3BUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBHUHUTE HA JIEKOT
ENTEROFURYL® cycrnensmja

LUME HA JIEKOT
ENTEROFURYL® 200 mg/5 ml, cycnensuja 3a epopanHa ynorpe6a.

2KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
Bo 5 ml cycnensuja 3a fIcpopaita ynorpeGa uma 200 mg HUhypokcasuj,

3a weaattia aucitia na iiomouini cyliciiianyu sudeitie 6o den 6. ].

3. DAPMAUEBTCKHU ®OPMHU
Cycnensuja 3a nepopaiHa puMeHa.
I'yera cycnensuja co skonra 60ja u MHUpHC Ha GanaHa.

4. KIIMHUYKW OCOBUHI

41.TEPANNEBTCKU UHINKAIIUU

Jlekor ENTEROFURYL® ce ynorpebyBa Kako CHMTONMATCKA Tepanuja Ha
aKyTHa AHjapea HajuecTo co GakTepucka ernosnornja, Ges NPUCYTHU UHBA3UBHHU
CHMITOMM (HapyllleHa omuTa cocrojba Ha MaUMEeHTOT, Tpecka, 3Halli Ha
MHTOKCHKaLHja).

Tpermanor co ENTEROFURYL® ge UCKITy4YyBa MpUMEHa Ha jaueta w
pexupaTanmja, BO CIyuyan Kora toa e notpebHo. Pexuaparaunjara (nepopanHa
WIH MHTPABEHCKa) Mopa ja ce lIPUAATOAM Ha coctojbaTa W Bospacra Ha
MAllHEHTOT, MHTEH3UTETOT U €TKUHATA Ha NMjapeaTa UTH.

4.2J1I03BUPAILE U HAYUH HA JABAIBE
Hauun na anmikaunja
JlekoT e HameHeT 3a nepopanna ynorpeba.

osupame
Jekor ENTEROFURYL® 200 mg/5 ml, CyclieH3Huja 3a nepopasnHa ynorpeda ce
NMpUMEHYBa Ka] BO3paCHU NMAalHEHTH U ela Ha BO3pAacCT Haj 2 rOJHHH.

Heva na 6oapaciti Had 2 300unu
3 naTu Ha fieH no 5 ml.
Bospacnu Gavuenitiu

4 maTH Ha 1eH o 5 ml.

Tepannjara co nudypoxcasun ue Tpeba fa Tpae nopoaro ox 7 aeua.

4.3.KOHTPAUH/IUKALIUN
* Auepruja (IpeoceTIHBOCT) Ha AepHBATH Ha HUTPO(YPaH WU OGUIO
KOja OJl TOMOILIHATE COCTOjKH Ha JIEKOT. =R,
* [Ilpenspemeno popeHy, HOBOPOLEHH Ha BO3pacT 1o 1 Mecel, foeHuYHba
MOMAaIN 0J1 2 TOJMHH.
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44.MEPKH HA MTPETIIA3IUBOCT U DPEAYIIPEJIYBAE

MMocedun npexynpenysama
&mmﬁmﬁmwwm@mmmimumma
Kaj nell,

[TpeBenuuja unm TPeTMaH Ha JexuapaTauujaTa ce [IpaBH €O MNOMOLU Ha
[ICPOPATIEH pacTBOp 3a pexujpatauuja uim HHTpaBeHCckH. Ce npenopavysa
IPUMEHA Ha pacTBOPH HaMEHETH 3a Taa WHIHKalK]a KaKO U NPHAPXKYBake 10
YIATCTBOTO 3a pacTBapame M ynoTpe6a Ha pacrBopor. Ha peteto mMopa wmro
[IOYECTO Jla MY Ce JlaBa J1a [THe TeYHOCT, Ha NpHMEp Ha cekoM 15 MunyTH.
[Ipenopavyannor sonymen na NCPOPAIICH pacTBOP 3a peXuapaTaLuja Mopa Ja e
CAAHAKOB Ha M3ryGeHaTa TeJlecHa TEXHHa OJHOCHO ce npenopauvypaat 50-100
ml/kg 3a fexuparanja Ha 5-10% TesiecHa TexKuHA.

Bo cnyuaj Ha Tewka uan IPOJIOHrHpaHa aujapea, oOMIIHO MOBpaKkame Wi
ONOHBaKkE Ha BHeC Ha XpaHa, Tpeba ga ce pasMuCIM 3a HHTpaBeHCKa
pexujaparaiuja.

[lpn uucbexTuBHA jMjapea co kauHMuKH CUMOTOMH KOM YKaXKyBaaT Ha
MHBASHBCH Nponiec Tpeba fa ce ynmoTpe6aT aHTHOHOTHUM KOW UMaaT nobpa
cucreMcka udysuja.

ENTEROFURYL® cycnensuja ne Tpeba Ja ce NMpUMEHyBa Kaj MauueHTH co
HETOJIEpaHLMja KOH (pyKTO3a, CHH/IPOM Ha Malancopruuja wim aeunuT Ha
CH3UMOT CaXapo30-H30ManTasa.

Jlekor ENTEROFURYL® COApKN MeTHImapaxuipokcudensoat (E218) u moxe
la NOBejle N0 TMojaBa Ha aNePrucKM peakLuu (BKIYUMTENHO M peakuuu Ha
OJUIOKEHA IIPEOCETIHBOCT).

Mepxkn na npernazmusocr

Bo cnyuaj kora ce npenopauysa pexuapaTauuja co pacTBop 3a pexujapaTaliuja
HAYMHOT Ha arjMKalluja i pacTBapame Tpeba jacHo 1 IIPELU3HO Jla ce objacHar.
Hokonky Hema morpeSa on ICpopallHa pexujlapaTaunja cenak Tpeba ja ce
00pa3noxu norpedara oy

- IPUMCHA Ha FONIEMU KOJIMYUHU HAa COJIEHHM HIH 3alleKePEeHH MUjAoLH CO Lell
Ha JIETETO 1a My Ce HAIOMECTH TE€UHOCTa H3ryGeHa npeKy aujapeata (npoceuen
JIHEBCH BHEC Ha BoJa Tpeba fla e 2 uTpa);

- BHEC Ha XpaHa 3a BpeMe Ha injapeara;

- U30eTHyBakbe Ha OJlpefieH: Npou3BoaH, ocobeHo neobpaboTeHa XpaHa Kako
OBOLLje U 3€JIEHYYK, 3a4lHETa XpaHa, U 3aMp3HaTa XpaHa U IUjaJoLu;

- CC IpeliopavyBa KOHCYMHPahe Ha IEYEHO MECO U OpU3;

- OAJTyKa lali Ke ce BHECYBa MJIEKO M MJIEYHHM NPOU3BOHN Tpeba fa ce oHece
MHIMBUJIYAJTHO 3a CEKOj MallenT.

4.5.MHTEPAKIIUM CO APYTU JIEKOBHU " HPYF@,HHIEPAKHHI/I
Jlekor ENTEROFURYL® He TpeGa jga ce ynoTpebyBa’ HCTOBPEMEHO CO JIEKOBH
KOM MOXe Jla TOBEaT 10 peaklHja CIMYHA Ha peaKilujaTa Mpu UpHMame Ha

»

aHTabyC MM JICKOBH KOM UMaar JenpecuBeH eekT Bp3 LHHC. j



llexor ENTEROFURYL® ne Tpeba fa ce ynorpe6yra HCTOBPEMEHO CO JIEKOBH
KO MOXe /1a JOBEJIaT 10 peaKlHja CAHYHa KaKo NpU MpHMakbe Ha aHTabyc Win
JICKOBH KOW UMaaT CNPECUBEH e(DEKT BP3 LIEHTPATHUOT HEPBEH CHCTEM.

bpemenoct n [loeme
Cosemiysajitie ce co Bawwoiti dokiiop uau papmauesisi iiped da semeitie 61no
KaKkoe Jnex.

Jlekor ENTEROFURYL® He TpeGa aa ce ynorpe6ysa 3a BpeMe Ha OPEMEHOCT.

Jlekor ENTEROFURYL® Mosxke fa ce ynoTpe6yBa 3a BpeMe Ha JOEHe BO
CIyvaj Ha KpaTKOTpajHa Teparmnuja.

Jdpyru npeaynpenysaima

Jlekor ENTEROFURYL® cycniensuja coppsku caxaposa. He ro ynorpeGygajre
0BO) 1eK ako Bawmmor poxrop Bm kaxkan jeka uMare HeToJepaHLUja KOH
caxaposa.

Jlekor ENTEROFURYL® conpxu MeTnanapaxugpokcubensoar (E218) u moske
la JloBefie O MOjaBa Ha aJe€PrucKH peaklUMH (BKJIYYHTENHO M peakKlUHH Ha
OJITOXKEHa NPEeOCeTIUBOCT).

3apajiu IPUCYCTBOTO Ha allKOXOJ BO COCTABOT Ha JIEKOT MpeJ 1a MOYHEeTE [a ro
NMPUMEHYBaTE JIEKOT WH(OpMUpajTe To BamwMoT JOKTOp akKo uMare
OLUTETYBake Ha UPHUOT IpO0, eNnuIencuja uin cre GpeMeHu.

Bimjanne Bp3 cnocodnocta 3a Bo3eme HA ABTOMOGMI WM pPaKyBame co
MAUIHHU

ENTEROFURYL® cycnensuja Hema BIHjaHHe BP3 CIOCOOHOCTA 33 yIpaByBambe
Ha aBTOMOOUI UK paboTa co MallluHHU.

3. KAKO JIA CE YIIOTPEBYBA JIEKOT ENTEROFURYL® 200 mg/5
ml cycnien3zuja 3a nepopaiuna ynorpeta?

Citipozo tipuopicysajitie ce kor yaatticisaitia 3a yioiipeba Ha AeKO .

Ako mucauitie deka nexoill 8u Oeaysa iApemHozZy caabo uau ApemHozy JaKo,

illocoseitiysajiie ce co OOKINop uall hapmalesiil.

Hauun na anukanuja
JlekoT ¢ HaMeHeT 3a nepopaiHa ynorpeba (npeky ycra).

Jlo3upame
JlekoT e HameHeT 3a ynoTpeba Kaj ela Ha Bo3pacT HaJl 2 TOIMHH U BO3PacHH.

Heya Ha go3pacii HAQ 2 Z0OUHIL
3 maTH Ha JeH o 5 ml.

Boapacnu fiayueHitiu

4 natu Ha ieH 1o 5 ml.
TepanujaTa co HUpypokcasuj He Tpeba ia Tpae NOHoIro of 7 IeHa.

”

AKO cTe 3eMaJie norojiemMa a03a oj JICKOT OTKOJIi(y uTo € HOTpOﬁI]O:
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5.2.0APMAKOKHWHETCKHW OCOBVHA

Adicopiiyuja

[To  nepopanna alUlMKaluuja  ancopnumjata  Ha HUDYpoKcasun . on
FACTPOHHTECTHHAIHMOT TpakT e CKCTPEMHO HUCKa Ouaejku noseke og 99% ol
AANICHIOT JIEK Ce 3aJIpiKyBa BO LpeBaTa.

Tpancaopin u oucttpubyuyuja

Hudypoxcasun npaktuuno ne ce pecopOHpa Ol racTPOMHTECTUHATHUOT TPaKT,
@ EBEHTYNIAHO PeCOPOHPAHNTE KONIMYUHY He Hapgmunysaat 0.005%. [Mopagn Toa
JIEKOT Ha loara 10 OPraHCKUTE CHCTEMH | TKUBA.

Euozﬂpum*dmpmqufja
Hudypokcasuy ce menysa so UpeBata u camo okony 20% of BHeceHaTa
ROMITIHA ON IEKOT ce eNMMHHIPA BO HEMPOMEHeTa thopma.

Lausunaruja

Hudypokcasun u/unu nerosure MeTaboNINTH LENOCHO ce CITMMHUHUpaAaT npeky
¢euecor. Bpsunara na CNMMUHALM]ja 3aBHCH Off AlTMIMpaHaTa KONWYHHA Off
AEKOT KaKO H Ol MOTHIIUTETOT HA TACTPOMHTECTHHANIHHOT cucreM. BornagsHo,
CAUMHHALM]jaTa Ha HU(YPOKCcasuy e GasHa u TO] JIOATO Tep3UCTHpa BO
FACTPOMHTECTHHAIHUOT CHCTEM.

S3IMPEIKIIMHUYKU MOIATOIM 3A BE3BETHOCT HA JIEKOT
Hoparounre op crypuure nssenenn Kaj >KHBOTHH HE YKaXKYBAaT Ha TOKCHIHM,
KaHUCPOTEHN, TEPATOrCHN WM MyTareHu ehekKTH Ha Huypokcasup.

6.DAPMALEBTCKHN OCOBMHU HA JIEKOT
0.LEKCIIMIIMEHCH

e (Caxapo3sa

* ETaHon 96%;

* KapGomep

* Apoma Ha 6aHaHa

e MeTun napaxogapokcu-6en3oar

* Harpuym xuspokcun

* DBesBonna numoncka kucennya

e Jlectunupana Bopa

6.2HHKOMIIATUBUJIHOCTHU
He ce nosnaru.

6.3.POK HA TPAEILE

3 rouHu.

Jlekoitt ne cmee da ce yitoitipebyaa fiocae ucitiexoili na Oamtiymoil Ha yiloiiipeba
witio e Haseden Ha farysarsertio. Hciliexoil na Oaitlymoti Ha yiiodipeba e do
HOCACOHUOIT OeH 00 Meceloill ilio e Haseden HA LAKy8areitio.

6.4 HAYNH HA YYBAILE
JIekoT Tpe6a na ce uysa Ha TeMneparypa o 30°C.



Ha He ce 3amp3nyBa.
Jlekor Tpeba na ce ynorpe6u 14 gena no IIPBOTO OTBOpakse.

6.5.ITAKYBAILE

Crakneno wmie on 125 ml co cmera 6oja u amymurnymckmn Plifer-Proof
3aTBapa4y uinM  Ge3BefHOCEH MexaHM3aM 3a 3aTBaparme M rapiyMpaHa
NONUNPOIUIeHCKa TaxKuia ox 2.5 ml/5 ml.

0..YITATCTBO 3A  VYIIOTPEBA W OICTPAHYBAIE HA
OTIATHUOT MATEPUJAJI
Criopen BAS EN ISO 14000 craugapny.

7UME 1 ATTIPECA HA IIPOU3BOUTEJIOT U HOCHUTEJIOT HA

ONOBPEHHMETO 3A IIPOMET BO PEITYBJIUK A MAKE/IOHHUJA
Hponsponnren: BOSNALIEK d.d. Jukiceva 53. Sarajevo 7100, Bosnia i
Herzegovina

Hocuren na  opodpennero  3a npomer o Penybumka  Makegounja:
[percrapanmreo BOCHANIMIEK 1.]1., Bo Penybnnka Makejonnja. Gy
[aprusanckn Oppenn 6p.101, 1000 Cromnje, Peny6mika Makegonuja.

8.5POJ M IATYM HA PEUWIEHUETO 3A [IPOMET

9.JATYM HA IIPBOTO OOBPEHUE/OBHOBA HA OJOBPEHUETO
05.05.2005

10.JATYM HA TIOCIIEAHATA PEBU3UJA HA 3BUPHUOT /

HU3BEIITAJ 3A OCOBUMHUTE HA JEKOT ( CIIII ) / ’,"
Oxtomepu 2014. /
77)
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