3bUPEH U3BELITAJ 3A OCOBUMHUTE HA JIEKOT

1. UME HA JIEKOT, JAUNHA U ®PAPMALIEBTCKA TO3UPAHA ®OPMA
REFERUM®/ PE®EPYM®, 50 mg/5 ml, cupyn

REFERUM®/ PE®EPYM®, 100 mg/5 ml, cupyn

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB

1 nmaxuuka (5 ml) cupyn coapxu 50 mg Fe (III) Bo obnmk Ha kene3o XUIPOKCHUL
MOJTUMAJITO3€H KOMILJIEKC, [IOMOILIHU CYIICTaHIINH.

1 naxwuka (5 ml) cupyn conpxu 100 mg Fe (III) Bo oOnuk Ha Keje30 XUAPOKCHI

HOJIMMAJITO3CH KOMITJIEKC, ITOMOIUIHHA CYTICTAHIINH.

*3a 1eJI0CHA JINCTA Ha eKCIUIHUEHCH B AU TouKa 0.1

3. ®PAPMAIEBTCKA ®OPMA

Cupyn

4. KJIMHUYKU IIOJATOLU
4.1. TepaneBTcKM HHAUKALUH
Pedepym® cupynor e HHIMIMpPAH Kaj Jela ¥ BO3PACHH 3a:
- JlexyBame Ha JTATEHTEH HEJI0CTATOK HA JKEJIE30.
- JlekyBarbe Ha aHeMHja Koja e IOC/IeANIa Ha HEOCTATOK Ha XKeJle30 (MaHUu(peCTeH
HEJIOCTATOK Ha YKEJIE30).
- ChpeuyBaibe Ha [10jaBa Ha HEJJOCTATOK Ha XKeJe30 BO OPEMEHOCT.

4.2. Jlo3upame U HAYHH HA ynorpeda

IIO3I/Ip’dH>€TO U BpEMETPACHCTO HA TPETMEHOT 3aBUCAT O CTCIICHOT Ha HEAOCTATOKOT Ha
JKEJIE30.

Pedepym®cupyn 50 mg/S ml

Jlamenmen (CKpuen) HeOOCMAmMoK HA Jcene30
JlexyBameTo Tpae MpUOIMKHO €IEH 10 ABa MeCela.

®

Jloenuurwa 0o 1 eoouna: Pedepym™ cupynor He ce NpUMeEHyBa R{
rOJMHA 3a JIEKyBare Ha JIATEHTEH HEAOCTAaTOK Ha JKEJe30, OuaejKH T
MOCTUTHE COOJIBETHA J103a Ha JIEKOT.

Heya 00 1 0o 12 200unu: BoobuyaeHara no3a u3Hecysa 2.5-5 ml (2-1 mepHa naxudka)
on Pedepym® cupyrmor Ha sieH.



Jleya nao 12 200unu, eospacnu u oounku: Boobuyaenara nosa usHecyBa 5-10 ml (1-2
MepHH Jaxu4kn) o1 Pedepym® cupynor Ha neH.

Manughecmen (6uod1ue) Hedocmamok Ha iceje3o

BpenHocta Ha XeMOTJIOOMHOT Ce HOPMaIH3Upa I10C/IE TPU IO IET MECEUM TpeTMaH. 3a
IIOITOJTHYBAE€ Ha PE3EPBHUTE Ha KEJIE30TO BO OPraHU3MOT, JICKYBaHETO Tpeda Ja ce
MIPOJIOJDKU YIITE HEKOJIKY HEIEIIH.

Jloenuurwa 0o 1 2oouna: TloyeTHaTa mo3a u3HecyBa 2.5 ml (Y2 MepHa Jaxuyka) on
Pedepym® cupynor Ha jeH. J[o3ara nocremneHo ce sroneMysa go 5 ml (1 MepHa naxmyka)
on Pepepym® cupynor Ha sieH.

Jleya 00 1 0o 12 200unu: Boobuyaenara no3a u3Hecysa 5-10 ml (1-2 MepHH aXU4IKK) 011
Pepepym® cupynor Ha JeH.

Jleya nao 12 200unu, eospacru u oounxku: Boobuuaenara nosa usnecysa 10-30 ml (2-6
MepHH JNaxuukh) o1 Pepepym® cupymnor Ha jieH.

bpemenu xenu

Jlamenmen nedocmamox Ha dicene30 U Cnpeyysarbe Ha HeOOCMAamox Ha Jcene3o
Boo6uyaenara nHeBHa no3a m3HecyBa 5-10 ml (1-2 mepuu naxuuku) ox Pepepym®
CUPYIIOT.

Manugecmen neoocmamox Ha snceneso

bpemenuTe jxenu tpeda na zemaat 20-30 ml (4-6 MepHHU JTa)KUYKK) OJ CHPYIIOT Ha JIEH,
JI0JIeKa BPEJIHOCTA Ha XeMOTJIOOMHOT HE C€ HOpMaJIM3Upa.

IloToa, nekyBameTo Tpeba aa ce mpoaosku co 10 ml (2 Mepru naxkudku) oz Pedepym®
CHPYIIOT Ha JIeH, HajMaJIKy J0 Kpaj Ha OpeMeHOCTa, 3apay MOMOJIIHYBakhe Ha PE3ePBUTE
Ha JK€JI€30 BO OPraHU3MOT.

Pedepym®cupyn 100 mg/5 ml

Jlamenmen (CKpueH) He0OCMamoK Ha JHcene3o
JlexyBameTo Tpae npruOIMKHO €IeH 0 JBa MECeLa.

Hoenuurwa 0o 1 zo0una: Pepepym® cupynmor He ce mpuUMEHYBa Kaj JOCHYHEbA 10 |
rojJiiHa 3a JIEKyBare¢ Ha JIATEHTEH HEJOCTAaTOK Ha JKele30, OMAejKkH He MOXKe Ja ce
MOCTUTHE COOJIBETHA J03a Ha JIEKOT.

Jeya 00 1 00 12 200unu: Pedepym® cupynoT He ce mpuMeHyBa Kaj fela 10 12 roauHu 3a
JeKyBambe Ha JIATEHTCH HEI0CTAaTOK Ha JXejle30, OUAEJKM He MOXeE Ja c€ IOCTUTHE
COO/IBE€THA /1032 Ha JIEKOT.

MepHa Jaxxuuka) o1 PepepymM® cupynor Ha JeH.

Manugecmen (euonus) Heoocmamok Ha xcee3o




BpeI[HOCTa Ha XEMOITIOOHMHOT ce HOpMaJIA3Upa IMOCJIC TPpU OO0 IET MECCUN TPCTMAaH. 3a
IIOIIOJIHYBAkbE Ha PE3CPBUTE Ha JKEJIC30TO BO OPraHU3MOT, JICKYBAHETO Tpe6a Ja c¢€
IIPOJOJIKH YIITE HEKOJIKY HEICIIH.

Joenvurea 0o 1 200una: Pedepym® cupynmoTr He ce NpUMEHYBa Kaj JIOEHUYHEbA JO |
roiHa 3a JEeKyBame Ha MaHH(eCTeH HEIOCTATOK Ha JKese30, OMIejKH He MOXe Ja ce
IIOCTUTHE COOJBETHA J03a Ha JIEKOT.

Ieya 00 1 0o 12 200unu: BoobudaeHara no3a u3HecyBa 2.5-5 ml (%2-1 MepHa naxuuka)
on Pedepym® cupymor Ha nieH.

Jleya nao 12 200unu, eospacnu u dourxku: BoobuuaeHara no3a u3HecyBa 5-15 ml (1-3
MepHHM naxkudkn) o1 Pedepym® cupynot Ha jieH.

bpemenu xenu

Jlamenmen HeOOCMAamoK Ha dicene30 U Cnpeyyearbe Ha HeOOCMAamoK Ha JHcelle30
BooGuuaenara nHeBHa no3a m3Hecysa 2.5-5 ml (V-1 mepHa naxuuka) ox Pedepym®
CUPYIIOT.

Manugecmen neoocmamox na sncene3o

bpemennte xenu tpeda ma zemaar 10-15 ml (2-3 MepHH NaXUUKH) O CUPYIOT Ha JEH,
JI0JIeKa BpeTHOCTa Ha XeMOTIJIOOMHOT He ¢€ HOpMaJIU3Hpa.

[Toroa, nexyBameTo Tpeba aa ce mpoaonku co 5 ml (1 mMepra naxwuuka) ox Pedepym®
CUPYIIOT Ha JIeH, HajMaJIKy 710 Kpaj Ha OpeMeHOCTa, 3apajy MOIOJHYBAakhe HA PE3EPBUTE
Ha JKEJI€30 BO OPraHU3MOT.

JHo3upamero co Pedepym® cupynor e npercraBeno Bo cieaHuTe Tabean:

Pedpepym® cupyn

Manudecten (BUIITHB)

JlatenTten (ckpueH)

[TpeBennuja Ha

50 mg/5 ml HEJOCTATOK Ha XKeJie30 | HEeIOCTaTOK Ha Kelle30 aHemuja
(nHeBHa 1103a) (IHEBHa J103a) (nHeBHa J103a)
Joenuuma 1o 1 2.5-5ml * *
roJIMHA (25-50 mg xene3o)
Jena on 1-12 roaunaun 5-10 ml 2.5-5ml ¥
(50-100 mg xene3o) (25-50 mg xee30)

Jeua Hax 12 roguHu, 10-30 ml 5-10 ml *
BO3PACHU U JIOWJIKH (100-300 mg xene3o) (50-100 mg xene30)
Bpemenw xxeHu 20-30 ml 10 ml 5-10 ml

(200-300 mg xene30)

(100 mg xene3o)

(50-100 mg xene30)

Pedepym® cupyn Manundecren (BUAIUB) JlatenTeH (CKpUeEH) ITpeBennuja Ha
100 mg/5 ml HEJIOCTATOK Ha JKEJIe30 | HEJOCTAaTOK Ha JKEeJe30 aHeMuja
(n1HEeBHa J103a) (IHEBHA 11034a) (IHEeBHa J103a)
JloeHunma g0 1 & & *
roJuHa
Jena ox 1-12 rogusu 2.5-5ml *
(50-100 mg xene30)

Jeua nan 12 romuHw, 5-15ml 2.5-5

BO3paCHU U JOUJIKHU

(100-300 mg »xene3o)

(50-100 mg




Bpemenu sxeHu 10-15 ml 5ml 2.5-5ml

*[IpuMeHaTa Ha CHpPYMOT He € MOXKHa, OMAEjKH He MOKe [a ce MOCTUrHE COOJBEeTHa [03a Ha
JIEKOT.

Hauux Ha npuMeHa:
JlHeBHATa J03a MOXKE Jla C€ 3eMe OJEHHAIl WM Ja Ce MOACIU Ha IMOBEKE IOECIUHEYHU
JIO3H.

Pedepym® cupymor Moxe Jia ce Melna CO COKOBH O] OBOILIj€ MM 3eJICHYYK HIIH Jia ce
j0Jajie BO XpaHara 3a foeHuHma. Pedepym® cupynot Tpeba jia ce ucrue Bo TeK Ha 06pOK
MK BedHaI rocie oOopox. JlecHoto npebojyBame He BiMjae BP3 BKYCOT Ha COKOT WM
XpaHara Ha JOCHYeTO, HUTY BP3 JIe]CTBOTO Ha JIEKOT.

[TpunoskeHaTa MepHa JaXHW4YKa C€ KOPUCTH 3a IMPENM3HO OJpEeIyBame Ha J03aTa Ha
Pedepym® cupyrmor.

4.3. KoHTpanHaAMKALIMH

IIpumenata na Pedepym® cupyrnor e KOHTpauHMIMpaHa Kaj MallueHTy:

- TIPEOCETIMBU Ha aKTUBHATA COCTOjKa MJIM Ha OMJIO KOja MOMOIIHA COCTOjKa Ha JIEKOT,

- €O mperoJjieMa KOJMYHMHA Ha JKEJIE30 BO OPraHU3MOT (IpUMEpP Kaj XeMOXpomaTosa,
XEMOCHIEP03a) WIIH CO HapYyIIyBame BO HCKOPUCTYBAHETO HA XKEJIE30TO (IPUMED Kaj
aHeMHja TIopaIy TPYCHE CO OJI0BO, CHIEPOaKpEeCTUYHA aHEMU]ja, TalaceMuja),

- CO aHeMHja Koja He € MOCJeANIa Ha He0caTaTOK Ha Keyle30 (IpUMEep XeMOJIMTUYHA
aHeMuja).

4.4. IloceOHU MepKH HA MPETNA3JIUBOCT U NOCEOHHU NpeayNnpeayBamba

[lpu mpumena Ha Pe(bepyM® CUPYIIOT ¥ JAPYTH IperapaTH Ha XKejle30, CTOIHIaTa MOXe Ja
Oue moTeMHO IpeboeHa, TO He € O]l KIIMHUYKO 3HAUEH:E.

Wudexmuure wWiM MaJIUTHATE OOJECTH MOXe Ja INpeAu3BHKaar aHeMuja. bunejku
)KEJIE30TO Ce UCKOPUCTYBA CaMo TOCIIe U3JIEKyBamke Ha puUMapHara 00JiecT, ce COBETYBa
Ja Ce TMPOIEHH OJIHOCOT HAa KOPHCTAa M PH3UKOT OJ] MPUMEHAara Ha JIeKOT Kaj OBHE
MNallMCHTH.

Excyunuencu:
Pedepym® cupynor conpsku copOuton. IlalmMeHTH cO PETKHM HACIEIHU MPOOIEMH BO

OJIHOC Ha HEMOJIHOCIUBOCT Ha (PpyKTO3a HE MOKeE Ja ro ynorpedyBaaT 0BOj JIEK.

4.5. UHTepakumu co APYrH JIEKOBH H APYIrH (POPMH HA HHTEPAKIHHI

KIuHUYKE 3HAYajHH WHTEPAKUUK CO JIPYrd JIEKOBU (Ha IIPUMEP CO TETPALMKIIMHH,
AHTALUAM KOU COJPIKAT aTyMUHHYM, aleTHICATULMIHA KUCEINHA) U CO COCTOJKUTE Ha
XpaHaTa, 10 cera He ce 3abenexaHu. bupejku, 'kene30To BO CHUPYHOT € KOMIUIEKCHO
Bp3aHO, UHTEPAKIIUU CO COCTOjKI/ITe o]l XpaHa (oKcajlaTUTe, TAHUHOT U JIPYr0) U CO IPYTH

(200-300 mg xene30) (100 mg xene30) (50-100 mg >xene30)



Pedepym® cupynor He Bimjae Ha XeMOOKYJITHHOT TecT (cenektrBeH 3a Hb) 3a orkprBarme
Ha OKYJITHU KpBapemwa, Iopajay HITo, TepaljaTa co XKejle30 He Tpebda Jia ce IpeKUHe.

TpeGa Ja ce I/I36CFHyBa HCTOBpEMCHA NPUMEHA Ha MAPCHTCPAJIHU U OPAJTHU IIperiapaTu Ha
KEJIC30, IMopaaid 3HAYUTC/IHO HaMaJlyBambC Ha ancopnuujaTa Ha OpaJlHO TIPpUMECHETOTO
JKECJIC30.

4.6. Ynorpe6a 3a Bpeme Ha OpeMeHOCT U J0eHe

bpemenocr:

VcnuTyBamara Ha pernpoayKTHBHATA TOKCHYHOCT Ka] )XHBOTHHUTE, HEe TIOKaXKale OMacHOCT
3a m1oA0T. Bo KOHTpOIMpPaHU MCIHUTYBama BO KOM OMJle BKIYYEHHU KEHH IOCJe MPBOTO
TpomMeceuje o1l OpeMeHocTa, He Ouie 3abeexaHu HeCakaHW JejCTBa Bp3 MajkaTa H/WUIIU
mwon0oT. He mocrojar momarouu o KJIMHUYKU MCIIMTYBama 3a NpuMeHa Ha xene3o (III)
XUJIPOKCHJI MOJIMMATITO3HUOT KOMILIEKC BO IIPBOTO TpoMecedje 01 OpeMeHocTa.

Joeme:

MajuyrHOTO MJIEKO Kaj JyIe€TO MPHUPOIHO COJPIXKH XKejle30 KO€ € BP3aHO 3a JaKTO(hepHH
(rJIyKOIpOTeHH BO MIJIEKOTO). He e mo3Hara xonnuyuHara Ha xkee3o Koja oa xeneso (I11)
XHJPOKCH/I MOJTUMAJITO3HUOT KOMIUIEKC, Ce U3jlauyBa BO MajuuHOTO MJieko. [lopaau Toa,
HE € BepojaTHO JeKa MpUMeHaTa Ha OBOj JIEK MpeIM3BUKYBa HECaKaHM J€jCTBa Kaj
JIOEHYETO.

Kako Mepka Ha IIpeTNasiMBOCT, ce MpernopadyBa Pepepym® cupynor Bo Tek Ha
OpEeMEHOCT U TOEHE Jia Ce 3eMa caMo I10 IIPENopaKa Ha JieKap, I10Cjie HEroBa IIPOLEeHKa Ha
OJIHOCOT Ha KOPHUCTA U PU3UKOT OJ1 JIEKYBAHETO.

4.7 EdexTn Bp3 c1ocoOHOCTA 32 BO3eH-€ HJIH 32 paKyBambe €0 MAIIUHHU

Pedepym® cupyrioT He BiiHjae Bp3 CIIOCOOHOCTA 3@ BO3EHE WITH PAKyBabe CO MAIMHH.

4.8. Hecakanu nejcraa

Ppexdenuuja

Oprancku cucrem MHuory 4decTto Yecto IHomanky uecto

(>1/10) (>1/100 u <1/10) (>1/1000 u <1/100)
Hapywyearwa  na | npomenera 00ja Ha aujapeja NOBpaKame
Ouzecmuenuom cromumnara'! MayHMHA OTICTHTIALH]A
cucmem TUCTIETICH]a abnomuHanHa 60Ka

0060jyBame Ha
3a6ure?

Hapywysarwa na UCHUIIL
Kodcama u jamex
HOMKOMCHOMO
MKUGo
Hapywysarwa  Ha
HepeHUOM CUCMEM

'mpomeneTa 60ja Ha cToNMIATA € MPHjABEHO MHOTY 4eCTO (Kaj
M03HATO HECAKaHO JI€jCTBO HA IIperapaTHTE CO JKEIE30




2060jyBame Ha 3a0uTe e npujaBeHo kaj 0.6% oOJ MAIMEHTHTE U € MO3HATO HECAKAHO
JICJCTBO Ha OpAJIHUTE IpenapaTH Co Keje3o0.
HamomeHa: moJ1 “Ucum’” UCTO Taka ce Moapaz0upa er3aHTeM.

4.9. Ilpenosupame

Jlo cera He ce 3a0eseXaHu Clydan Ha WHTOKCHKAIFja CO JKEJIe30 WJIM INPEO3UParse CO
Pedepym® cupymor, nmpuMapHO MOpaju HEroBara KOHTPOJIHMpaHA AlCOpIIHja W Maia
tokcuuHocT (LDse>2000 mg Fe/kg Tenecna Texxuna).

5. DPAPMAKOJIOIIKHA CBOJCTBA
5.1. ®apmMakoAHHAMCKH CBOjCTBA

dapmakoTepaneBTcKa rpyna: JIeKOBH 3a JIEKyBambe Ha aHeMHuja (aHTHAHEMHUIIH);
Ipernapary Ha ’eJle30; TPOBAJIEHTHO JKEJIE30, OPAJIHH IIpenapaTu
ATC kon: BO3A B0S

JKese3oro ce Haora BO CHTE KJIETKH HA OPraHU3MOT U € OJl €CEHI[MjallHa Ba)XXHOCT 3a
JIeNTyBarbe Ha CH3UMHTE OJITOBOPHH 3a BUTANHUTE (pyHKIMU. Co MpUMeHa Ha MpernapaTuTe
Ha eJe30, ce HaMaayBaaT MPeYKUTE BO EPUTPOIIOe3aTa IPeIU3BUKAHU O] HEIOCTATOK Ha
KeJeso.

Jagpara Ha monmHykiaeapHoTo okenezo Il xugpokeun, omnkpyxeHu ce co OpojHH
HEKOBAJIEHTHO Bp3aHM IOJUMAITO3HU MOJIEKYJIM, MOpaay IITO BKYIHATa MOJIEKYJICKA
Mmaca e npubnmkHo 52 kDa. Toa e qoBosiHO ronemo, 3a aa nudysujata Hu3 MeMmOpaHaTa
Ha Ciy3HHIAaTa € 3a okojgy 40 maTu momana OTKOJIKY BO €IuHHNA Ha xene3o [l
xekcakoMIuiekcoT. KommmiekcoT Ha sxene3o I xunpoxcun e crabuiieH u He ociioboyBa
rojeM KOJWYMHHM Ha Kelle3o BO (u3mosiomwky yciaoBu. [losiMHyKI€apHOTO jaapo Ha
xenezo (III) xumpokcua co moiuMalnTo3a HMa CTPYKTypa CIM4YHA Ha JaJpoTo Ha
(HU3UOIONIKKHOT MPOTEHH 3a CKIIaAUpame Ha KeJle30, PepUTHH.

3a pazmuka oj skenezo I commre, xeneso I xmapokcua noJIMMaNITO3HHOT KOMIUIEKC
HeMa I[POOKCUJIATUBHU CBOjcTBa. OceTnuBocTa Ha JunonporenHure, npumep VLDL u
LDL na okcupauuja € HamajeHa.

5.2. ®apMaKOKHHETCKH CBOjCTBA

Ancopnyuja

KoMmIuiekcoT Ha TPOBAJIEHTHO JKEJIE30 Ce ancopOupa co KOHTpoJIMpaH MexaHuszaMm. Bo
HCIUTYBarba CO pPaIMOAKTUBHO oOenekaHa aKTHUBHA CYICTaHIMja, YTBPAEHO € JeKa
aricopripjaTa Ha JKejJe30 MepeHa KakKO XEeMOIJIOOMH BO EpUTPOLUTHTE, € OOpaTHO
OpoTOpIHOHATIaHa CO [o03ara (KOJIKYy Jo3ara € IIOorojeMa, arcopliygjaTa € romala).
[Tomery OmHOCOT Ha HENOCTATOK Ha JKEJIE30 W KOJMYMHATA Ha arncopOUpaHo JKemes3o,
MOCTOU CTAaTHCTHYKH HEraTHBHA Kopenalyja (IITO € MOrojieM HEJOCTAaTOKOT Ha XKEele3o,
arcoprigjara ¢ noxodpa). ANCopmiyjaTa Ha JKeJIe30 € HajrojemMa BO JyOAEHYMOT U
J€JYHYMOT.

Hucmpubyyuja
llociie mpumeHa, 3roJIeMEHOTO HUBO Ha JKEJIE30 BO CEPYyM
KOJIMYMHA Ha amncopOMpaHOTO KEJNe30, MEpeHa BO €p




JKeJIe30 BOIUJIAaBHO C€ CKiaaupa BO XE€rmapoT, Kalae C€ Bp3yBa 34 (bepI/ITI/IHOT n Ccc
yHOTpe6YBa 3a COo3JaBame Ha XEMOTIJIOOMH BO KOCKeHaTa CpPiK.

Enumunayuja

Kenesorto koe He ce amcopbupa, ce enuMuHHpa Inpeky ¢enecor. Co Jyneme Ha
eMUTEIHUTE KJIETKM Ha JMIECTHBHUOT CHCTEM M KOXKaTa, IPEeKy MOTEHETO, II0 IaT Ha
KOJIUKaTa U ypUHaTa, ce eJTMMUHMpA caMo OKOJy | mg xKeJjie30 Ha JIEH.

Kaj sxenute Tpeba Jia ce 3eMe BO MpeABH] IyOSHEeTO Ha JKeJIe30 CO MEHCTpyalujara.

5.3. [IpeaAkJIMHIYKH 110JATOLH 3a Oe30eaHOCTA

Bo ucnuryBamata Ha Oesy MIyBIU U CTAOPLU He MOkeno aa ce oapeau LDso 3a opanHo
npuMeHeTa j1o3a Ha kenezo Il xuapoxkcua nonMmanTo3eH KOMILIEKC, 0 KOJUYMHA OJ
2000 mg xenezo/kg TenecHa TEXKUHA.

6. DPAPMAIIEBTCKH IOJATOIH

6.1. Jlucra Ha eKCHUITHEHCH
Copburon TeueH (Hexpuctanusupadxu) 70%, riIHLepos, METUI IapaXxuIPOKCUOeH30ar,
[IPOITHJT TTApaxXUAPOKCUOEH30aT, HATPUYM LHKJIAMaT, apoMa JIEIIHKK, TPOYHUCTEHA BOJIA.

6.2 UuxoMnaTuOHJIHOCT
He e nmo3uara.

6.3 Pox Ha ynorpeba
3 TO/IMHU BO OPUTMHAIHO M1aKyBarbe.
Jla He ce ynorpe0yBa moc/jie HCTEKOT HA POKOT Ha ynorpeba!

6.4 HauuH Ha yyBame
Jla ce uyBa Ha Temrieparypa 10 25°C, BO OpUTHHAIHO TaKyBarbe.
JIEKOT JIA CE UYBA HA MECTA HEJJOCTAITHU 3A JIEI[A!

6.5 Ilpupoaa u coApKHHA HA NAKYBAHETO

KyTrja co miacTH4HO HIKIIe CO [IaCTHYHO Karade 6e30enHo 3a Aena, co cupyn S0 mg/S
ml o 100 ml.

KyTrja co miacTu4HO MIMIe co MIacTHYHO Karade Oe30eaHo 3a aeua, co cupyn 100 mg/5
ml ox 100 ml.

6.6 TloceOHH MepKH HAa NPETHA3JMBOCT NPH OTCTPAaHYBake€ HA HeNoTpeOHHUTe
MPOU3BOIH/OTNAHH MaTepHjaIu

[ToceGHM MEepKHU HE ce NOTPEOHN.

HencKopreTeHHOT JIeK WK OTITaIHUTe MaTepujaiy Tpeba aa ce OTCTpaHaT BO COrIaCHOCT
CO 3aKOHCKUTE Dapama.

7. HOCUTEJ HA OJJOBPEHUETO 3A CTABAIE HA JIEKOT BO IPOMET

8. bPOJ HA OJOGPEHUETO 3A CTABAILE HA JIE
Cupyn 50 mg/5 ml ox 100 ml; 11-13550/2




Cupyr 100 mg/5 ml on 100 ml; 11-13551/2

9. JIATYM HA IIPBOTO OJOBPEHHUE 3A CTABAILE HA JIEKOT BO

MNPOMET

Jarym Ha [-Bo pemenue: 08.05.2007
Jatym Ha [-Ba oOHOBa: 04.06.2012
Jatym Ha II-pa o6HOBa: 30.03.2017

10. TATYM HA INIOCJIEJAHATA PEBU3NJA HA TEKCTOT
11.2018




