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Lincocin® PFIZER

36upen uzeewmaj 3a ocobunume Ha nexom

3bUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. NME HA MEJUIIMHCKHAOT IMPOU3BO

LINCOCIN®/ Juakouun 500 mg kancyiu
LINCOCIN®/ Jluuxouus 600 mg/2 ml pacTBOp 3a HHjeKTHpaIbE

2. KBAJIMTATUBEH 1 KBAHTUTATUBEH COCTAB

Enna xancyna coapxu 500 mg JIMHKOMUIMH (BO OOJMK HA IMHKOMULIMH XUAPOXJIOPUL).
2 ml pacTBop 3a uHjextrpamse (1 amnya) comprxu 600 mg JIMHKOMUILKH (BO OOJIMK Ha JITHKOMHLMH
XUJPOXIJIOPUNT).

3a ekcUMIIUEHTUTE, BUeTe 6.1.

3. DAPMAIIEBTCKA ®OPMA

e Kancynu
e PacTBop 3a UHjEKTUPaHE

4. KJMHNYKHA OCOBEHOCTHA
4.1 TepaneBTCKH HHAUKALAH

JIMHKOMHUIIMHOT € e(puKaceH BO JIEKYBaleTO Ha MH(EKIMHU MPEAU3BUKAHU O] YYBCTBUTEIHH COCBU Ha
rpaM-TIO3UTUBHU aepoOu KaKo LITO Ce CTPENTOKOKUTE, THEBMOKOKUTE U CTAQHUIOKOKUTE WIIK Of1
YyBCTBUTEIHU aHaepOOHHU OaKTepuu:

- Undexuuu Ha ropHUTe pecnupaTOpHU NATULITA: TOH3WIUTHC, GAPUHTUTUC, OTUTHC ME/IHja,
CHUHYCHTHC, LIap/ax W KaKko a/ijyBaHTHa Tepanuja kaj qudrepuja.

EdukaceH e 1 Bo JIeKyBambeTO Ha MACTOUAUTHC.

- Uudekuun Ha nonHUTE pecnupaTOpHU NATUIITA KAKO aKYTEH U XPOHUYEH OPOHXUTUC U MHEBMOHU]A.

- MHdekumm Ha KoXKaTa U MEKOTO TKHUBO KaKO LETYIUTHC, QYPYHKYJIH, afliclecH, UMIIETUTO, AKHH
undekuu Ha panr. CocTojOUTE KaKo LITO Ce epusunel, TuMbaaeHuTUC, MapoHUxUja (MaHapuLKuyM),
MAaCTHTHMC Y FaHIPeHa Ha KOXKaTa, ako ce MpeIU3BUKaHU OJ] YyBCTBUTEJIHU OpraHu3Mu Tpeba aa
OJrOBOpAT Ha Tepamnujara co JUHKOMHLIUH.

- Undekuum Ha KOCKUTE U 3TJI000BUTE, BKIIY4yBajKH OCTEOMUEJIMTHC U CENTUYEH apTPUTHC;

- Centukemuja u eHaokapautuc. OJieNHU cllydyau Ha ceNTUKeMHja W/WIli eHJ0KApIUTUC KOU ce
JIOJDKAT Ha 9yBCTBUTEITHH MUKPOOPraHU3MH, T0OPO pearrpaaT Ha JMHKOMHLIMH. MefyToa, yecTo 3a
OBHE MH(EKLWH Ce MPeTnoYnTaaT OaKTepULUIHHN JICKOBH;

- bauunapna nusentepuja - Mako Schigella-ta e otnopua na nunkomunus in vitro (MIC okony 200-

400 pg/g), TMHKOMULIMHOT € e MKaceH BO HEj3MHOTO JIEKYBAE 3apajii HErOBUTE MHOTY BUCOKH
HHUBOA IIITO CE MOCTUIHYBaaT Bo JiebenoTo npeso (oxony 3000-7000 pg/g cronuua).

4.2 Jo3upame 1 HA4YHH HA ynoTpeda

Bospacun

Kancynu
1. Hndexuym kou ce 1o/mKaT Ha 4yBCTBUTENHM opraHu3mu: 500 mg 3 matu AHeBHO (Ha cexou 8 yaca).
2. Tloremku undexuuu: 500 mg 4 natu AHEBHO (Ha CeKou 6 yaca).
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Lincocin® PFIZER

36bupen useewmaj 3a ocobunume Ha ieKom

3a HopMaJIHa aricopILMja He ce Mperopavysa 3eMare XpaHa 1-2 yaca 1pej 4 1o OpajHOTO
aJMUAHUCTPUPaE Ha IMHKOMUIIMHOT.

Humpamyckynno unjexmuparve
1. Cepuo3nu undexuuu: 600 mg um. Ha cexoun 24 yaca.
2. Iloremku undexuuu: 600 mg uM. Ha cekou 12 yaca (WK MOYECTO) BO 3aBUCHOCT OJ] TEKMHATA
Ha uHbekujara.

Humpasencka ung)ysuja (suou paspedysarse u 6psuna na ungysuja)
1. Cepuosnu undexmuu: 600 mg 1o 1 g Ha cekou 8 1o 12 yaca.
2. 3anorewmxy HHQEKLUU OBUE 103U 1O MOTpeda ce 3rojieMyBaar.
3. Bo curyauuu onacHu no XHUBOT, CE laBa JAHEBHA MHTPABEHCKA J103a HAJMHOTY 110 8 g.

Jena (ma Bo3pacr ox Hajg 1 mecenr)

Humpamyckynno unjexmuparse
1. 10 mg/kg/nHeBHO Kako 1 HHTpamMycKyJHA MHjEKIIU]a.
2. Tlorewku nadexuun: 10 mg/kg/nHerHo Ha cexou 12 yaca WM MoYecTo.

Humpasencka ungpyzuja
10 no 20 mg/kg/nneBHo, 3aBUCHO OJ TeXUHATA Ha UH(EKLMjaTa, Ce naBa Kako MH(Y3Hja MOAEeNeHa BO
103w (Kako LITO € HaBeJIEHO BO JEJIOT 3a pa3pe/yBame 1 Op3uHa Ha uHdy3ujaTa).

Hosupame kaj 1Mna co HamMajieHa NPHOAPoGHa u OyOpexna pyHKkumja

Kaj nuua co napyurysame Ha QyHKIMjaTa Ha LPHUOT APpo6 uik GyGpesuTe, cepyMCKUOT MOMYKUBOT
Ha JITHKOMHULMHOT ¢ 3rojieMeH. [lopaau Toa, Tpeba 1a ce 3eMe BO Mpe/iBH/ HAMATyBaWETO HA
(bpekBeHIMjaTa Ha aAMUHUCTpPALHja HA JIAHKOMHILMHOT.

Kaj nmiua co Temko napyuryame Ha (yHKkuujaTa Ha GyOpesure, Kora e HyskHa TeparnHja co
JIMHKOMUIIMH, COOJIBETHATA J103a u3HecyBa 25 10 30% ox no3ara nperniopayaHa 3a MaydeHTH co
HopMasiHa OyOpexHa QyHKiuja.

B-xeMOJMTHYHH CTPENTOKOKHH HH(pEKIHH
Bo ciyyaun Ha uHbexuum co B-XeMOIUTUYHH CTPENTOKOKH, TPETMAHOT Tpeba J1a MPOJOJIKH YILTE
Hajmaniky 10 nena.

PA3PEIYBAKE U bP3MHA HA UTHOY3UJATA
Bo uHdysuja ce nasa 1 g nunkoMunuH paspeaeH Bo Muaumym 100 ml coomseTen pacTBop, BO nepuos
oji Hajmasiky 1 yac.

Jo3a Bonymen Ha paspeaysau Bpeme
600 mg 100 ml 1h
lg 100 ml 1h

2 g 200 ml 2h
3g 300 ml 3h

4 g 400 ml 4h

Osue 1031 MOXKAT Ja ce TIOBTOPAT OHOJIKY Y€CTO KOJIKY IITO Ke GHjie MOTpe6HO, C& 10 MPaHULUMTE Ha
MakcHMaJlHaTa npenopaana JHEBHA 1032 021 8 g JIMHKOMUIMH.

3abenemka: MOXHa € 110jaBa Ha TEIIKH KapUOIYIMOHAJIHU PEAKIIMK NPY IPUMEHATa Ha JIEKOT BO
KOHLIEHTpaLMu U Op3MHa Ha MH(Y3HjaTa MOrojemMu o IpernopavyaHara.

4.3 KounTpaunaukanmm

JIMHKOMHIMHOT € KOHTPaUHIULIPAH Kaj MALMEeHTH Kaj KOH NPETXO/HO & YTBP/EHO ,Z(élca €
YyBCTBUTEJIHU HA IMHKOMUIIMH MJIM HA KJIIMHAAMULIMH, WIH Ha Koja Guio apyra coo’ O_]Ka Ha.-neKOT
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Lincocin® PFIZER

36upen ussewmaj 3a ocobunume nHa ieKom

4.4 IloceOnn npegynpeayBama U MEPKH HA NPETHA3IHBOCT

INapenTepansara hopma Ha OBOj IPOU3BOJ, COPIKU OEH3HIT ATKOXOIT. 3abesiexnaHo € aeka OEH3MIT ATIKOXOJIOT
€ [OBP3aH Co efieH GaTaseH “CHHAPOM Ha rydetbe 31uB” (“gasping syndrom™) Kaj HEIOHOCEHH JeLa.

[NceBnoMeMOPaHO3HUOT KOJIUTHC € MPHjaBEH Kaj CKOPO CUTE aHTHOUOTHIIM, BKIYUYBajKu I'o 1
JIMHKOMHLUMHOT, U MOKe Jja Ouzie 01 yMEepeH /10 )KUBOTO3arpo3yBauku. 3aToa € BaKHO Jia Ce 3eMeE BO
NpeziBUJ 0Baa JIMjarHo3a Kaj MalleHTH KOM UMaart Jujapeja nocie aJMUHKCTPAlKja HA aHTUOUOTHLIU.
TpermaHOT co aHTHOMOTHLM BIIMjae Ha HOpMaHaTa (iopa Ha KOJIOHOT U MOXKE J]a OBO3MOMKH
NpeKyMepeH pacT Ha KiocTpuauu. CTyquuTe yKaxyBaaT Ha TOa eKa TOKCUHOT MPOU3BEIEH O/
Clostrldlum difficile npeTcTaByBa npuMapHa NpUYMHA 32 M0jaBa HA “KOJIMTHC NPEIU3BUKaH OJ1
aHTHO6HoTHLM”. OTKaKO NpyMapHaTa JiMjarHo3a Ha MceBIOMEeMOPaHO3HHOT KOJIUTUC € JOKAKaHa,
Tpeba j1a ce npe3eMar TepareBcku Mepku. Bo citydaj Ha nojaBa Ha JIeceH KOJIMTUC NIPEJU3BUKAH O
aHTMOMOTHMKOT, ce MpernopadyBa PEKUH Ha TepanujaTa co JUHKOMHULMH. Kora ke ce jaBu Texok
KOJIUTHC, TOj MOPa Jja Ce TPETHPa CO COOABETEH PACTBOP HA CJIEKTPOJIMTH, IPOTEHHH M KIIMHUYKH
e¢uxacHu antubuornuu npotus C. difficile xonuTuc.

Hako ce unMHuM Jiexka TMHKOMULMHOT Au¢yHAUpa Bo uepedpocnuHaiHara teaHoct (LICT),
KOHUEHTpauuuTe Ha TuHKoMULIMH Bo LICT Moske na He ce anekBaTHHU 3a JIEKyBale HA MEHMHTUTHC.
3aroa, JeKOT He Tpeba Ja ce KOPUCTH 3a JICKYBabe HA MEHUHTUTHUC.

Axo aHTHOMOTCKaTa Tepanyja co JMHKOMHUIIKH € IPOJIOHTHpaHa, Tpeda Ja ce U3BPLIAT UCTIUTYBaba Ha
¢$yHKIMjaTa Ha LUPHUOT Apod u OybpesuTe.

Vnorpebara Ha TMHKOMULMH MOXe [a pe3yJITHpa CO MPEKYMEPEH PacT Ha HEOCETIIMBH OPraHHU3MH,
NoceGHO KBaCLH.

Hujapeja npenusbuxana ox Clostridlum difficile (CDAD) e npujaBena npu ynorpeba Ha CKOpPO CUTE
aHTHOWOTHULIY, BKJTyUyBajK1 I'o U IMHKOMULIMHOT, U MOXe Aa Ouzie o1 yMepeHa aujapeja 1o datajieH
xonuTHC. TpeTMaHoT co aHTMOMOTHLIM BilMjae HA HOpMasiHaTa (JIopa Ha KOJIOHOT JJOBEYBajKU J10
npekymepeH pact Ha C. difficile.

C. difficile nponyumpa TokcuHu A u B xou moxar za npuonecar 3a pa3pojor Ha CDAD. Coesure
C. difficile xou npoyLlMpaaT XUMEPTOKCHH MPEIM3BUKYBAAT 3rojieMeH MOPOU/IUTET U MOPTAJIUTET,
Ounejkn opue MHQEKLMY MOXKAT Jla Ounar pedpakTepHH Ha aHTUOMOTCKA TEpaIUja M 38 HUB MOXKE J1a
Oune HeonxonHa u konekromuja. Ha CDAD Mopa na ce coMHeBa Kaj CHTe NALMEHTH CO Jujapeja 1o
ynotpebara Ha anTuGMoTULI. KONMTUC MPeau3BUKaH Ofl aHTUOHOTHIIE MOXKeE /1A CE jaBH BO TEK Ha
JIEKYBa-eTO WIH JypH MO JIBa Mecela 1o aJMUHHCTpalijara.

Tpeba na ce BHMMaBa NpU NPENULIYBAKHETO HA JA03UTE HA IMHKOMHLIMH Kaj NalMEHTH CO MCTOpHja Ha
raCTPOUHTECTUHAIHO 3a00JTyBame, M0CeOHO Kaj MalHEHTH CO KOIUTHUC.

Kaj naupenTure co MHOry Teniko 6yOpexHo 3a00iTyBarbe H/Hii MHOTY TELIKO 3a00JTyBate Ha LPHUOT
Apob MpocJieIeHo CO TeLIKY MeTabOJHY HapyLITyBama, JO3HPAmkeTo Tpeba a Ce BPILIK BHUMATESHO, a BO
TEKOT Ha Teparujara co rojieMu 034 Tpeba Ja ce ClIeaT CepyMCKUTE KOHLEHTPALMH Ha JIAHKOMULIMHOT.

JluHkoMuLIMHOT He Tpeba Jla ce UHjeKTUpa UHTPABEHCKH HepaspelieH Bo 6oityc, TyKy Tpeba ja ce aajie
BO UH(Y3Hja KaKo LITO € ce npenopavysa Bo aenot "Jlosupate u ynorpeda".

4.5 HuTepakuuu ¢ Apyrn MeJUNHHCKH NPOU3BOAH H APYTH (JOPMH HA HHTEPAKIH]ja

JleMOHCTpHpaH € in Vifro aHTaroHu3am Nnomery JUHKOMHUIMHOT U €PUTPOMHLIMHOT. 3apajid MOKHOTO
KJIMHUYKO 3HAYEH-€, OBUE J1BA JieKa He Ou TpebaJio 1a ce 1aBaaT UCTOBPEMEHO.

ITocrou nojaBa Ha BKPCTeHA pe3UCTEHIMja Mely KIIMHAAMULMHOT U JIMHKOMHULMHOT.
Ce nokaxano Jieka JMHKOMHLIMHOT MOXKe Jia NPEAM3BUKA HEBPOMYCKYJIHA OloKana 3ap:
Ja ro NoTeHLpa JeJCTBOTO Ha JIPYTH HEBPOMYCKYJIHU OJ0KaTopH. 3aToa, Toj Tpe6a ;{ﬂ
BHHMMATEJIHO Kaj MaleHTH KOU NPUMaaT TakKBH CPEICTBA.




&

A

| —

-~

| e

-

[

l‘

le

=4

Lincocin® PFIZER

3bupen uzeewmaj 3a ocobunume na rexom

4.6 Bpemenocr u qoeme

[pu ncnurysarwata usBeeHH BP3 cTaopiy co ynoTpeba Ha OpaJiHU 103U JiMHKOMMIMH 10 1000 mg/kg
(7,5 matu noroyieMu 07 MakCUMaJIMHTE XyMaHH 034 Of1 8 g/IHEBHO) He ce jaBule HECaKaHU JIejcTBA
Ha NPEXXUBYBabC HA HOBOPOAEHHUTE BO BPEMETO OJI palameTo A0 MPEKUHOT Ha A0eHmeTo. Bo
MCIUTYBACTO H3BE/ICHO BP3 CTAOPLM TPETUPAHH CO I03M HOTOJIEMH OJf 55 maTh o HajBUCOKaTa
Tipeniopayana 103a 3a BospacHu 8 g/kg, He Gune 3abenexanu TepaTorenu jejcTea.

JIMHKOMHLMHOT ja MMHYBa MIaLEHTapHATa Gapuepa M BO CepyMOT O/ NaNo4YHATA BpBLa ce Haola
oKoity 25% oJ1 cepyMCKOTO HHBO Kaj MajkaTa. Bo aMHHOHCKaTa TEUHOCT HeMa 3HayajHa aKyMyJiaiuja.
He ce HanpaBeHu KOHTPONMPaHH HCTIUTYBaH-A Kaj GPEMEHH JKEeHM; MeflyToa, Kaj IIOTOMCTBOTO Ha 302
[ALEHTKY TPETUPaHH BO PasiM4HU CTaJIiyMHU Ha GPEMEHOCT He Ce jaBHI 3roJieMeH 6poj KOHMSHUTATHY
aHOMAJIUK WK OJU10KYBAke Ha Pa3BOjoT CHOPEEHO CO KOHTPOJIHATA IPYIIA, BO TEK HA 7 FOMMHU MO
paramero.

JIMHKOMULIMHOT BO Tek Ha GpeMeHocTa Tpeba 1a ce YIoTpeGyBa camo aKo € HEOIXO/IHO.

He e ytBpaena 6e36eqHocT nipu ynorpe6a Bo TekoT Ha OpemeHocTa.

KoHueHTpauuuTe Ha TMHKOMULMH BO MajYMHOTO MIIEKO C& JIBHIKAT O] 0,5 no 2,4 pug/ml.

4.7 Banjanue Bp3 cnioco6HocTa 3a Bo3eme WM yIpaByBambe 0 MAIIHHH

Jlexot Hema BMjaHue BP3 COCOGHOCTA 3a BO3EHE ABTOMOOHII W YNPaByBakbE CO MalllUHU.
4.8 Hecaxann nejcrea

I'acmpounmecmunannu: ranewe, noppakarme, abaoMuHaIeH AMCTPEC U NEP3UCTEHTHA Aujapeja (Buau
nox 4.5 "TloceOuu npenynpenysamwa U MEPKM Ha NPETNasIMBOCT") U NPH OpaJiHa PUMEHA
e3odaruruc.

Xemamozenu. 3abenexana e nojasa Ha HeyTpoNeHH]a, JIEyKOIEHU]a, arpaHyJIoLMTO3a U
TpombouuTOneHryHa myprypa. Petko ce jaByea amactuuna aHeMUja U MaHUUTOIIEHH]a.

Pearyuu na npeocemuugocm: MoxHa € N0jaBa Ha peakLMK Ha NPEOCETIIUBOCT KAKO IITO Ce
aHTHOHEBPOTCKH €/1eM, cepyMcka Goutect u aHadunakca. Petku ciiyyau Ha eputema myAaTudopme, o
KOW HEKOU HajlMKyBaat Ha Stiven-Johnson cungpomor, ce nospsauu co ynotpebara Ha TMHKOMULIMH.
Koorca u myxosnu membpanu: uma usseinrau 3a nojasa ua TIPYPUTYC, KOXKHM UCHUIIH, YPTHKApHja,
BArMHUTHC U PETKH CJly4au Ha eKC(ONMjaTUBEH M BE3HKYJI00YJI03eH JepMaTHTHC.

Lpn 0pob: xxonTuua U aGHOPMAJTHU TECTOBH 3a dyHKuMjaTa HA UPHUOT APO6.

Kapouosackynapuu: moxe nia ce jaBu xunotensuja no NIapeHTEePaNHO aIMUHUCTPUPALE, TOCEOHO 110
npemuory 6psa npumena. Bo petku ciyuan MoxHa e nojasa Ha KapIuonyJIMOHAJIeH apecT rocJie
npeMHory 6psa us. uHby3uja.

Jlokannu peaxyuu: noxanHa uputauuja, Goka, MHJypaluja U GOpMHUpare Ha CTEPUIIEH alCLIEC ce
3abes1exnanu NPy M. aMHHUCTpaLMja, a TpomMGodebuTHIC npu uB. uHQy3uja. OBUE peakLMy MOXKAT
/a Ce CBE/IaT Ha MUHUMYM CO JU1a00KO MHjeKTHPae U OA0erHyBatbe Ha yNoTpeba Ha HB. KaTeTepH.

4.9  Ilpeno3upame

Xemonujanusara Ui NepUTOHeaHATa Ujaii3a He o OTCTpaHyBaaT JMHKOMULIMHOT OJl KPBTA.

5. DPAPMAKOJIOMIKHA CBOJCTBA

dapmakoTepaneBTCKa rpyna: aHTUGHOTHILM 32 CUCTEMCKA ynorpeda, TUHKO3aMHIU.
ATC kon: JOIFF02

5.1 DapmakoAHHAMCKH CBOjCTBA

3aBUCHO 01 1YBCTBUTEIHOCTA HA MUKPOOPTaHH3MHUTE U KOHLICHTpAl{jaTa Ha aHTUOUOTHKOT,
JIMHKOMHMLMHOT MOJKe 11a Ouzie GakTepuLmy wiv 6aKTepUOCTaTHK. Crexrapot Ha 1ejCTBO, in Vitro, rv;

-4-
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36upen useewumay 3a ocobunume ua JAeKom

BKJTy4yBa CJI€IHUTE MHUKPOOpPraHu3Mu:

1. YysctBuTenuu Mukpoopranusmu (MIC < 2 pg/ml)
- AHAEPOOHH HECTIOPYIMPAYKH [PAM-TIOBUTHBHH Gaxrepuu ox ponor Actinomices,
Propionbacterium v Eubacterium,
- aHaepoOHM U MUKpoaepoduIHK PaM-TIOSUTHBHY KOKH OZl poioT Peplococcus,
Peptostreptococcus u MHKPOACPODHUITHH CTPENTOKOKH.
- aHaepOOHM rpaM-MO3UTHBHU MHKPOOPraHU3MH KaKO CTaHIOKOKH, CTPENTOKOKH (co

MCKIYHOK Ha S. faecalis) v nHEBMOKOKH.
2. CpenHo uyBcTBUTENHU Mukpoopranusmu (MIC mery 2 u 4 ug/ml) 3a xou ce BepyBa nexa ke
pearupaar Ha noronemu no3u:

- aHaepobHM HecHopyJIHpauku Tpam-HeraTuBHu 6akTepuu kako Bacteroides Spp., v
Fusobacterium spp.

- aHaepoOHuM criopynupayku T'PaM-no3uTUBHYU GakTepuu kako Clostridium Spp.

3. Pesucrentnu MHUKPOOPraHU3MH WM MHKPOOPTAHH3MH KOU LIITO MOKa)KyBaaT HUCKa
Hyscreutennoct (MIC > 2 ug/ml) kako Streptococcus faecalis, Neisseria, noBekero coeru na
Haemophilus influenzae, Pseudomonas 1 JpYTH rpaM-HeraTMBHA MUKPOOPIaHU3MH.

Bxpcrena pesucrennuja on AUCOLMpaH TvIl € 3abelieskana in vitro nomery KIMHAAMHLMH U

KIIMHJIaMUIIMH OaBHO U BO (hasmn.
5.2 DapmMakoKHHeTCKH CBOjcTBA

- Ancopnyuja

Pecopniimjara na nuskomunuy TIPUMEHET OpasHO U Ha npa3eH IKENynHUK u3HecyBa 20-35%. IMocne
OpaJina fno3sa ox 500 mg 3a 2 10 4 yaca ce TIOCTHTHYBAAT KOHLIEHTPALMH OJ okony 3 pg/ml. Ogaa
BPENHOCT ce HamaityBa 3a okony 50% Bo Clyyaj JIEKOT /ia Ce 3eMa BO TeK Ha Janeme. 3a nosekero
'PaM-NO3UTUBHH MUKPOOPraHU3MU CCPYMCKHTE KOHLICHTPALIMHU Ce OfIpiKyBaaT Hag MIC (merfy 1 u
2 pug/ml) 3a 6 1o 8 uaca. Hurpamyckynuoro 4AMMHHCTPUpPaH-E Ha MoenHe Ha 1032 01 600 mg/2ml
AaBa MaKkCUMallHa KOHUEHTpaluja Bo cepymot o 12-20 ug/ml 3a 1/2 1o 1 vac u MOJKe Ja ce
AETeKTUpa U 10 24 yaca. UuTpaBeHcka uHdy3uja Ha 600 mg Jlunkouun Bo BpeMeTpaewe oJ 2 yaca
pe3yJITUpa co MakcUMasHa KOHUEHTpauuMja Bo cepymot o 20 mg/ml Bo 30-tara MHHYTa, a BO TEKOT
Ha 14 yaca KOHLIEHTpaLjaTa ce oapskyBa Ha 1- 2 pg/ml.

- Qucmpubyyuja

HHUBOTO BO KPBTa, BO MajUdHOTO MJIEKO 50-100%, Bo KockeHOTO TKHBO okosty 40%, a Bo okoJiHuTe
MEKH TKuBa 75%. -

40% on HEBOTO BO KpBTA.

- Hznauysare

Io epHoxparna opanna no3a ox 500 Mg IMHKOMULIMH, U3/1a4yBambETO BO MHKpOGMé}'_ Oowiky aK'm _"'a
hopma npeky ypunara ce neuu on 1 1o 31% (npoceuno 4%), a npeky ¢enecor 33%. o "

-5_
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Lincocin® PFIZER

36upen ussewumaj 3a ocobunume na nexom

HKomukara npeTcTaByBa BakeH GaKTOp BO H3/1ayBamETO, HMEHO [10C/IE OpaJIHOTO aAIMUHUCTPUPAHLE
HHMBOTO Ha JIMHKOMUIMHOT BO XOJT4KaTa e okony 10 natu noronemo on HuBoata Bo kpeTa. I1o
CAHOKpATHA HHTpaMyCKyJiHa 1103a o1 600 mg, u3nauyBarmeTo Ha MUKPOGHOJIOIIKY AKTHBCH NPOAYKT
BO ypHHaTa u3Hecysa 1,8 10 24,8% (npoceuno 17,3%), Bo denecor 4 no 14%. o aJIMUHUCTPHPALE
Ha 600 mg BO Tek Ha 2-4acOBHa UB. MH(DY3H]ja, U3TaUyBAHETO HA MUKPOGHOJIOLIKYM AKTHBEH NPOJLYKT
usHecysa 4,9% 10 30,3% (npoceuHo 13,8%). IIpeoctanatuor nei ce u3javysa Bo ¢popma Ha
MHUKPOOMOJIOIIKY HEAKTUBHU METaGOIUTH. XeMoujanusaTa U epUTOHeAHATA IHjalli3a HeMaaT
BJIMjaHUE BP3 U3JIaUyBAHETO HA IMHKOMULMHOT O] KpBTA.

5.3 Ilperkannnykn nogaronu 3a Ge3bexnocra Ha MEIUIHHCKHOT NPOU3BO]

Hema nperxnunuuku noparony 3a GesGeanocrta Ha JIEKOT, 3Ha4YajHU 33 NPEMUIUIYBAYOT, KOUILTO HE CE
BeKe BKJIY4EHH BO JIPYTHTE NENOBH O 36HPHUOT U3BEIIITaj.

6. O®APMAIIEBTCKH OCOBEHOCTH

6.1 Jlumcra Ha eKCHHNMEHTH

Kancynu:
JIAKTO3a MOHOXMJIPAT,

MarHe3uym creapar,
TaJIK.

Kancysna o6BuBka:

HaTpUyM HHAUTOTUH aucyndonar (E132),
TuTad quokeun (E171),

JKEJIATHH.

PactBop 3a uHjekTHpame:
Gensun ankoxon 18 mg,
BOJIA 34 MHjEeKIHH.

6.2 HMuxoMnaTubuIHOCT

Criepnute nekOBY KOMOMHUPAHU CO JIMHKOMMLIUH BO MH(DY3Hja: HOBOGMOLIUH, KAHAMULIMH U
(eHnTONH Ce DU3MYKM MHKOMIATHOMITHY CO JTMHKOMMUIIHH.

6.3  Poxk Ha Tpaeme
Kancynu: 5 ronuun

PacTBop 3a unjextupame: 5 rogunu
Jla e ce ynorpeGysa no HCTeKoT Ha POKOT Ha Tpaemse.

6.4 ToceOum MepKY Ha uyBame

Kancyau: na ce uypa Ha Temueparypa nox 25°C.
PactBop 3a unjekTupame: na ce uypa na TemIeparypa moa 25°C.
JIEKOT JJA CE UYBA HA MECTA HEJJOCTAITHU 3A JELA!

6.5 Ommuc u coppkuHa HA MAKYBAETO

Kancyinu: kaproncka xytuja co 12 xancymu Jlunkouun 500 mg Bo 2 PVC/Al 6aucrep HB,HaT‘.,pk
yHaTcTBo.
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Lincocin® PFIZER

36upen uzsewmaj 3a ocobunume na rexom

PactBop 3a unjextupame: muenue co 600 mg/2 ml PacTBOp 3a MHJEKTHPAbE U BHATPELIHO
yNaTcTBO.

6.6 Mucrpykuuu 3a ynorpeda

Kancynu: 3a nepopanna agmMusuctpauyja.
PactBop 3a uHjexTHpame. 3a MUHTPaMyCKyJIHA K MHTPABEHCKA aJIMMHHCTpaLHja.

7. HOCHTEJI HA PEIIEHAETO 3A IPOMET

Cenrruma JIOOEJI
yi1. Casa Kosauesuxk 13 6p.9
1000 Cronje, Penybnuka Makenounuja

IIpon3BoanTen:
Kancyinu:
Pfizer Italia S.r.1.

63046 Marino del Tronto
Ascoli Piceno, Uranuja

PactBop 3a unjextupane:
Pfizer Manufacturing Belgium NV
Puurs, Benruja

8. bPOJ HA PEITEHUETO 3A IPOMET

9. JAATYM HA ITIPBATA PETUCTPAIIMJA/OBHOBATA HA PETUCTPALTNJA

10. JTATYM HA PEBU3UJA HA TEKCTOT




