3EUPEH U3BENITAJ 3A OCOBUHHUTE HA JIEKOT

1. HUME HA JIEKOT

Garamycin — I'apamuuus 80 mg/1 ml pacTBop 32 MHjeKTHpalbe

2. KBAJIMTATHUBEH U KBAHTUTATHBEH COCTAB

["apamMuLMH pacTsop 3a uHjekrupare 80 mg/1 ml
1 ml o pacTBOPOT 3a HHjeKTHpabe coapxH 80 Mg reHTaMHLKH BO OOJIMK Ha 133,33 mg reHTaMHLIUH

cyndar. Enua ammyna (1,5 ml o1 pacTBOpOT 32 HHjEKTHparbe) COAPKHA 120 mg reHTaMHLIH BO 061Kk
Ha 200 mg reHTaMULKH Cyidar.

ExuunueHcH:
["apamuumi_pacTBOp 3a uHjekTHpame 80 mg/l ml
[ ml ox €/Ha aMITyJia
pacTBOPOT (1,5 ml oz pacTBOpOT)
METHJT TapaXuApPOKCHOeH30aT
(E218) 0,8 mg 1,20 mg
TPONKJI apaxuApoKcHbeH3oar
(E216) 0,1 mg 0,15 mg
HaTpUYM MeTabuCyapuT
(E223) 3,2mg 4,80 mg
HATPHYM 0,788 mg 1,182 mg

3a 1ej1ocHa JIMCTA Ha €KLMIIMEHCH, TTOTJIEAHETE BO TOUKA 6.1.

3. ®APMAIIEBTCKA ®OPMA
PacTBOp 3a HHjEeKTHPaHE.

Bes6oen ao 6ireno xont, Guctap pacTBop.

4. KJIMHUYKH IIOJATOIM

4.1 TepaneBTcKM HHAHKALMH

TapamullMH ce yrnoTpeOyBa Kaj BO3pacHM M Jeua off CHTe BO3PAaCHHW Ipymu (npeaBpeMEHO POJCHH
6ebHba, HOBOPOIEHUHIba, Oe0HIba, AeNa, afl0JIECLIEHTH).

[apavMuipH (TeHTAMULUH) ce ynoTpeGyBa 3a TPETMaH Ha TEIIKM CUCTEMCKH HHGEKLIMH NPeIU3BUKaHH

ox aepo6HH ['paM-HeraTHBHHM GaKTepyy OCET/IHBH Ha reHTaMULMH. OBre HHCKLMH BKITy1yBaaT:

- cerca M APYTH TEWKH CUTEMCKH HHOEKLMH,

E MHTpa-aGIOMHUHANHA HH(EKUMH: NEPUTOHMTHC, abCcuecH, XOpd]
KOMOHHaIKja CO METPOHU/Ia30JT WM KITHHAAMHLFH), i

- TELKH HEOHATAIHH HHDEKLIUH,

- MH(EKUMH Ha YPUHAPHUOT M PECTMPATOPHHOT TPAKT,

- CeKyHIapHH HHGEKLIUK OJ] H3TOPEHHUIIY, TPAYMATCKH U XHPYP

- TyJlapeMuja,

- eHIoKapaUTHC (BOOOMYAEHO BO KOMOHHALHja CO HeKoj OeTa-yakk




['apaMHIHHOT UCTO TaKa Ce yrotpebyBa 1 3a NPO(QHIAKCa Ha NOCTONEPaTHEHH UH(EKLIUN [IPH HHTPa-
aGIOMMHANHA omepanja, 0co0eHO mnpu Onepauun Ha ypHHAPHHOT tpakr u upesara. Ilpn
WHTECTHHATHA OTIEPaIlja, ce aAMUHMCTPHpa eAHOKPAaTHa /033 Ha reHTAMHUINH Bo KomGuHaLHja co

MeTpOHNAAa30J1 WIH KJIWHAAMHALIAH.

Tpeba na ce 3eMarT BO INPEABHA oMLMjATHATE JIOKAIHK BOJAMYM 3a COOMBETHA ynotpeba Ha

aHTPI6aKTepHCKPITC JICKOBHU.

4.2 Jlo3npame H HAYMHH HA ynorpeba

£03 Hpame

[lopaau JIOATOTPajHOTO MOCT-aHTHOMOTCKO J€jCTBO Ha TEHTAMHLMHOT, ediKacHOCTa HA CeKoja
Hoc/eaoBaTeHa 032 aJMHHMCTpHUpaHa BO IEpHOLOT Ha HOCT-aHTHOHOTCKOTO JlgjeTBO € nocrada
33702 1ITO OAaKTEpHUTE CE MOMANIKY OCETJIMBH Ha J€JCTBOTO Ha FEHTAMHMIIMHOT BO OBO) MEPHOL. 3aroa,
e[IHOKpATHATA JHEBHA [03a UMa [BOjHA TMPEAHOCT BO OAHOC HA anTHbaKTEpHCKATA e(PHKACHOCT Ha

reHTaMHLHH:
- HOCHITHO GaKTepI/II.II/UlHO ﬂejCTBO opaid BHUCOKHTC [IOYETHH CEePYMCKH KOHLICHTpalluu Ha

r¢HTaMHULIMHOT,
- I'IOIIO6pO aHTI/l6aKTepI/ICKO ).IejCTBO Ha MnocjiefoBaTe/iHaTta J03a Mnopaau MOAOJITHOT JO3C€H

HHTEpBAL
He ce npenopadyBa faBarme Ha eHOKpaTHA IHEBHA /1032 Ha FeHTaMUIIH Kaj mauMeHTHTe co ocnabHaT
MMYHOJIOIIKM CHCTeM (HEYTPOTIEHH]a), CEPHO3HH PEHATHH OLITETYBaMa, HMCTHYHA Pubpo3a, acuuT,
MH}EKTHBEH EHIOKAPTUTHUC, NAIMEHTH CO H3TOPCHULHU Kaj kou e 3ahaTena rosema MoBpLIMHA (xom
BKJIy4yBaaT roseke o 20% Of MOBpIIMHATA HA KO0YKaTa) U kaj 6peMEHH HEHH.

Bospacuu
[Ipenopayana JHeBHA 103a Kaj BO3PACHM €O HOPMANHA peHalHa dynxumja e on 4 mg no 7 mg Ha kg

TellecHA T&KMHA MHTPAMYCKYJTHO WM MHTPABEHCKH KaKo 1 (npenopayaHo) Wik 10 3 A03H.

Kora TreHTaMHLMHOT Ce aAMMHHCTpUpa BO HEKOJIKy AHEBHH [03M, MOHYETHATa J03a 34 BO3PAacHHU,
HE3aBUCHO OJI peHasiHarta QyHKLM]a, U3HECYBa OX 1,5 mg ao 2 mg/kg TenecHa TEXWHa, CO WITO CE
TIOCTHTHYBa COO/IBETHO MaKCUMATHO HUBO BO CEPYMOT.

Iocmapu
Kaj nocrapu nauuedT (Han 65), nosara Tpea na ce MpWIAroAd BO 3aBHCHOCT OJ peHAIHATa

dynkuuja (morneanete Bo Ilayuenmu co penana uncyQuyuenyuja’).

[MocTojaT HEKOM JIOKa3M JIeKa MOcTapuTe MalHeHTH MOXKE 14 fMIaT MOMOIOIKHH HA TOKCHMUYHOCT Ha
AMHHOTIMKO3MAMTe, 6e3 pasauika Jany Toa € CeKYHIAPHO Ha MPETXOAHOTO OLITETYBaIbE HA OCMHOT
Heps wiH rpanuunara OyOpexcia aucdyuxumja. Cropen Toa, tepanujara Tpeba BHUMATEJIHO Ja CE
C/leIH CO YecTO OJIpe/lyBarhe Ha CepyMCKMTe HWBOA HA TIeHTaMHIHH, npolieHika Ha OybpexHara

d)vuxuuia M 3HALK HA OTOTOKCHYHOCT.

ITedujampucka nonyiayujd

Meya u adonecyenmu
IpenopayaHa [JHEBHa 1032 Kaj AeLia U a[0MECLCHTH €O HOpMalHa peHanHa dyHKUMja € Of 3 mg 0

6 mg Ha kg TesecHa TeXHHA HHTPaMYCKYJIHO HIIM MHTPaBeHCKH kako | (npermopa4aHo) Wi 2 103H.

Bebursa (nocmapu 00 1 mecey)
JTnepHaTa no03a 3a 6eburba 1O TMPBUOT MECEIl OX »HBOTOT € on 4,5 mg no 7,5 mg Ha kg TenecHa

TEKUHA HHTPAMYCKYJTHO WM HHTPABEHCKH Kako 1 (mperiopayaHo) MM 2 J03H.

Hosopooenuuroea Y QWE PA A
=¥ 7
JlHeBHaTa 1033 32 HQBOPQACHIMILA ¢ ‘@n’4 g mo 7 mg Ha kg TenecHa TEXHUHA. IMopany NOAONTHOT

[TOMTy-)KMBOT, NOTpPed aiTgb' nugpia n&a kdj fibkopoaeHuHIbaTa ce aBa Kako eIHOKpaTHa [1034.
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Kaj HoBOpONEHuMIbaTa, GeOUEaTa M Jlelata, UCTHTE 03U KOW Ce OApelyBaaT CHOpE] TelecHaTa
TeXKHHA J0BEAYBAAT [0 IOHMUCKH KOHLIEHTPALH Ha FéHTAMHIIMH BO CEPYyMOT OTKOJIKY Kaj BO3PACHHMTE.
Criopes T0a, Kaj OBHe rpyIH Ha NALUEHTH NOTPEOHH CE JOHEKAE MOBUCOKH TEPANUCKH IO3H. [Mopanu
6e36eqHOCHN IPHUHMHM, Kaj flelaTa ce nperopadysa ceKoj IeH 1a ce 0Ofpe/lyBa HUBOTO Ha FeHTaMHLIMH
BO cepyMoT. EjieH 4ac 1o aAMMHMCTpauujaTa Ha FEHTAMMLWH, HETOBOTO CEpyMCKO HHBO Tpeba Aa

6une HajMasiky 4 pg/ml.

JIOKONKY AHEBHATA 1032 Ha TEHTAMMIMH CE aIMHHHUCTPHPA MOJE/eHa BO HEKOJIKY H03M, HUBOTO Ha
reHTAMUIIMH BO CepyMoT He Tpefa jga Gume roronemo on 2 pg/ml mpen aJMHHHCTpaLjaTa Ha
cleHaTa 103a. AKO THEBHATA /1034 CE afAMHHHCTPUPa KaKo €[HOKpaTHa /103a, HUBOTO Ha FCHTAMHIIMH

BO CEpyMOT He Tpe6a na Gune noronemo o 1 pg/ml.

Hayuenniu co penamia uncypuyuenyuja
lpu HapyweHa peHanHa (yHKUMja, MpernopavaHaTa JHEBHA N03a Tpeba na ce Hamald WU Oa ce

MPUJIArOJIH BO COIMIACHOCT CO peHaliHaTa QyHKUHja.

Jlosuparbe Ha FeHTaMHLUMH Kaj TIAIMEHTH CO HapyllieHa peHajta yHKIHja:
Ypea Kpeatunu kaupeHc (CepyM kpeaTuHuH  [J[03# ¥ 103¢H MHTEPBa

mg/100 ml _mmol/l __ [ml/min ml/s mg/100 ml _ pumol/l
<40 <6,8 >70 >1,16 <1.4 <124 80 mg* Ha cexou § yaca
1,4-1,9 |124-168 {80 mg* Ha cexou 12 yaca
40-100 6.8-17 3070 0,5-1,16 119-2,8 [168-248 |80 mg* Ha cexou 18 yaca
2.8-3,7 P48-327 [80 mg* Ha cexou 24 yaca
100-200  [17-34 10-30 0,16-0,5 37-53 (327469 (80 mg* Ha cexon 36 yaca
>200 >34 5-10 0,08-0,16 |5,3-7,2 {69636 |80 mg* Ha cexou 48 yaca
*60 mg, aKo TejecHaTa TexHHa € < 60 kg.

HamanyBameTo Ha 03aTa U IpPOJOJDKYBAHmETO HA AO3HHOT HHTEPBAJ CE€ MOJCJHAKBO COOABCTHH;
cemak, TpeGa Ja ce WMa BO NpE]BHI JeKa JO3WTE KOW Ce OJpelyBaaT Ha BakOB HauMH CC rpy6o
ONpefeHH M JIeKa MCTHTe [O3M MOXAT Jia JIOBEJaT A0 M0jaBa Ha PasjiMdHM KOHLCHTPAalUH Kaj
pasaMYHU MauMeHTH. 3aToa, Kaj NalMEeHTUTe CO KOMIUIEKCHA KIMHHYKA CIIHKa, Tpeba na ce oapenar
KOHIIEHTPALMATE HA FEHTaMHLUH BO CEPyMOT M CNOpe]l ToA ia Ce MpHIarolysa 103ara. CepyMckuTe
KOHLIEHTPAllMK Ha TeHTaMUInH u3Mepenu 30 no 60 MHHYTH 1O MHTPaBEHCKAa WIH MHTPaMyCKyJiHa
afgMHMHMCTpaLja Tpeba na Gupar HajManky 5 pg/ml.

Tlo 3aBpuIyBame Ha XeMoaujanu3ara, Tpeba 1a ce anIMHHUCTpUpa 1 mg 1o 1,5 mg reHTaMiLMH Ha kg
TeeCHa TEXKHHA.

Ipy nepuToHeanHa Avjannza, | mg reHTaMMLMH Ha Kg TeecHa TeXWHA Tpeba ma ce momane Ha 2

JIATPH OZ1 TEYHOCTA 34 nujaﬂma.

Bpemerpaeme Ha Tepanujara: of 7 10 10 ieHa MM MONONTO Kaj MHOTY CEPHO3HH HIIM KOMIITHIHPAHH
MHEeKLHH.

Cogem 3a cnedermse.
Ce mperniopadyBa CJIEACHE HA KOHIIGHTpaL1jaTa Ha TEHTAMHLIUH BO CEpPyMOT, ocobeHO Kaj MocTapu

/M1a, Kaj HOBOPOJCHUYHIbA U Kaj MalMEeHTH CO HapyIleHa peHaJlHa ¢ynkumja. Ce 3eMaar pUMepOLH
Ha KpajoT OJ1 IO3HHOT MHTepBasl (HajHHCKOTO HUBO Ha JIEKOT). HajuuckoTo HUBO Ha JIEKOT He Tpeba na
HaAMHHYBa 2 pg/ml npd aAMHHHCTpanMja Ha TeHTAMHMUMH [Ba MaTH [HCBHO H 1 ug/ml npu

¢IHOKpaTHa AHeBHA A034.

Hauun Ha aIMMHHCTpALIKja /& & T
/ Q-

['eHTAMHIMHOT Ce aAMUHUCTPHUPa MHTPaMYCKYJIHO WM MHTpaBeHCKH sBo nsata cnyqﬂ% Ipeba ma ce

KOPHCTH HCTaTa 1034. [ éHTAMHLMHOT Ce aIMHHUCTPHPA BO NEPHOM P& 2710 3 Mutyth n oo
2 L/




WHTPABEHCKH HJIM NpeKy BEHCKH KaTeTep. Kora BKynHaTta JHCBHA Jo3a Ha TreHTaMULUH Cce

a/IMMHHACTPHPA KAKO eAHOKPATHA 1032, Ce MHjeKTHPa BO MEPUOA 0N 30 no 60 MUHYTH.
3a xpaTKOTpajHa MHTPaBEHCKa uHdy3nja, reHTaMMIMHOT Tpeba fa ce pacTBOpH BO 100 ml go 200 ml
Ha CTepIIeH (M3HOTIONIKY COJICH PacTBOP WM CTEPHICH 5% pacTBOp Ha riyKko3a. KOHUEHTpalKuTe

Ha FeHTaMHUIFMH BO PACTBOPOT He Tpeba fa HaAMuHYBaar 1 mg/ml.

4.3 KonTpanHAUKAIHH

XI/IHepCCH3PITI/IBHOCT Ha aKTHBHaTa CyHCTaHI_IHja WId Ha HeKOj OJ1 EKIUITUEHCUTES HABCACHH BO TOYKa
6.1.

4.4 Tloce6Hn mpeaynpenyBama M MEPKH HAa MPETNA3IHBOCT NpH ynorpeba

[MaumeHTUTe KOM Ce Ha Tepamuja co FeHTAMUIMH Tpeba BHMMATEIHO KIMHHYKM 1 Ce CIC/AT 3aToa
[ITO FEHTAMHLMHOT Kako M APYTUTE aMUHOIIMKO3MAM MMa He(pOTOKCHYHH JIejCTBA, T OLITETYBa
ay/IMTOpHHTE U BeCTHOYy/IapHHTE CUCTEMH (BknyuyBajku M HEMOBPATHO Tybeme Ha CIYXOT), H ja
MHXHOMpA HEBPOMYCKYJIHATA TPAHCMUCH]a. TloTpe6Ha e MpeTna3IMBOCT IPH OLITETYBatbe Ha CIYXOT,

BPTOIJIaBHIIA ¥ THHHUTYC.

OmomoxkcuyHocm
IMopagy MOXKHOCTA 32 [OTEHLMjaJHa OTOTOKCHYHOCT, ce Mpernopayysa Clelete Ha BecTHOYNapHaTa

dyHKumja 1 KoxIeapHata GyHKUHja, NP, 32 BpeMe Ha TepariijaTa ¥ HEIOCPEHO MOCIe Tepanujara
(morneaHete BO Touka 4.8).

PU3HKOT 32 HapylleH CJIyX € MOrojieM AOKOJIKY KOHILIEHTpal|jara Ha FeHTaMHULHH BO CEpYMOT
KOHTHHYHPaHO HajMuHyBa 2 pg/ml. TIpHBpeMeHO MOBUCOKM KOHLCHTPALMA Ce He3HauajHH 3a 110jaBa
Ha HapyllyBatbe OCBEH JOKOJIKY ce MOrojemMu ox 10 pg/ml. OwreryBambe Ha CIIYXOT Ce yTBP/yBa CO
aynHometpuja kaj 22% on nauuentdte. IlanueHTHTE CO 3rONEMEH  pH3MK 3a ay[\MTOPHH H
pecTHOy/IapHK HapyllyBama Ce OHHE Kaj KOH € Beke € yTBp/CHa BaKea aucyHKLM|a, NAUHEHTH CO
HapylIeHa peHanHa QyHuMja, MalMeHTH KOU Ce TPETHPaHH CO APYTH OTOTOKCHIHHU JIEKOBH, aLUEHTH
KOM HE C& COOMBETHO XHMAPHPAHH WM OHHE KOM CE TPETHPAHM CO BHCOKHM NO3H HA IEHTAMHLMH BO
MOZI0JIT BPEMEHCKHU IIEPHO/.

[MocTOHM 3rofieMeH PH3MK 32 OTOTOKCMYHOCT Kaj MallMeHTH CO mutoxonapdjanin DNA MyTauuu
(ocobeHo Ha HywieotTHpoT 1555 A nmo G zamena Ha 12S rRNA reH), Aypd M aKo HHMBOTO Ha
AMMHOTJIMKO3HA BO CEPYMOT Ce BO MpPEnopa4yaHHOT OMcer 3a BpeMe Ha tepanujata. Kaj BakBu
naupeHTH Tpeba aa ce CMeTa Ha aITepHATHBHM OMLMH 32 Teparija.

Kaj marpeHTH co $ammIijapHa UCTOpHja Ha PeIeBaHTHH MyTallui W1 aMHMHOTJIMKO3WIHO NPUYHHETA
rayBoct, Tpefa ja Ce CMeTa Ha alTepHATHBHM TEpanuH WM T[EHETCKO TECTHpame Tpe

a}lMI/IHHCTpaHHj aTa.

Hegpomokcuunocm
He)pOTOKCHYHOCT CO TEHTaAMHLIHH € N0YeCTa JOKONKY KOHIIGHTpallKjaTa Ha FEHTaMHLUH BO CEpyMOT

KOHCTAHTHO HA/IMHHYBa 2 |ig/ml, Ka IIOCTapH NAUMEHTH, XKEHH, MAIMEHTH CO PCHAITHO HAPYLYBALe,
cna60 XMAPUPAHM TALMEHTH, MALHEHTH cO HeppPOTOKCHYEH CHHAPOM, MALKMCHTH €O JjabeTnyHa
HepponaTija, M Kaj OHME TPETHPaHHM CO Jpyru He(poTokCHYHH JiekoBu. Hapyurypamero ¢
peBep3uOuHO. Ce KapakTepHsupa CO 3roJeMeHO HHUBO Ha KpeaTMHHH BO cepymoT. Moxe fia ce

uzberte co OBO3MOXKYBal:€ HA aJicKBaTHa xympaTaunja.

Co e 1a ce H30erHar HecakaHHu JIEjCTBa, ce Mpenopaiysa TI0CTOjaHo cliefiere (Ipen, 32 BPEME H 10

JIeKyBaHeTo) Ha peHaIHaTa GyHKuuja (CepyMCKH KpeaTHHUH, KpeaTHHHH KJTUPEHC.
Kaj mauueHTH CO CEpPHO3HO PEHATHO HapyilyBarbe W Kaj TocTapu ManueHTd (Haj 65 roauuiHa

BO3pAcCT), JI03HPameETO Tpeda. CCE TIRIYIArO/H BO coryiacHOCT co peHainara dyHkumja. Tpeba na ce
. ” . WWEMMLLL
OBO3MOXKH J00pa XHApAaT __t}ﬁga;; . If*o,r‘-’__
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TepanujaTa CO TeHTAMULMH MOXE Ja MpOMyLMpa 3rojieMeH PacT Ha MHMKPOOPraHM3IMH KOH Ce
pe3CTEHTHH Ha JiekoT. JIOKOJIKy J0jAe JI0 OBaa Mojasa, MOTPEOHO € fia ce 3amouHe CO COONBETHA

Tepanuja.

Hcesdomembpanoser konumuc
Jlujapea u nceyaoMeMOpaHO3eH KOJHUTUC ce 3abenexaHn kora reHTaMHIH1H ce KOMOHMHHUpa CO OpYTH

anTH6MoTHLK. OBaa aujarHosa Tpeba na ce cMeTa Kaj CeKoj MallMeHT KOj pasBuil JMjapea 3a BpeMe
WIH HETOCPeHO Mo Tepanujara. Tepanujara co JIEKOT TeHTAMHLMH Tpe6a fa ce NMpEeKuHe JOKOJIKY
NMaLMeHTHTe CTPajaaT off cepho3Ha Gopma Ha AHjapea H/WIM KpBaBa Adjapea 3a BpeMe Ha Tepamnujara
¥ NIoTpebHO € J1a ce 3anoyHe co coofBeTHa Tepanuja. He TpeGa na ce napaaT 1€KOBH KO HHXHOUpaaT

nepuctaiTuka (MoryieAHeTe Bo To4Ka 4.8).

Hayuenmu co mujacmenuyen cundpom unu co Ilapxunconoea bonecm
Tlotpe6Ha e noceGHa MpEeTNa3MBOCT Kaj MAalMeHTH CO MHACTEHHYeH CHHApoM WM IlapkuHCOHOBa

olecT 3aToa IITO MOXE Aa JA0jAe HO 6J10Kaja Ha HEBPOMYCKyJHaTa TpaHcMucuja. OBaa Gnokana
MOKE JIa C€ CTIPEUH CO MOCTIOpa HHTPABEHCKA aIMHHUCTpaLHja.

IIpexymepna menecHa mesicuna
Kaj naupeHTH cO NpeKkyMepHa TeleCHa TeEXHHA, TOTPeOHO € KOHTHHYMPAHO CIIEICHE Ha

KOHIIeHTpaIIHjaTa Ha r€eHTaMHUIUH BO CEPYMOT H Tpe6a Jla ce CMeTa Ha MOKHO HaMaJlyBalh€ Ha /103aTa.

Hapaxudpoxcubenzoam (E216) u memun napaxuopoxcubenzoam (E218)
I"'apaMMLMHOT COAPXKH Tponui mapaxuapokcubensoar (E216) u MeTw napaxugpokcubensoar (E218)

KOM MOXAT fia PSAM3BUKAAT AIEPTHCKH peakuuy (MOXaT [ia Ce jaBaT H KaKO 3aKACHETH PeaKLHH) H
BO MCKJTYYHTEJIHH CTydan OpoHXocIasaM.

Hampuym memabucyngham (E223)
Hatpuym Merabucynduror (E223) petko Moxe jia MpeJU3BHKA CEPHO3ZHU XUIICPCEH3UTHBHH peaKlnH

u OpoHXocTHa3aM.

Hampuym
OBoj 71ek coapoki nomanky o ! mmol Hatpuym (23 mg) mo mo3a, OAHOCHO € eceHjaHo ‘6e3

HATPUYM .
4.5 HWuTepakuuu co APYrH JeKOBH HJIH APYrH (OPMH HA HHTePAKIHH

OfpefieHH CHJIHM AUYPETHUM (€TaKPUHCKA KHUCENMHA M (ypOCEeMHA) T'M 3rojieMyBaaT LITETHHTE
HECaKaHH JIejCTBA HA TEHTAMUMLMHOT 3aTOa IUTO NIPH MCTOBPEMEHATA a[IMUHUCTpAlHja ce 3roieMyBaar
KOHLIEHTPALMUTE HA AHTHOMOTMKOT BO CEPyMOT M TKHBOTO. VIHTpaBeHckaTa aAMMHHUCTpalja Ha
JIMYPETHLI T'O 3rojeMyBa PH3UKOT 3a PEHAJIHO OLUTETyBalke M OLUTETYBame¢ HAa ay[UTOPHHUTE H

BGCTI/I6yJIapHI/ITe CUCTCMH.

AKO FeHTaAMHLHHOT Ce aIMHHUCTPHPA HCTOBPEMEHO CO HEBPOMYCKYJIHH 6J10KaTOpH (CYKLUMHHIXOIHH
WK TyGoKypaprH), 6I0KajiaTa Ha HEBPOMYCKYJIHATa TPAHCMHCHja Ce 3rojieMyBa M MOXe a [0jAe 10

pecnppaTopHa rnapanu3a. AHTHAOTH Ce KIMYM U HEOCTUTMHH.

[enTaMmuUMHOT He Tpeba a ce aJMUHUCTPHpPA 3a€QHO CO APYrH HEBPOTOKCHYHH H HE()POTOKCHYHH
JiekoBH, 0cOOEHO aMHKALHH, TOGPaMUIUH, BAHKOMMUMH, Le(alopHIHH, BUOMHIKH, MOIMMHKCHH B,

HETPOMHIIMH, HCOMHUIHH H CTPENTOMMIIUH.

IIpy HCTOBpEMEHATa ai/MAHKCTpPALMja HA TeHTAMULIMH ¥ amboTepuLuH b, jufigio Opim,
T H
KJIMHAAMMIMH, THIEPALIHE, MeTOKCU(IypaH, (OocKapHET WM um@é&pﬁ'&? ﬁzﬁiu&) QHYpacTHH

/ == [/
CPEACTBA Ce 3rojieMyBa PH3MKOT 33 PEHAIHO OLUTETYBaHe M OIUTERYBE -bef_ﬂa':'ﬂ.;’ﬂlf%n
BeCTUOYIAPHHOT CUCTEM. ' & 1




4.6 Ymnorpe6a 3a Bpeme HAa OpeMeHOCT U A0€Ibe

Bpemenoct

[eHTaMUIMHOT ja MHH
ecTHOY/IapHHTE CHCTEeMH Kaj (eTycoT. ['apaMULIHHOT HE TPe
OCBEH KOra € HABHCTHHA HEOIXOIHO, OJHOCHO IIPH JKHBOTO

JIOCTaleH apyr COOABETECH AHTNOHOTHK.

yBa [UIalleHTaTa ¥ MOXe fia MPEJH3BHKA OIWTETYBae HA AyAUTOPHHTE U
6a ma ce ynorpeOysa kaj OpeMeHH XKEHH
-3arpo3yBavuku cocTojbu Kora He e

Hoemwe
[eHTAMUIMHOT CE H3/1auyBa BO MajYMHOTO MJIEKO, 112 3aT0a He Ce Mpernopadysa JIOCH:E.

IlnoanocT
CryauuTe Kaj )XMBOTHH TOKaXKaa JeKa FeHTAMUIMHOT HeMa BJIHjaHUE BP

THBHHTE (DYHKLIMH (TIOTJIETHETE BO TOUKA 5.3).
He nocTojaT KIHHMUYKH OJATOLH 33 BJIHjaHHETO Ha apaMHIMH BP3 [UIOAHOCTA.

3 MJIOAHOCTA M PenpoiyK-

4.7 Bimjanue Bp3 cNOCOGHOCTA 32 BO3EHE HIH 32 PAKYBaIL€ €O MALIHHHA

I'euTaMulMH HEMa BJIPIjaHI/Ie Bp3 HCI/IXO(i)PBPI‘{KaTa COCTOj6a. Bo moeauHEe4YHU CJlydyad, MOXE Ja

Ipeau3BHKa MHHJIMBH HapyllyBata Ha paMHOTEXKAaTa. CocTojbata MoXe Aa ce BJOIIM JypH H MO
NpeKHH Ha Tepanujara, Ia 3a70a e NOTPe6HO Aa ce MpeypeaT NauueHTHTE 34 Oba.

4.8 Hecakanu gejcrsa

[eHTAMHIME € TOKCHYEH 33 ayJMTHBHHOT H BECTUOYIAPHHOT CHCTEM, 6y6pesure, a ja uHxubUpa
HEBPOMYCKyJIHaTa TpaHcMHCHja. Jlpyr¥ MOXHH HECakaHu JigjcTBa BKJTydyBaaT: XWIEPCEH3UTHBHH
peakiyy, MokayeHa TenecHa TeMAEPaTypa, NpoTeuHypHja, [1aBoboIKa, 3aMOp, NAPECTE3NH, HAPYIIlY-
Barba HA BUIOT, IAJNMTALIAH, 3rOJIEMEHO HUBO Ha ypea, KpeaTHHHH U 6uIMpYOHUH, KaKo M 3rojieMeHa
aKTHBHOCT Ha TpaHcamuHasuTe. McTo Taka, Oele 3abenesxana 1 MOXKHOCT 3a nojaBa Ha MEP3UCTCHTHH
AMjaped nopaay cynepuHdexiyja co pe3UCTeHTHH akTepuH (TiceBIeoMeMOPaHO3EH KOTUTHC).
HecakanuTe IejCTBA KOM MOXKAT Jia Ce TI0jaBaT 32 BpeMe Ha TepanujaTa cO TEHTaMHLWH cCe
KTaCHUIHPAHH BO CIEHHUTE TPYTIH 10 PEAOCIIE] Ha HECTOTa Ha CllyHyBarse:

- MHory dectH (>1/10),

- yectu (>1/100 mo <1/10),

- nomaiky uectd (>1/1000 mo <1/100),

- petku (>1/10.000 g0 <1/1000),

- mHory petkd (<1/10.000),

- Hero3HaTH (He MOXKAT J1a C€ yTBPAAT O/ AOCTANHHTE [OAATOLH).

Bo pPaMKHUTC Ha cexoja OJ1 TpynuTe, HeCaKaHWUTC IlejCTBa CE HaBeJIEHM 110 peaociien o 1nor oJieMa KOH
noMajia CCpHuO3HOCT.

ITomanky 4ecTH Petku MHory peTKH Hemnoznatu
Hapyurysama Ha eosuHOGMIH]a,
KpBTa H HeyTpOTIeHH]a,
JUM(HHOT CHCTEM TPOMOOLIUTONIEHH
ja, aHeMHja,
HAMaJeHO HMBO
Ha XeMOrJIo6MH
Hudexuuy U CynepuHpekiyja
uHbecTaluu — (npenu3uBHKaHA
ME LML N o1 6aKTepHH KOH
O p““#'j_f 7 ce PE3UCTeHTHH
= Ha reHTaMULH),
riceyjoMeMOpaHo3
€H KOJIUTUC




HapyiryBamwa Ha

AnadunakTHiHa

WUMYHOJIOLIKHOT peakuyja
CUCTEM (BKJTy4HTEIHO H
aHa¢UIaKTHYEH
LIOK) U
XMIIEPCEH3UTHBHO
ct (ucumn)
HapyuryBara Ha XUMOKAILEMH]a
MeTaboau3MOT U ,
hcxpaHarta XUIIOKAJIEMH]ja,
XUIIOMAarHe3eM
vja
ITcuxujaTprucKH Jenpecyja,
HapyIIyBamba XaJTyLMHALWH,
KoHby3Hja
HapywryBama Ha 6yi0Kaza Ha rnaBo6onKa, LlenTpanHa
HEPBHHOT CUCTEM HEBPOMYCKYJIHA | 3aMOp, HeyponaTtHja
Ta napecTe3uja (BKITYUHUTEIHO
TpaHcMHcHja* KOHBYJI3HH,
JieTapruja,
eHuedanonaryja),
nepudepHa
HeypomnaTtHja
HapyutyBamwa Ha HapyllyBamba Ha
BHIOT BUJIOT
HapyuiryBarwa Ha | HapyulyBarba Ha TpanzutopHo
YBOTO H CILyXOT U rybeme Ha
JIaBUPHHTOT paMHOTeXaTa CITyXOT,
(norneaHeTe BO HpeBep3UOHITHO
Touka 4.4),, 4yBCTBO rybeme Ha
Ha ITPUTHCOK BO CITyXOT, TTTYBOCT
yIUHTE, HUCTArMYC, (nornegHere BO
BEPTHUTO Touka 4.4)
HapymyBara Ha | rajieibe, IIOBpakamwe, CTOMATHUTHC
racCTPOMHTECTHHAJ | Avjapea
€H CHCTEM
XenarobunvjapHH MOKa4YeHO HHUBO
HapyLlyBamba Ha OWIHpYOHH H
MOKa4YeH!
TpaHCaMHHA3H;
OBHUE JIBE
HECaKaHH IejCTBa
ce MHAWKAaTOpH
3a XenaTajaHo
HapyLIyBame
HapyiyBamwa Ha CruBeHc-
KOXKaTa M Ha IJoHCcOHOB
II0TKOXHOTO CHHAPOM,
TKHBO TOKCHYHA
Ton ¥ MEFIWIepMaHa
i€ OME A pdkpansa
Penanuu u MOKa4yeHO HUBO Ha H"eii)ﬁp: KCUYHOCT
ypHHApHH ypea u 51 .3‘_;‘(130'6_6@1‘ €HO
HapyulyBarmba KpeaTHHUH(MOMIENH : "peﬂgptﬁ?j HJIHA)

eTe BO Touka 4.4),,
NPOTeHHYpHja




TpeTHPaHH

[POJIOHTUPAHO

CO BUCOKH JI03H
Onutu oKayeHa
HapyllyBarma H TeJecHa
cocTojbu Ha TeMIeparypa,
MECTOTO Ha TIUIIHTALU
aJMHHHCTpALHja

*BecTH6yJ1apHa M ayIMTOPHA AMChYHKLMja € peTKa 110jaBa HO € 3HayajHa 3aT0a WTO € BOOGHYACHO
upeBep3uGrIHa. Moske /1a ce BJIOLIM IypU M 1O NPEKHH Ha Tepanujata co renTaMuUMH. Ha nouetok e
3acerHar CJIyXoT co BHcOka ¢pexpeHurja. HapylyBameTo ce AeTeKTHpa Co ayaMOMeTpHja TIpel J1a ce
nojaear KIMHHYKHUTe 3HALH. [IpB 3Hak € THHHTYC H HyBCTBO Ha MPUTUCOK BO YLIUTE. BecrubynapHara
mucdyHKIMja KIHHAYKH Ce MaHU(eCcTHpa KaKo rajeise, noBpaKam€, BPTOIIaBHLA MIIH HUCTAarMyC.

**[IpeTeskHO HacTaHyBa Tpu Op3a MHTPaBeHCKa aJIMHHHCTpalldja MM Kora ce aJMHHHCTpHpaar
BHCOKH JI03M Ha TeHTAMHIMH BO IUIEBpAJIHATA WM NEPUTOHEAIHATA NIPA3HHHA.

JIOKOJIKY ce TojaBaT TeIlKH HeCakaHH 1ejCTBa, Tepanujata Tpeba na ce MpeKHHe.

IIpujaByBame Ha HECAKAHM [€jCTBA
TpujaByBameTO Ha HECAKAHUTE JIEjCTBA PETHCTPHPAHH IO MYIITak:E Ha JIKOT BO NpOMET € Ofi Tojiema

paxHocT. Ha 0Boj HaunH ce 06e30eyBa KOHTHHYHPAHO CIIE/ISHe Ha KOPHCTA HACIPOTH PHSHKOT OAL
ynorpe6ara Ha JEKOT. 3paBCTBEHUTE PAGOTHHIIM MOXE 12 ro TIpHjaBaT CEKOj COMHEX 32 HECAKAHO
JIgjCTBO Off JIeKOT BO HalMOHaIHHOT LEHTap 3a (hapMakoBUrKIaHL@ TPH AreHLHjaTa 3a JIEKOBH U
meauumncky cpeactsa (yn.Ce.Kupun u Metonyj 6p.54 kar 1) WM MO €NeKTPOHCKH AT NpeKy BeO

cTpaHaTa Ha AreHLHMjaTa http://malmed.gov.mk/

4.9 TIIpegosupame

[Ipeno3upamero Moxe /ia AOBEAE 10 HpeBEP3UOUIIHO HApYILyBambe Ha ayAMTUBHO-BECTUOYTAPHHOT
CHCTeM, MHHJIMBO BIIOLIyBame Ha peHaiHata (GyHKUM]ja M HEBPOMYCKYJIHA Gnokana. ITorpebHo €
BHUMATEJHO CIIEICHe Ha MIISHETO, ayIHOrPaMOT H BeCTHOYI0rpaMoT, AMype3aTa M Ha CepyMCKHTE
KOHLEHTPALIMH HAa TEHTAMHLIMH, Ypea, KpeaTHHNH, KallKMyM, MarHesuyM 1 KajiuyM. [MauuentoT Tpeba
na e noGpo xuapupan. HespomyckynaHata 6;10kajia MOXKe /a2 €& HaMaIu €O HHjeKTHpabe Ha KallHyM
M HeocTUrMHH. EJMMHHALM]ja HA TEHTAMMIMH O TEIOTO MOXE Aa ¢€ M3BpILIM CO XeMOJHjan3a,

0COBEHO KOora e IIPHCYTHA PeHaIHA HHCYQHIMeHIHja.

5. ®APMAKOJIOIIKH IIOJATOLA

5.1 ddapmMakoIHHAMCKH CBOjCTBA

dapMakoTepaneBTCKa  rpyrna: AHTUOAKTEPUCKH  JIEKOBH 32  CHCTEMCKa ynotpeba, Apyrd
amunormukosua; ATC xox: JO1GBO03.

Mexanuzam Ha dejcmeo
TeHTAMHLMHOT ja MHXMOUpa CUHTE3aTa Ha MPOTCHHUTE BO faKTepHCKaTa KJIeTKa NpeKy Bp3yBatbe CO

norojieMuTe W noManmure pubo M’@?{H nonemduuiE. VCTO Taka, reHTAMHMLMHOT BEPOjaTHO aKTUBHO
EHETPUpPA HM3 KJICTOUHHOT SHLBO Gaxrepujara\Ha Toj HauMH, KOHUECHTPALMATE HA TCHTAMHLIMHOT
BO GaKkTepHcKaTa KIeTka CE MHOTY BHCOKH; *3HAYMTEIHO TIOBUCOKH OTKOJKY KOHLCHTPAllMUTE Ha
FeHTAMHIMHOT BO ONKPY)KYBAHCTO, HA 6_ai&rep:r§a‘;p§i, Ha LITO ce JOJDKH OaKTepHUMIAHOTO AejcTBO. Bo
aHaepoOHH YCJIOBH, TIpH 3 {geﬁetla _ocmdng'ptloﬁjrgﬂ mmcka pH BpeHOCT, CTENEHOT Ha MIeHeTpaLuja ¢

[OHHU30K, MPEMHUHOT € OTe kr-tgﬁ{u foafa /10 paseQj Ha pesaTHBHA pesucTeHuMja Ha GakTepHjaTa KOH
4 I ¥ i'_:: - )\
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FeHTAMHLMHOT. BHCOKHTE KOHLIEHTPAllMM Ha KallUyM M MarHesuyMm HCTO Taka ro nHxuOUpaar
IIPEMHHOT Ha FeHTaMHIIMHOT Bo 6akTepujara.

Bo KOHLCHTpAIllUd KOH CC IIOCTUTHYBAaaT BO pPEHAJTHHOT KOPTEKC H I'IepI/IJ'lPIM(bHaTa TCHHOCT BO
BHATPEIIHOTO YBO, TCHTAMULIHHOT MOXKE naja HAMaQJIM CHHTe3aTa Ha MUKPO30OMAJIHUTE IPOTCHHH. Ha

0BOj HauMH ce 06jacHyBa TOKCHYHOCTA Kaj JIyI'eTo.

Qapmarodunamcxu oejcnmsd
['eHTaMHULMH BMa GaKTEPULIHIHO A€jCTBO.

Knunuyxa epuxacnocm
TentaMuuuH ¢ e(uKaceH MpOTUB aepobHH I'paM-HeraTMBHM GakTepui, cra¢puaokokd u Listeria

monocytogenes.

Dnav-nezamugnu Gaxmepuu 0Cenmiuey id 2enmamumyiin ce:
Cxopo cure enrepobakrepu: E. coli, Enterobacter spp., Klebsiella, Proteus (MHAON-
[103UTHBHH, UHIOJ-HeraTuBHY), 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.

IeHTAMULHH HCTO TAKA € AKTHBEH M NPOTHB HEKOW ['paM-1o3uTHBHM OaKTeprH:

- Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus saprophyticus spp.
(BKITyuyBajky U COEBH OTIIOPHU Ha MEHUIMIMH 1 METHLIUIIMH),

- Listeria monocytogenes.

Bo oBaa Ta6ena ce HaBeneHH MIC 3a Hexou HaKTepuu:

bakrepuja MIC pg/ml
E. coli 1,0-4,0
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
Peszucmenmuocm

Bakmepuckama pe3ucmenmHocm HA 2eHMAaMuyus ce 6a3upa HA HAIMAnKy MpU MEXAHUIMU.
pubo30MCKA MYMAyUja, HeequKacHa nenempayuja Ha 2eHMamMuyyHom 60 Kiemxkama u paszpadysaree
HA 2EHMAMUYUHOM CO PA3IUYHU CHIUMU.

Kora renTamMuiiiH Gelle BoBeeH BO TeparijaTa, camo Masl 6poj Ha eHTepobakTepuu 6ea pesuCTEeHTHH
Ha jnekor. Kako pesyntar Ha vectata ynorpeba, 0coGeHO BO SAMHULMTE 33 WHTEH3HBHA HETa W
OJIENIMTE 3a TPETMAH HA M3TOPEHHUH, OpOjOT HA PE3UCTEHTHH €HTepOOAKTEpHH ce 3rONEeMH.
BooGHuaeHo, PesHCTEHTHOCTA 6p30 ce HaMalyBa ako ofipelieH GOJHHYKM OHTR: i,
OrpaH{4H ynorpebaTa Ha FeHTaMHULUH. '
Pe3sHCTEHTHOCT HA FEéHTAMULME MHOTY PETKO Ce Pa3BHBa 32 BpeMe Ha Tof:

5.2 ®apMaKkOKHHETCKH CBOjCTBa

Ancopnyuja



MHTpamMyCcKyITHO aIMHHUCTPHPAHUOT TeHTaMHLIMH 6p30 M LENOCHO Ce ancopbupa M NOCTHTHYBA,
MaKCHMAIHO HHBO BO cepyMoT 3a 30 o 90 MuHYyTH. Cnabara MycKynHa nepdysuja ja HamanyBa
ancopruujaTa.

Tlo undysuja Bo nepuoa oa 20 g0 30 MUHYTH, CePyMCKHTE KOHUCHTPALH CC MCTH KaKo U OHHE KOH
ce MOCTHIHYBaaT CO HHTPaMyCKyJIHA aJIMMHHCTpalja Ha UCTaTa 103a.

[eHTAMHIMHOT 6p30 ce ancopGupa Mo MHTPANlepUTOHEealHa WM MHTparuieBpatna aJIMHHKCTpaLyja.
[To MHTpaTeKaTHA HIH UHTPABCHTPHKYIApHA a/IMHHHCTpALHja, CKOPO U Aa He ce ancopoupa.
[Tpoceyna MakcumasiHa KOHLIGHTpALIMja BO CEPYMOT MO HHTPAMYyCKyJjHa aaMuuucTpaija ox 80 mg
renTamMuimy € 7 pg/ml ¥ ce NocTHrHyBa 3a 0,5 mo 2 uaca. Ako fo3aTa ce YABOHM, MakCHMMallHaTa

KOHLEHTpalKja ce yABOjyBa MCTO Taka. OnTHManHara MakCHMasHa KOHILIEHTpalja u3Hecysa 7 Jio

10 pg/ml.
Kaj HOBOpOJeHUHMIbaTa [0 7 JCHA, MaKCMMajiHaTa KOHUEHTpauuja Bo cepyMoT on 4 pg/ml ce

TocTHrHYBA TIo f03a o1 2,5 mg/kg TenecHa TexuHa 3a 30 mo 60 MUHYTH.

HpI/I eJHAIl THEBHO OO3HUPALE, MAaKCHMaJIHUTE KOHLECHTpaluu cCe MOBUCOKH OTKOJIKY OHHE KOH CC
11 U3BEIITANTE, TOKCUYHOCTA € HajHPICKa npu

IOCTHTHyBaaT CO J03Hpame O TPH NaTH JHEBHO. Cnope
xonuenTpauuu nomefy 10 u 15 pg/ml. Tlpea anMUHACTpHpae Ha clleHaTa 1034, KOHIIEHTpaLujaTa

BO CepyMoT He Tpeba HuKkoraul fa Gujie rorosiema ol 2 pg/ml.

[lucmpubyyuja

[enTaMHLMHOT c1abo ce Bp3yBa 3a MpOTeMHMTe (25%); CaMO aKO CepyMCKHTE KOHIIEHTpaLMK Ha
KaJILMyM ¥ MArHe3HyM ce HUCKH, 10 70% OJi FeHTaMHULIMHOT MO Aa 6ume Bp3aH CO IPOTEUHUTE.

LMja HA TEHTAMHUMH € NPHOMIKHO EKBMBAJIEHTEH CO BOJIYMEHOT Ha
excTpaksieTouHara Boja. Kaj HOBOpOJACHUHI,ATA, CKCTpaKiIETOTHATA Boza ondaka ox 70 mo 75% on
TeecHaTa TexuHa BO cropenba co 50 g0 55% kaj BO3pacHMTE. EKCTpakJIeTOYHHOT BOJEH €N €
niorosieM (40% on TeslecHara TEXHUHA BO criopenba co 25% ox TesecHaTa TEKHUHA Kaj BO3PAcCHMTE).
3aTo0a, BOMYMEHOT Ha AMCTPUOYIHMja HA FTEHTAMHLKMH Ha kg TesiecHa TEXKMHA € 3aCerHaT ¥ Ce HaMaiyBa
co 3rojemMyBame Ha Bospacta of 0,5 o 0,7 L/kg kaj mpeapemeno poaero 6ebe 1o 0,25 L/kg aj
ajostectiedT. T1OroNeMHOT BONYMEH Ha RMCTpuOyuja Ha kg TenecHa TeXMHA 3HAYM JIcKa 32
COOJIBETHA MaKCMMaJlHa KOHLIEHTpallja BO KpBTa Tpeba /a ce aMUHHICTPHpa MOBUCOKA nosa Ha kg

BonymeHotT Ha RUCTpUOY

TeJIECHA TeXXHUHA.

[eHTAMHIHHOT TIOMHHYBA BO MHTEPCTHLMYMOT Ha IPHOIMKHO CHTE OpTaHH. Jlo6po neHeTpHpa BO
epUTPOLUTHTE, HEYTPOpHUIUTE U 0COGEHO BO KIETKUTE Ha IPOKCHMAIHUTE peHaTHY TyOynH Kaje WTo
HerosaTa KOHLIEHTpAllKja ['M HaJIMHHYBa CEPYMCKHTE KOHLCHTPALIMH.

ToNy-)XHMBOTOT Ha FTEHTAMUIMH € Of 1,5 10 5,5 uaca Kaj 3ApaBd MJIaji JMLa, 1 4ac Kaj MmocTapH aena

v ox 2,3 no 3,3 yaca kaj HOBOPOAECHYHIHA.
[Ipu GpoHxHjajiHa CeKpeLyja, TeHTAMULMHOT JOCTUIrHYBa caM0 25% oOnm HEeroBuTe CEpyMCKH

KOHLICHTpaIUH.

Kaj BO3paCHHUTC, KOHILIEHTPpalMUTE Ha reHTAMMLIMH BO JIUKBOPOT C€ MHOTY HUCKU. THe ce AoHeKaae
MMOBHCOKY BO IPUCYCTBO Ha MEHHHI€AJIHO BOCIIAJICHUE K Kaj HOBOpPOACHUYMHATA.

I'enTaMHULIUHOT )106p0 [neHerpupa Bo KOpHEaTa H BO oyHaTa Bogu4yka, HO cnabo IMeHeTpupa BO

TEYHOCT4 OJf CTAKJIEHOTO TEJIO Ha OKOTO.
Jlocturnysa 25 10 50% oz cepyMCKHUTE KOHLUCHTpAllMH1 BO CHHOBHjAJTHATA TEYHOCT.

CaMo MaJli KOHIIGHTPALIMK ce IIPOHajJIeHH BO NPOCTaTaTa U IIyHKaTa. Bo jxon4kara, JOCTUTHYBa 25
10 88% of1 CepyMCKUTE KOHLIEHTpalHH.
EKCTpeMHO BHCOKM KOHLCHTPallH¥i Ha IeHTAMHULUWH CE npoHajaeHyd Bo ypuHata (25 10 100 natn
[IOBHCOKH Ofi CepyMCKHTe KOHLEHTpaluu). beie yTBpIEHO ACKa ICHTAMHLMHOT neHeTpyUpa BO
CPLEBHOT MYCKyJ, XenapoT, MYCKYIHTE H 6y6pesute, kane ce akymyiaupa 40% o BKynHaTa
KOJINYHHA HAa aHTHGHOTHKOT BO TEJIOFOL W MEZLN
CepyMCKUTE KOHLICHTpallWM Ha f‘rgu'{&mnuwu J{sﬁ‘{a JheTycor pocturHypaat a0 40% on MajudHHuTE
cepyMCKH KOHLeHTpauu. Mai 1/ KO HHY HA FE@{%@" HH ce M3IadyBaaT BO MIIEKOTO Kaj JIyfeTo.

o8 F08
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JHBOTOT HA e/MMMHALMja M3HecyBa okoay 2 10 3 waca. Kaj HOBOpOjieHWHIbaTa, CTarkara Ha
eJMMMHALIMja € HaMmaleHa [Opaid HepasBHEHaTa dynkuuja na OybGpesure. [loay->KHBOTOT Ha
e/IMMHHALIM]a BO TIPOCEK M3HECYBa OKOJTy 8 yaca Kaj HOBOPOISH!UHILATA HA reCTalMCKka BO3PACT O 26
10 34 Henenu Bo cropeada co okomy 6,7 yaca Kaj HOBOPOJIGHHHIbATA Ha recTaluCKa BO3pacT O 35 no
37 nemenu. Kako mocnenuiia Ha Toa, BpeJHOCTa HA KJIMPEHCOT €€ 3rojieMyBa O/l OKOMTy 0,05 L/h kaj
HOBOPOJGHUMI,ATA HA TeCTAallMCKa BO3pacT Of 27 Henen Jo 0,2 L/h xaj HOBOpPOACHUMIbATA HA
recranucka Bospact o 40 nezgenu.

TeHTAMHIMHOT € IPHCYTEH BO TKMBATA JI0JITO BPEME TI0 MPEKMHOT Ha Tepanujara.

PeHaHUTE HApYIIyBamba ja MHXHOUPAaT eTMMHHALHjaTA. XeMoaujasiu3aTa ja HamalyBa KOHLCHTpa-
LUMjaTa Ha TEHTAMHIMH BO CEPyMOT 3a OKOJY TOJIOBHMHA. I'eHTAMHIMHOT MOXE a c¢ OTCTpaHH Ol

TEJIOTO U 110 TaT Ha MCPUTOHEATHA IIHj ajin3a.

5.3 TlpeakJHHHYKM MOAATONH 32 Ge30eqHOCT

CTy/MUTE 33 UCTIMTYBakbe Ha aKyTHA TOKCHYHOCT IOK&Xaa HUCKA TOKCHYHOCT Ha ICHTAMMLHH Kaj
rIyBIM, CTAOPLM, 3ajalli, TBUHEjCKH IPACHIba ¥ M3jMYHH: BPETHOCTHTE 32 LDs, 6ea momery 20 mg/kg
u 180 mg/kg mo MHTpaBeHcka anMuHKCTpauumja 1 oMely 430 mg/kg u 780 mg/kg mo HHTPaMyCKyJiHa
anMUHHACTparija. [To MoBekeKpaTHATA aMHHHCTPAIIHja Ha TeHTAMULIMH (110 50 nena) Bo mo3u o 200
mg reHTAMHLMH Ha Kg HEBHO Kaj CTAOpUH, 3ajalld, KyuHiba, TBUHEjCKH MpacHiba U MajMyHH, Gea
3a6ee)aHU TOKCHYHH [ejCTBa KOM ce MaHudecTHpaaT NMpeTeXHO Ha OybpesuTe W yLIMTe. Ce
NPETIIOCTaByBa JieKa TOKCHYHMTE JEjCTBA CE TOJaByBaaT KaKO pe3y]TaT Ha aKyMyJIHpameTo Ha
reuTaMuiuH. T10 MOBEKeKpaTHA NapeHTeparHa aAMUHMCTPALMja HA MHjEKIMH, Ce T0jaBHja JIOKaIHH
TOKCHYHH JIEjCTBA HA MECTOTO Ha aAMAHHCTpaLKja.

TeHTAMUIMH HeMa BIMjaHHE Bp3 IUIOJHOCTA M PenpoAyKTHBHaTa (yHKuHMja; Kaj J1abopaTOpUCKH
’KMBOTHH Gellie 3abesnexaHa eMOPHOTOKCHYHOCT.

[eHTaMHLIMHOT HEMa MyTATeHCKH ¥ KaHUEePOTeH MOTeHIHjal.
EdexTd Mpy HEKIMHHYKHTE HCIUTYBaa Gea 3abenexaHd caMO IIPH M3JIOKYBarba 32 KOH €€ CMETa
Jieka JOBOJIHO IO HaJAMHHYBaaT MaKCMMAITHO JO3BOJICHOTO H3JI0XKyBatbe Kaj JyfeTo INTO YyKaKyBa Ha

Mala peJIeBAHTHOCT 3a KJIHHHYKATa ynotpeba.

6. G®APMAIEBTCKH ITIOJATOLH
6.1 JIncra Ha eKHHUTTHEHCH

MeTHII napaxuapokcubensoar (E218)
nponw napaxuapokcubensoar (E216)
JMHATPUYM efeTaT

HaTpuyM Metabucyndut (E223)

BOJIa 32 HHjEKLHH

6.2 WHkoMDaTHOHJIHOCTH

Bera-nakraMcKkuTe aHTH6HOTPILIH MOXXaT Ja ro WHaKTHBHpAaaT ICHTaMHULHHOT in VitT‘O; na 3atoa HE
Tpe6a Jia ce Melllaar 3a€JHO BO IIHMIIETO 3a HHTPABCHCKA alIMHHPICTpaHHja. Hcto TakKa, reHTaMUUHHOT

He Tpe6a Ja ce Mellla CO epPUTPOMMLIMH, XeIapiH M HATPHYM XUAPOreH KapOoHaT.
OBOj JIek He cMee J1a ce Mellia cO APYTH JIEKOBH OCBEH CO OHHE KOM CE HaBE/ICHU BO TOUKA 6.6.

6.3 Pox na ynorpeba
S TOAMHH.
6.4 Hauunn Ha YyBame

Jla ce uyBa Ha Temmneparypa o 25°C.




6.5 Ilakypame

Awmnyna (TpaHCNapeHTHO XMIAPOJUTHYKO CTaK/IO, THI I cnopen Ph. Eur.): 10 ammynn on 1,5 ml

pacTBop 3a HHjekTHpatbse (80 mg/1 ml), Bo KyTHja.

6.6 TloceGHM MepKH HA NPETNA3IHBOCT 32 OTCTPaHyBam¢

Be3 moce6HU Haparba.
Cekoj HEMCKODHCTEH JIeK WK OTNafeH Mmatepyj

bapama.

a.nTpeGa Jla ¢c€ OTCTpaHu BO COrNaCHOCT CO JIOKAJIHNUTE

200 ml Ha

3a KpaTKOTpajHa WHTPaBEHCKa uH(Qy3Mja, pacTBOpeTe o FEHTAMHMIWHOT BO 100 mo
1fjarta Ha

cTepunen (U3HONONIKM PACTBOP MM CTEPHJICH 5% pactBop Ha riyko3a. KoHueHTpa
reHTAMHIMH BO pacTBOpOT He Tpeba Aa Gujie moBeke Ox 1 mg/ml.

7. HOCHUTEJ HA OJJOBPEHHE 3A CTABAIHE HA JIEK BO MPOMET

KPKA-®APMA JIOOEJI Ckomje, yn.Xpucto Tarapues - 1 6p.101, 1000 Cxonje, Pemy6nnka Cepepha
MakegoHuja

¥ 32IITUTEHOTO UMe ce yroTpeGyBa co onobpenue ox Essex Chemie A.G.

8. BPOJHA OJOBPEHHE 3A CTABAIGE HA JIEK BO IMPOMET

15-620/13

9. IATYM HA IIPBOTO OIOBPEHHE/OBHOBA HA OJIOBPEHHETO 3A CTABAIGE
HA JIEK BO IIPOMET 0 ML

Jlatym Ha npBoTo ogobpenne: 30.08.1995
JlaTym Ha 0GHOBa Ha 0100peHHeTO: 03.04.2013
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