3PHUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBUHHUTE HA JIEKOT

1. HME HA JIEKOT

Garamycin — 'apamuna 80 mg/1 ml pacTBop 3a HHjeKTHpambe

2. KBA/IMUTATHUBEH U KBAHTUTATHBEH COCTAB

I"apamuunH pacTBop 3a uHjexTuparbe 80 mg/1 ml

1 ml ox pacTBOPOT 3a MHjeKTHpamwe coapki 80 mg reHTaMUIMH BO 00nMk Ha 133,33 mg reHTaMHULIMH
cyndar. Enna amnyna (1,5 ml ox pacteopor 3a uHjekTHpare) copxu 120 mg reHTaMHLME BO 06K
Ha 200 mg reHTaMHUIUH CyJidar.

Exuunuencu:

l"apaMHIIMH pacTBOP 3a HHjekTHpame 80 mg/1 ml

1 mlox e[Ha aMITysia
pacTBOPOT (1,5 ml ox pacTBOpOT)

METHJT apaxuapoKcHOeH30aT

(E218) 0,8 mg 1,20 mg
OpOTUIT TapaxuapoKcHOeH30aT

(E216) 0,1 mg 0,15 mg

HaTpuy™m MeTadbucyndur
(E223) 3,2mg 4,80 mg
HaTpUyM 0,788 mg 1,182 mg

3a LeJI0cHA NMUCTa Ha eKLMIMUEHCH, MTOTJIEHETe BO ToUKa 6.1,

3. D®APMAIIEBTCKA ®OPMA
PacTBop 3a HHjeKkTHpamwe.

be3boen o OGmeno xont, Guctap pacTBop.

4. KIMHHUYKHU IIOJATOIH
4.1 TepaneBTCKH HHIAHKAIHH

lFapamMuniuH ce ynotpebyBa Kaj BO3pacCHM W Jiella Of CHTe BO3PACHH IpynH (IPEABPEMEHO POACHH
6eburba, HOBOpPOJIeHUHIba, OeOuba, Aena, aoJIeCLIEHTH).

on1 aepobHu ['paM-HeratBHK GaKTEpUH OCCTNHBY Ha reHTaMUUMH. OBHe HH(pEK

. cerca U JIpyry TeUIKU CUTeMCKH HHEKLUH,

- HUHTpa-abIOMHHAIHM MH(EKUHH: TEePUTOHHUTHC, abClLecH, XOJlaHTH
KOMOHHaIIMja CO METPOHHUAA30J HITH KITHHIAMHLIMH),

- TeILKH HEOHATaJIHA MHQEKLHH,

. HH(EKILMN Ha YPUHAPHUOT M PECITUPaTOPHUOT TPAKT,

- CeKyHAapHU MHGEKIMH Of H3rOPEHHULIM, TPayMaTCKK M XMPYPIIKH PaHH,

- TyJnapeMuja,

- eHiokapauTHc (BooOMUaeHO BO KOMOHHALHja CO HEKO] OeTa-IaKTaMCKH aHTHOMOTHK).
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I'apamMuLimHOT HCTO Taka ce ynotpebysa M 3a mpoduiakca Ha MOCTONEPaTUBHU HHAEKLHMK [IPH UHTpa-
abnoMuHanHa onepandja, oco0eHO Mpu OrepalWd Ha YPHHAPHMOT TpPakT M UpesBaTa. Ilpu
UHTECTHHAJIHA OTiepallija, ce aAMUHHUCTPUpA €HOKpaTHA [03a HA MEHTAMMLIMH BO KOMOMHALMja cO
METPOHUIA30M WK KIIHHIAMULIH.

Tpeba na ce 3emar Bo mpenBua OGHLMjaTHUTE JIOKAJTHH BOAMYM 3a COOJBETHA ynorpeba Ha
aHTHOAKTEPUCKUTE JIEKOBH.

4.2 Jlo3upame H HAYHH Ha ynoTpeba

llosnparbe

ITopanu mONroTpajHOTO MOCT-aHTHOMOTCKO [€jCTBO HA I'EHTAMHLHHOT, e(QMKACHOCTAa HA CeKoja

1oC/Ie0BaTeNHA /1032 aJMUHHUCTPUPaHa BO MEPHOAOT Ha MOCT-aHTHOMOTCKOTO JAEjCTBO € Mociaba

3aT0a WITO 6aKTEpUHTE ce MOMAIKY OCeTJIMBH Ha [€jCTBOTO Ha F€HTAMHLMHOT BO OBOj Mepuol. 3aToa,

€HOKpAaTHaTa JHeBHA 032 UMa [BOjHA IPEJHOCT BO OJHOC Ha aHTUOaKTepHckara ehUKACHOCT Ha

reHTaMUILHH:

- NOCUIIHO OaKTePUUMAHO NEjCTBO IOpaJd BHUCOKWTE IOYETHH CEPYMCKH KOHLIEHTpAlUWH Ha
FeHTaMHLWHOT,

- nofo6po aHTHOAKTEPHUCKO [EjCTBO HAa MNOCHAeJOBaTeNHATa [03a MOpaaH MOAOATHOT A03eH
UHTEpBaJ.

He ce npenopayyBa naBame Ha €AHOKpPAaTHA JHEBHA 1032 HA FEHTaMULWH Kaj NalHeHTHTE O ocabHaT

UMYHOJIOLIKH CHUCTeM (HEYTpPOIIeHH]a), CEpHO3HU PEHAJTHU OLUTETYBaka, LUCTHYHA Gubposa, acuwur,

MHQEKTUBEH €HIOKAPTHUTHC, NMALEeHTH CO M3rOPEHMIHM Kaj KOU e 3adaTeHa rojgema roBpuidHa (Kou

BKJTy4dyBaat noseke ox 20% of MOBpILMHATA Ha KOXAaTa) U Kaj GpeMeHH sKeHH.

Bospachnu
[Ipenopayana nqHeBHa J103a Kaj BO3pacHU cO HOpMasHa peHanHa ¢yHKUHja e o 4 mg 10 7 mg Ha kg

TeJIeCHA TeXKHHA HHTPaMYCKY/THO WJIH HHTPAaBEHCKH Kako 1 (rpenopayaHo) wiim A0 3 103H.

Kora reHTaMHMLIMHOT ce aAMMHHUCTPHpA BO HEKOJIKY AHEBHHM [O3H, MOYETHATAa [03d 3a BO3PACHH,
HE3aBHCHO OJI peHaNiHaTa (yHKUHMja, U3HecyBa ol 1,5 mg mo 2 mg/kg TesecHa TeXHHA, CO 1ITO CE
NOCTUTHYBA COOIBETHO MAKCUMAIHO HHUBO BO CEPYMOT.

Hocmapu

Kaj nocrapu namuentu (Han 65), nosara Tpeba Aa ce MPWIAroaM BO 3aBHCHOCT OJf peHAlHATa
dynkumja (mornennere Bo Ilayuenmu co penanna uncyduyuenyuja’).

ITocTojaT HeKOM JOKA3M JieKa TOCTAPUTE MALMEHTH MOXeE Ja OUIAT MONOMUIOKHHM Ha TOKCHYHOCT Ha
aMMHOTTHKO3MANTE, 6e3 pasnuika Jaiy Toa € CeKYHAAPHO HA MPeTXOAHOTO OLUTETYBAE HA OCMUOT
Heps uiny rpaiuunata OyOpexna mucdyukuuja. Criopea Toa, tepanujata Tpeba BHUMATENHO Ja Ce
ClEM CO YeCTO O/PEAyBathe HA CEePYMCKMTE HHMBOA HA TeHTaMMIIMH. fpoueHka Ha OyOpexuara
(yHKIIM]a M 3HALIK HA OTOTOKCHYHOCT.

Hedujampucra nonviayija

Jeya u adonecyernmu

IIpenopavyana qHeBHa /1033 Kaj Aella M a[JOJIECLIEHTH CO HOpMallHa peHanHa (GyHKuMja € on 3 mg 10
6 mg Ha kg TenecHa TexHHa HHTPaMyCKYJIHO WM MHTPABEHCKH Kako 1 (mpernopadyaHo) 1 2 03U,

bebura (nocmapu 00 1 mecey) uaHCKu Ca
JlueBHaTta no3a 3a 6ebuma Mo mnps W%@I&B or e on 4,5mg no 7,5 mg Ha kg TenecHa
TEXUHA MHTPAMYCKYJTHO MM HHTP Beupim Kaxp. | (nﬁel@ hauaHo) MK 2 TO3H.
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Kaj HoBOponeHuumata, OGeOumata U Aelata, UCTUTE 03U KOM C€ OApENyBaar cropel TelecHaTa
TEe)KHMHA 10BEAYBAaT [0 [IOHUCKU KOHLIEHTPALIMK Ha TeHTAMHULIMH BO CEPYMOT OTKOJIKY Kaj BO3pacHHTE.,
Cropen Toa, kaj OBMe IpyIH Ha MALMEHTH NOTPeOHH ce 0HEeKa e MOBUCOKHU Teparucky Ao3u. [lopaau
6e36eAHOCHH MPUYHMHH, Kaj ieliaTa ce npernopayysa cekoj JAeH J1a ce OfpeAyBa HUBOTO HAa FEHTAMHLIUH
BO cepyMoT. EzfleH yac mo aaMuHHCTpandjaTa Ha F€HTAMHLMH, HErOBOTO CEPyMCKO HHBO Tpeba ma
6une Hajmanky 4 pg/ml.

JIoKOJIKy AHeBHATa [03a Ha FeHTaMHLMH Ce aIMHHHUCTpUpA MOJeJieHa BO HEKOJIKY A03H, HUBOTO Ha
reHTaMHLMH BO CepyMoT He Tpeba na Oupe moroneMo ox 2 pg/ml mpex agMUHMCTpaLujaTa Ha
cneaHara 1o3a. AKO JIHEBHATa J103a ce afMUHHCTPHpA KaKo €IHOKPaTHA /1033, HUBOTO HA FeHTAMHLIUH
BO cepyMoT He Tpeba na 6une norosiemo on 1 pg/ml.

Hayuenmu co penauiina uncyduyueniiuia
[Ipy napyweHa peHanHa (yHKUMja, mpenopayaHata JHEBHA fao3a Tpeba Ja ce HaMand W Ja ce
IIPHJIaroy BO COMIACHOCT CO peHaTHaTa (yHKIIHja.

Jlo3Hpaibe Ha reHTaMHLIMH Kaj IIALMeHTH Co HapyIleHa peHanHa QyHKLH]a:
Ypea KpearnnuH kiupeHe [CepyM kpeaTHHHH  [J034M M 03€H HHTEPBa

mg/100 ml mmol/l [ml/min ml/s mg/100 ml  pmol/l
<40 <6,8 >70 E1,16 <1.4 <124 80 mg* Ha cexou 8 yaca

1,4-1,9 |i24-168 |80 mg* Ha cexou 12 yaca
10-100 6,8-17  B0-70 051,16 1928 168248 [80 mg* Ha cekou 18 yaca
2,8-3,7 R48-327 (80 mg* Ha cekou 24 yaca
100-200  |17-34 1030 0,16-0,5 [37-53 B327-469 [80 mg* Ha cexom 36 yaca

>200 >34 5—-10 0,08-0,16 [5,3-7,2 H469-636 [80 mg* Ha cekou 48 uaca
*60 mg, ako TenecHaTa TexkuHa e < 60 kg.

HamanysameTo Ha noszaTta M NpOAOJIKYBAamkETO Ha JO3HHOT HHTEpBal C€ MOJE/IHAKBO COOJBETHH;
cenak, Tpeba Ja ce MMa BO NpeaBHI [eka AO3HTe KOH Ce OAPeAyBaaT 11a BAKOB IAuHIl ce rpybo
OApeleHHM M JeKa WCTHTE [NO3H MOXKaT Ja JoBeJaT [0 MOjaBa Ha pas3/IMYHH KOHLEHTpalMH Kaj
pasjIMyHM MalMEHTH. 3aToa, Kaj MalMeHTUTe CO KOMIUIEKCHa KIMHHYKA ClMKa, Tpeba Ja ce oxpenar
KOHLIEHTPALIMMTE HA T€HTaMHLMH BO CEPYMOT U CIIOPEA Toa a ce Mpuilarofysa go3ara. CepyMcKuTe
KOHLIEHTPalli¥ Ha TeHTaMHUUH u3MepeHH 30 mo 60 MHHYTH MO WHTPaBEHCKA WJIH HHTPaMyCKyJIHa
aaMHHHUCTpauuja Tpeba na Gupat HajManky 5 pg/ml.

Ilo 3aBpulyBame Ha XxeMoAMjanu3aTa, Tpeba a ce agMuHMCTpHpa 1| mg o 1,5 mg renraMuiuH Ha kg
TeJeCHa TEXHHA.

Ilpy nepuToHeanHa Aujanu3a, 1| mg reHTaMHMIMH Ha kg TenecHa TexxuHa Tpeba ;a ce Joaage Ha 2
JIMTPH OA TEYHOCTA 32 J1jaJIH3a.

Bpemerpaemwe Ha TepanujaTa: on 7 1o 10 AeHa MM MOAOITO Kaj MHOTY CEPHO3HH I KOMIUTHLMPAHU
nHpeKuHH.

Coeem 3a crederve:

Ce npenopauysa ciefielk€¢ Ha KOHLIEHTpalldjaTa Ha TEHTAMHUIIMH BO CEPYMOT, 0COOEHO Kaj MocTapH
nMUa, Kaj HOBOPOJCHYNESA M Kaj MAUMEHTH CO HapylleHa peHajgHa (yHkimja. Ce 3eMaaT npuMepoLH
Ha KPajoT Ofl JO3HHOT MHTepBas (HAJHUCKOTO HUBO Ha JiekoT)., HajHHcke: Mmﬁo'na}el\or He Tpeba ia
HaAMMHYBa 2 pg/ml mpH agMHHMCTpallMja HA TEHTAMUIMH [IB /IIQT}N mrcmo i l\ pg/ml mpu
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HHTPAaBEHCKH HJIM TpPEKy BeHCKH KaTeTep. Kora BKynmHara [gHeBHA 1032 Ha TE€HTAMMUMH CE
aJIMMHUCTPHpA Kako €HOKpaTHa 1103, C€ HHjeKTHpa BO riepuox oA 30 1o 60 MUHyTH.

3a KpaTKOTpajHa MHTpaBeHcKa HH(Y3Hja, FeHTaMUIMHOT Tpeba aa ce pactsopu Bo 100 ml go 200 ml
Ha CTEepHJIeH (U3HOJIOLIKH CONEH PacTBOP MIIM CTepHieH 5% pacTBop Ha riykosa. KoHueHTpamuure
Ha FeHTaMMLMH BO PacTBOPOT He Tpeba fa HagMuHyBaat 1 mg/ml.

4.3 KoHTpaumHaukauuu

XI/IHCpCCHSI/ITHBHOCT Ha aKTHBHaTa Cyl'lCTaHI.II/Ija HJIK Ha HeKOj 04 CKHUIMUCHCUTC HABECACHHU BO TOYKa
6.1.

4.4 Tlocebun npeaynpeayBamba H MEPKH HA NPETHA3JIUBOCT NPH yHOTpebda

[lameHTHTE KOM Ce HA Tepamnuja CO 'eHTaMHUIIMH TpeGa BHMMATENHO KIMHHMYKH [a Ce ceiaT 3aroa
IITO FeHTAMUIIMHOT KakKo W APYrMTe aMMHOIVIMKO3MOY MMa He(POTOKCHYHH JejCTBa, T'M OLUTETYBA
ay[UTOPHUTE W BeCTUOYJapHHTE CHCTEMH (BKIYYyBajKH W HENOBPAaTHO ryGeme Ha CIyxoT), W ja
MHXMOUpa HEBPOMYCKyTHAaTa TpaHCMHCH]a. I10TpeGHa € npeTnasauBOCT NpH OLITETYBAaME HA CITYXOT,
BPTOTJIaBULIA U THHHUTYC.

Omomoxkcuunocm

ITopanu MOXXHOCTa 32 TOTEHLIMjANTHA OTOTOKCHYHOCT, CE IPENOpauyBa ClieAee Ha BeCTHOY1apHaTa
dyuxupja v koxsteapHaTa QyHKILHja, Npell, 32 BpeMe Ha Tepanujata ¥ HEMIOCPEIHO Mocyie TepanujaTa
(nmorsiennere Bo Touka 4.8).

Pu3uKoT 3a HapylleH CIryX e morojeM AOKOJIKY KOHLEHTPALMjaTa Ha TeHTAMHUILIMH BO CEPYMOT
KOHTHHYMpPaHO HaAMHUHYBa 2 pg/ml. [IpuBpeMeHo TOBHCOKH KOHLIEHTPALMK Ce HE3HAYAjHU 3a [10jaBa
Ha HapyllyBame OCBEH JJOKONKY ce rorojiemMu o 10 pg/ml. OmreryBame Ha CIyXOT Ce yTBpAyBa CO
aynuomerpuja kaj 22% ox naiueHTHTe. IlaneHTHTe CO 3roIleMeH PU3HK 3a ayJUTOPHHU U
BecTHOY/IapHH HapyllyBamka ce OHHE Kaj KOM € Beke € YTBpJeHa BakBa JucyHKLUK]a, TALUEHTH CO
HapylieHa peHanHa QyHILIMja, MAUEHTH KO Ce TPETHPAHHU CO IPYTH OTOTOKCHYHHM JIEKOBH, MALIMCHTH
KOH He C€ COOJIBETHO XUAPUPAHHU HIH OHHE KOU CE TPETHPaHH CO BUCOKM AO3HM HA FEHTAMULIMH BO
TIOAOJIT BPEMEHCKH MEPHOL.

Hedpomoxcuunocm

HebpoToKCHYHOCT CO reHTaMHIMH € MoYecTa AOKOJIKY KOHLEHTPAIMjaTa Ha FEHTAMHUIWH BO CEPYMOT
KOHCTaHTHO Ha[IMMHyBa 2 ug/ml, ka nocTapy MALMEeHTH, XECHH, MALWEHTH CO PEHAJIHO HAPYLIYBAKhE,
cnabo XuJpMpaHH MALMEHTH, MALMEHTH CO He)POTOKCHYEH CHHAPOM, TAlMEHTH CO AUjabeTHuHa
HeponaTHja, M Kaj OHME TPETHpaHH CO APYrH HedpoToKcHuHM JekoBH. Hapymrysamero e
peBep3ubunno. Ce KapakTepusupa CO 3rolleMEHO HHMBO Ha KPEaTHHHMH BO cepyMoT. Moxe ma ce
130€THE CO OBO3MOXKYBALE HA a[leKBATHA XUIpaTallija.

Co uen na ce u3bernar HecakaHH JIgjCTBa, ce MpenopadyBa MOCTOjaHo Cliefiere (Ipejl, 3 BpeMe H Mo
JIEKYBabEeTO) HA peHaNHaTa GyHKUHja (CepYMCKH KPeaTHHHH, KPeaTUHUH KIIMPEHC.

Kaj nauuesTn co cepro3HO peHalTHO HapyIIyBatbe U Kaj MOCTApH NAalMeHTH (Hax 65 rofuiHa
BO3pAacT), I03UpareTo Tpeda J1a ce MPHIIArO/H BO COMTIACHOCT co peHanHara dyHkuuja. Tpeba aa ce
OBO3MOXXH 100pa XHApaTaIHja.

Tlotpe6Ha e npeTna3nUBOCT U Kaj MALMEeHTH CO XUITOKAILIEMH]A.

Hugexyuu co pezucmenmnu muxpoopzanuzmu :
Tepanujata co reHTaMHIIH MOXe [a NPOAYLYPE QFeSiéMer PAcT Ha MUKPOOPraHH3MH KOM Ce
PE3UCTEHTHH Ha JIeKOT. JIOKOJIKY 0jAe 10
Tepanmja.

Ilcegdomembparnosen konumuc
Jujapea u niceyqoMeMOpaHO3€H KOJIMTHC
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WITH HETMOCPEHO Mo TepandjaTa. TepanujaTa co JeKOT reHTaMHLIMH Tpeba Aa ce MPEeKHHE JOKOJIKY
nalMeHTHTe CTpajaar Of cepro3Ha opMa Ha Aujapea W/WiM KpBaBa Aujapea 3a BpeMe Ha Teparnujara
u MoTpebGHO e Aa ce 3amoyHe co cooABeTHa Tepanuja. He Tpeba na ce napaat JiekoBH KOM MHXUOHpaaT
nepUcTaiTHKa (rorieaHere Bo Touka 4.8).

Iayuenmu co mujacmenuuen cunopom unu co Ilapxuncornosa 6onecm

IMoTpebHa € moceOHa NMpeTna3MBOCT Kaj MALMeHTH CO MHUACTEHHWYeH CHHApOM WM IlapkuHCOHOBa
GoJiecT 3aToa INTO MOXKE Ja O0jae Oo OJiokaja Ha HEBPOMYCKyJHATa TpaHcMHcHja. Opaa 61okazna
MOXe /la ce CIpedHr co Mocnopa HHTPaBEeHCKa aJMUHHUCTpALHja.

IIpexymepna menecna meoicuna
Kaj mauueHTH co npexyMepHa TejleCHa TeXKHHA, ITOTpeOHO € KOHTHHYUPAHO CJIC/IEHhE Ha
KOHLIEHTpalyjaTa Ha TeHTaMHUIIMH BO CEPyMOT H Tpeba J1a ce cMeTa Ha MO)KHO HaMaJTyBaK-€ Ha J103ara.

Ilapaxuopokcubenzoam (E216) u memun napaxuopoxcubenzoam (E218)

[apamuuuHOT coapyku mponwi napaxuapokcubensoar (E216) u Metun napaxuapokcudensoar (E218)
KOW MOJXXAT Jla MPeJU3BHKAaT aJepriucKy peakuudH (MOXaT Jia Ce jaBaT M KaKO 3aKaCHETH peaKLuH) U
BO MCKJTYYHTEJIHH CJIydad GpoHXocmasam.

Hampuym memabucyngham (E223)
Harpuym metabucyndurot (E223) peTko Moxe a npeIn3BUKa CEPHO3HH XUIIEPCEH3UTHBHU PEaKUHU
u GpoHxocmnaszam.

Hampuym
OsBoj nek coupxu nomanky on | mmol Harpuym (23 mg) nmo no3a, OAHOCHO € eceHLHjaaHo ‘6e3
HaTpUyM .

4.5 WHTepakuuH co APYrH JIeKOBH WJIH APYTH (JOPMH HA HHTEPAKIHA

OnpeneHn cWIHH AMYpeTHUM (E€TaKpUHCKa KHCENHHa M ¢ypoceMHI) THM 3rojieMyBaaT IUTETHHTE
HeCcaKaHH [IjCTBA HA FTeHTAMHULIMHOT 3aT0a IITO MPH UCTOBpEMEHAaTa alMUHHCTpAIlHja ce 3roJIeMyBaaT
KOHLIEHTpAllUUTe Ha AHTUOMOTHKOT BO CEpyMOT M TKHBOTO. MHTpaBeHckaTa aJMHHHCTpaldja Ha
JUYpPETHLM IO 3rojieMyBa PU3HKOT 3a PEHAJIHO OLITETYBale€ U OIUTETYBAHE HAa ayINMTOPHUTE U
BecTUOYNapHHUTE CHCTEMH.

AKO reHTaMHLIMHOT Ce aJMUHHCTPUpPA HCTOBPEMEHO CO HEBPOMYCKYJTHH 6J10KaTOpH (CyKLMHUIXOIUH
unu TyOokypapuH), 6ilokajaTa Ha HeBpPOMYCKYJIHATA TPAHCMHCH]ja Ce 3rojieMyBa U MOXKe Jia Xojae A0
pecnupaTopHa napajiusa. AHTHAOTH C€ KaJlllAyM H HEOCTUTMHH.

'eHTaMULKMHOT He Tpe6a Aa €€ aaMHHHCTpUpa 3a€AHO CO APYTHM HEBPOTOKCHYHH U He(prTOKCI/I'-IHI/I
JICKOBH, ocobeHo aMHKalluH, T06paMI/lHI/IH, BaHKOMMIHH, ue(banopmmﬂ, BHOMHIHWH, IMOJINMHKCHH B,
HETPOMULIMH, HCOMHULIUH U CTPCIITOMULIHH.

[Ipn ncToBpeMeHaTa aqMHHUCTpaLMja Ha reHTaMULMH U aMdorepuuuH b, IHKIOCTIOPHH, LIMCIVIATHH,
KIHMHIAMHUUMH, NHOEPALWIMH, MeTokcH(aypaH, (OCKapHET WJIM HHTPAaBEHCKH pPaJMOKOHTPACTHU
CPEACTBAa CE€ 3roJIEMyBa PHU3HKOT 33 PEHAJIHO OIITETYyBale U Q Batbe Ha ayIAUTHUBHHOT U
BeCTHOY/IApPHUOT CHCTEM. ;

4.6 Ymnorpeb6a 3a Bpeme Ha GPEMEHOCT H i0€eH€

Bpemenoct

AOCTAIICH APYTr COOABETCH aHTHOHOTHK.



Joeme
I'eHTaMUIIMHOT ce U3N1auyBa BO MajuYMHOTO MJIEKO, [1a 3aTOA He Ce Ipernopayysa JoekHe.

IlnoanocT

CtynunTe Kaj )KMBOTHH NOKaXkaa Aeka TeHTAMULIMHOT HeMa BJIMjaHKMe BpP3 IUIOAHOCTA M PENpPOIYK-
THUBHUTE QYHKUMH (TIOTJIeqHETEe BO TOYKa 5.3).

He nocTojat KIMHUYKY MOJATOLM 32 BNMjaHWeTO Ha ['apaMULIMH BP3 MIOAHOCTA.

4.7 Bunjanue Bp3 cHOCOOHOCTA 32 BO3€lbe WJIH 32 PAKYBalbe CO MAIIHHHA

I'eHTaMHLMH Hema BiIMjaHWe Bp3 ncuxoduszMukata cocrtojba. Bo moenuHeuHu ciyuau, Moxe Ja
npeausBYMKa MHMHJIMBH HapylilyBawkba Ha paMHoTexarta. Cocrtojbata Moxe na ce BIOIIM AYpPH M IO
MPEKUH Ha Teparnyjara, 11a 3aToa € motTpebHO Ja ce NpeaynpeaaT NalMeHTHTE 3a OBa.

4.8 Hecakanu nejcTBa

['eHTaMMIMH € TOKCHYEH 32 ayUTUBHHOT U BeCTHOYJIIAPHUOT cHcTeM, OyOpesute, a ja MHXuOupa u
HEBPOMYCKYJIHaTa TpaHCMHUCHja. JIpyrH MOXHM HecakaHH [€jCTBa BKJIy4yBaaT: XHIIEPCEH3UTHBHH
peakiuH, TIoKaueHa TelecHa TeMIepaTypa, NpOTeHHYpHja, IIaBo0oIKa, 3aMOp, NTAPECTE3NH, HAPYILLY-
Bakba Ha BHJIOT, NAJINUTALINY, 3TOJIEMEHO HUBO Ha ypea, KpeaTUHUH M OUnupyOuH, Kako W 3rojieMeHa
aKTHBHOCT Ha TpaHcaMuHa3uTe. HMcTo Taka, Oele 3abeneskaHa U MOXKHOCT 3a [0jaBa Ha IEP3UCTEHTHH
Avjapey nopanu cynepuHpeKuuja co pe3ucTeHTHH GakTepru (IIceBAeOMeMOPaHO3€H KOJIMTHC).
Hecakannre nejctBa koM MOXaT Oa ce MOjaBaT 3a BpeMe Ha TepamnujaTa CO TEHTaMHUMH ce
K1acubHULUHMpPaHH BO CICIHUTE CPYIH MO Pefociel] Ha YeCTOTa Ha CIyuyBate:

- MHory dectu (>1/10),

- yectH (>1/100 oo <1/10),

- noMainky dectd (>1/1000 mo <1/100),

- perku (>1/10.000 mo <1/1000),

- MHory petk# (<1/10.000),

- HeMo3HaTH (He MOXAT [ja Ce YTBPJAT Of AOCTAIHUTE MOJATOLH).

Bo pPaMKHTC Ha cekoja O I'PYUHITE, HECCAKAHU LY J.lﬁjU‘l'Ba CC HABCUCHMU 110 pejociiel OA 1101'0J1eMd KOH
nomMajia CepHuO3HOCT.

ITomanky uectu Petku MHory peTku Henoznatu
HapyuryBama Ha €03uHOGMIHja,
KpBTa U HEeyTpOIeHuja,
AUMGHUOT cHCTEM TPOMOOUUTONEHH
ja, aHeMHuja,
HaMmaJieHO HUBO
Ha XeMOoTJ100uH
Hndexuun n Cynepundekuuja
uHpecTanu (npenu3vBUKaHa
ol 6akTepuu KOu
ce pPe3UCTEHTHU
Ha reHTaMULUH),
nceyaoMeMopanos
€H KOJIUTHUC
Hapynrysamwa Ha AHadunaktiuHa
UMYHOJIOHIKHOT peakuuja
CUCTEM (BIJTYUHTENIHO H
aHaduiakTHyeH
LIIOK) U
XUTIEPCEH3UTUBHO
cr (ucumn)
Hapyurysama na XHUIOKAILIEMH]ja




MeTaboIU3MOT U

2

HcXpaHaTa XHIIOKaJIeMHja,
XUIIOMarHe3eM
Hja
[McuxujaTpucku Jlernpecyja,
HapylIyBama XaJylMHALUH,
KoH(y3Hja
Hapyysama Ha 6nokana Ha rinaBoborka, Ilenrpanna
HEPBHHOT CHUCTEM HEBPOMYCKYJIHA | 3aMOD, HeypornaTuja
Ta napecresuja (BKJIyUHUTENIHO
TpaHcMucHja* KOHBYJI3UH,
JeTapruja,
eHledanonaTuja),
nepudepna
HeyponaTHja
Hapyurysama Ha HapylllyBama Ha
BHJIOT BUJIOT
HapyumryBama Ha | HapyluyBaia Ha TpauszuropHo
YBOTO U CIIYXOT U rybeme Ha
JIABUPHHTOT paMHOTeXaTa CITyXOT,
(nornepHere BO vpeBep3udbUITHO
Touka 4.4),, YyBCTBO rybeme Ha

Ha MPUTHCOK BO
YLIUTE, HUICTarMyc,

CITYXOT, TTTYBOCT
(mornenHeTe BO

BEPTHUrO Touka 4.4)
HapymyBamwa Ha rajicte, [oBpaKkame, CTOMAaTUTHC
racCTpPOMHTECTHHAN | Aujapea
€H CHUCTeM
Xenarobunujapuu MOKa4€HO HUBO
HapylLlyBamba Ha OWMpyOuH U
MoKaueHu
TpaHCaMUHAa3M;
OBHE JIBE
HEeCaKaHH [ejCTBa
Ce MHAHUKATOPH
3a XenaTajaHo
HapylIyBambe
HapywyBama Ha CruBeHc-
KOXKaTa H Ha [Yonconos
MOTKOXXHOTO CHHJIpOM,
TKHBO TOKCHYHA
_— enuaepMaiHa
PeHanuu n MOKayeHO HUBO Ha AkyTtHa
YPHHAPHH ypeau ciabo
HapyllyBama KpeaTuHHH(TIOTJIeaH CHHJ,
eTe BO Touka 4.4),, Ha @
NPOTEUHYpHja nauueyH
TpeTUp
NPOJIOHT
CO BHCOKH [{
Oniutu MoKa4yeHa
HapyllyBaba U TeJiecHa
cocrojou Ha TeMIieparTypa,
MECTOTO Ha MAMUATALHN

aJIMUHUCTpaLHja




*BectubynapHa ¥ ayAuTOpHa qucyHKIIMja € peTKa mojasa HO € 3HauajHa 3aToa LITO € BOOOHMYaeHo
upeBep3ubHIHA. Moxke a ce BIOIIM AypH H 110 MPEKUH Ha TepanujaTta co reHTaMuuuH. Ha novetok e
3acerHar CiIyXoT co Bucoka ¢pexBeHIpja. HapynryBameTo ce neTekTHpa co ayJHOMEeTpHja Mpej 1a ce
nojaBaT KIHHUUYKUTE 3HaLW. [IpB 3HaK € THHUTYC U YyBCTBO Ha MPUTHUCOK BO yiuute. BectuOynapHata
JuchyHKIMja KITHHHYKH ce MaHH(peCTHpa Kako Tajierhe, MoBpakare, BpTOIIaBULA WM HUCTarMyc.

**[Ipere>xHO HacTaHyBa Ipd Op3a MHTpaBeHCKa aJIMHHHCTpalllja WIM KOra ce agMHHHCTpUpaat
BHUCOKH 034 Ha F'eHTaMULIMH BO TJIeBpajiHaTa WM IEPUTOHEATHaTa [IPa3HUHA.

Jlokonky ce mojaBaT TeLIKH HECaKaHH EjCTBa, TepanujaTta Tpeba aa ce NpeKuHe.

IIpujaByBame Ha HecaKaHH JejcTBA

[pujaByBameTO Ha HECAKAHUTE [IS]CTBA PETHCTPUPAHU 110 MyILITAE Ha JIEKOT BO [IPOMET € OJ] rojieMa
BakHoCcT. Ha 0BOj HaumH ce 06e36enyBa KOHTMHYHUPAHO CIEACHE Ha KOPHCTA HACIIPOTH PU3UKOT OA
ymoTpefara Ha JIEKOT. 3paBCTBEHUTE pabOTHULIM MOXKE 1la TO NMpHjaBaT CeKOj COMHEX 3a HECAKaHO
IEjCTBO oA NekoT Bo HanmoHanHHOT ueHTap 3a (apmMakoBUrWIaHLA TpH AreHuMjaTa 3a JIEKOBH U
menuuuHcku cpeactsa (yn.Ce.Kupun u Meroauj 6p.54 xar 1) unm no eNEeKTPOHCKH NaT Npeky Bed
crpaHara Ha AreHiujara http:/malmed.gov.mk/

4.9 IIpegozupame

IpenosupameTo MOXe a AOBede OO0 HPeBEp3UMOWIHO HapylIyBare Ha ayAWTHBHO-BECTHOYJNApHUOT
CHCTeM, MHHJIMBO BJIOLIYBale Ha peHaiHaTa (yHKUHja U HeBpoMyckynHa Gnokana. IlorpeOHo e
BHHMATEJIHO CJIecHhe Ha AUIIEHEeTO, ayJHOrpaMoOT U BecTHOYIOrpaMoT, AMype3aTa U Ha CEPyMCKHUTE
KOHIEHTPALMK HA T€HTAMHULIMH, ypea, KpeaTHHHH, KalliyM, MarHe3uyM M kaiauyM. [laruenTtoT Tpeda
na e nobpo xuapupaH. HeBpomyckysHaTta 610kajia MOXke 1a C€ HAMaTN CO UHJEKTHUPake Ha KalluyM
U HeocTUrMuH. EnuMuHaiMja Ha TEHTAMUIOMH OJl TEJIOTO MOXeE Ja ce M3BPLIM CO XEeMOJHjai3a,
ocobeHo Kora e MpUCYTHA peHaHa HHCY QULIHEHLIHja.

5. PAPMAKOJIOIIKHA IIOJATOIIA
5.1 @apmakoaUHAMCKH CBOjCTBa

dapmakoTeparneBTcKa TIpyma: aHTUOakTepucKH JIEKOBM 3a cuUCTeMcka ynotpeba, Jpyru
amuHornukozuau; ATC koa: JO1GBO03.

Mexanuzam na dejcnigo
I'eHTaMMLIHHOT ja UHXHUOHpaA CHHTEe3aTa Ha MPOTEHMHUTE BO OaKTepHUCKaTa KJIETKa HNPEKY BP3yBambe CO
HOroJIeMHUTe W MoMaiute pubo30MCKHM nogeauHuLH. McTo Taka, FeHTaMMLMHOT BEPOjaTHO aKTHBHO
MEeHeTpHpa HU3 KJIIETOHYHUOT SUA Bo OakTepujata. Ha Toj HauMH, KOHUEHTPAUMUTE HA T€HTAMHLMHOT
BO OaKTepHcKaTa KJIETKAa C€ MHOI'Y BHCOKH, 3HAYHTEIHO MOBHCOKH OTKOJKY KOHLEHTpalMWTE Ha
FeHTaMHUILMHOT BO OMKPY>KyBameTo Ha OakTepHjaTa, Ha IITO Ce JODKHM OaKTEPUIMAHOTO AejcTBO. Bo
aHaepoOHM YCJIOBH, TIPH 3rojieMeHa OCMOJIAPHOCT M Hucka pH BPeAHOCT, CTENEHOT Ha MEHEeTpalija e
TIOHHU30K, NIPEMUHOT € OTEXHAT W ji0ara JI0 pa3Boj Ha | MBHA pe3uCTeHIMja Ha HGakrepujaTa KOH
reHTaMMIMHOT. BHCOKHMTE KOHLEHTpaluMu Ha K MyM HCTO Taka ro MHXUOUpaat
TIPEMUHOT Ha T€HTAMHMLIMHOT BO 6aKTepujata.

__-:-:--'4. :1_‘_ o
ainoT-KOpTefe” W NepuiuMdHaTa TEYHOCT BO
N ] P i .
1@ ﬁ@qmiwaaqra HA &4 KpO30MaJIHHUTE TIPOTEHHHU. Ha
Vo el s

‘...’ -D"-)J.l

Bo KOHLEHTpalMH KOU Ce MOCTHUrHyBaarT B
BHATPELIHOTO YBO, FTEHTAMULIMHOT MOJXKe /1A ja
OBOj HauMH ce 00jacHyBa TOKCHYHOCTA Kaj JIyT

DapmaroouHaMcKll Oejcmed
I'enramMunuH uMa GaKTEPULIMIOHO EjCTBO.




Knunuuxa egpuxacnocm
[entamuima € edukaceH nporuB aepobHH ['paM-HeratuBHH OGaktepuu, ctaQuiokoku W Listeria
monocytogenes.

Ff)iL-‘r‘a"'.if(.‘r?C.'H?Hfi’.’-fln" 6(?-'&?”3}?”” CCeRINEY HA ceHMAMUYUN Ce.

- Cxopo cute entepobaxrepuu: E. coli, Enterobacter spp., Klebsiella, Proteus (uHmon-
MO3UTHBHH, HHAON-HEraTUBHMU), Salmonella, Shigella, Providencia, Serratia, Citrobacter,
Hafnia, Edwardsiella u Arizona spp.,

- Pseudomonas aeruginosa,

- Brucella, Moraxella, Pasteurella multocida, Francisella tularensis, Acinetobacter
calcoaceticus, Aeromonas spp.,

- Campylobacter pylori, C. jejuni.

I'eHTaMMIIMH KCTO TaKa € aKTHBEH U MPOTUB HeKOW ['paM-Mmo3UTHBHY OaKTepHH:

- Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus saprophyticus spp.
(BKJIydyBajKH M COEBH OTIIOPHU HA MEHULIWIMH W METHIIHITHH),

- Listeria monocytogenes.

Bo oBaa Tabesa ce HaBenenn MIC 3a HekoH DakTepun:

bakrepuja MIC pg/ml
E. coli 1,04.,0
Klebsiella aerogenes 1,0-2,0
Klebsiella (other spp.’s) 0,06-1,0
Proteus mirabilis 2,0-8,0
Proteus vulgaris 1,0-4.0
Morganella morganii 1,04.,0
Providencia rettgeri 0,54.,0
Salmonella spp. 0,25-1,0
Pseudomonas aeruginosa 1,0-8.0
Staphylococcus aureus 0.12-1.0
Listeria monocytogenes 1,0-8,0
Pezucmenmnocm

baxmepuckama pesucmenmnocm na ecemmamuyun ce 6a3upa HA HAMANKY MPU MEXAHUSMU:
pubozomcka mymayuja, HeepuKacka NEHeMpayuja Ha 2EHMAMUYUHOM 60 KIEMKAMA U paszpadysarse
HA 2EHMAMUYUHOM CO PA3NUYHU EHIUMU.

Kora renramuuun Geile BOBEIEH BO TepaIujaTa, camo Mall 6poj Ha eHTepobGakTepun 6ea pe3sHCTEHTHH
Ha nekor. Kako pesynrtar Ha uectata ynorpe6a, ocoOeHO BO eJHHHMLMTE 32 MHTEH3MBHA HeEra M
O[Ie/IMTe 3a TPETMAH HAa H3rOPeHHLUH, OpOjOT Ha PE3UCTEHTHH EHTEepOGAKTEPUH Ce 3rOJIEMH.
Boo6uuaeno, pesnctenTHOCTa 6p30 ce HaMalyBa ako ojpefeH GONHWYKM Omfes WK GoNHMLATa ja
orpaHnuu ynorpebaTta Ha FeHTaMHUILMH.

Pe3ncTeHTHOCT Ha TeHTaMULIMH MHOTY PETKO Ce pa3BHBa 332 BPEME Ha TeparnujaTa.

5.2 ®dapMaKOKHHETCKH CBOjCTBA

Ancopnyuja

§upa u mocturHysa
y3Hja ja HamMayBa

&
Gw%é‘rﬂp F20¢ CTH KaKO M OHHE KOU

Ce MOCTUTHYBAAT CO MHTPAMYCKYJIHA aIMUHHCTpPAHja HA HCTATASG
I'entaMuumHOT Gp30 ce ancop6Hpa NO MHTPANepPUTOHEAIHA WM UHTPAILIEBPAIHA aAMHHHCTPALH]a.
o uHTpaTekanHa WK MHTPaBEHTPUKYIAPHA aAMMHICTPALHja, CKOPO U /a He ce ancopbupa.

IIpocevna MaxcHMallHa KOHUEHTpaIHja BO CEPYMOT MO MHTPaMyCKy/Ha aJMHHHCTpauMja of 80 mg
reutamuumMH e 7 pg/ml v ce nmocturHyea 3a 0,5 1o 2 uaca. AKO 103aTa Ce YABOM, MaKkCHMaJTHaTa

MaKCHUMAaJIHO HUBO BO cepyMoT 3a 30 mo 90 MuHyTH.
aricopruujara.



KOHLICHTpallija ce YBOjyBa MCTO Taka. OnTHManHaTa MaKCHMAalHAa KOHLEHTpalHja u3HecyBa 7 .10
10 pg/ml.

Kaj HoBoposeHummwaTa o 7 OeHa, MakCMManHaTa KOHIEHTpaldja BO cepyMoT oa 4 pg/ml ce
TIOCTUTHYyBA IO f03a oA 2,5 mg/kg TenecHa TexuHa 3a 30 1o 60 MUHYTH.

Ilpu enHall AHEBHO NO3Mpame, MAKCUMAIHUTE KOHLEHTPAIWK CEe IOBHCOKH OTKOJIKY OHHE KOM C€
MOCTHIHYBAAT CO JIO3UParbe O TPH MaTu AHeBHO. Criopes U3BEIITauTe, TOKCHYHOCTA € HajHUCKa NpH
KoHUeHTpauuu nomery 10 u 15 pg/ml. Tlpex anMuHHCTpHpae Ha clieHaTa [03a, KOHLEHTpalMjaTa
BO CepyMOT He Tpeba HuKkoraiu ga 6une noronema of 2 pg/mil.

Lucmpubyyuja

I'entamuuyHoT cnabo ce Bp3yBa 3a mpotedHuTe (25%); caMO akO CEPyMCKUTE KOHUEHTPAlldH Ha
KaJILlMyM ¥ Marde3uyM ce HUCKH, 10 70% of reHTaMULIMHOT Moxe Aa Ouze Bp3aH co MPOTEHHHUTE.

BonymeHoT Ha aucTpuOynMja Ha TEeHTAMHMLIMH € NPUONMMKHO EKBUBAJICHTEH CO BOJIYMEHOT Ha
eKcTpakseTo4yHata Boja. Kaj HoBopomeHuHmbata, ekcTpakiieToyHaTa Boma ondaka ox 70 mo 75% on
TeJIeCHaTa TeXHHa Bo crnopenba co 50 mo 55% kaj BozpacHHTe. EKCTpak/iieTOYHHOT BOJEH IeN €
noroneM (40% op TenecHara TexxuHa BO criopenda co 25% oj TenecHaTa TeXWHA Kaj BO3pacHMTE).
3aToa, BOTyMEHOT Ha JUCTpHOyLHja Ha FTeHTaMUIMH Ha kg TellecHa TeXKHHa e 3acerHar M ce HamastyBa
co 3rosieMyBame Ha Bospacta of 0,5 no 0,7 L/kg kaj npeaspemeno pogeno 6ebe no 0,25 L/kg kaj
agonecuent. Ilorosemuor BosmymMeH Ha aucTpubyuuja Ha kg TenmecHa TexuHa 3HayM JAeka 3a
COOJIBETHA MaKCHMaJiHa KOHLIEHTpaLMja BO KpBTa Tpeba j1a ce aAMHHUCTPHpa MOBMCOKA 103a Ha kg
TejecHa TeXHHa.

I'eHTaMHMLIIMHOT MOMMHYBa BO MHTEPCTUIMYMOT Ha MPHUOIIKHO cuTe opraHu. J[oGpo meHeTpupa BO
€PUTPOLIUTHTE, HEYTPOPUIIUTE H OCOOEHO BO KIETKUTE HAa MPOKCHMAJTHUTE PEHANIHU TYOYyd Kaje LITO
HEroBaTa KOHLEHTpalHja I'M HaMUHYBa CEPYMCKHTE KOHLIEHTPALIMH.

IMony-xuBOTOT Ha reHTaMHLMH € oA 1,5 mo S,5 yaca kaj 3apaBu Mitaau jMia, 1 Yac Kaj nocrapu aeua
u o 2,3 no 3,3 yaca kaj HOBOPOJEHUYHHA.

Ilpu GpoHxujanHa cekpellMja, TeHTAMHLMHOT HOCTUrHyBa camo 25% OF HETOBHTE CePYMCKH
KOHLICHTpALIUH.

Kaj Bo3pacHHUTe, KOHLEHTPALMHTE Ha T€HTAMHIMH BO JIMKBOPOT C€ MHOTY HHMCKH. Tue ce moHekane
MOBHCOKH BO MPHCYCTBO HA MCHHHIC&UTHO BOCIIAJICHHC M Kaj HOBOPOICHUYHHATA.

I'enramMuumHOT 106pO NIEHETpHpa BO KOPHEaTa U BO O4YHATa BOJUYKA, HO ¢/1abo MeHeTprpa Bo
TE€YHOCTA Off CTAKJIEHOTO TEJIO Ha OKOTO.

Hocturnysa 25 1o 50% oa cepyMcKkHUTe KOHLIEHTPALUK BO CHHOBHjaIHATA TEUHOCT.

Camo ManM KOHLIEHTpALMH Ce MPOHAjIeH! BO MPOCTATATA U IUTyHKaTa. Bo omykara, mocTUrayBa 25
no 88% on cepyMcKHUTE KOHLIEHTPALIHH.

ExcTpeMHO BMCOKH KOHLEHTpallMd HAa FEHTAMMLMH ce MpoHajieHH BO ypuHarta (25 go 100 matm
MOBHCOKHM OJ CEPYMCKHUTE KOHLICHTpauuH). belne yTBpieHO neka reHTaMHIIMHOT MEHETpUpa BO
CPLIEBHOT MYCKYJI, XeNapoT, Myckyiaure u Oybpesurte, kane ce akymymnupa 40% om BKymHaTa
KOJIMYHHA HA aHTUOMOTHKOT BO TEJIOTO.

CepyMcKUTE KOHIIEHTpPAallMM HAa TEHTAMHULIMH BO (eTycoT mocTurHyeaaT ao 40% om MajuMHuTe
CEPYMCKH KOHLIEHTpaluy. Majii KOJIMYMHY Ha TeHTaMUIIMH C€ U3JTavyBaaT BO MJIEKOTO Kaj JIyIeTo.

Memabonuzam u enmuunayuja
I'enramMunmHOT He ce MerabonM3Hpa BO TENOTO, HO CE€ M3JIayyBa HEIPOMEHET BO MHKPOOHOJIOIIKH
aKTHBHa $popma TPETEXKHO NPeKy 6y6pesute. Kaj naumenTure co HopManHa peHaiHa QyHKIja, MoTy-
JKMBOTOT Ha eJIMMHHaIMja M3HecyBa okony 2 a0 3 uyaca. Kaj HOBOPOJEHHHIbATA, CTANKATa Ha
eHHMHHaHHJa ¢ HamalleHa NOpajH HepasBUeHaTa byHk1Mja Ha

cKa BO3pacT ofl 26
10 34 Henenu Bo criopen6a co okoiy 6,7 4aca kaj HOBOpO/AeHY 1 Ro3pacT ox 35 10
37 nenenu. Kako mocneayua Ha Toa, BpEJHOCTa Ha KIIMPEHC -xcc}%mncﬁym o,ﬂp%
HOBOPOZIEHUMH>aTa Ha TecTalMcKa Bo3pacT of 27 HeleNH [ib .‘5 th K;ﬁtsrpoﬁop(
recrauucka soszpact oa 40 Hexenu. |2 ‘ el i)
I'eHTaMMUMHOT € NIPHCYTEH BO TKUBATa JOJITO BpeMe I10 MPeKH taT Qa TE pﬂﬁ\)}‘a’rdﬁ"
fi’f.)NarQﬂ 3 .*-
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Penannute HapyiyBama ja HHXHOMpaaT elMMHHaLMjaTa. XeMOAWjanu3ara ja HaMayBa KOHLEHTpa-
[MjaTa Ha TEHTAaMHLMH BO CEPYMOT 3a OKOJY MOJIOBHHA. [ €HTaAMHIIMHOT MOXe Jja Ceé OTCTPaHH Of
TEJIOTO U TI0 NaT Ha MepUTOHealHa JIijain3a.

5.3 IlpeaxkanHH4KH moAaToNU 3a Ge30eqHOCT

Crynuure 3a UCTIMTYBalke Ha aKyTHa TOKCHYHOCT ITOKaKaa HHUCKa TOKCHYHOCT Ha F€HTAaMHMIHH Kaj
JIyBLH, CTAOPLH, 3ajallH, TBUHEjCKH Mpacuiba 1 MajMyHH: BpeaHoctute 3a LDs, 6ea nmomery 20 mg/kg
u 180 mg/kg no unTpaBencka aaMuHKUcTparmja u nomery 430 mg/kg u 780 mg/kg o uHTpamyckynHa
aaMuHucTpauuja. [lo nosekekpaTHaTa aAMUHHCTpalLMja HA reHTaMuIMH (Mo 50 neHa) Bo xo3u go 200
mg reHTaMULMH Ha Kg OHEeBHO Kaj CTAaoplM, 3ajaly, Ky4Hiba, TBUHEJCKH Tpachiba W MajMyHH, Oea
3a0enexxaHd TOKCHYHM [ISjCTBa KOM ce MaHu(ecTHpaaT nperexxHo Ha OyOpesure u yumre. Ce
MPETIoCTaByBa J€Ka TOKCHMYHHUTE JAEjCTBA C€ II0jaByBaaT Kako pe3y/TaT Ha aKyMyJHpameTO Ha
renTaMuLMH. [lo noBekekpaTHa mapeHTepaiHa aIMHUHUCTpallHja HAa HHjEKLHH, Ce T0jaBHja JIOKAJIHH
TOKCHUYHH /1¢jCTBAa HA MECTOTO Ha aiMUHHCTpallHja.

l'eHTaMuMUMH HeMa BNHjaHWe Bp3 IUIOJHOCTA M pPeNpOAYKTHBHaTa (YyHKLHja; Kaj JabopaTOpUCKH
JKMBOTHH Oellle 3abesexxaHa eMOpPHOTOKCUYHOCT.

'eHTaMMUMHOT HEMa MYTareHCKH W KaHLIEPOreH MOTEHLIHjaJl.

Edextn npu HexIMHHYKUTE UCIHTYBamba Oea 3abeliekaHH caMO TPH W3JIOKYBama 3a KOW Ce cMeTa
JeKa JI0BOJIHO TO HaJIMHHYBaaT MaKCHMAJIHO JIO3BOJIEHOTO H3JIOXKYBake Kaj JIy['€TO LITO YKaXyBa Ha
MaJla peJleBaHTHOCT 3a KIMHHYKaTa ynorpeba.

6. PAPMAILIEBTCKH ITIOJATOLN

6.1 JIncra Ha eKIHIIHEHCH

MeTHI nnapaxuapokcnbensoar (E218)

nponui napaxuapokcudenzoar (E216)

JUHATPUYM eleTaT

Hatpuym Metabucyndur (E223)

BOJIa 34 WHjeKIUU

6.2 MHMuxoMnaTruOHJIHOCTH

bera-nakramckuTe aHTHOMOTHLIM MOXAT Jja IO MHAaKTHBMPAaT FeHTAaMULMHOT ik Vitro, Na 3aTroa He
Tpeba fa ce MellaaT 3ae[HO BO LIMILETO 3a HHTpaBeHCKa aAMHHHCTpandja. McTo Taka, reHTAMHLIUHOT
He Tpeba Aa ce Mella Co EPUTPOMHUIIHH, XeMapHH U HATPUYM XHAPOTEH KapOoHar.

OBoj Jiek He cMee J1a ce Mella CO IPYTH JIEKOBU OCBEH CO OHHUE KOM C€ HAaBECHU BO TOYKA 6.6.

6.3 Poxk Ha Tpaeme

5 roguHM.

6.4 Hauynn na yyBame

[Ha ce qyBaat Ha Temneparypa a0 25°C.

6.5 IlaxyBamwe

I TR e
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Awmtyna (TpaHCHApeHTHO XWUPOJIHTHYKO CTAKIG %@1 I g.mg]ﬁjgﬁ' Phin [§f J): 10 ammynu ox 1,5 ml
a . NI J

pacTBop 3a uHjekTHpame (80 mg/1 ml), Bo KyTuja. it o
N\ Hup . 200 S

6.6 IloceOHM MepKH Ha NIPETNA3THBOCT 32 OTCTPAUYBAIHE >

be3 nocebHu Gapama. -

CeKOj HEHUCKOPHUCTEH JICK UK OTNIaJACH MaTeijanTpe6a Aa ce OTCTpaHH BO COIIACHOCT CO JIOKAJTHUTE

o



Oapama.
3a KpaTKOTpajHa HUHTpaBeHCKa HWH(QY3Wja, pacTBOpere ro reHTaMuuuHoT Bo 100 mo 200 ml na

cTepuieH (M3HMOJIOIIKK pacTBOp WIM crepwieH 5% pactBop Ha miiyko3a. KoHueHTpauujaTa Ha
reHTaMHIHH BO paCTBOPOT He Tpeba aa Ouze noeeke o 1 mg/ml.

7. TIOJATOIU 3A HOCHUTEJIOT HA OJIOEPEHHUETO 3A CTABAKE HA JIEK BO
IIPOMET

KPKA-®APMA JIOOEJI Cxomje, yia.Xpucto Tatapues - 1 6p.101, 1000 Cxomje, Perrybnuka Cerepna
Maxenonuja

* 3amTMTeHOTO MMe ce ynoTpebysa co onobpenue ox Essex Chemie A.G.

8. BPOJ HA OJJOBPEHME 3A CTABAILE HA JIEK BO ITIPOMET

15-620/13

9. JATYM HA ITPBOTO OAOBPEHUE/OBHOBA 3A CTABAILE HA JIEK BO
IIPOMET

HatyM Ha nipBoto omobpenwue: 30.08.1995
JlaTym Ha mocneHaTa OOHOBA: 03.04.2013 -

10. JTATYM HA IOCJIE]]

A TEKCTOT
Mapr 2023 )



