NMPEONOI TEKCT HA

3BUPEH U3BELUTAJ 3A OCOBWUHUTE
HA JNEKOT

PANKLAV® 2X

amoxicillin/clavulanic acid
dunm-o6noxeHu Tabnetn, 875 mg/125 mg
1.0 WME HA NEKOT
PANKLAV® 2X dounm-obnoxeHu Tabnetu, 875 mg/125 mg

2.0 KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Enna dunm-obnoxeHa Tabnerta coapxu:
AMoKCUMLMNWH 875 mg (o chopma Ha aMOKCULUNWH, TpUXKApaT)
KnaeynaHcka kucenmHa 125 mg (Bo hopMa Ha Kanuym-knasyrnaHat, pasbnaxeH)

3a uenocHama nucma Ha excyunueHcu sudeme den 6.1

3.0 PAPMALIEBTCKA O3UPAHA ®OPMA

dunm-obnoxeHa Tabnera.

Panklav® 2X dunm-obnoxeHute Ttabnetu ce osanHu, 6enu po ckopo 6enwu,
BukoHBeKCHU cbunm-obnoxxeHn TabneTu, co pagenHa nuHWja o4 eaHaT cTpaHa, Ha
npenomoT co xonTeHukasa 6oja.

4. KNMHUYKU NOJATOLMN

4.1 TepaneBTCKM MHOUKALWKN

Panklav® 2X e wHouuupaH 3a TpeTMaH Ha cnegHvBe MHgEKUMM Kaj BO3pacHu w
Aeua (Buaete nen 4.2, 4.4, 5.1):

e AkyTeH HakTepuCKNU CUHY3UTUC (aaekBaTHO AnjarHocTvumpan);
e AKyTEH OTUTUC Meaua;
e AkyTHa  ersauepbaumja Ha  XpOHMYeH  OpoHxuTUC  (agekBaTHO

AnjarHocTMLMpaHa);
. BOHﬁonHmRa ﬂHéBﬁbigl{lja
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o [Hdekumn Ha koXa M MeKku TKUBa, OCODEHO LUenynuTuC, KacHyBawe of
KMBOTHO, TEXOK AEHTaneH abuec co LenynuTuc Koj ce Lnpw;
e  WHekuyun Ha Kocku 1 3rnobosu, ocobeHo 0CTeOMUEnuTUC,

MocebHo BHMMaHKe Tpeba ga ce obpaTtu Ha ohuumMjanHuTe BOAUYKM (MPOTOKONK) 3a
COOJBETHO KOPUCTEHE Ha aHTUOAKTEPUCKN NEKOBW.

4.2 [lozupame 1 HAa4YMH Ha ynoTpeba

Dosute ce n3pa3eHn Kako coipXxunHa Ha aMOKCMLI,VIJ'IU!HfI{J'IaBYJ'IaHCKa KUCEINIMHa CO
MCKNY4YOK KOora go3nTte ce U3pas3eHu BO paMKUTe Ha MHOMBUAYaNnHUTE KOMMNOHEHTH.

MNpu u3bopoT Ha gosaTta Ha Panklav® 2X 3a TpeTMaH Ha nHAMBUAYanHa wHdekuuja
ucTo Taka Tpeba ga ce semaTt BO npeasug u:
e OyekyBaHWOT nNaToreH W  Heropata OYeKyBaHa OCET/IMBOCT  Ha
aHTubakTepuckuTe nekosu (BuaeTe aen 4.4),
TexuHaTta n MecToTo Ha MHpekumja,
BospacTa, TexuHata M peHanHaTa (QyHKUMja Ha NaUMEHTOT KaKo LWTO e
npuKaxkaHo nopony.

Tpeba pa ce 3emaT BO npeaBua [OKOMKY € HEONXOAHO W KOPUCTEHETO Ha
anTepHatTuBHu cdopmMynauMm U jauMHM Ha NeK KOj COoAapXW aMOKCULMMWH 1
KnaBynaHcka kucenuHa (Ha np. Tue kou o6e3begyBaaT MOBWUCOKM [03M Ha
aMOKCULIMNUH W/MNKW pasnnyYHeH OAHOC HA aMOKCULIMIMH WU KNaBynaHCcKa KucenuHa)
(Bupete aen4.4un 5.1).

3a BospacHu M aeua co TenecHa TexuHa = 40 kg, osaa dopmynaumnja Ha Panklav
2X (7:1) obesbepnysa aHesBHa aosa oa 1750 mg amokeuuunuy/250 mg knaeynaHcka
KMucenuHa kora e A03UpaHo ABa naTtu Ha AeH, OJHOCHO 2625 mg amMOoKCULMNUHI37S
mg KnaBynaHcKa KUCEnuHa co A03Upake TPU NaTh Ha OeH, Kora € A03UpaHo Kako
LUITO C& Npenopavysa nogony.

3a pgeua co TenecHa TexuHa = 40 kg, oBaa dopmynaumja Ha Panklav 2X
obesbenyesa MakcumanHa gHeBHa fosa og 1000-2800 mg amokcuuunuu/143-400
mg KnaBynaHcka KWUCenuHa, Kora € agMWHUCTPUPAHO Kako LUTO € npenopavaHo
nogony.

[loKonky ce cmeTa [eka € Heonxo[HO MOBUCOKa [03a Ha aMOKCUMLMIIMH, ce
npenopadvyea fda ce oAabepe anTepHaTuBHa dopmynaumja Ha kKomOuHauuja Ha
aMOKCUMLUMNWH W KNaBynNOHCKa KucenuHa, kako 6u ce m3berHana HenoTpebHaTa

ynmpeﬁa Ha BWCOKW OHeBHW O03W Ha KNaBynaHCKa KWCeJlTnHa (BM,EIeTe aen 44 n
5.1).

BpemeTpaeweTo Ha Tepanujata Tpeba pga ce ogpean npema OAroBopoT Ha
nauyuMeHToT Ha Tepanujata. Hekon uHdekuum (Ha np. OCTEOMMENUTUC) umaaTr
notpeba og nogonr TpeTMaH. TpeTMmaHoT He Tpeba fa Tpae noanro og 14 aeHa bes
nNpeaxoaHo NOBTOPEHA KNWHMYKA npoueHa (Buaete aen 4.4 koj ce ogHecyBa Ha
NpOnoOHrMpaHa Tepanuja).

BospacHu n1ua 1 geua co ﬁ;‘ecq,—la e

MNpenopayaHu AO3W:




e CTaHAapAHW Ao3u; (3a cuTe uHaukauum) 875 mg/125 mg aBa natu Ha AeH;
e TMOBUCOKM [O03u-(0cOBEeHO 3a WMHEKUMUM Kako OTUTUC Meaua, CUHY3UTUC,
WHdEKUUW Ha JOMNEH pecupaTopeH TPaKT U MHEKUMN Ha YpUHapeH TpakT);

875/125 Tpu naTu Ha OEH.

[ela co TenecHa TexuHa < 40 kg

3a peua co TenecHa TexuHa nomana og 40 kg poctanHu ce ppyrun bopmynaunm Ha

NeKoT.
lMpenopayaxun 4osum:

e 25mg/3.6mg/kg/pneH po 45mg/6.4mg/kg/aeH nogeneHu Bo aBe 403w,

e posa ao 70 mg/10mg/kg/aeH nogeneHa BO ABe NOAENEHU 03N MOXe Ja ce
3emMe BO NpeaBua 3a HeKow MHMEKLUM (Kako LITO € OTUTMC Meana, CUHY3UTUC
1 MHPEKUMN Ha JONEH pecnupaTopeH TpakT).

Bupejkn dunm-obnoxeHute Tabnetn He ce npeaBUMAEHU 32 AeNeHe Ha NOMoBMHA,
Jeua co TexuHa nomana og 25 kg He cmeat aa duagat Tpetupanu co Panklav® 2X

hunm-o6noxeHute TabneTu.

Bo HaBeaeHaTta Tabena ce npukaxaHu ocTBapeHmTe 003n (mg/kg TenecHa TeXuHa)
Kaj Aeua co TenecHa TexuHa of 25 kg go 40 kg no agMmuHucTpaunja Ha egHa 875

mg/125 mg cunm-obnoxeHa Tabnera.

\ MpenopavaH
' a
noeauHeyvHa
TenecT:g}emea 40 35 30 | o5 ,qu::n_l gzglakg
TexuHal)
(Buam
norope)
AmokcuuunuH[mg/kg
TernecHa TexwuHal no |
eaAuHcTBeHa ao3a (1 2;' 23 2 229 : 3(? * 12('50 325?5
tmnm-obnoxeHa A
Tabnera)
KnaBynaHcka
kucenuHa [mg/kg
TenecHa TexuHal no 31 36 49 50 1.8-3.2
eavHeYHa gosa (1 ’ ' ' ' (no 5)
dunm-obnoxeHa
Tabnera) |

Heua co TenecHa TexwHa nomanky og 25 kg Tpeba ga bugat TpetupaHm co apyru

chopmynaymmn Ha KoMBUHaLM]a HA aMOKCULIWITWH N KNaBYSOHCKA KUCENWUHa.
He ce poctanHn KIMHWYKK NOABTOM,

45 mg/6.4 mg Ha kg Tenecka T@kma Ha p,eﬁ _'

3a npuMmeHa Ha KomOuHauujaTa Ha
AMOKCULMIUH U KnaBynaHcka Km‘éenMHa BO. opmyrnauum 7:1, BO 0031 NOBUCOKN Of

j Aeua nog 2 roauHw.




He nocTojaT KNWHUYKM NOAATOLM 3@ NPUMEHa Ha KOMBMHaLmjaTa Ha aMOKCULMMWH 1
KnaBynaHcka kucenuHa so cdopmynaumm 7:1, kaj geua nop 2 MmeceuyHa BoO3pacrT.
Mopaawn Toa, NpenopakuTe 3a Ao3Vpake Kaj 0Baa BO3pacHa nonynauuja He MOXe
Ja ce papar.

MNocTapu nvua

He e HOTp66H0 npunarogyeame Ha go3arta.

OwrTeTeHa bybpexHa dyHkunja

He e noTpebHo npunarogyBake Ha fosaTta Kaj nauveHTn cO BPeAHOCTU Ha
KnupeHcoT Ha kpeaTuHuH (CrCL) noronemu og 30ml/min.

Kaj nauyueHTM co KnupeHc Ha KpeaTuHuH noman o 30ml/min, kopuctewe Ha
KOMBUHaLUM Ha aMOKCULUWITMH U KNaBynaHcKa KUcernuHa co 0AHOC Ha aMOKCULIMIUH
npemMa KnasynaHcka KucenuHa o 7:1 He ce npenopavysa, 3aToa LUTO He nocTojaTt
npenopaku 3a npunaroayeamwe Ha osarTa.

OwTeTeHa yHKUM|a HA LUpHUOT Apob

[osunpajTe co nNpeTnasnUBOCT W cregeTe ja xenaTtanHata yHKUMja BO pefoBHK
uHTEepBanu (BuaeTte Aen 4.3 n 4.4).

HauyuH Ha apMuHKUCTpaumja

Panklav®2X e HameHeT 3a nepopanHa ynotpeba.

Mopobpo e nekoT Aa ce agMMHUCTpMpa Ha noveTokoT oa obpokoT 3a ga ce
MMHMMU3NPaAaT NOTEHUWjanHUTE racTpOMHTECTMHANHa HenogHOCNWBOCT WM Ada ce
onTumunaupa ancopbumjaTa Ha aMOKCMLUUWH/KNaBynaHcka KucenuHa.

Nekotr Panklav®2X Moxe Ja ce KOPUCTU W 3a NpPOAOIKYBake Ha Tepanujta
3ano4yHaTtaTta cO napeHTepanHu copmynauum Ha aMOKCHUWNIWMH W KnasynaHcka
KMCENUHA HaMeHeTW 3a UHTpaBeHcKa ynoTpeba Ko ce JocTanHW Ha nasapoT.

4.3 KoHTpanHaukauum

XUNepCeH3nTUBHOCT Ha aKTUBHWTE CYNCTaHUMKU, HA OUNO KOj NEHUUMNUH unu Buno
KOj o4 ekcunueHTuTe (BuaeTe aen 6.1).

McTopuja Ha TELUKU XMNEPCEH3UTUBHU peakuuMn KoM HacTanyBaaT BegHall (Ha. np
aHadunakca) Ha apyr berta-naktamckum nex (Ha. np. uedanocnopwH, kapbaneHem
unun moHobakTam).

WcTopuja Ha XonTtuua/xenatanHo HapylwyBare npeavsBukaHo on
aMOKCUUWIIMH/KNaByNaHCcKa KucenumHa (Eﬂgg_;(g nen.4.8).

4.4 Noce6HU MepKkuU Ha NpeTnasni _'_6c
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Mpea 3anovyHyBare Ha Tepanujata co aMOKCULMUNUH/KNaBynaHcka kucenuxa, tpeba
BHUMATESHO Ja ce UcnuTa NocToere Ha NPeTXOAHW XUNEePCEeH3UTUBHWA peakuum Ha
NeHUUUNUHK, UecanocnopuHn unu Ha apyrn 6eta-nakramcku nekosu (Buaete
nend3un4.8).

CepnosHa uUnuM noBpeMeHo paTanHa XWNEepCeH3UTUBHOCT (aHadbunakrongHa
peakuuja) buna npujaBeHa kaj naUMeHTU Ha NeHMuunuHeka Tepanuvja. Osue peakumm
MOBEPOjaTHU Ce Kaj NMua COo UCTOpPMja Ha MEHMUMITMHCKA XUNEPCEH3UTUBHOCT U Kaj
nuua co artonuyHa KOHcTUTyuuja. [loKonky ce nojaBu aneprucka peakuwja,
Tepanujata co aMOoKCULUNMH/KNaBynaHcka kucenuHa tpeba ga ce npexkuHe u ga ce
Jafe cooaBeTHa anTtepHaTMBHa Tepanwuja.

Bo cnyuyaj oa e gokaxaHo Aeka WHdekumjata € npegwssMkaHa of aMOKCULWUNWH
ocCeTnMBM MUKpOOpraHuWamu Toraw tpeba ga ce pasrnefa MoXHOCTa Aanu ga ce
NPOMEHU TepanujaTa o4 amoKCULMNWH/KNaByfaHCKa KWACENuWHa Ha Tepanuja co
aMOKCULWUMWH BO COTMacHOCT CO aKTyenHMTe BOANYM.

OBaa dopmynauunja Ha Panklav® 2X He e norogHa Aa ce KOpMCTU Kora nocTom
BMCOK PW3MK MOXHUTE TNaTOreHn Ja ce pe3ucTeHTHW Ha 0Oerta nakramcku
aHTMOMOTMUW, CO MEXaHW3aM Koj He e nocpedyBaHn og beTa-naktamasa OCeTNnuBU
Ha MHxMbuumja Ha knaBynaHckaTa kucenuHa. Oaa ¢opmynauuja He Tpeba ga ce
KOPUCTU 3a TPETMEH Ha NeHUUUNNH Pe3UCTEHTHN S. pneumoniae.

KoHByn3uu MoOxe [a ce jaBaT Kaj NauueHTW KOU MMaaT HapylleHa peHanHa
chyHKUMja NN OHWE KOWU NpuMmaaT BUCOKM L03W Ha NekoT (BnaeTe aen.4.8).

AMOKcMUWUNUH/KNaBynaHcka kucenuHa Tpeba ga ce usberHyBa [OKONKYy MOCTOW
COMHeBale 3a WH(EKTUBHA MOHOHyKNeo3a oOTkako MmopbunudopmeH palwl ce
NPUAPYXMN Ha NocToeykaTa cocTojba No KOPUCTEHLETO HA AMOKCULIMITUH.

KoHkomMuTaHTHa ynOTpeGa Ha anonypuHon 3a BpemMe Ha TpeTMaH CO aMOKCUMUWINWH
MoXKe fa ja 3ronemu Bep0jaTHOCTa o4 aneprucku peakumn Ha KoXaTta.

MpoOnNoHrMpaHo KOpPUCTEHE MOXE [a pesynTupa NOBPEMEHO CO HAMHOXYBake Ha
HEOCeTNNBA MUKPOOPraHU3MMm.

Mpw 3anoYyHyBake Ha TPETMaHOT, NojaBaTa Ha reHepanusmpaH eputeM co NycTynu,
nponpateH co TemnepaTtypa (Tpecka), mMoxe Aa Ouae cuMnNTOM Ha akyTeH
reHepanuaupaH nyctynosaH ersaHtema (AGEP) (Bupete pen 4.8). [lojaBa Ha
HaBeJeHaTa peakuyuja Hanara npekvH Ha ynotpebaT Ha KombwHauwmjaTa
aMOKCULMNMH/KNABYNaHcka KUCEeNWHa W BO TOj Crny4yaj € KOoHTpamHAuuupaHa
nocnefoBaTenHa aMMHUCTpaumja Ha aMOKCULMITAH.

AMOKCULMNUH/KNaByrnaHcKaTa KucenuHa Tpeba Aa ce KopucTu co NpeTnasnuBocT Kaj
naLMeHT Kaj KoW NOCTOM AOKas3 3a XenartanHo HapyllyBawe (Buaete aen.4.2, 4.3 un
4.8).
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HecakaHu edekTn MHOry peTko Bune 3abenexanw kaj geua. Kaj cute monynauum,
3HauuTe U cumnTomute oBMYHO Ce nojaByBaaT 3a BpPEMEe MMM HEenocpeaHo no
TPETMAHOT, HO BO HEKOM CNy4YyaeBU He CTaHyBaaT MaHWecTHW ce goaeka He
NOMWHAT HEKONKYy Heaenw of MNPekuHOT Ha Tepanujata. OBMe NPOMEHU ce
BoOOWYaeHo peBep3ndbunHu. XenaTtanHute HecakaHn eekTM MoXe Aa buaaTt Tewku
M BO EKCTPEMHO PeTKM OKOMHOCTW, Burne npujaBeHn u CMpTHU ucxoau. Tue ckopo
cekorawl ce nojaeyBane kaj nauyueHtTu kow bonegysane o cepuosHn Bonectu mnu
3emane KOHKOMUTAHTHW NEKapcTBa 3a KOM Ce 3HAae Aeka MMmaar noTeHuujan aa
npeav3BuKaT xenaTtanHu HecakaHu edbektu (Buaete agen 4.8).

Konutuc npeaussukaH o aHTMOMOTUUW € MpujaBEH CKOPO OF CUTe aHTUBUOTCKM
NEeKOBMW BKNYYYBajKM ro U amOKCMLMNUHOT U MOXe cropea TexuHa aa buae on necex
0O BUTanHo-zarpoayeavky (Buagete aen 4.8). 3atoa Tpeba Bo npeasua 4a ce 3eme
HaBefeHaTa [uWjarHo3a Kaj nauuMeHTUTe KoM WMmaaT Aujapea 3a Bpeme WUnu
HenocpeaHo no agmuHucTpauwjata Ha 6uno koj aHTMbuoTuk. [OKONKy ce nojasu
aHTMBMOTUK- acouupaH konutuc, Tpeba BeAHall fa ce npekuHe co ynortpebaTa Ha
Panklav® 2X v ga ce KOHCynTupa AOKTOp 3a [4a Ce uHMuMpa cooABeTHa Tepanuja.
AHTUNEepuUcTanTU4Ha Tepanuja € KOHTPauHAMLMpaHU BO BakBW CUTYaLIUK.

MepuoanuHa npoueHka Ha (YHKLUMWTE HA OpraHcKUTe CUCTEMMW, BKNy4yBajku ja
peHanHaTta, xenaranHaTta u xemaTonoeTckaTa (pyHKUUja € NPenopayYnueo 3a Bpeme
Ha NPONOHrMpaHa Tepanuja.

Mpogonxysakwe Ha NPOTPOMOMHCKOTO BPEME € NPpUjaBEHO PETKO Kaj NaLMEHTU KoM
npumaaT amokcuuunuH/knaeynaHcka kucenuHa. CooaseTHO MOHUTOpUpamwe Tpeba
Aa ce CrnpoBefe Kora WCTOBPEMEHO Ce MpenuwysaaT aHTukoarynaHcu. Moxe aa
fuae HeonxoAQHO npunaroayBakw-€ Ha A03WTE HA NepopariHUTE aHTUKoarynaHcu 3a
OApKyBaH-€ Ha NOCaKyBaHOTO HMBO Ha Koarynauwmja (eugete gen 4.5 n 4.8).

Kaj nauveHTn co peHanHa uvHcydwuuuveHuuja, gosute Tpeba ga ce npunarogaTr
cnopej CTeneHoT Ha owTeTyBawe (BUaeTe aen.4.2).

Kaj nauneHT co HamaneHo usnadvyBate Ha ypuHa, MHOry peTko e 3abenexaHa
KpucTanypuja, npeAoMUHAHTHO NpW napeHTepanHara Tepanuja. 3a BpemMe Ha
agMUHNCTpaLMja Ha BUCOKN 03N Ha aMOKCUUMIWH, CE npenopadysa Aa ce OApKu
afiexeaTeH BHEC HAa TEYHOCTW U M3navyyBawe Ha ypuHa 3a Ja ce HaManu MoXHocTa
0, €eBeHTyanHa amoKcuuMnWHCKa Kpuctanypuja. Kaj naumeHTu co katetep Ha
MOYHUMOT Meyp, notpebHa e peaoBHa KOHTpPONa Ha NPOOJHOCTA Ha KaTeTepoT
(Bnpete gen 4.9).

3a Bpeme Ha TPETMaHOT CO aMOKCULMNWH, cekoraw TpeGa ga ce Kkopucrar
€H3UMCKU ITIMKO33-0KCUAas3a MeToau Kkora ce TecTupa NpPUCYCTBOTO Ha rnykosa BO
ypuHaTa, fuaejku Moxe Aa ce jaBaT NaXXHO NO3UTUBHU Pe3ynTaT CO HEe-€H3UMCKM
METOAM.

MpucycTBOTO Ha KnaBynaHcka kucenvHa. o Panklav® 2X moxe aa npeawssuka
HecneundunyHo Bp3yBate Ha IgG n anGyMunHTe Co;MeMBpaHuTe Ha epuUTpOLMTUTE U
Aa npeaussuka naxHo nosutuseH Coomps-os Tect.”™.
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MocTojaT npujaBeHn crnyvyaeBM Ha NO3WTUBEH TeCT NpU KopucTewe Ha Bio-Rad
Laboratories Platelia Aspergillus EIA TecT kaj nauuMeHTM KouM npumane
aMOKCULIMNUH/KNABYNaHCKa KUCENWHA U Kaj kou nocrnefoBaTenHo OMNo OTKPUEHO
neka Hemarne Aspergillus uHdekuuja. BkpcTeHn peakumm Gune npujaBeHn co He-
Aspergillus nonucaxapuwgn u nonudypaHosn co Bio-Rad laboratories Platelia
Asperillus EIA Tect. 3atoa Tpeba NO3UTUBHMOT pe3ynTaT o4 TEeCTOT Kaj NauueHTy
Kaj KoM ce JaBa aMOKCUUWNWH/KNaBynaHCKa KUCEnuWHa Aa ce WHTepnpetupa co
npeTnasnuBOCT U Aa Ce NOTBPAU CO APYrv AUJarHOCTUYKM MEeToAM.

4.5 UnTepakuum co gpyrv NeKoBu U gpyru opMu Ha UHTepakuumn

[lepopanHu aHTUKOarynaHcu

MNepopanHuTe aHTUKoarynaHcu W MNeHUUUMHCKUTE aHTUOMOTMUM Ce  LUMPOKO
pacnpocTpaHeTa npakca bes npujaseHn uHTep-peakuun. Cenak, Bo nuteparypara
nocTojaTt cnyyanm Ha NokavyeH UHTEpHaUMOHaneH HopMmanusupaH WHAeKC (04HOC) Kaj
nauueHTn TpeTUpaHu CO aueHoKymapon unu sapdapvH U npenuwaHa Tepanuja co
amokcuumnuH. [lokonky € HeonxoAHa MUCToBpeMeHa ynoTpeba Ha nekosuTe,
NPOTPOMOUHCKOTO BpeMe WNU WHTePHAUMOHANHWOT HOPMAanuaupaH UHAeKe (0AHOC)
Tpeba BHUMaTENHO Aa ce MOHUTOpMpa CO AoJaBakse WNU MNpekuHyBake Ha
Tepanujata co amokcuuunuH. [loaaTtHo, MOXe Aa € HEeOMXOAHO npunarojyBame Ha
Ao3aTta Ha nepopanHuTe aHTUKoarynaHcu (suaeTe aen 4.4 n 4.8).

MeToTpekcar

MeHnunnuHuTEe MOXe ada ja HamanaT ekckpeuujata Ha MeTOTpeKcaT, WTO MoXe Aa
goeege 0o roneMmypake€ Ha TOKCUHHOCTA.

MNpoGeHeuna

UctoepemeHa ynotpeba Ha npobeHeuna He ce npenopadyea. [lpobeHeuna ja
HamanyBa peHanHata TybynapHa cekpeuuja Ha amokcuuunuH. ctoBpemeHaTa
ynotpeba Ha npobeHeuna Moxe Aa pe3ynTMpa CO NOKAYeHU W TMPOSIOHrMpaHw
BPEAHOCTU HAa aMOKCULIMINH BO KPBTA, HO HE W Ha KNaByrnaHcKkaTa KucenuHa.

MukotdeHonaT-modeTun

Kaj naumeHTn Kaj kou ce ynoTpebysan MukodeHonat-moeTusn, npujaBeHo e
HamanyBawe Ha KOHUeHTpauwjata Ha axkTMBHMOT MeTabonut, MWUKOMEHOIH
kucenuHa (MPA), ogpepeHa npeg AasaweTo Ha paosata op okony 50% no
3anoyHyBawe Ha nepopanHata ynotpeba Ha amoOKCULMNMH W KnaBynaHcka
kncenuHa. MpomeHaTa BO HaBeAeHaTa KOHLUEHTpauuvja npep AaBake Ha gosaTta
HE MOpa MPeuusHo Aa ja npeTcTaBu NpOMeHaTa BO BKynHaTa ekcnosuuuja Ha
MPA. MNopaau Toa, NpoMeHaTa Ha go3aTta Ha MUKogeHonaT-mogpeTun obu4HO He
oun Tpebano ga buae HeonxoaHa, OOKONKY Ce OACYTHM KIWHUYKWA NokasaTenu Ha
HapylwyBawe Ha dyHKkumjata Ha rpadToT. (‘;enawm.q,e coBeTyBa BHWMAaTENHO
KIMHUYKO CrieAere BO TEeKOT Ha WcToBpemeHaTa” ynotpeba Ha HaBefeHuTe
NEKOBU, KaKo U KpaTKo BpeMe Mo 3aBpLUEHOTO nelgyaal-be co, aHTM6MOTHKOT




4.6 YnoTtpeba 3a Bpeme Ha bpeMeHOCT U floetbe

BpemeHoct

CTtyawnTe Kaj XWBOTHM HE WHAMUMPAAT Ha AUPEKTHW UNW WHOUPEKTHW LUTETHW
edekTh noeBp3aHM co OpemeHocT, emOpuoHanHWMOT/hbeTanHWoT  passoj,
nopoayeaweTe WNM nocTHaTanHWMoT passoj (Buaete aen 5.3). OrpaHuyeHuTe
nogaTouUM 3a KOpUCTEHE HAa aMOKCUUMNWH/KNaBynaHcKa KUCEnuWHa 3a Bpeme Ha
OpeMeHOCT Kaj nyre He ykaXyBa Ha  3rofleMeH pU3NK Off KOHreHWTarnHu
mandopmaummn. Bo egHa KNUHMYKA CTYAuWja Kaj )XeHW co npefspemeHa, npemarypHa
pynTypa Ha deTanHata membpaHa, 6uno npujaBeHo Aeka NpPogUNaKTUHKNOT
TpeTMaH CcO aMOKCUUMNUH/KNaBYNaHcKa KUCenuHa MOXe Aa € acouupaH co
3ronemMyBake Ha  PU3MKOT O  HEKPOTU3NPaYKN  EHTEPOKONKUTUC  Kaj
HoBOpodeHUYMHa. Ynotpebara Ha nekoT Tpeba ga ce w3berHyea 3a Bpeme Ha

BpemeHOCT, OCBEH ako [JOKOMNKY AOKTOPOT He NMPOLEHW Aeka ynoTpebarta He nekoT e
HeonxoaHa.

JNakTaumja

[lBeTe akTWBHM KOMMOHEHTW CE€ u3nadyBaaT BO XYMaHOTO MIMeKko (He ce Mmo3HaTu
edeKTUTe Ha KnaBynaHckaTa KMCenuHa kaj Aeua kow ce goeHw). MNocnegosaTenHo,
anjapea u rabuyHn MHGEKUMM Ha MykysHaTta membpaHa ce MOXHU Kaj AOEHYeTo,
Taka WTo MoXebu e noTpebHO Aa ce NPEeKMHE CO A0EHETO.
AMOKCUUUNUH/KNaBynaHcka kucenuHa tpeba eauHCTBEHO Ja Ce KOPUCTM 3a BpeMe
Ha QOEeHEeTO nocne aaekBaTH MPOLEHKa HAa OAHOCOT KOPMCT/pU3nk of ynoTtpebata
Ha NeKOT o CTpaHa Ha AOKTOpOT.

4.7 BnnjaHue Bp3 cnocobHOCTa 3a ynpaByBake CO MOTOPHO BO3UINO U
paKyBahse CO MallWHKU

He ce u3BegeHn cTyaun 3a NpouEHa Ha BMMjaHMETO BP3 CNOCOBHOCTa 3a BO3EH:€
WNU pakyBawe co MawwuHu. Cenak, HecakaHu ecekTM MOXe Aa ce jaBaTt (Ha.np.
anepruckM peakuuu, BPTOrnaBuLA, KOHBYM3WM) KOM MOXe pAa BnujaaTt Bp3
cnocobHOCTa 3a BO3eH:e U pakyBake CO MalLUMHU (BUaeTe aen 4.8).

4.8 HecakaHu pejcTBa

Hajuectute npujaBeHn HecakaHM edgeKTn Ha NeKkoT ce pAuvjapea, rajewe u
noBpakame.

Bo noHaTtaMOLUHMOT TEKCT Ce HaBeAeHW HecakaHuTe AejcTBa Ha komOuHauuwjaTa
aMOKCULMIUH/KNaBYNaHCcKa KucenuHa [JobueHW Ha OCHOBAa Ha  KNUHUYKM
UcnUTYBaka M MNOCTMAPKETUHLLKO cnegewe, knacudwuupanm npema MedDRA
System Organ Class.

CneaHvBe TEpPMUHOMNOTMU CE€ KOPUCTEHW 3a Aa ce Knacuduuupa 4yectotaTta Ha
HecakaHuTe edekTn:
MHory yecTu (21/10) o
Yectu (21/100 po < 110§~

Momanky yectn (21/100 E,qo <1f1 OQ)

< S

Lt




Petku (21/10.000 go < 1/1.000)
MHory peTku (< 1/10.000)
HenosHaTo (He Moxe Aa ce npoueHu o4 pacnonoXnueuTe noaaToum)

' MHpekumn U uHhecTauum

. MykokyTaHa kaHgugmnjasa Yectn
[JoMuHaHTEH pacT Ha He-vyBCTBMTENHWM | HenosHaTo
opraHusMmu
HapywyBata BO KpBTa M IUMGHUOT CUCTEM
PesepanbunHa neykoneHunja (BknyvyBajiku | PeTku
HeyTponeHuja)

TpombouutoneHuja Petku
PesepanbunHa arpaHynouvrosa HenosHaTto
XemonuTuyka aHemuja HenosHato
Mpogon:keHo BpeMe Ha KpBapewe 1 HenosHaTo
npoTpoMBuHcKo Bpeme’

WMYHONOLKN HapyLIyBakba

AHTMOHEYPOTCKN efem ' HenosHaTo
AHadunakca HenosHaTo
CvHapom cnudeH Ha cepymcka Gonect HenosHaTto
XunepceH3nTUBEH BACKYNUTUC HenosHato
HapywyBama Ha HEpBHMOT CUCTEM

Bprornasuua Momanky yecto
masobonka Momanky yecTo
PeBep3anbunHa xmnepakTuBHOCT HenosHato
KoHBynanu* HenoaHaTo
AcenTtudeH MEHUHIMTUC HenosHato
FacTpOMHTECTUHANHKU HapylUyBaH-a

[ujapea MHory yecTto
Fagewe’ YecTto
lMoepakake YecTo
UHaurectuja Momanky yecto
Konutuc acounpaH co a|-|'r|»161.f|0w1Lwl‘1 HenosHaTto

| LipH BNakHecT jasuk HenosHaro

| XenarobunujapHu Hapylwysama
3ronemenu BpeaHocT Ha AST wiunu ALT ° Momanky 4ecro
Xenatutuc® HenosHaTo
XonecTaTcka xontuua® HenoaHaTo
HapywyBalba Ha KoXaTta WM NOTKOXHOTO
TKMBO
KoxeH paw MNMomanky Yyecto
Mpyputyc MNomanky yecto
YpTukapuja i MNomanky YyecTto
Eputema myntuchopme PeTko
Stevens-Johnson syndrom HenosHato
TOKCNYHO enupaepmanta Hekponusa HenozHato
BynoseH ekcdonuarneeH AepMaTUTC HenosHato
AKyTHa reHepanusupaHa ersaHtemarosHa | HenosHato
nycrynosa (AGEP)®
PeHanHu ¥ ypUMHapHU HapyllyBaka
WHTepcTuumjaneH Heputmc
Kpucranypuja °




| " Bupete pen 4.4

’Bupete nen 4.4

*Haysea e MHOry noyecTo acouupaHa CO BWUCOKM nepopanHu [03u.  [OoKonky
| raCTPOMHTECTUHANHWTE peakuuMn ce eBUAEHTHW, TUe MOXe Ja ce HamanaTr co 3eMare Ha
| Panklav 2X Ha noveTokoT 0 0OpOKOT.
- *“BknyuyBajiku nceyaomembpaHo3eH KOMUTUC U XeMoparuieH KonuTuc (suaete aen 4.4)
*YmepeH nag Ha AST w/vnu ALT 6uno 3abenexaHo kaj NaLMeHTW TpeTupaHu co Heta-
NakTamcKka Knaca Ha aHTMOMOTULM, HO 3HaYWTENHOCTa Ha OBWE pEe3ynTaTth € HenosHara.
®OBue HecakaHy edeKTy ce 3aBenexaHn co ApYr NEHULMNUHK W LechanocnopuHm (suaeTe
aend.4)
"AKO Ce nojaBaT peaKkLuMM Ha XWNepCeH3WUTUBEH AepMaTUTUC, TpeTmaHoT Tpeba aa ce
npekvHe (Buaete gen 4.4).
® BupeTe pen 4.9
° Bugete gen 4.3
" Bupete nen 4.4

MpujaByBaw-€ HA HECAKkaHUTe AejcTBa

MpujaByBak€TO Ha COMHEBalE€ Ha HecakaHo AejcTBO nocrne AobuBaweTo Ha
[03BOMaTa 3a NeKoT e BaxHOo. Co Toa ce 0OBO3MOXYBA KOHTUHYMPaHO Cnefewe Ha
OOHOCOT PU3NK/KOPUCT 04 nekoT. 3apascTBeHunTe pabotHuum Tpeba aa ro npujasar
CeKoe COMHEeBah-e 3a HecakaHo AejCTBO Ha oBoj nek Ao HauumoHanHuTo LleHTap 3a
chapmakoBurunaHua Ha P. MakegoHuja u AreHuujata 3a NEKoBU U MeAULWHCKK
cpeactea Ha P. MakenoHuja.

4.8 Mpepnosupame

CMMNTOMM U 3HALUW Ha Npeao3npaH-e

MoxHa e maHudecTaunja Ha raCTpOMHTECTUHANHN CUMNTOMW W HapeyllyBatbe BO
paMHOTeXata Ha TeyHocTute W enektponutu. 3abenexaHo e [eka
aMOKCUUMIUHCKaTa KpucTanypwja, BO HEKOW cryyaeBuW [oBedyBa [0 peHanHa
nHcycuumneHumja (BugeTe gen 4.4).

KoHBYN3uu MOXe [a ce jaBaT Kaj NauueHT! CO HapyLleHa peHanHa yHKuuja unu Kaj
TVE LUTO NpUMaaT BUCOKW 031 Ha NEKOT.

3abenexaHo € Jdeka aMOKCULUWIWH MOXe Ja npeau3suka npeuunuTati BO
KaTeTepuTe Ha MOYHMOT Meyp, OocobeHo Mo WHTpaBeHCka agMUHUCTpauuja Ha
BMCOKM Ao3u. MNMoTepbHa e peoBHA NPOBEPKA HA NPOTOKOT (BuaeTe Aen 4.4).

TpeTmaH Ha MHTOKCUKaLMja

raCTpC‘MHTECTVIHaJ'IHM cUMnNTOMM MOXKEe Jda ce TpeTupaatr CcuMMnNTOMaTCKu, Co
npeTnas3rBoCT BO OJHOC HAa BanaHcoT Ha TeYHOCTU U ENEeKTPpoOnnTH.

AMOKCULMNUH/KNABYNaHCKa KUCENUHA MOXe [a ce OTCTpaHaT of uupKynauujata co
xemoanjanusa.

5.0 PAPMAKOJIOLWLKK NOJATOLMA
5.1 ®apmakoguHaMCKuU CBOjCTBa

®dapmakoTepaneBTCKa rpyna:




KomOuHaumja Ha neHuuunuH, BKNyvyBajku u KomMOMHauum co GeTta-nakramasa
MHXUOUTOPU

ATC kog: JO1CR02

MexaHu3am Ha [ejcTBO

AMOKCUUMINUH € TNONYCUHTETCKU NeHMUUNUH (OeTa-naktamMckm aHTMBUOTWK) KOj
uHxMbupa efeH UNKM nNoBeke €eH3UMKM (NOYecTo ce OAHecyBa Ha NEeHULUUNUH-
Bp3yBadkute npoTeuHn, PBP) Bo 6GuocuHTeTckMoT nat Ha BakTtepuckuoT
NenTUOOrNMKaH, KOj € WHTEerpanHo CTPYKTYpHa KOMMNOHeHTa Ha OakTtepuckuot
KneTtoueH 3ug. MHxubuumja Ha cuHTesaTta Ha NenTuaornMkaHu Bogu 4o ocnabysawe
Ha KNETOYHUOT 3Ka, WTo BoobuyaeHo Boau A0 N13a UK CMPT Ha KneTkaTa.

AMOKCULMITMH € noAnoXeH Ha ,qerpa,naumja o4 CTpaHa Ha Bberta-nakramasurte
npoayuupaHn o pPe3nCTeHTHU ﬁal(TepVWI N 3aT0a CNekTapoT Ha aKTWBHOCTW HAa
aMOKCUUWMNWMH CcaM He MOXe da M BKNydYu OopraHuamMuTe KOW M co3jaBaar
HaBegeHUTe eH3NMU.

KﬂaBy‘J'laHCI{aTa KucenuHa e berta-nakramcku CTPYKTYPHO CpoAHa CO NeHNUWITUHNTE.
Taa MHaKTuBpa noeguHn Beta nakramasa €H3MMU KU CO Toa npeeexHupa
HHBKTVIBaLI,Iu"Ija Ha aMOKCHULWITWH. I{naaynaHCKaTa KucennHa cama no cebe He
nokKaxxyea KInMHWYKN KOPUCEH aHTuBakTepuckn edekT.

dapmMaKoKUHETCKW/ dbapMaKoanHaMCKA 04HOC

Ce cmeTa pexka BpeMeTO Ha €KCnosvuuja Ha KOHUEHTpUWW rnoronemu opf
MUHUMANHUTE WHXMOUTOPHM KoHueHTpauun (T>MIC) e rnaBeH dakTtop 3a
euKkacHOCTa Ha aMOKCULUITVH.

MexaHu3Mu Ha pe3UCTeHTHOCT

[lBata OCHOBHM MEeXaHU3MWM Ha PEe3UCTEHTHOCT Ha aMOKCULUMUNUH/KNaBynaHcka
KMCneuHa ce:

e WHakTuBaumja oa cTpaHa Ha OeTa-nakTamasuTte kou camu no cebe He ce
WHAKTUBUPAHM 0F CTpaHa Ha KnaBynaHcKkaTa KucenuHa, BkydyBajku knaca B,
CuD.

e QuwrTeTtyBare Ha PBP (npoTenH Bp3yBa4dku NpoTeWHuW), CO pedyuupare Ha
aPUHUTETOT HA aHTUDAKTEPUCKMOT NeK 3a LeNHUTE CTPYKTYPW.

HenponyctnusocTta Ha BakTepuuTe UNUM Ha MexaHusMuTe Ha edrnykc Ha nymnaTa
MOXE Oa Npeaw3BukaaTt unu npugoHecaT 3a HakTepucka pe3ucTeHTHocT, nocebHo
Kaj rpam HeraTueHuTe BakTepun.

paHvuM Ha oCeTNUBOCT

MIC rpaHuMumuTe Ha OCeTNMBOCT 3a aMOKCULIMIMH/KNaBynaHcka KucenuHa ce nctute
Kako u Ha EBPNOCKMOT KOMMWTET 3a TECTUTaHkEe Ha aHTUMUKpoOHata OCeTnMBOCT
(EUCAST).

Y ke . W

| Opranusam " [panuliityia oceTnumeocT (ug/ml)




OceTtnueoCT WHTepmeaguapHocT PesncreHTHOCT

Haemophilus influenzae’ <1 . >1
Moraxella catarrahalis” | 1 ~ >1
Staphyloccoceus aureus * <2 - >2
Koarynaza HeratmBHu £0,25 >0,25
Staphylococci

 Enterococcus ' <4 8 >8 ]
Streptococcus A,B,C,G ° <0,25 " >0,25
Streptococcus £0,5 1-2 >2
pneumoniae °
Enterobacteriaceae ™ - - 8
pam-HeraTUBHU <4 8 >8
aHaepobm 1
pamM-no3nTUBHN =4 8 >8
aHaepobu 1 o
'paHuLUKM Ha OCEeTNNBOCT <2 4-8 >8
KOW He 3aBucar o4
Bpcrata '

" NpujaBeHUTe BpeAHOCTM Ce 3a KOHLIEHTPALMM Ha aMOKCULMAMH. 3a Lienu kora ce TecTupa
OCETNUBOCTA, KOHLEHTPaLUUTE Ha KnaBynaHcka KucenuHa e cpukcupana Ha 2 mgll.
*TpujaBeHnTE BPEOHOCTM CE OAHECYBAAT Ha KOHLEHTPaLWUN Ha OKCaLWVH,

® CpaHW4HUTE BPEJHOCTV Ha OCETNMBOCT HaBeaeHW Bo Tabenarta ce 3acHOBaHU Ha
rpaHULMTE Ha OCETNMBOCT HA aMOKCULMIIVH

* MpanuuaTa Ha pesucteHTHOCT o R> 8mg/l 06esbenysa feka CUTE U30NaTh CO MEXaHU3MM
Ha PE3NCTEHTHOCT Ce NPUjaBeHU KaKko PE3NCTEHTHU.

° [paHUYH1TE BPEAHOCTU Ha OCETNMBOCT BO Tabenata ce 6asupaHu Ha rpaHuuMTe Ha
0CEeTNMBOCT Ha BeH3UNNEeHUUUNKH.

MpeeaneHuaTa Ha Pe3UCTEHTHOCT MOXE [a Bapupa BO 3aBUCHOCT 0f reorpadckoTo
nogHebje v BpeMEHCKUOT Nepuos 3a HaBegeHUTE BPCTU Ha MUKPOOPraHU3MK, Na € NOXENHo
NOCTOEHE HA NOKANHU MHMPOPMaLIMK 33 PE3UCTEHTHOCT, NOCEOHO Kora ce TpeTupaar TeLku
vHekumn. HoenxogHo e coBeTyeawe 04 CTpaHa Ha eKcnepT Kora NokanHata npesaneHua
Ha PE3NCTEHTHOCT € TaKBa [1a KOPUCTa 0f NEKOT U Kaj HE3HaYUTESTHU TUNOBM Ha UHEKLUK
€ BO npatlame.

YecTo oceTnueu OpraHu3Mu

AepobHo pamM-No3NTUBHU MUKPOOPTaHU3MU

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (METULMNUH -OCETNMBK) ©

Koaryna3sa HeraTMBHU CTaBUNOKOKW (METULUWMNH-OCETINNBK)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae '

Streptococcus pyogenes u fpyru 6eta-xeMonuTu4kmn streptococci
Streptococcus viridans epyna

AepobHo 'pam-HeratMBHU MUKpOORTaHU3IMKU
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae *

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

AHaepobHW MUKOOPraHU3mu




Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

BMEOBM 33 KOW CTEKHATATa Pe3UCTEeHTHOCT MOXe A3 NpeTcTaByBa npobnem

AepobHo pamM-NosUTUBHY MUKPOOPraHu3amMu
Enterococcus faecium $

AepobHo pam-HeraTMBHU MUKPOOPraHU3mMm
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

[MpUpoAHO PE3UCTEHTHU OPraHU3Mm
AepoBHO rpam-HeraTuBHU MUKPOOPTraHU3MK
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii
Enterobacter sp.

Legionella pneumophila
Morganella morganii
Providencia spp.
Pseudomonas sp.

Serratia sp.
Stenotrophomonas maltophilia

QOcTaHaTu MUKPOOPraHW3MK
Clamydophilia pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ MpupoaHa MHTepMegujapHO OCETNMBW BO OACYCTBO Ha CTEKHAT MeXaHu3am Ha
€3UCTEHTHOCT.
CuTe METULMAWVH PE3UCTEHTHU CTaPUNOKOKM CE PESUCTEHTHN Ha
aMOKCULUMNMH/KNaBynaHcka KucenuHa.
' NHdbekumja co BakTepujaTa Streptococcus pneumoniae Koja e peaucTeHTHN Ha NeHULMIUH
He Tpeba na 6Guae TpeTupaHa co oBaa hopmynaumja Ha amoKCULMNUH/KNaByNaHcKa
kucenuHa (Bupete nen 4.2 n 4 4).
2 CoeBw Co HamaneHa OCETNVBOCT Ce NMPUjaBEHN BO HEKoM 3eMji Ha EY co dpekepeHuUmja
nosucoka og 10 %.

5.2 PapMakOKMHeTCKK CBOjCcTBA
Ancopnuuja

AMOKCULUMNWH W KNaBynaHcKaTa KWCemnuHa, LeNnoCHO ce AucouupaHu BO BOAEH

pacteop npw thmanonowkou pH. [isete komnoHeHTU 6p3o n aobpo ce ancopbupaar

no nepopanHa aaMWHUCTpauuja. Ancopbuwjata Ha amMOKCUUMNWH/KNaBynaHcka

KncenuvHa ce onTuMu3upa kKora ce aemaJ_;_ta:‘.nQ;_iETOKOT Ha obpokoT. o nepopanHa
LLE TSN

A
p.




aAMWUHWCTpaLUMja, aMOKCULMNWH M KnaBynaHckaTa KucenuHa umaat npubnmkHo 70%
Ouopacnonoxnueoct. NnasmatckmoT npodun Ha ABETE KOMMOHEHTU € CIUYeH u
BPEMETO A0 MOCTUrHYBate Ha MaKCUMManHU NNasMaTCcKM KOHUEHTpauun (Tmax) 3a
OBEeTEe KOMMNOHEHTU & NpUBNNKHO efleH Yac.

dapmaKkoKUHEeTCKUTEe pes3ynTaTi of cTyaujata BO KOja amOKCULMNUH/KnasynaHckaTa
kmcenuHa (875 mg/125 mg TabneTw papgeHn pABaT natu Ha fJeH) 6Gune
agMMHUCTPUPAHW Ha FNAAHO Kaj rpynu Ha 3apaBu O0OpOBONMUM Ce MpUKaXaHu
noaony.

CpeaHu (+SD) drapMakoKWHeTCkn napaMeTpu

ApmuHucTpupana | Joaa Ginax J -  AUC poam T%
aKTUBHA (mg) (ug/ml) (h) (pg.h/ml) (h)
cync¢TaHua
AMOKCULWIWH

AMX/CA 875 11.64 1.50 53.52 1.19
875mg/125mg +2.78 (1.0-2.5) +12.31 +0,21

KnaBynaHcka KncenuHa
AMX/CA 125 2.18 1.25 10.16 0.96
875mg/125mg +0.99 (1.0-2.0) +3.04 +0.12

AMX-amokcuumnnuH, CA-knaBynaHcka KucenmHa
*MeguaHa (paHr)

CepymcKkuTE KOHUEHTpaLMM Ha aMOKCUUWUNWH MU KnaBynaHcKa KUCENnuWHa ce CnU4HK
Ha Tue Kou ce noOueaaT co nepopanHaTa a,E\MMHMCTpaLIMja Ha eKBUBAaNEHTHWN 03U
CamMo Ha aMOKCULUUNUH UNKW KNaBynaHCKa KNCenuHa.

Ouctpubyumja

Oxonky 25% opf BKkynHaTa knaBynaHcka kucenuHa so nnasmaTa v 18% op skynumot
aMOKCULMNUH BO NnasmaTta € Bp3aH 3a npoTeuHite. BonymeHoT Ha auctpubyuuja e
okonky 0,3-0,4 I/kg 3a amokcuumnuH 1 okonky 0,21 I/kg 3a knaBynaHckata kucenuHa.

Mo uHTpaBeHcka agMUHUCTPaALMja, ABETE KOMNOHEHTN aMOKCULIMIIVH 1 KNaBynaHcka
KACEeNUHa ce AeTeKTUpaHW BO KOMYHOTO kece, abaoMUHANHOTO TKWMBO, KoXaTa,
MaCHOTO, MYCKYNTHOTO TKUBO, CUHOBMWjaNHAaTa U NepuTOHEearnHa TeYHOCT, Konykara u
rHOJOT.

AMOKCULMNWH He ce aucTpubyupa A0BONHO BO LepebpocnuHanHaTa TeYHOCT.

Ha ocHoBa Ha aHumanHuTe CTYAWM, He NOCTOM [OKa3 3a 3HAYyuTenHa TKWBHA
peTeHupmja 3a Cekoja KOMNOHEeHTa Of, MaTepujanuTe Kou ce AepuBaTH Ha NEKOBUTE.
AMOKCULIUNWH, KaKO 1 NOBEKETO NEHULMIUHM, MOXE Ja ce AeTeKTupa BO XYMaHOTO
mneko. KonuyuHn BO TparoBM Ha KnaBynaHCka KUCENUHA MOXeE WCTO Taka Aa ce
JeTeKkTupa BO XyMaHOTO MNeKo (BuaeTe aen.4.6).

W amokcuumnuH n KnaeBynaHcKa KuCenwHa ce MoKaKano fAeka MWHyBaaT Hu3
nnaueHtapHata bapvepa (Bugete gen 4.6).

BuoTtpaHcdopmaumja

A
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AMOKCULIANMH AEMYMHO Ce eKCKpeTupa'Bo ypvu-rg A Kako WHAaKTUBHA NMEHMUMNonYHa




KNCEenuHa BO KonuuyuHW eksuBaneHTHn og 10 go 25% opa wvHuumjanHata [osa.
KnaBynaHckaTa KuWcenuHa €KCTeH3MBHO ce meTabonusupa Kaj maxu u ce
enuMUHUpa Mpeky ypuHa W deuec v kako jarnepoAeH AWOKCUA BO M3AULIAHWOT
BO3AYX.

EnumuHaumja

CMaBHWOT NaT Ha enuMMWHaUMja 3a amoKcuUUNuH e npeky GybpesuTe, Aoaeka 3a
KMaBynaHcKa KUCenuHa natoT Ha enuMUHauUWja e Mpeky PeHanHu U He-peHanHu
MeXaHU3MU.

AMOKCUUMNUH/KNaBynaHckaTa KMcenuHa Mma cpegHo nonyspeMe Ha envMmuHauuja
on nNpubnwkHO efeH 4Yac W cpefdeH ToTaneH KnupeHc o npubnuxHo 25 I/h kaj
3apasu ucnutaHuum. MpubnukHo 60 no 70 % oa amokcuumnuH u npubnuxHo 40 ao
65% o4 knaBynaHckaTa KMCenuHa ce eKkcpeTupaaT HenpoMeHeTU Npeky ypuHaTa 3a
BpeMe Ha npBuTe 6 Yaca No agMuvHWCTpauujaTa Ha egHa Tabneta Koja COOPXW
aMOKCULUMNUH WU KnaBynaHcka KucenuHa co jayuHa o 250mg/125mg  wnu
500mg/125 mg. Pasnu4yHu cTyaum ykaxyeaaT JeKa ypuHapHaTta ekcpeuuja e nomery
50-85% 3a amokcuumnuH u nomery 27-60% 3a knasynaHcka KucenvHa 3a BpeMe Ha
nepuon o4 24 yaca. Kaj knaBynaHckaTa KucenuHa, Hajronemara konwyuHa og nekor
Ce eKcKpeTupa 3a BpeMe Ha npeuTe 2 Yyaca no agMmHucTpauujaTa.

KoHkomMUTaHTHO KopucTewe Ha npobeHeuus ja oanoxysa ekckpeuujata Ha
aMOKCHLIMITUH, HO He ja OANOXKYBa peHanHaTta ekckpeuuja Ha KnaBynaHcka KucenuHa
(Buagete aen 4.5).

BospacTt

MonyBpemMeTo Ha eNMMUHALM|A HAa aMOKCULIMIWH € CIUMHO Kaj Aela Ha BO3pacT of
oKonKy 3 Meceua 40 2 roauHU W NOrofieMn Aeua u Bo3pacHu. 3a MHOry manv geua
(BKNy4yBajku NpeaBpeMeHo poaeHu) BO NPBUTE HEAeNW Of XXUBOTOT UHTEPBanoT Ha
agMUHUCTpaumja He Tpeba Aa HaaAMWHE agMUHMCTPaUMja ABa naTu Ha AeH 3apaau
Hespenocta Ha peHanHuTe naTtuwTa 3a enuMmuHauuja. buaejkm nosospackHuTe
nauueHTU e MNoBepojaTHO AeKa MmaaT HamaneHa peHanHa dyHkuuja, Tpeba co
NPeTnasnueBoCT [a Ce Hanpaeu cenekuuja Ha [O3UTE U KOPUCHO e fa ce
MOHUTOpUpa peHanHaTa gyHKuuja.

Mon

Mo nepopanHa agMMHWUCTPaLMja Ha aMOKCULMNWH/KNABYNAHCKa KWCenuHa Kaj
30paBy MaXKu W XKEeHW, NONOT HEMA 3HAYMTENHO BNWjaHWe Ha (hapMakOKMHeTWKaTa
HUTY HA aMOKCULIMIMH HUTY Ha KnaBynaHckaTa KucenuHa.

Penanua wHcyduuneHuumja

TOTanHMOT CEpyMCKM KIMPEHC HA aMOKCUUMNWH/KNABynaHcka KucenuHa ce

Hamanyea npornopuMoHarHo Co HamanyBamwe Ha peHanHaTta dyHkumnja. Pegykunjata

Ha KIMPEHCOT HA FEeKoT € MNoBeke W3paseHa 3a amOoKCULUNWH OTKONKYy 3a

KnaBynaHCKa KUCenuHa, 3aToa LITO NOBMCOKA Nponopuuja Ha aMoKCUUWIWH ce

nanavysa no peHanex nat. Kaj peHanHo owrTeTyBake Tpeba Aa ce Hamanart AosuTte
N,

,
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Ha aMOKCUUWMNMWH 3a Aa Ce Hamanu Herosata akymynauwja, a BpeAHOCTMTE Ha
KnaBynaHckaTa kucenuHa tpeba aa ce oapXyBaaT afeksaTHU (Bugete gen 4.2).

XeanTtanHa vHcyduuueHuuja

MaunmeHTn co xenatanHa WHcyduuveHuuja Tpeba pa ce Agosupaat BO
npeTnasnuBoCcT W fAa Ce MOHMTOpUpa XenaTtanHaTta dyHkuuja BO PpeaoBHU
BPEMEHCKU MHTEBanNM.

5.3 NpeTknuHUYKKM nogartoum 3a 6esbegHocTa

MpeaknUHUYKWTE MOAATOUM MOKaXyBaaT Aeka HeMa creuujanHu oliTeTyBawa Kaj
nyfe GasupaHo Ha cTyaun 3a GesbegHocHa capmakonoruja, réHOTOKCUYHOCT M
TOKCMYHOCT 3a penpoaykuuja.

CTyaum 3a TOCKUMHOCT NO MOBTOpPYBaHa aAMWHMCTPaLMja Kaj Kyuurwa co
aMOKCULMNMH/KNaByNaHCKa KUCeNMHa noKaxyeaaT racTpuyHa WpUTMPaAHOCT W
noBpakawe 1 guckonopawuja Ha jasuKor.

CTyamn 3a KapuUWHOTEHOCT He Ce CNpoBeAEeHW CO amMOKCULIMMUH/KNaBynaHcka
KUCENUHAa UNn NOeAUHEYHUTE COCTOjKM.

6. PAPMALIEBTCKW NOOATOLMN
6.1 llncta Ha eKCLUUNUEHCH

Llenynosa, MukpokpucTanHia
Hatpuym-ckpobrnukonat (tun A)
MarHeaunym cTeapar

Cunuumym auokeua, konouwaeH, 6essoaeH
ByTunxuapokcuanHuson

Xunpomenosa (15¢cP)

TuTtan anokeunp (E171)

Mponunexnrnukon

Tank

6.2 MHkoMnaTUbUNHOCT
He e npumeHnuso.

6.3 Pok Ha TpaeH-e
2 roMHW 04 AAaTYMOT Ha NPOM3BOACTBO.

6.4 HauvH Ha yyBame

[la ce uya Ha Temnepatypa ao 30°C, BO OpPWUrMHANHOTO nakyBakwe, 3apasu
3allTUTa of CBETNVMHA 1 BRara.

Nekot ce yyBa Ha MecTa nopaneky oa Aodar v norneg Ha geua!!

.
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6.5 Npupoaa u coapXXuHa Ha NaKyBaweTo

Terna op TemHo crakno (tun I}, 3aTeopeHa co nnacTUyeH 3aTBopay CO AeCUKaHT
(cvnuka ren).

Ternata cogpxuv 10 unu 14 punm-obnoxeHun Tabnerw.

HaaBopellHOTO nakyBake € CrnoXuBa KapTOHCKAa KyTuja BO Koja ce Haofa efHa
Terna u ynatcreo 3a ynotpeba Ha nekor.

6.6 Moce6HM MepKkK Ha NPeTNa3NMBOCT NPU OTCTPaHyBake

HeynoTpebeHMOT nek ce yHULITYBa NpemMa BaKeuKuTe Nponucu.

7.0 HOCUTEN HA OOOBPEHUETO 3A CTABAHKSE BO NMPOMET

XEMO®APM A,  SAPMALEEBTCKO -  XEMUCKA  MHOYCTPUJA

MPETCTABHUWITBO CKOMNJE, yn. JagpaHcka Marnctpana 31, Ckonje,
P.MakegoHuja

8.0 BPOJ W OATYM HA PEWWEHWUETO 3A NMPOMET

Maj, 2017
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