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3BHUPEH HU3BEHITAJ 3A OCOFUHUTE HA JIEKOT

1. HME HA JJEKOT

Sulfasalazin Krka EN — Cyntacanasin Kpxa EH ractpopesucrenran tabners 500 mg

2. KBAJ/IMTATHBEH M KBAHTHUTATHBEH COCTAB
Cexoja ractpopesncrenTHa Tabrera conpxu 500 mg cymdacanasus.

\ 3a ILEJIOCHATA JINCTA HAa EKUMITHEHCH, IOTTIEAHETE BO TOUKa 6.1.

3. @®APMAIEBTCKA ®OPMA

Tactpopesucrentna Tabnera
’ Tabnerure ce oxpyrim, Gnaro GHKOHBEKCHY, x0NTTO-KaheH: 110 Goja.

| 4. KJIHMHHAYKH DOJATONHA
4.1 TepaneBTCKH MHARKANMM

Jlexor e HameneT 3a:

- TepaIlHja Ha aKYIeH NOYETOK H BIOMyBame Ha KpOHOBA GONECT, y/IEpATHBEH KOTHTHC H
IIPOKTHTHC, .

- OZADXYBaBE Ha PEMHCH]a HA Y/IEPATHBEH KOJIMTHC U MPOKTHTHC,

- Tepan#ja Ha PEeBMATOMICH APTPHTHC H jyBEHMIEH HAMONATCKM XPOHMYEH IIOJHADPTPUTHC Ha KOU
He JIeNlyBa Tepanuja Co HeCTEPOHAHH aHTH-HH(IAMATOPHH JICKOBH.

Cyndacanazun Kpxa EH Mose 1a ce koMOHHIPa CO KOPTHKOCTEPOYM H METPOHULA30L.

4,2 Jlo3upame m HAMH HA ynorpe6a

Cm Hosuparero Tpefia Jia e MPANATODM BO COIIACHOCT €O TENKHHATA HAa OONECTA H MO 11SCAKALH
Agjersa. TaGuerure 1pela aa ce 3eMaart 3a Bpeme Ha 06pOK co anra TeaHoCT. [ aCTpO-pesHCTEHTHATE
Tabnerd Tpeba Aa Ce rorTaaT MM’ 3aToa MTO HMBHATA OGBHBKA I HAMATYBA HECAKAHUTE ZejcTBa KoM
Ce jaBYBaaT Ha HHBO Ha [4CTPOMHTECTHHANHHOT TPAKT.
Ilponymrenara mosa Tpeba xa ce 3¢Me KOJKy INTO € MOXHO mOGP30 OCBEH aKo € Beke BpeMe 3a
cnepHata fosa. Bo Taxos cmyuaj, mpeckokHeTe ja mpomymITeRaTa 03a M 3€METE ja CIeAHATa 1032 BO
BOOOHIaeHOTO BpeMe.

Axymen nouemox na ynyepamugen xonumuc u npoxmumuc u Kponosa onecm

Bospacunure u nenara nax 16 rommsu tpeba xa semaat 2 1o 4 tabneru (1 10 2 g) 4 naTH AHEBHO.
Kaj menara nan 2 roxuan Moxe na ce naze 40 no 60 mg ox mexot Ha kg TenecHa TexuHa THEBHO.
Co npeymssukysame Ha peMuACHja, 403aTa Tpe6a NOCTENEHO Ja Ce HAMATYBA.

Odparcyearse Ha peMmucyja Ha yiyepamueen KoAUmuc U NPOKMUMUC
[penopayana x03a 3a OApXyBame 3a BO3PAcHH H Aena Hax 16 roawnu e 1 Tabrera (500
JHEBHO.
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Kaj nenara man 2 romusm Moxe aa ce aane 20 no 30 mg cyndacanasus ma kg TenecHa TeXHHa

IHEBHO.
Bpemerpaemero Ha TepanujaTa Ha OAPKYBAEE & HEOTPAHMYCHO.

Pesmamouden apmpumuc u jysenunen uduonamcKy Xponuder nonuapmpumuc
Ilpenopasana x03a 3a BospacHu M Aena Hag 16 romumm e 2 10 3 g AHEBHO. Tepanujata Tpeba na ce
sanoyne co 1 Tabnera (500 mg) cyndacanasun nuesHo. Jo3ata TpeGa MOCTEIEHO K3 C& 3TONEMYBa, Ha
HCJICIIHM MHTEPBaNy, Taka mrto mo 4 Hegenn ce 3emaar 2 tabnerm (1 g) 2 no 3 mate AHEBHO.
Kmmnaxoto nejerso BooGuuacHo ce 3abenexyna 3a 6 o 10 memenn ox JexyBameTo.

Jlexot TpeGa aa ce 3eMa HajMaIKy 6 Mecer.

Kaj menara na Bospact max 6 romuuu moxe Aa ce naze 30 mo 50 mg cyndacanasun na kg TemecHa
TeXMHA [HEBHO BO 2 unu 3 nmomenenu xo3u. Tepanmjata Tpeba ma ce 3amouse co 1/3 mma 1/4 on
HpenopayaHara A03a Ha OApXKyBame, Ha npumep | Tabnera maseuep. Josara Ha cyndacanasun Tpeba
IIOCTENEHO Ja CC 3roJeMyRBa, Ha HEJIEIHY HHTEPBalH, Ce IO NIOCTHIHYBAKE HAa MPENOpPayaHara J03a.
Maxcumanuata IHeBHa 1032 He cMee Aa Hanvuse 2 g (4 Tabnern).

IoceGHu rpynu Ha nanyeHTH

Ynompeba xaj nocmapu nayuenmu
Ce npenopadyraat HOpMaNHA K03H Ha Cyn(bacalasHH 33 BO3PACHH.

Ynompeba xaj nayuenmu co penanna uncyguyuenyuja

Hotpe6Ha € npeTnasnuBOCT Kkaj NAIMCHTH CO PeHAINA AHCYGHIMeHIHja (KPEATHHHEH KIHPEHC IOMaT
oz 60 ml/min) (mormemmere Bo Touxa 4.4). Ce mpemopauysaar HOPMATHM JO3H HA cyadacanasuH 3a
Bo3pacHH. IIpex sanowanysame Ha TepanujaTa u IOBPEMEHO 32 BpeMe Ha TEpalMjaTa, o6 Ipenopadysa
KOHTpOa Ha ypHHaTa.3a BpeMe Ha Tepanujata tpeba na ce ofesbemm nobpa xumparammja Ha

TManueCHTOT.

Ynompeba xaj nayuermu co xenmanna uncyduyuenyuja
Horpelna e MpeTnasnuBOCT Kaj MAIWICHTH CO XeHaTalHa HECYbHIHeHmMja (ToTIemHeTe Bo Touka 4.4).

Ce npemopaTyBaat HOPMAITHM AO3M Ha CYII(ACATA3MH 32 BO3PACHH,
4.3 Komtpaunauxanun

XHIIODCRIIHTHBIIOCT HA SKTHBHATA CYNCTAHIMA, CYTHOHAMMIM, CAMMLMNALM WM Hi HEKO] Of
EKLUMOHECHCHTE.

Hannentare co axyrun mop@HPHjA H NALMCHTUTE €O ArPAHYNONMIONCHUIA HC 1peba pa 1o semaur
0BOj JIEK.

Ie ce npenopauysa ynorpela Ha 0Bj ek Kdj Aed A0 6 FOAMMM CO XPUHHYHA ud(namaropa Goueer
Ha LpEBATA W Kaj IeHa 0 ( TOJMHM CO jyBCHUIEH MAMOURICKH XPOHMYEH UOMMAPTIPUING 33108 LIIO
GesbennocTa ¥ ewkacHOCTa A TPETMAHOT HE ce yTBpaeHH. Kcto Taxa, He ce mpemopadysa Kaj
cHCTeMCKaTa OpMa Ha jyBEHHMICH HAHONATCKY XPOHHMTEH TIOMHAPTPHTHC 3aTOA IITO YECTO MOKE A2
DPCAM3BHKA HECAKAHH /IEjCTBA, DIUTY TyDajiar cocToj6a cmrma ma cepymexa Gomnecr.

4.4 Mepkn Ha IPETNANHBOCT H HOCE(UH NPEAYNPEAYBALA
Ilpen Tepammjata co cyndacanaswe M MOBPEMEHO 3a BpeMe Ha Tepanujara (GOHAW O ABA TATH
MECECYHO Ha IOYCTOKOT HA TepamujaTa, IIOTOA HA CEKOH 3 10 6 Mecemm), ce Npemopadysa

naboparopricka aHanu3a Ha KPBTa (KOMIUTETHA KPBHA C/TMKA) H AHANK3A HA YDHHATA.

3a Bpeme Ha TepanujaTa Tpeba aa ce obe3bemu 106pa xuapaTaumja Ha na T
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3a Bpeme Ha TepamHjata co cyndacanasuH norpe6HO € moceGHO BHMMAHUE Kaj NALMGHTHTE CO
peHanHa unCy(unmenmija (KpeaTHHHH KIHpeHc moman oz 60 ml/min) mmu xemaramna uECY(H-
mueHnyja, GpoHxmjampa acTMa ¥ anepraja (MOKHA € BKPCTEHa MPEOCETIMBOCT CO (hypOCeMHZ,
THA3HIHH JUyPETHLH, AEPHBATH Ha CYAGOHWIyPea U jarIepOA aHXUAPa3a HHXHOUTOpH).

Kaj nobmaru opmu Ha anepruja Ha Cyngacanasiy, NTaOUEHTATE MOKAT Ja CE ACCCH3HTHIHPAAT.

Ilpn yrotpe6a na Cyndacanasun Kpka EH Gea mpujaseHM »HBOTO-3arpo3yBauKH KOHH DEaKIHH
oxHocHo Stevens-Johnson cunapom (SJS) u Tokerana ermaepmana Hexpomasa (TEN).

TMammerTrTe Tpeba fa ce coBeTyBaaT 3a MOKHHTE 3HaH 1 cumrromu Ha SIS 1 TEN u sruMarenso na
ce crexaT 3apaau koxau peakuud. Hajeicok pusuk 3a nojasa sa SJS mmm TEN e 8o Tex Ha mpsuTe
HEACIH OX TepalvjaTa.

Hoxonky ce nojasat 3uamm Ba SJS mwm TEN (kaxo NpOrpecHBEH KOXEH HCHI NPONPATSH YECTO CO
IUTHKOBY ¥ MyKO3HH Jie3un), Tepanujata co Cyndacanasun Kpka EH 1peba na ce mpexuse.

Hajmo6pu pesynratr 8o Tpermanor na SIS u TEN ce nocTurnysaar co pana JMjarHos3a M HABPEMEH
TPEKUH Ha JICKOBUTE OATOBOPHH 33 AICPTHCKH Peakiuy. PAHHOT NPEKUH Ha TEPAINjaTa € MOBP3aH CO
nozo6pa nporHosa.

Hoxonxy xaj marmentor ce mojas SJS wm TEN co ynorpe6ara na Cyndacanasun Kpxa EH, sexor
HE CMee NOBEKe A4 Ce AaBa Kaj OBOj HALHCHT.

4.5 VATepaxnum O XPYTH JEKOBH WM APyrH (OpPMH HA MATEpPAKITUH

Cyn(acanasuHoT ja HaMalTysa ancopnpjaTa Ha (JONHATA KUCEIHHA U AUTOKCHH.
Ilpu ucropemeHa aIMMHHCTpAaLHja CO AHTHKOATYNAHCH WM CyN()OHAMHIHM XHIOTTMKEMHIH, IO
TIOTEHIMpPa HUBHOTO NEJCTBO.

4.6 Bpemenocr u noeme

Tlonarormre ox orpanuden 6poj Ha M3MoXKeHH GPEMEHOCTH MOKAKYBaaT Aeka cyn(acalasHHOT HeMa
HecakaHW Jejcta Bp3 Gpemenocra wim sapasjero Ha (erycor/HOoBopozemuero. Jlo cera, He ce
HOOCTaUHH [PYTH PENCBAHTHH €NHMACMHONOMIKH NojaTouu. llotpe6Ha € NpermasnmBoCT mpu
TPEIUITYBame Ha OROj JIEK Kaj OpeMerH sxeHn. BpeMenHTe jenu MOXe /1a TO 3eMaat CyndacarasHHOT
€aMO KOTa € HaRWCTHHA HEOIXOXHO H BO Hajuuckara edukacHa nosa. He cc npenopavysa ynorpe6a na
cynacanasuHOT BO HOCHENHOTO TPOMECEUje Of GPEMCHOCT2 3aT0a INTO MOXE Ja TO TOMECTH
OrTHpYOHHOT OX HETOBMTE MECTA Ha BP3yBamC HA IUTa3Ma MPOTEHHATE M 13 TIPSIU3BAKA KEPHHKTEDYC
Kaj wosopomewdmmara. Kaj momoponewsmmara co achvumcHmuja Ha  rmykosa-6-ocgar
JEXHIPOrenasa, Moje i IPEAH3BHKA XCMONNTHIHA AHEMHE]a,

Muory Mana xonmumma Ha cyndacajasMH Ceé HM3NadyBa BO MajIMHOTO Miexoto. Cropex Toa,
MOXXHOCTZ 33 KEPHHKTEPYC 1aj 3APaBO HOBOPOJEHYE € 3aHeMAapiuBa INTO € MCTO TaKa HOKaXAHO BO
npaxca. [lotemmorHu Mome fa ce mojaBaT Kaj TpPENBPEMEHO POXCHH Oebmma MWixm mpyrn
HOBOPONEHYHmA Kaj KoM moetox pusux. Cocrojfata co cympammpuansor e pasmwana. Herosute
KOHIIGHTAMK BO MIeKoTo ce mpubmaxuo 40% ox konuenrtpamwmre Bo mmasmara. Cemak,
CyabanMpHANHOT COMO YMCPCHO CC Bp3yBa €O ILIa3Ma TIpoTeHHHTe. Jlejcrnara na cyndacamasuior
BP3 NOCHYHILATA HE Ce NOBONHO HCITMTAHH, 33704 HE Ce NPENIopavyea A0eHke 3a BpEME Ha Tepanujara.

4.7 Bnamjanue Bp3 CIOCOGHOCTA 32 BO3EHm-€ WJIH 32 PAKYBA-€ CO MAIINHK

Cyndacanasun Kpka EH Hema mim ¥Ma 3aHeMapnuBo BIHjaHME BP3 CHOCOBHOCTA 3a BO3CHE WIH
PaKyBame CO MALOHHH.

4.8 Hecaxann xejcra
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Hecaxarure nejctsa on cymdacanasusor ce NMpeTexHO NMOBP3aHH CO BHCOKHTE KOHIEHTPALHH Ha
CynamupuIMHOT BO KPBTa, 0cOGEHO Kaj Myfero Kaj KOH HErosata Ierpajawmja e mocnopa (6asuu
aueTraropr). Hecaxamue /i¢jcTBa Ce 109€CTH Kaj IALEHTH CO PEBMATOMICH aPTPUTHC.

Hecaxamvre fgjcTBa KOM MOXAT A4 Ce IOjaBaT 32 BPEME Ha TEDAIHjaTa CO cyndacanasun ce
KIacH(QUIMpPaHH BO CITEIHNTE IPYIH IO PEAOCIE HA YECTOTA HA CIIyIyBame:

- MHory gecru (21/10),

- 1ectn (21/100 no <1/10),

- moManky gects (=1/1,000 xo <1/100),

- perxx (=1/10,000 o <1/1,000),

- mHory perxu (<1/10,000),

- Heno3maty (He MOXAT Ja Ce YTBPIAT OX AOCTAITHHTE HOJATOLH).
Bo pamiuTe ox cexoja o IpynuTe, HECAKAHUTE ASjCTBA CE NPE3CHTHPAHH 110 pemocien o morouemMa
KOH [IOMAJId TEXUHA.

YecToTa HA HECAKAHH uejcr 'Ba I10 NOCAMHCYHHE OPraHCKH CHCTEMH:

Hapywysarsa na kpema u numgpnuom cucmem

- 9ECTH: JIEYKOIICHH]a, HeYTPOIICHH]a, MAKPOLUTO3a

- TIOMA/IKy 4€CTH: METaJo0NacTHA aHEMHjA, XeMOIHTHINA AHEMHja, arpaHyJIOMHTO3a, TPOMGO-
LHETONEHHU]a

- MHOTY PCTKH: aIUIaCTHIHA aHEMHja, Merxemornobunemuja, Heinz body amemmja, xumompo-
TpoMbunemuja, mimbaneHonatja, eosuroduIHja

Hapywysarea na umynonowxuom cucmem

- MHOTY DPETKH: CepyMCcKa OONeECT, reHEpauHM3MpaH KOXKEH WCHI, er3aHTeMa My/IrudopMe,
excOoNMjaTHBEH NEPMAaTHTAC, (OTOCEH3MTHBHH DPEaKiWy, [OKAYCHA TEIECHA TeMIeparypa
OPEAU3BUKAHA Off JICKOT, IEPHOPOHTATIEH €AEM, HOIHAPTEPUTHC HONO32 HA KOHjyKTHBATA HIM

KOpHeara, YPTHKapHja, IPYPUTYC, LPBEHAIO

Hapywyearsa na memabonusmom u ucxpanama

- 9ECTH: RaHOPEKCHja

- HOMAaNKy YeCTH: Kaj NamuenT# co nophupuja, cyndacanasuHOT MOXe 14 HPEIH3IBHKA AKYTEH
noverok Ha Gonecra

Tcuxujampucku napywyearsa
- TIOMAJIKY YECTH: ACNpPECHja, HECOHHIA
- PETKH: XaTyHHALAH

Hapywysarsa na nepsnuom cucmem

- YEeCTH: r1aBoO0IKa

- perxu: nepud)epHa HeBPOMaTHja, BPTOIIABULA, KOHBY/I3HH, ATAKCH)A
- MHOTY PeTKH: ACENITHYCH MCHHUHIHTHC

Hapymyealba HA Yy8OMO U YUWHUOM IABUPUHIN
- NOManKy 4€CTHU. THHUTYC

Pecnupamopru, mopaxantu u medujacmunaniu Hapyuysarea
- PeKu: My IMOHANHH MHQUITPATH, JUCTHE], KAILIHIA
- MHOTY peTkH: (puOpO3HpauKy AIBEOTUTHC

Tacmpounmecmunannu napywysarea
- 9ECTH: TAXCHC, IOBpAKame
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] - MOMAJIKY YeCTH: IHjapea, CTOMATUTHC, TAPOTHTHC
- PETKH: IAHKPECATUTHC

] Xenamobunujapnu napywyearsa
- DETKM: XCNAaTHTHC, YPHHATA, KOXATA HIM MEKHTE KOHTAKTHH JIEKM MOXAT Ia CTAaHAT

NOPTOKANIOBO-KOITH

J Penannu u ypunapnu napyuysarsa
- peTKu: He()POTIIEH CHEIPOM, XeMaTypHja, NPOTEHHYPHja, KPHCTALYpHja

] Hapywysarea na xosicama u nomxosicHOMo mxueo
- MHOTY PETKH: TCIIKH KOXKHH HECAKaHH PeaKiuH, kako Stevens-Johnson cunapom m ToKcHIHA
l eMuIepMANHa HeKpou3a (TornexseTe Bo Touxa 4.4)

Hapywyearsa na penpodyxmusnuom cucmem u zpadume
- TIOMANIKY JCCTH: PeBep3ubIIHa OMTrOCIIepMIja, PeBEP3OMIHA HETUIOAHOCT Kaj MaycH

Henumysarsa
- NOMANKy 9eCTH: MOKaYeHH HUBOA Ha CEpyM aMmiasa, Gwmmpybun, amxamma ¢ocdarasa u

] XeNAaTalH| TPAHCAMHHASH

Hoxonxy ce mojaBar Temxy HecaxaHH AejCTBA, Tepamujata Tpeba Aa ce IpEKHHe.
l 4.9 Tlpenosupame

IIpeMHOTY BHCOKM J03H NPEAM3BEKYBAAT TaeHhe, MOBPakambe I CTOMAaYHa 601IKa. IIpm MHOTY BHCOKH
HO3H MOKE Xa Ce IOjaBH aHypHjd, KPUCTaTypHja, XEMaTypuja M SHAIM Ha TOKCHYHOCT HA
UEHTPATHAOT HEPBEH CHCTEM (KOHBY/I3HH).

Toxcuunocra e TPONOPIMOHATHA CO CePYMCKHTE KOHIEHTPALHH Ha CyIarmupum.

Mepxu: npenennga Ha amcopmnmjara (HOBpakare, TAaCTPHIHA JIABAKA, TpasHeme Ha mpesara),
anxanusamyja Ha ypumata, ¢dopcupana smypesa. J[oKomky MOjEe A0 AHypHja MIH peHATHH
HAPYIIyBarea, Tpeba Jia Cc OrpaHHYH 36MAMmETO HA TEYHOCTH u etexrponutd. EdmxacHocta Ha

l MEPKUTE MOXE [ia Ce CHSM NPEKy MEPEE:E HA COPYMCKHTE KOHLCHTPAHH Ha CyanHpHamH.

(E 5. ®APMAKOJOMKH IIOJIATOON
5.1 ®DapmaxkonmuaMuka

DapMakoTepanesTCKa IPyIa; aMHHOCAIHIIIIHA KHCeNMHa i cmuHu nexoer, ATC xox: AO7ECOL.

Cynd)acanasmlor (canasocymbarmpunnﬂ) HMMa MMYHUCYDPECHBHO, aHTHHH(IAMATOPHO M AHTHMMK-
pobHo aejcTBO. Herosoto AejcTBO MPETexHO Ce NOMIKM Ha HETOBHTE Ba METaGOIATH KOH IEjCTBYBAaT
TOKaTHO BO SHAOT Ha mpesata M cucremckn. Ce cMera nexa cyndamupui
aKTHBHOCTA Ha OpHpoanuTte Kierkd youjmm (NK xrerku) n mamdommraaTa Tpay
HH(bIAMATOPHOTO AEjCTBO Ha 5-aMUHMCATHIMIHATA KHCENWHA CE CMETa JEKa
BO TPETMAHOT HA HMHTCCTHHANHMTE HH(IaMaropum 3a60NyBama 3aT04
UHKJIOOKCHIeHa3aTd ¥ JHWINOOKCHICHA3aTa BO LPEBHHOT SHE M Ha TOj
(opmupamero Ha NPOCTAINARANHH, NEYKOTPHEHH ¥ APYTH MEIHjaTopH Ha
Ce CMeTa ACKa TH BP3yBa u cao0ognMTe Kucnoponuu pamukamy. CyndacamazR
J€jCTBO.

5.2 @apmakokHHeTHKa
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Ancopnyuja

Ipubmmxao 30% ox BeecennoT cyndacanasus ce ancopGHpa BO TEHKOTO upeso; ocra”ature 70% ce
pasrpanyBaar of UpeBHUTE OakTepru BO Ae0en0TO LPeBo A0 CyndamHpHINH H S-aMUHOCATIHIMTHA
KHCEJIHHA.

Jlucmpubyyuja

Hocrojar roneMy MHTEPMHAMBHAYATHH DasiiKH BO MAKCHMATHHTE CEPyMCKH KOHUEHTPALMH HA
cyndacamasuH ¥ HETOBHTC METAGONMTH; Kaj CIODH AIETHIATOPH, THE CE MHOTY MOBMCOKH M CE
[IOBP3aHH CO NMOYECTA NI0jaBa Ha HECAKAHH JIGjCTBA.

CyndacamasmHor NOCTHIHYBA MAKCHMAIHM CEDyMCKH KOHIGHTPAUMH 3 g0 12 waca mo
aIMMHHCTpalMja Ha TacTpOpesucTeHTHHTe Tabnetn. Bo BHCOK mpomeHT ce Bp3yBa 3a IUIasMa
TPOTEHHHUTE ¥ CBP3HOTO TKHBO. ['ontem yien ox ancopbupanara komrauHa Ha cyndacamasus ce Bpaka
BO IpeBaTa MPEKy OMGKATa; Mal AEN C¢ M3NavyBa HENPOMEHET BO ypuHATa. Ilomy-KHBOTOT Ha
€NUMEHANIM]A Ha CydacanrasuuoT usHecysa 5 o 10 yaca. }
Horomemuor gem om 0cIOGOAGHHOT Cympacamasul ce ancopGHpa ¥ MOCTHTHYBA MAKCHMATEHH
CEPYMCKH KOHUEHTpauwu 12 1o 24 gaca no axMHHECTpaIHjaTa Ha JIGKOT.

Memabonusam u enumunayuja

Cynpanupuaymor ce MeTabonusupa Bo OPHEOT APOG (ALETHNIAUMA, XHAPOKCHIALE2 1 KOHjyTauuja
O TIIKyPOHCKa aKHCEIMHA) H Ce eNHMHUBHpA Ipexy GyGpesure. Ilomy-KuBoToT Ha enmmMEHamja € 6
70 14 qaca, BO 3aBHCHOCT OJ CTANKATA HA ALIETHIAIM]A. )
Camo npubmoxro 30% on S-aMMHOCATHIMNHATA KHCETHHA CE ancopGupa, aneTHINPaHa BO UPHHOT
Apob u ce enmmMunmpa npexy 6y6pesute. OcTanaTHOT HET Ce H3NaTyBa HEIPOMEHET MpeKy ()eLecoT.

5.3 Hpemcmauuxy noxaToun 3a 6eadennocta

Crynamre 3a axyTHa TOKCHYHOCT HOKAXaa Nexa Cyl(hacaiasHHOT © NPUOIIKHO HETOKCHHYEH Kaj
rirysi 1 craopr. Ilepopansmre LDso BpennocTn kaj ctaopumre 6ea 12,500 mg/kg.

Kaj craopuure u 3ajamure kom nprumaa 103u Ha cyndacanasHH 6 IATH MOTONEMM Of BOOGHuacHaTa
mosa kaj Ayfero Geme 3aGenexana HamaneHa IUIONHOCT Kaj Maxjauure. Vctrre n03u mameHw Kaj
JKEHKHTE 32 BPEME Ha FECTAUCKHOT IIepHo ] He Gea mrreTnu 3a (eTycor.

In vitro TecToBuTE MOKANAA AEKA CynpACATASHHOT MOXE Na NPEAH3BHKA XPOMO3OMCKO OIITETYBARE
Ha mEMbonmTHTe Kaj 10BeK0T. XPOMO3OMCKOTO OIITETYBAEhE C6 CMETA AEKA Ce cirydyBa Bo panata G1
dasa ox muroTHuEMOT KAeTowen muxiyc. Ilo momrorpajua agMUHHCTpanMja Ha cyidoHAMEAN Kaj
craopmy, Gea 3alenexaHy MAIMTHOCTH HA THPOMIHATA >UIe3fa. Kammeporen moTesmmjan Ha
cynonamuzmTe Germe HCTO Taka 3abeenaH kaj TIyBLHL.

6. PAPMAIEBTCKHU IOJATOIHA
6.1 Jlacra Ha eKumnAeHCH

Tacrpo-pesucrentam Tabneru

- Jadpo na mabremama;
TOBHAOH
TIPEKETATHHUSUPAH CKPOO
marnesuym creapar (E572)
KxonouaHa Ge3BoAHA CHIMKA

- Obeusra na mabnemama:
METaKpPHIIHA KHCENMHA — ETHI akpriaT konomemep (1:1)
Tank (553b)
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J TuTaruyM auokcur (E171)
sxomT xene3o okcuz (E172)

} tpuetun muTpar (E1505)
kapMenosa HartpuyM (E466)
maxporon 6000

] 6.2 HuaxomnaTubuaHocTn
He e npumennuso.

] 6.3 Pox na ynorpeda

l 5 roxmmHm.

6.4 Haumn na yyBame

4 ce JyBa BO OPHIMHAIHOTO IX ame Ha TeMmeparypa xo 25°C.
AKyB D

6.5 Ilakysame

I Bmucrep (Al domuja, PVC donmja): 50 ractpopesucrentan tabnern (5 Gmucrep makysasma co no 10
TabneTn), BO KyTHja.

l 6.6 Ymarcrso 3a ynotpeba

’ Be3 nocebun Gapama.

7. TOMATOIM 3A HOCHTEJIOT HA PENIEHMETO 3A TIPOMET

\ KPKA-QAPMA JIOOEJ Cxomje, yn. Xpucro Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Cxonje, Peny6mmxa
Maxenoauja

8.  BPOJ HA PEHIEHHETO 3A CTABAILE BO TIPOMET

-
Lm 500 mg ractpopesucTtenTHu Tabnern:

9. JATYM HA IIPBOTO PEIUEHWE/OBHOBA 3A CTABAKGE BO ITIPOMET

Jatym Ha npBoro pemcaue: 29.12.1995
Jarym Ha nocnennara o6uoBa:

10. JATYM HA IIOCJIEJHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT
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