ALFACET® JAJIOATET® 125mg/5ml
 ALFACET® /AJI®AIIET® 250 mg/5ml

- Ilpainok 3a nepopanda cycnensyja 60 ml
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LUME HA J’IE’I‘(()_T',HHTEPHAHHOQAJ&IO’HEQAIHTHTEEOI/mE HA JIEKOT

. ALFACET® /AJI®AITET® 125 mg/5m]
- ALFACET® /AT®AIET® 250 mg/5m]
Tlepopanua cycnensuja
INN: cefaclorum

S _IIZaKBAJH/ITATI/IBEH H KBAHTUTATHBEH COCTAB

. Alfacet®/Anganer® 125 mg/5mi: _ . ’ L

5 ml nepopansa cycrnensuja coapxa 125 mg HedaKITop,B0 06K Ha ecaxop,

- MoHOXHRpaT(133,98 mg). o . o

. Alfacet®/Anganer® 250 mg/Sml: e e 5
S 5ml NepopalHa cycnensmja coppxu 250 mg nedakrop,so o6k Ha u‘ecba‘xjmp, >
. MoHoxuApaT(267,95 mg).

- 3a eKCUMNOHMEHCATE f1a ce BUIH 6.]. —

3, GAPMALEBTCKH OBJIHK | o R
OcroBen papmanesTcxu o6nuK Ha TekoT- TPaIioK 32 nepopansa cycnensuja.Ipamokor &
_POSCHUKAB 10 TOPTOKATOBOPOIEHAKAR,CO MEDHC Ha jarofa. e |
DPHHANHAOT (papManeBTCKH 06ITHK- IepopatHa cycnensuja.CycneHsujara e poscHEKABA 1o .
NOPTOKATOBOPO3CHUKARA, CO MEPHC Ha jarofa. . | o e .

4. KIIMANYKA TIOTATOIH

' 4.1.TepaneBTckn WHIHKamym R
Hedaxnop e mupumupan. 33 Tepanmja Ha GaKTepHCKH MHpEKIIH - PEeNA3BAKAHTY of -
| -~ YYBCTBATEIIHA MUKPOOpranusMu(Bum fren 5.1): e S
“HH(EKINA HA PECIMPaTOPHIOT TpakT, BKITY9yBajKi THEBMOHM]a, GPOHXATHC, erdanepbanuja
* Ha XPOHHYeH GPOHXUTIIC, hapuarITIC H TOHSMITHTHC, M KaKO Jien OF Tepamuja Ha CHHY3HTHC
- -Otitismedia . L T e T :
“MHOEKINN Ha KOXaTa u MoKwTe TREBE e
-HH(PEKIIM Ha YPHAAPHHOT TPaKT,BRIyqyBajKn NACIOHEHPUTHC B IUCTUTHC
Hokaxano e pgeka HedakIopoT e edukacen kaxo Kaj aKyTHH ,TaKa W Kaj XpoHHaHY -
uHberIHn Ha yPHHAPHUOT TPAKT. . R T i e
-Hegaknop e edrracen o epamuxamja Ha - CTPENTOKOKH O] Ha30(haPHEKCOT,MefyToa,
-~ HOjaTonH KO ja_HOTBpJ.IYBaaT. Herosara équaCHQCT. BO IIpEBEHIH]a Ha PEBMATCKH TPO3HUIH
- WA GaKTEPHCKH CHIOKAPIUTHC He e ROCTalHH. - D R

. 4.2.Tosupame H HAYAH HA TPHMeHa

- Jlexorce sewanepopamno. S,
~Hpen ynoTpe6a na npamoxor sa mepopama cycliensnja ce iogasa 36 ml pi
- mpunpema 60 mi nepopansa cyciensmja u Tpeba Eo6po fia ce NpoKITyMKa.

) Ga'enikaa,d.



Bospacau: pooGuyacHara jioza e 250 mg Ha 8 waca. Kaj noTemkn wHpexmad win Kaj

- OHME NPEeJU3BUKAHN OJf IOMAJIKY OCETIHBH NPEAU3BAKYBAYH JO3MTE MOXKeE Na GWIaT
500 mg ua 8 waca. -
Hozure on- 4 g pgHEBHO  ce ‘TmpuMeHyBaun  OesbefHo w mo 28 newa, MmefyToa,
MakCcUMaTHATa JIHCBHA 1032 He Tpeha fa 6Hfe noroieMa Ol HABCHAEHUTE., - ' R
‘Bo cayyaj ma omiterena ¢yukumja Ba GyGpesure o6GUYHO He e MOTPe6HO -
NpUIarofyBam-¢ Ha gosara(suns aenx IoceGuu mpegynpenyBatba 1 MEPKH Ha BHUMaHUE
NpH yrorpeba Ha JIeKOT), .- - _ 3 : SR SR
IlaupenTn = HA XEMOIWjanM3a: XeMOIHUjanm3aTa’ ro - CKpaTyBa - TONYyBpeMeTo  Ha
elMMiHanMja Ha J1eKoT 3a.25-30%.Kaj nanuerTn Ha peryjlapHa XeMOpAWjanusa, ce .-
Tpenopadysa ynapHa fosa of 250 mg-1 g mpuMeneTa npex AMjanuzaTa H TEPAmeBTCKa
no3a oft 250-500 mg Ha cekou 6 1o 8 yaca Kako fo3a 3a OJIP’KYBam-¢ BO TEK Ha IEPHONOT
noMefy qujaruzure. . g SRR S

HocTapn juna: KCTo Kako ¥ 33 BO3PACHH.

Mena: ‘BooGudaenara HHEBHa Jj03a usHecyBa 20 mg/kg Tenmecha Maca, momeiieHa Bo 3
noegnHeYHy 038 (Ha 8 waca). Kaj Gpomxuric u MHEeBMOHHja Jlo3aTa U3HecyBa 20  mg/kg
TENIeCHA" Maca,l0jleIeHa BO 3 moenuneynn fosu(Ha 8 waca).Bo ciyuaj ua socmanenue Ha
CPEAHOTO YBO W (DapHHTWTHC BKYNHATA JJHEBHA 032 MOXE /ia ce NPHMEHH TOJe/ieHa BO Be
noeuaeyHy ao3u(aa 12 vaca).BeaGegHocT n ehuKacHOCT He e BOCTAHOBeHa 3a NpAMEHa Ha -
1edakop Kaj AeHa HOMIAAH O €[€H MecelL : e

Hlo 1 ronma(9kg) ~ 125ml 3xnHeBEO . 3
1-5romman(9-18kg) - | 50ml 3 xjuesHo .
Hocrapn of 5 roguHn SR SEEEEEESEE 5,0ml 3 x auesno

Bo ciy4aj Ha Temknm wWH(EKUMM, BOCHANEHWE Ha CPEHOTO YBO,CHHY3HTHC ¥ WH(DEKUHUH

Tipe3BUKAHE OF IOMANKY YYBCTBUTEIHY MPHIMHATENH,Ce Ipenopadysa BKYNHA AHEBHA [j03a

on 40 mg/kg. BxynHata HeBHA flo3a of 1 g He cMee na ce HafMuEE. AKO IIPEM3BUKYBAY HA
- uH(pexruMjaTa € 6eTa-XEMOIITIYKH CTPENTOKOK, TepaImjaTa TpeGa na Tpae Hajmanky 10 fena.

. 43Kompawmmmkamwn
IIpeoceTnuBoOCT Ha eakAOp WilH IPYTH UeaTOCTIOPHHCKY aNTHOHOTHIH, -

~ 4.4. locednu npenynpeysama i MePKH Ha NPETNA3IMBOCT NPH YIOTPEGATa HA JeKOT

- peiunuyearse u iipimena Ha aexoisi Alfacef® /Andayeinn® 6ez ioitispoena baxiiepucka
‘UHperyuja uny yepcitin UpeiocTiaeKky Ha AeKkapomi Oexa ce paboilin 3a Hea, Moxce 0a b6ude
6e3 kopucii 3d Uaueniio, a ipu iiod 0a 20 3204eMli PUSHKOT 34 Pa3soj na pesucitienyuja.

- DOperynpenyeasma

- Hpen 3anounyBsamse Ha TepainujaTa co Heakiop,HoTPebHO & BHUMATETHO [a Ce HeTTa Jajiy
'HOCTORNA PEAKIM]A Ha IIPEOCCTIUBOCT HA NChak10p, TehaTOCIOPHHH,IEHUITATHER WITH APYTH
nekosu. Lledpakiiop TpeGa MpeTnasIuBo ja e IPUMEHYRA Kaj MANHEHTH OCeTNMBH Ha
NCHHHIUIEH, 3apafii MOKHA BKPCTEHA NPEOCeTIMBOCT,BKIYIyBajiu 1 aHa(uIakca,noMery

HNEHUIIITHHOT U 1ehaiOCIOPHHATE. S o
~ Bo cnyuaj Ha nojaBa Ha aNePIMCKY PEAKIMH, IPUMEHATA Ha Hehakop Tpea fa ce fpeKuHe -
.. [ia ce NPHMEHH COO[BETHA Tepamuja.” .~~~ 0 e L e e

- Tojasa Ha iceBoMeMBpano3cH KOIMTHC ¢ PETHCTPUPAHA Kaj IPUMEHA Ha HIAPOK COEKTAp HA
. aHTUOHOTHHW,BKIYMYBajK¥ M MAKPONUITHH, CEMU-CHHTETCKN NEHMIANHAR 1 - - B :
nedanocnopun.Kaj manmueHTH Kaj KOU BO TeK Ha IpUMEHa Ha JIEKOT ce TojaB JHjapea,

- Tpeba fid ce HCKIYYH TIceyIoMeMOpaHo3HIOT KonuTic. [ IpeKuHOT Ha TepaldjaTta &0

| I_ | .. . Gd’@ﬂikd a.d.




Kaj 6maru CIYYaH,IONIEKA Kaj CPENHO TEHIKM | Telll
© COOIBETHU MEPKH.

Mgpm_ﬂaﬁﬁzmmgg_, A -

Hedakiop Tpe6a NPETNA3MUBO qa ¢e IPUMEHYBA Ka] TMANHEHTH CO 3HAYHTENRA

HHCY(DuIHeHIM]a Ha 6yGpesnTe., Kaj mauuenTtn co aHypHja IOTYBPEMETO Ha €JIMMHUHALH]ja Ha

1ehaKaop € NpoIOIKEHO 1 u3fecysa 2,3-2.8 gaca (Hacpotu 0,6-0,9 gaca Kaj 30paBM 1H1a).

- HMaxo kaj nammenture co YMEpeHa i noTelka 6yGpeskaa mue

| yunrennuja oGuano we ¢
MOTPEGHO NPHIATORYBamkE HA 03aTA, Cellak 3apajii PCNAaTHBHO MATHOT 6poj Ha MallueHTH

- kon poGuBaie nedakiop’ Bo oBuE ycnosn, JIEKOT Tpeba MpeTHas B0 0a ce IpHMEHYyBa.
- Hedaknop kako u cure pyrn AHTHOMOTHIH CO IMPOK CHEKTAp, TpeOa BEUMATETHO 72 ce

anMeHyBa Kaj IAHENTH CO HEKOH TacTPOHAHTECTHHAIIHA 3360J1yBaH.~.a (00066}10 KOJIKTHC) BO
aHaMHe3aTa.:

~ Hpogomxenarta npuMena ma
- MUKPOOPraHU3MH ¥ I0jaBa H

KH ciyqad Tpeba la ce npeB3eMar

nedakaop Moxe fia foBene o Gyeme Ha pesmcTenTHRTE
a cynepaHgex#ja, koja e norpebro aJleKBaTHO fja ce TeKyBa. .
Kaj nexou nannentn, nekysanm co Hedanocoo
- TeCT, -Na NOTPebHO € Toa Ja ce zeme 1O HPEABUN K4KO MOXHOCT HA HO3BHTHRHOCT Ha
- Coombs-0B TCCT - BO XeMATONOWIKA  CIYIHH, Ka] TpancdyImucku NpOUEeilypd Ba BKpcTeHH
- PCAKIMH,aHTH-TTIOOYIHH ~ TECTOBH, MITH Kaj HOBOPOREHUMIA UMY MajKH - obuBane
- Teanocmopuauy npeq HOPOAYBAILEFO. e _ _
Moxna e ¥ JAXKHO TIO3HTHEHA. peakiMja Ha IIMKO3a BO YpHHaTa TpH U3BENYRame co
BenemukroBnor pactsop, ®enunrosnor PacTBOp uiu TabaeTATE 3a TecT HA Oakap cynar.
- Conpxn 3g caxaposa/Sml IiepopanHa cycnensuja.OBa Tpeba ma ce zeme gpo 063dp Kaj
TAaUMEHTH KOH OonepyBaar on 1exkepHa 6onect.Moxe Ma Oufe WTeTeH 3a 3a6uTe,
Hannentn  kou - Gomenysaar ~Of - PeTKO  Hacaefno 3aGonyBambe HETONIEepannuja Ha

. pPYKTO3a,501I0 . IIYKO3HO-IaliaKTO3HA | AnCOpnuHMja  WIM  CaXapO3HO-W3OMATTO3HA
- MHCY(PUIOHEHIMja, He cMeaT 1a ro KOPHCTAT OBOj JIEK.

PUHH, MOXE fia Ce jaBH MosuTHBeH Coombs-0B

- 4.5.MiTepaknun €O APYTH NEKOBH M APYTH BPCTH Ha HATepaKuuH

- Kaj nanwenTn xon ncrospemeno semaar uedaknop u Bapgapun MOXe 11a nojae no

- Hpo Tpo OTO BPEME,CO Uil 6e3 IPUCYTHO KPBaBewm:E na ce
AOKOTKyemoTpebmo. M |
~Penamuara exckpennja ma nedaxaopor e uaxuGupana OFf CTpaHa Ha MPOBEHMUHTOT.
4.6.JIpumena Bo Gpemenocta u NoemeTo :
bpemenocr: Hedaktop Tpeda CO IPETNa3INBOCT Fa Ce 11

- Ha -JIaﬁOpaTopHCKHTé KHBOTHU HE TIOKaxkKajie WTETHO AEjCTBO HA (PEPTUNATETOT

DARIOp He B

nHjae Ha CIIOcoBHOCTA TIpH YIpaByBaihe CO MOTOPHH BO3HNIA 1 padoTa co




- TacTpoutrrectumamy HApymyBama: _ o _ . .
. Hajuectn HECakaHu ethbekry ce ‘AHjapeja,Koja peTko maa TEXKOK 060K 32 na 6apa npexun g
- Tepammjara; Komutue, BRIyqyBajkny i TiceBoMeMBpanosen kommrie KOj p
.. MaYHUHA ¥ IOBpakame.

- '-HpéG_c'e*rMBOCT(XHnepcenantHocT): |

> Anepracku Peakimy ce jaBypaar go BH]I Ha jaHe}K;yp'rHKapnj a H'MopﬁﬁnﬂcpopMﬁz
. aennn, Opupe Peakumu o0mymo TIPECT4HYBaaT nocie NIDEKHH HA I¥

- Ha CHMIITOMHY clamy KaKo Kaj cepymcka Gomecr(ervihema multiforme mino

Xenaro-Gurujapin HAPYIRYBamA: _

- MUHIHBH XellaTuTHC 1 XOxecraTeka xonrana (perko
. Ypunapun u OyOpexnu napymypama: .

g peBepQHGﬁne_H HHTEPCTUIH]janen Hedpurac (perko

),6maro 3r.'one.MyBa'fLe HA AST,ALT HITH

_ ) 1 HeBOOG U acH) BPEAHOCTH Ha -
= naﬁopaTopchaTa aHaIn3a Ha ypuraTa,61aro 3roeMyBam:e Ha ypeara BO KPBTa 1t

| . '§;Hpéﬁo.3ﬁp.ém'e |
IMpu




5.1, <I)apmaxonnﬂamcxu no;(a'roun e :

- dapMakoTepaneBTCKa, rpyma: AHTH6aKTepHCKH EKOBH 3a CHCTEMCKA npnMeHa OCT&HETH
Bera-makTamckn aHTHGaKTepHCKH JIEKOBH, He(banocnopnnﬁ ! reﬁepa}m;a

ATC Ko : J01DC04 .

- I_[e(pamop neiyea 6aKTepKIII/IJIHO Ha CTIETHATE MHKPOOpFaHHBMH H BHTpO
~e -anda 1 6era-XeMONTUTHIKH CTPENTOKOKH,
' CTaHIOKOKH (BKIYIyBajKu KOAryasa IO3HTHBHHA K KOAry/ia3a HeTATHBHY COCRH,
' KaKo U COEBH KOW CO3JlaBaaT NeHUIAIKHAA3A),
- Streptococcus preumoniae,
Streptococcus pyogenes {Tpyna A GeTa-XeMOTATHIKY CTPENTOKOKH),
- Branhamella catarrhalis,
Escherichia coli,
" Proteis mirabilis,
“Klebsiella BpcTre 1 : :
Haemophtius mﬂuenzae (BKnyqua}KH 4 aMITMOMITHH PE3HCTEHTHH COERM ).

L{e@amop HeMa aKTUBHOCT IIpOTHB Pseudomonas speczes unu Acinetobacter . L
species. METHIIMITAH PE3UCTEHTHATE CTA(IIOKOKH | TTOTOJIEMAOT 6poj eH'repoKom/r (Ha
npumep Sir.faecalis) ce pesucTeHTHY Ha Hedakiop.Lledaknop He HeTyBa Ha DOTOAEMHOT Gpoj
Enterobacter spp., Serratia spp., Morganella morgann Proteus vulgaris u Providencia retigeri.
S 8.2, (Dapmaxoxmlemmm TONATOMN : :
.. llo opamnara npuMeHa. . ue(baKHop xoﬁpo ce- pecopﬁmpa Ka] TANHEHTH KOH HE 3eMaje -
xpaHa. ToTalHATa pecopiuja € ucra 6e3 orien falu JICKOT € Hafied co uin 6e3 xpaia; cemax
- Kora ce 3eMa €O XpaHa, MaKcuMalHaTa KOHIEHTpanuja focturuysa 50% o 75% Bo oIHOC Ha
‘MaKCHMAaTHATA KOHIEHTpaN}ja = Kora J€KOT - C€ ' 3¢Ma Ha IPa3eH CTOMAK H HEIITO
TIOKACHO,BOOOHYACHO Ce IOCTUTHYBa 110 45 MHHYTH po 1 gac,po ofHOC Ha BpeMeTO Ha
- OCTHTHYBAe Ha MaKCUMAlTHATA KOHIEHTPal|ja KOTa JEKOT Ce 3¢Ma Ha Hpa3eH CTOMAK,

- Ito npumena Ha goza of 250 mg, 500 mg u. 1 g Kaj maimeHTH KOU He 3eMare XpaHa,
:npoceqHHTe MaKCHMa/IHi KOHICHTPALMH BO CEPYMOT IpHOMIKHO Sune 7,13 u 23 mg/l, Kou ce |
. Hocrurdysaatr 3a 30 mo 60 MumyTh. Hpoceuno 60% - mo 85% - op: JICKOT “ ce  H3jTavysa
. HENIPOMEHETO €O YPHHATA BO TeK Ha & Jaca,JIoroneM JIeT Ce u3lladyBa BO upsuTe 2 vaca.Bo’

TEK Ha OCMOYacCOBHMOT IEPHOI,MAKCHMAlIHATa KonueHTpaun}a BO YpUHATa ¢ mpoceuno 600,
900 m 1900 mg/l.CepymckoTo monyBpeme Ha CJII/IMHHaHPI]a Ka] nauneHTﬁ €O HOpM&JIHa
-peHanHa dyukimja € 0,6 1 0,9 waca. . : SRR AT
 Ka} mammeHTH CO peayuMpaHna q)yHKmqa Ha 6y6peam‘e cepyM(:KOTo HOJIpreMe Ha .
.- eNMHMWHANMjA . Ha - Hedhakiop ‘e Bnaro mpopomkeno.Kaj  OHME DAUHCHTH - €O MOTHOMH
* HEAOCTAaTOK Ha peHamlHa {pyHKn;ma noxpreMeTo Ha eJIIfIMHHaI};I/I_}a Ha BIC3HUOT MONEKYJI BO
‘TurasMata e 2,3 go 2,8 waca.IlaroT Ha u3madyBarbe Kaj MANHEHTH €O 3HAYAJHO ocnaGyBaH,e Ha
peHaJIHaTa ¢yHKIMja He e ofpefcH. Xemo;m; aNp3aTa ro CcKpaTysa nonpreMeTo Ha
eanMHHauH]aTa 3a 25 o 30%. '

: 5 3. IIpemmnan-nm HONATONH 34 6e36em{oc'ra H2 JICKOT '_

HewMa peneBadTHI IPETKINHHYKH TORATOIM 3HAYAJHE 3a HpeHI/IIHYBaH:e Ha JIeKOT,a KOW He ce
BKJIYYCHH BO IPYTH leNlosy Ha 30MPHAOT M3BENITA] 34 IEKOT. : :

| G.QAPMAHEBTCKI/I TOTATONN

6.1, JIncTa Ha excummeﬂcn
Alfacet®/Anpaner” npamok 3a nepopa_m{a cycrnensnja,60 ml(25 mg/ml)




- Cumaroncka emyram; AMETHNUETYI03a;HATPUYM NaypANCyIpaT:KCAHTaK _
ryMa;cKpo;6',npe}_KcJ1_aTH_HHBHpaH;apOMa Ha jarofia ;6oja Erythrosine lake;caxapoza—3,00g/5mi
OEpopaliHa CycreHsuja.

A!facet@’/Ami)aneT@ TIpallIox 3a nepopanya cycnensuja,60 ml (50 mg/ml):

CunvkoHcka emysmj a;METHIILCAYNO3a;HATPHYM Jaypuncyidar;kcanran
ryMa;CKpoﬁ,Hpexena'rnﬂmpipaﬁ;apoma Ha jarofia ;60ja Erythrosine Iake;caxapoaa-’a‘,()()g/Smi
nepopalHa CycneHsmja e :

6.2.-MinkovmaTuénmocr

He e npumennuga.

6.3.Pok na. ynorpeda

- 2 roguHn. - _ R

ITocme PEKOHCTHTYIMja, IpUHpeMeHaTa CyCnieH3mja ce uyBa Ha remiepartypa no 25°C |, 7 nena
" BT BO bprkugep Ha Temnepatypa2-8°C 14 feHa.’

- 6.4.XoceGmu MepKH n np'eilyllitpénysaﬂ;e' lipu'qyi;éméfro ) T | _
Ilpamokor 3a nepopanua CyCHieH3Hja Jia ce 4yBa BO OPHTHHAIIHO HaKyBarbe,3aIlTHTEHO of

.- CBCTITHHA W BIIara.

Tlocie pekOHCTHTYNH]a BrxH e 6:3

" 6.5. Ipupona n CONPXHHA 1A KONTAKTHATZ aMGaxaxa )

- Ilume o Temro crakmno I xugponmTaaka IPYNia 3aTBOPEHO CO 3aTBOPAY Off MOTHETHIEH co

' BHCOKa I'YCTHHA, Gena 6oja, co CUTYPHOCEH NIPCTeH U TPaHCIIapeRTHA BIOHIK: Of MOJIAeTHIEn
- €O HHCKA rycTHHa co 38,1 g TpaIlioK 3a nepopanya cycnensuja. mero 38€JJHO CO MaxKMuKaTa
32 JI03Upambe € CIaKyBAHO BO Kyruja.JlaxXuaKata e off FOTHETHIEH CO MTeYHG Gena

- 6oja,BoiTymMeHOT € 5 ml(co rpagyupanu osmaxwm ox 1,25 ml u 2,5 ml). '

7. HOCUTE] HA PEMEHUETO 3A CTABARE HA JIEK BO IPOMET

Tamenmka ~an. . lpercrapuumrso,Cromje, epMonrona, ':6p'.3/'4-'1'0'___ 1000

.BPOJ HA TIPBATA NO3BOJIA M IATYM HA IPBOTO PEHMIEHUE / OFHOBA

9. IATYM HA HOCIENHATA PEBU3MJA HA TEKCTOT

@ Galenika...




