPEKYMEPHUOT pacT Ha
PE3UCTEHTHU OPraHu3MKW MOXE Aa MpeJM3BUKa KaHauaWjasa, rioCUTUC, cTaUIOKOKEH
EHTEPOKOJMTHUC, TCeBIOMeMOpaHo3eH KOJAUTUC (co npekymepeH pact Ha Clostridium
difficile) v nadaamMaTopHK J1€3uK (CO NPEKYMEPEH pacT Ha KaHAMA) BO aHOTEHUTa HATa
peruja.

Hapywysarwa na  kpema —u  aumpnuom  cucmem:  XeMOJIUTUYKA  aHEMHU]a,
TpoMOOLMTONEHU]a, HEYTpoNneHuja, noppupuja U eo3uHoduIMja ce MpUjaBeHH TMpH
NpUMeHa Ha TeTPALMKIMHHU.

Enooxpunu napyutysarsa: Ilpu npoaoskeHa npuMeHa Ha TeTﬁauMKhMHu 3a0ese)KaHo e
cos3aBare Ha kadeaBo-LpHa MUKPOCKONCKA JIMCKOJI0paLi1jd Ha Tl/lpOl/lIlHOTO TkBO. He e
3abesiexaHa rnojaa Ha aOHOPMaATHOCTH Ha TUPOU/IHATA quH;Koua



Hapywyearwa na nepenuom cucmenm: ['naobosnka. Mcenakuatn GoHTane u Kaj 10€HYHba
M OeHUrHa MHTpaKpaHujajHa XHWMepTeH3Wja Kaj MajoJlieTHH W BO3pacHHW, Ouie
3abenexaHu Kaj MOeJAMHLM NPU NMPUMEHA Ha JIEKOT BO MAaKCHMAaJIHW TEPareBTCKH A03H.
Osue coctoj6u 6p30 ce MoBAeKyBaaT Mocjle MNPEeKMH Ha TPETMAHOT CO JICKOT.
CUMNTOMUTE BKJIyuyBaaT 3amarjiyBare Ha BUAOT, CKOTOM W JuIionuja. 3abenexaHo e
MEePMaHEHTHO I'yOeHe Ha BUJIOT.

Hapyuwysarwa na y6o u nabupunmom: TUHATYC.

Facmpounmecmunannu  napyutysarea: 1"acTPOMHTECTUHAJIHUTE CUMIITOMH OOMYHO c€
Onaru M peTko € norpedeH MnpekuH Ha TperMaHoT. AGaomMuHalHa 00JIKa, CTOMATHTHC,
aHopekcuja, Hayseja, noBpaKare, aujapeja, Aucrerncuja u petko aucdaruja. Esoparuruc
1 ezodareasiHa yiuepaiuja ce rnpujaBeHu Kaj NalMeHTUTEe KOW MPUMaaT AOKCULMKIMH.
3HauaeH Jel OJl OBME Clydau ce [ojaBujie CO XMAPOXJIOPU/HA COJl BO COCTaB Ha
karicynara (Buaere jgen 4.4). TeTpalMKIMHUTE MOXKeE Jla MPeAU3BUKAaT AUCKOJOpaliuja
Ha 3a0uTe W XUIMOoIIa3uja Ha eMajoT, HO OOMUYHO rocie 10JIr0TpajHa MPUMEHa.

Xenamo-ounujapruu  napyutyeara.  TpaH3UTOPHO — 3rojieMyBakbe Ha  XerarajHUTe
(YHKUMOHAIHM TECTOBM, XENaTWTHC, XKOJITHULA, XernaTtajHa cjlaboCcT U MaHKpeaTUTHC,
peTKo Oue rnpujaBeHMu.

Hapywysarwa na  rkoocama —u  nomkodxchomo — mkugo.  Veun — BKiydyBajkn
MaKyJjonanyjiapeH W epUTeMaTo3eH MWcuM, ekc(osMjaTHBEH [AepMaTUTUC, epuTemMa
myitudopme, Steven-Johnson-oB CHHAPOM M TOKCHYHA eMuaepMaiHa HEKpoJn3a.
DOTOCEH3UTUBHOCT (BUaeTE aen 4.4).

Myckynno-crenemuu HapyuLys8arsa, U HaApYuLy8arod Ha C8p3HOMo MKUBO U KOCKUME:
ApTpajnruja u mujairuja.

Penannu u ypunapnu napyuiyearea: 3rojleMyBarbe Ha ypeara Bo KpBTa (Buaere aen 4.4).
Hapywysarwa na penpooykmuernuom cucmem u Oojrume: Barnuuruc.

4.9 Ilpenozupame

AKYTHO MpPe03Hpae co aHTuOMoTHLKM € peTko. Bo ciyyaj Ha npenosuparse, Tpeba aa
Ce MPUMEHM racTpUYHA NaBaka M COOABETEH CyrnopTHBeH TperMan. Co oriejn Ha Toa

LITO, AMjaju3aTa He I0 MEHYBa CEpYMCKHOT MOJY)KMBOTOT H@ AOKCULIMKIIMH, HEj3MHAaTa
npumeHa He Ou Ouiia 01 KOPUCT. [ 5 \



5. PAPMAKOJIOIIKH INOJATOLIH
5.1 ®apmMakoIHHAMCKH CBOjCTBA

dapMakoTepaneBTCKa rpyna: aHTHoaKTepUcku CpeCcTBa 3a cucTemcka ynorpebda
ATC koa: JOIAAO2

JIOKCULIMKJIMH € NMPBEHCTBEHO OAKTEPHOCTATCKH AHTUOUOTHK.

['naBHMOT MexaHW3aM Ha [IejCTBO Ha JIOKCUUMKIMH € Bp3 CHHTE3aTa Ha TPOTEUHH.
JIOKCHUMKIMH MOMHWHYBA AMPEKTHO HHU3 ABOCJIOJHUOT JUMKUAEH OAKTEPUCKH KIETOUYEH
SUJ W EHEpPreTCKM 3aBMCHHUOT AKTHMBEH TPAaHCMOPTEH CHCTEM IO MymIa JIEKOT HHU3
BHaTpellHaTa LMTOMJasMarcka wmemOpaHa. Bo  BHaTpewiHocTta Ha  KJeTKara,
JOKCHLIMKIIMH ja MHXMOMpa CMHTE3aTa Ha MPOTEHHU MpeKy Bp3yBatbe 3a 30S pubosomure
M ro crnpeuvyBa J10/aBameTo Ha aMMUHOKMCE/IMHW Ha pacTeYKWOT MNENTUACH JIaHEL.
JIOKCULIMK/IMH K€ ja HapyllW CHHTe3aTa Ha MPOTEMHM BO KJIETKWTE Ha LMLAYUTE NpU
MHOTY BMCOKM KOHUEHTpPallMH, HO OBHUE KJIETKM HeMaaT aKTHBEH TPAHCMOPTEH CUCTEM
HajeH Kaj OakTepuuTe.

5.2 ®apMaKkOKHHETCKH CBOjCTBA

JIOKCHLIMKIMH peuyncH KOMIUIETHO ce pecopOupa W He € MNpPeIAMeT Ha MPeCcUCTEMCKU
mMeTabosn3aM, LWTO 3HaYKM Oropacnooxupocra e npudanxHo 93%. He ce merabonuzupa
3HA4YajHO M c€ OTCTpaHyBa HENMPOMEHET MpeKy peHalHW W OWMjapHU MEXaHH3MHU.
Huctpubyuujara BO TKMBaTta e jo0pa, Mpu WTO AOKCHUMKIWMH TOKaXyBa CHJCH
aUMHUTET 3a peHaNHOTO U 0enoapoOHOTO TKUBO. Bp3yBamwero 3a niazma MpoTeHHUTE €
okony 82-93%. JIOKCHMUMKIMH TOMMHYBa BO MajuMHOTO MJeKo. BoaymeHoT Ha
auctpubyimja usnecysa 0.9-1.8 1kg!, a niasmMaTcKMOT MONY»KUBOT M3HecyBa 18-22 vaca.

5.3 IlpeTk/IMHUYKH MoJaToOLH 3a 6e30eHOocTA

He e aniukaTuBHO.

6. PAPMALEBTCKH ITOJATOLH

6.1 Jlucra Ha ekcuunueHcu

Jlakro3za MoHOXMIApaT, MUeHKapeH CKpoO, CHIMLMYM JMOKCH/I KOJOWJEH Oe3BOJACH,
MarHe3uyM creapart, HaTpUYM Jaypui cyidar. -

[lpasHara Kancysna COAPIKM: KeNaTHH, THTaH AMOKcHA, Oojamarvert tasa E131. 6oja

xuHonuH konta E104, Goja xkenezo okeun upsena E1720 Goja skene3o okcuj skonta
E172. HE

6.2 UukoMnaTuOMJIHOCT
He e 3a0enexana.



6.3 Pox Ha Tpaeme
Tpu (3) roaMHKU BO OPUTHHAIIHO MaKyBarbe.
Jla He ce ynorpeOyBa rocJ/ie HCTeKOT Ha POKOT Ha ynorpeba!l

6.4 HauuH Ha yyBame
Jla ce uyBa Ha Temneparypa 10 25°C, BO OpUIMHAJIHO MaKyBabe.
JIEKOT JIA CE YYBA HA MECTA HEJOCTAIIHHU 3A JIEIIA!

6.5 Ilpupoaa n coap:KHHA HA NAKYBALETO
Kytuja co 100 kancyau oa 100 mg BO niacTHYeH KOHTEJHEP CO MHAYKLMCKO 3aTBOPAIE.

6.6 IMoceOHu MepKH HA MPETHA3JIMBOCT NPH OTCTPAHYBAaHl€ HA HeynorpedeHuTe
NPOU3BOAMH/OTIIAAHU MAaTEPHjaIH

[ToceOHU MepKH He ce NoTpedHH.

HeuckopucTeHMOT JieK WJM  OTMaaHWTe Mmarepujaau Tpeba ga ce OTCTpaHar BO
COIJIACHOCT CO 3aKOHCKMTE Daparba.

7. HOCUTEJ HA OJJOBPEHUETO 3A CTABAILE HA JIEKOT BO IPOMET
PEIIJIEK ®APM JIOOEJI Ckonje, yi: Kosse 6p. 188, 1000 Ckonje, P.Makenonuja

8. bPOJ HA OIOBPEHUETO 3A CTABAIE HA JIEKOT BO IIPOMET

9. JATYM HA NPBOTO OJOBPEHUE 3A CTABAILE HA JIEKOT BO
IMMPOMET/ HOCJIEJJHOTO OBHOBEHO OJJObPEHHUE

Harym Ha [-Bo peutenue: 01-04-2002

Jlatym Ha [-Ba oOHoBa: 25-09-2007

Jlatym Ha [l-Ba o6HoBa: 30-08-2012

10. JATYM HA NOCJIEAHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT
08/2017 ‘.
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