36UPEH U3BELLTAJ 3A OCOBUHWUTE HA JNIEKOT

1. UME HA NNEKOT

Panutan® 150 mg ¢unm-o6noxenn Tabnetu

2. KBANTUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Egva dunm-obrioxeHa Tabneta cogpxu 150 mg paHuTMAUH BO cdhopma Ha
paHUTUANH Xuapoxnopua.

MOMOLLHWUTE COCTOjKU ce HaBedeHu Bo AenoT 6.1.

3. DPAPMALUEBTCKA ®OPMA
dunm-obnoxeHa Tabnera.
4. KNWHNYKU NOOATOLIU

4.1 TepaneBTCKNM UHAUKaALUKN
BospacHwu
- AyoAeHanHu ynkycu
- Zollinger-Ellison cnHopom
- BEeHWUrHn racTpuyHn ynkycu
- pednykceH esodarutuc
- npodunakca Ha pemucuja Ha JyoaeHanHu n BEHUTHU TaCTPUYHN YNKYCH
- KOHTWHyupaHa npodpunakca Ha MyKO3HW KpBaBewa BO XKenyaHukoT 1
[BaHaeceTnanayHoTo LpPeBo Kaj Tewko GONHM nauneHTy, npeaunssukaqi oA
cTpec
- npeBeHuuWja Ha acnupalmja Ha KUCEenuWHa BO TEKOT Ha NOPOAYBAaHETO
Jeua (3 no 18 roanHwn)
- KpaTKOTpaeH TPETMaH Ha nenTuyeH ynkyc
- TpeTmaH Ha racTpo-esodarujaneH pecnykc, BKNy4yBajkum pecnykceH
esoaruTMc M OnecHyeake Ha cUMNTOMWUTE Ha racTpo-esodarvjaneH
pednykc.

4.2 No3upamse U HauuH Ha ynoTtpeba

Bo3pacHM cO HOpManHa peHanHa cbyHKuujalauonecuef’M (12" roaw
nocrapu)
[yoaeHanHu n 6€HUrHKU racTpuyHu ynkycu




2 unm-obnoxeHn Tabnetw Panutan 150 mg (kou ogrosapaat Ha 300 mg
PaHUTMAVH) nocne Beyepa WU npea Cnuere unu nak, 1 cunm-obnoxeHa
Tabnerta Panntan (wro ogrosapa Ha 150 Mg PaHUTUAMH) HAYTPO 1 HaBeuep.
Tepanujata o6uyHo Tpae oA 4 Ao 8 Hepenw.

PednykceH esocparutuc

2 counm-obnoxeHn Tabnetu Panutan 150 mg nocne seyepa wnv Npej cnueme
Wnu nak, no 1 counm-obnoxeHa tabneta Panutan og 150 Mg HayTpo 1 HaBeuep.
BpemeTtpaereTo Ha nekyBameTo n3Hecysa o 8 o 12 Hepenu.

Zollinger-Ellison cuhapom

WHuumnjanHo ce gaea 1 ¢unm-o6noxeHa TabneTa PaHnTtan 150 mg Tpu natv Ha
AeH (WTo oarosapa Ha 450 mg paHUTUAMH AHEBHo). Ako e noTpebHo, AHeBHaTa
Ad3a Moxe fda ce sronemu [0 4-6 cdunm-o6noxeHn Tabnetu PaxuTan (wTo
odrosapa Ha 600-900 mg PaHUTUAUH/AHEBHO). MauneHToT Moxe Aa ce TuTpUpa
AO NOBUCOKM KO3U aKO € Toa HeOMXOA4HO, OTKAKO ke ce yTBpAU cekpeuujaTta Ha
racTpu4Ha kncenuHa (ynotpe6a m o 6 g PaHUTUOVH/AHEBHO).

MpeseHuunja Ha pemucuja Ha ayoaeHanH! YINKYCH

1 dunm-obnoxena Tabnera Pavutan 150 mg npej cnuewe. BpemeTpaeweTo
Ha oBaa Tepanuja e fo 12 meceuu.

Honrotpajnata Tepanuja e WHAMUMPaHa Kaj nauneHTu Yuja aHamHesa nokaxysa
Aeka NoCTOM CKIMOHOCT KOH pemucuja.

[peseHuvja Ha acnvpauvia Ha KMCENWHa BO TEKOT Ha nopoayBaHeTo
EaHokpaTHa agMuHUcTpaumja Ha 1 thunm-obnoxeHa Tabneta Panutan 150 mg.

KoHTuHyupaHa npodunakca Ha  MyKo3Hu KPBaBeHa BO _ XENYAHWUKOT W
ABaHaeceTnanavyHoTo LpeBO kaj Tewko GONHU nauueHTu, npeavssukarin of
cTpec

BeagHaw wToM ce 0Bo3MOXM MOBTOpHA MHrecTWja Ha xpaHa, ce 3ema 1 cunw-
obnoxeHa Tabnera PanuTtan 150 Mg ABa NaT Ha AeH, ce foaeka NOCTOU PUBKK.

Mpenopaku 3a nosupame Kaj nauMeHTU co owTeTeHa peHanHa dyHKuuja
MauneHTUTe co owTeTeHa peHarnHa (PyHKUMja (KNUPEHC Ha KpeaTuHUH < 50
ml/min) o6uyro Tpeba aa 3emaaT gHeBHa Aosa oa 150 mg.

HAeua oa 12 roauHu u nocrapu
Kaj aeua oa 12 roguHm v noctapw ce pasa Aosarta 3a BO3pacHM.

Aeua oa 3 o 11 roanHu U TenecHa TexuHa HaAa 30 kg
Bunete ro genot 5.2- Moce6hu rpynu Ha nauneHTun
AKymeH mpemman Ha nenmuyeH yrKyc

MNpenopavanaTta gosa e 4 mg/kg/aeH no 8 mg/kg/neH, aaAMUHUCTpUpaHa;

A
o nge

MOAENeHN no3n, makcumanto 300 mg paHUTMAMH Ha LEH BO Nepuo; a4

Hegenu. ﬂ,OKOJ’IKy U3NEKyBaHeTO € HEeKOMMNNETHO, notpebHn ce ywre 4 Rgaenu




Tepanuja, 6uaejku nonobpysatbe Ha cUMNTOMUTE e BWANUBO nocne 8 Heaenu of
TPETMaHoT.

lacmpo-e3opazujaner pegrnykc

MNpenopavaHaTa fosa e 5 mg/kg/neH no 10 mg/kg/neH, agMUHUCTPUpaHa BO ABe
noaenenu Aosu, makcumanto 600 mg (MakcumanHaTa A03a Haj4ecTo ce AaB Kaj
A€La N afonecuLeHT Co CEPUO3HN CUMNTOMM).

HoBopogeHunmwa
Besbearocra n edukacHocTa Kaj HOBOPOAEHH ceyLiTe He e yTBpAEeHa.

dunm-obnoxeHarta TabneTa ce 3€Ma CO 4O0BOMHa KONUYECTBO TEYHOCTU (Ha np.
€AHa vawa Boga), 6e3 fa ce ysaka, HE3aBUCHO oA obpouuTe.

4.3 KoHTpanHaukaumm
MpeocetnuBoCT Ha paHuUTUAUH XUApOXiopua, Hpyr aHTarOHUCT Ha Ho-
peuenTopuTe unu Ha Hekoja oa NOMOLWHUTE COCTOjKW Ha NeKoT.

4.4 NMocebHU Mepkn Ha NpeTnasnueocT u nocebHn npeaynpenysawa 3a
ynotpeba Ha nekor

MoTpeGHO e Aa ce UCKTYUYM NOCTOEHETO Ha manurHo 3abonysawe npen ga ce
3anoyHe co Tepanuja Ha racTpUuYHM ynkycu (u AOKONKY BO wuHAUKauuuTe e
BKIy4YeHa fucnencuja; nauneHTUTe Ha cpesHu roamHn u nocrapu co HOBWU Unu
HEO4aMHEeUWHO NPOMEHETN ANCNENTUYHU CUMITOMMU mMopa ga 6ugar BknyyeHu),
Buaejkn panuTUaMH Moxe pa mMackupa CUMNTOMUTE Ha KapuuHOM Ha
XenyaHukoT

Pauntuann ce exckpetupa npeky O6ybpesute W HeroBuTe nnasmaTCKy
KOHLUEHTpauum ce sronemeHu Kaj nauueHTM co cepnosHo BybpexHo
HapylyBatbe. MoTpebHo e npunarogyeatbe Ha A03aTa, Kako WTO e HaBeaeHo BO
Aenot 4.2- [losaupare Kaj nauneHTn co OybpexHo owTeTyBame.

Usonupanu unssewTan ynartysaat Ha noBp3aHOCT nomery nojasaTa Ha akyTHa
nopcupuja n ynotpebara Ha PaHUTUAWH. 3aToa, nauueHTUTe CO akyTHa
nopcupuja Bo CBojaTa aHaMHesa He cmeaT Aa 3emaart paHuTuauH

Kaj nocrapu nuua, nuua co XpOoHW4HO 3abonyearwe Ha Genute Apo6osw,
AvjabeTnyapu wnu MIMYHOKOMNPOMUTUPAHN NaLMeHTU, 3roNemMeH e pusukoT oa
pasBoj Ha APYLWITBEHO CTeKHaTa NHEeBMOHMja.

Moronema enuaemuonowxa CTyAMja nokakana 3rofieMeH pusuk 3a pasBoj Ha
APYWTBEHO CTekHaTa MNHEBMOHWja Kaj nuua kou ynotpebysane paHuTULWH
HAacnpoTu Tue Kou ja npekuHane ynotpebarta, penaTUBHO 3ronemex pusunk op
1,82 (95% Cl 1,26-2,64).

Ce npenopauysa peposeH MOHWTOPUHI Ha nayuveHTUTe KoM 3emaar
HECTepONAHN-aHTUMHNaAMaTOPHU  NeKosy UCTOBPEMEHO CO  paHYEAANH:
nocebHO nocTapu nauneHTH u Tue co UcTopuja Ha NenTudeH ynkyc. S

MauneHTuTe co petka HacrneaHn npobnemMnBo OQHOC Ha Henquocréhgocr, Ha
ranaktosa, Lapp nakrasa geduunT unm rMyKO30-ranakTosHa Manancopf}L‘;Mja ‘He
MOXe Qna ro ynotpebysaaT PaHuTan. T e




4.5 UHTepakuumja co ApPYyru nekosu unu apyru dopmu Ha MHTepakuuja

PaHutugux moxe pa Bnujae Bp3 ancopnuujata, MeTa6onusMoT vunu BybpexHaTa
eKCcKkpeuuja Ha apyrute nekosu. lMopaan npomeHeTaTa hapMaKkoKUHETVKA MOXe
Aa buae HeoxoaHo npunarogyeake Ha f03aTa Ha Tue NEeKOBU Unu npeknHyBahe
Ha TepanujaTa.

WHTepakuunte moxe aa ce MaHuUbecTupaar npeky pasnuyHu MexaHu3Mu, Kako
WwTo ce:

1.uHXUbMUM|a Ha OKCUreHa3HWUTE €H3MMW, BP3aHW 3a LUTOXpPOM P-450:
PaHutnann Bo npenopaynu gosm He BNWjae Ha AejCTBOTO Ha NEKOBUTE KOU ce
MeTabonusnpaat npeky OBOj EH3UMCKM CHCTeM Kako WTo ce pauasenam,
nuaoKanH, eHNToMH, NponpaHonon u TEOUNUH.

MocTojaT u3BewrTan 3a npomeHeTo NPOTPOMOUHCKO BpeMe Ha KymapuHCKuTe
aHTukoarynavcu ( Ha np. BapcapuH). Mopaau TecHuoT TepaneBTCKM WHAEKC,
noTpebHo e BHuUMaTesnHo MOHUTOpUpae Ha NPOTPOMOBUHCKOTO Bpeme (koe
Moxe nga Guae sronemeHo wnu HamaneHo), npu uctoBpemeHa ynotpeba Ha
PaHUTUANH.

2. KomneTuumja co 6y6pexHara TybynapHa cekpeuuja;

Buaejkn paHutnanH aenymHo ce €NTMMUHPa NPeKy KaTjOHCKUOT CUCTEM, MOXe
Aa Bnnjae Ha KNMPEHCOT Ha OCTaHaTUTe NEKOBU KOW ce ennuMuHUpaaT Ha UCTUOT
HauuH. BMCOKM [03M Ha paHUTUaUH (kako kaj Zollinger-Ellison CUHAPOM), MOXe
Aa ja Hamanat ekckpeuvjata Ha NpokanHamua u N-auyeTunnpokamHamua, WTo
PE3ynTupa Co sronemysame Ha HUBHWUTE NNAa3MaTCKM KOHLUEeHTpauuu.

3.Mpomera Ha racTpuyHaTa pH

Moxe pa 6uge npomeHeTa Guopacnonoxueocta Ha Hekou nekosun, WwTto 6un
NPEAN3BMKaNO 3ronemeHa ancopnuuja Ha Tue NeKoBW (Ha np. Tpuasonam,
Muaasonam, rmmnuana) unu nak HamaneHa ancopnuuja ( Ha np. KETOKOHA30/,
arasaHasup, AenasupuanH, reputHns).

Hema nogatouu 3a uHTepakuun noMery paHUTUAMH W aMOKCULMMUH U
METPOoHMAA30/.

[okonky Bucoku noau (29) Ha cykpandar ce aAMUHUCTPMpaaT UCTOBPEMEHO CO
PaHUTUAWH, ancopnuujata Ha BTOPUOT nek (PaHUTMAWH) MOXe fa ce Hamanw.
OBoj edbekT He e 3abenexan AOKONMKy cykpandar ce 3ema noAouHa, BO
WHTepBan o 2 4aca.

4.6 YnoTtpe6a 3a Bpeme Ha 6pemeHOCT U poeme

MnogHocT

He noctojaT nogatouu 3a eekTuTe Ha paHTUAMH BP3 NNOAHOCTA kaj nyre. Bo
CTYANN Kaj XNBOTHU He ce 3abenexaHu edektu BP3 NriogHocTa HUTY Kaj aBaTa
nona.

BpemeHocT :
PaHuTan nomuHysa Bo nnaueHTaTa, u nopaaun Toa Tpeba fa ce ynorpeb
BpemeHu xeHn camo ako ce cmeTa geka e HeonxoaHo. ‘




Hoere
PaHutugnn ce €KCKPETUPa BO XyMaHOTO MajuMHO MNEKO, 1 nopaau toa Tpeba ga
Ce ynoTpebyBa 3a BpeMe Ha oere Camo ako ce CMeTa JeKa e HeonxoAHo.

4.7. EchekTn Bp3 cnocobHocTa 3a BO3eH-e UK paKyBawe CO MaluHu
He ce 3aGenexanu.

4.8 HecakaHu nejcTsa

HecakaHute aejctsa cnopeg yectotarta Ha nojaBysame ce knacubuvumpaHu Ha
CNEAHNOT HaunH: MHOTY YecTu (= 1/10) uecTu (z 1/100, < 1/10), nomanky yectu (=

171000, < 1/100), peTku (= 1/10000, < 1/1000), MHOry petku (< 1/10000),
HenosHata 4ectoTa (YectoTaTa He Moxe ga ce oapenn o4 pacnonoXnusuTe
noaarouwm).

Hapywysatba Ha KpBTa 1 TMMBHNOT cUcTEM:

MHozy pemku: npomerert 6poj Ha KpBHM KNeTku (neykouuToneHuja,
TpomBounToneHuja), o6u4Ho pesep3nbunHo.

ArpaHynouuTtosa unu NaHuuTONEHWja, NoHeKoraw co xMnonnasuja unm annasuja
Ha KOCKeHaTa cpueBuHa.

Hapywysatba Ha UMYHONOLWKMOT cUcTeM:

Pemku: peakumn Ha npeoceTnneocT (YpTuKapuja, aHrMoHeBpOTCKU egem, Tpecka,
XunoTeHsuja n 6onka Bo rpaguTe).

MHoey pemxu: aHadunakTuieH Wwok.

Henosnama yecmoma: aucnwea.

Osue peakunu 6une npujasequ nocne ynotpeba Ha noeguHeyHa gosa.
MenxnjaTpuckn Hapywysarwa

M+oay pemxu: pesepaubunHa MmeHTanHa KoHpysuja, aenpecuja u xanyumHauuu.
Bune npujaseHn rnaeHo kaj Tewko OonHW, wAwW nocrapu nauuveHTn wu
HeponaTUYHN nayueHTwm.

HapyiiyBata Ha HepBHUOT cucTem

Mnoey  pemku:  rnasoGonka (NoHekoraw  cepuosHa), BpTOrnasuua,
PeBep3nbunHo HEBONHO ABMXKEHE

HapywyBara Ha Bugor:

Muoey pemku: pesepsubunto 3amatyBarse Ha BMAOT. Moxe aa npeaussuka
MPOMeHu Bo akomogauwjara.
CpueBw HapylwyBama: -
Mroay pemku: kako n kaj octanaTute H2 aHTaroHucTu-6paaukapaunja, AV 680k
N Taxukapauja.

Backynaphu Hapywysawa

MHozy pemku: BackynuTuc.
[aCTPOMHTECTUHANHMN HAPYLIYBaKa:
INomarky 4ecmu: ctomaqHa Gonka, KOHCTUNauuja, ragere (rnaBHO MCYE3HYBa'
33 BPEME Ha KOHTUHYMPaHO NekyBakse).

MHoey pemku: akyteH naHkpeaTuTuc, anjapea.




XenaTobunujapHu Hapywysama:

Pemxu: TpaH3uTOpHU PEeBEp3NOUNHN NPOMEHN Ha TECTOBUTE 3a XenaTanHuTe
BpeaHoCTH

Muozy pemxu: xenaTtutuc (xenaTouenynapes, XenaTtokaHanukynapeH wunmu
MewaH) co unu 6e3 xonTuua, 06U4HO peBep3nbuneH.

HapywyBara Ha koxaTta 1 NoTKOXHOTO TKUBO

Pemku : koxeH pauwu.

Muozy pemku : eputema MynTucgopme, anonewyja.

MycKkynockeneTHn Hapywysama 1 Hapyw Batba Ha CBP3HUTE TKUBA:

MHoey pemxku : apTpanruja, mujanruja.

PeHannv u ypuHapHu Hapywysara:

Pemku: sronemenn BpegHocTh Ha KP€aTWHUH BO nnasmarta (0buyHo marnky; ce
HOpManusnpaar 3a BpemMe Ha fekyBameTo).

Muozy pemku: akyTeH WHTepcTUUUjaneH Hegputuc.

Hapywysara Ha penpoaykTUBHUOT cucTem u Aojkute

Muozy pemku: pesepanbunna MMNoTeHUuja, rMHeKomMacTuja u ranakTopeja.

ledujampucka nonynauyuja:

besbenHocTta Ha paHUTMAUH e NpoyyeHa kaj Aeua Ha BospacT og 0 Ao 16 roanHu
CO ractpuyHo 3abonysare. MeHepanHo AoOpo ce nogHecysa u dpekdeHumjaTa
Ha HecakaHuTe fejcTBa e CNWYHa Ha OHaa Ha Bo3pacHuTe. NocTojaTt orpaHnyeHu
oAAaToOLM 3a fonropoyHa CUrypHocT, ocoBeHo Bo nornes Ha pacToT u passoj.

4.9 Npeposupatrse

CvuMnTOMM U 3HaUM

PaHutuguHot uma  mHory CneuncuyHO AEjCTBO, NPV WTO He ce ovekyBaaT
CEPUO3HU HapyluyBama BO Cryyaj Ha Npefosnpare.

TpeTmaH

Ce npenopavysa cumnrTomaTcka u CynopTvBHa Tepanuja, CoOoABETHO.

5. PAPMAKONOLLKW NOAATOLUMU

5.1 ®apmakoguHamuja
dapmakoTepanesTcka rpyna:  XUCTaMUHCKU aHTaroHUCT Ha Hp-peuentopu,
raCTpouHTECTUHanNeH nek

ATC Koa: A02BA02

PaHUTUANH @ KOMNETUTUBEH XUCTAMUHCKM aHTArOHMCT Ha H.-peuenTtopute. Ja
MHXxubupa GasanHata v cTumynupaHaTa cekpeuuja Ha racTpuyHa kucenuHa, ja
PEAyunpa KonuuuHata Ha cekpeTupaHa KucenuHa U — BO nomana mMepka —
KONU4nHaTa Ha nencuH n BONyMEHOT Ha raCTPUYHNOT COK.

Bo cryamn co TepanesTckn gosu oa 150 mg AageHn ABanatyj’
PaHUTUAWH ja HamanyBsa cekpeLjaTa Ha racTPUYHA KUCENMHA BO Tek Ha




3a 63% unu 3a 69% BO Npocek, AN HoKHaTa Cekpeuunja Ha kncenuHa sa 73% u
90%, cooaseTHO. Mpu Ao3npare kaj npocpunakca Ha pemucuja (150 mg nocte ),
PaHUTUAVH Npean3BuKysa NPOCEYHO HamanyBare Ha cekpeumnjata Ha racTpuyHa
KWCENHA BO Tek Ha 24 Yaca 3a 42% 1 69%, CooaBeTHO.

Mpn TepanesTcko fgo3vpare Ha 300 mg PaHWTWAWH nocte, cekpeunjaTta Ha
racTpudHaTa kucenuHa ce Hamanuna so npocek 3a 50-60% BoO Tek Ha 24 Yyaca co
Hamanysawe Ha HokHaTa cekpeuuja Ha KMCenuHa 3a pevuncu 90%.

5.2 ®apmakokuHeTHKa
Buopacnonoxusocra Ha PaHUTUAMH € KOHCTaHTHa M u3HecyBa okony 50%.
Cenak, WHTEpUHAVBMAYanHaTa BapujabUnHOCT e Bucoka. MakcumanHuTe
NNasMaTCcKu KOHUEeHTapuun obuyHo ce nocturHyeaat 3a 1,25 - 3 yaca nocne
nepopanya npumeHa. Ce gogexka ce 3emaar Ao3n go 300 mg, nnasmaTtckata
KOHUeHTpauujaTa Ha paHUTUANH e nponopuuoHanHa Ha gosarTa.

Bpsysameto 3a nnasmartckute nPOTeNHU wusHecysa npubnumxHo 15%.
DaKTUYKNOT BONYMEH Ha AncTpubyunja naHecysa 1,2-1,8 L/kg kaj Bo3pacHu u
2,5 L/kg kaj geua. Mpu OApeAyBat€ Ha BKYMHWOT KNUpEHC Kaj BO3pacHW,
AOBUEHU Ce NpoceYHn BpegHOCTH oa 570-710 ml/min. Kaj geua u agonecueHTu,
Oun oapepeH Bkynew KNpeHc HewTo noman og 800 mi/min /1.73m2, HO co
LWAPOK paHr Ha oTcTanysake Ha foGeHUTe BpeaHOCTH o NPOCEKOT.

Mocrne nepopanHa npumea, PaHUTUAMHOT Ce eKcKkpeTmpa Bo TeK Ha 24 vyaca n
Toa npubnmkHo 30% BO HenpomeHeT obnuk, o 6% kako N-okcua u BO nomana
KONU4UMHA kako AemeTunupaH, Bo S-okcuaupaxa thopma u kako aHanor Ha
dypoHcKa kucenuna npeky Oybpesute. Kaj naunweHTn co HopManHa peHanHa
dyHKuuja, peHanHaTa enumuHaumja ce oaBuBa, rMaBHO, NO NaT Ha TybynapHa
cekpeuuja.

MNocne nepopanHa npumeHa kaj naumeHTn co HopmanHa peHanHa dbyHKUuja,
MONY-XWBOTOT Ha enuMUHaumnja U3HECYBa NPUBIUKHO 2,3-3 yvaca. Uctuot e
NPOAOMKEH 3a AABa A0 TPU NATM Kaj NAUMEHTH CO peHanHa UHCyuUmreHumja.

PaHI/ITI/ILlMHOT npemuHyBa BO UepebpocnuHanHaTa TEeYHOCT camMO BO Manu
KOIMN4YnHu.,

PaHutuamHoT MuHyBa HM3 nnauexTaTa. Bo KPBHWUTE CafoBu, U3MEpeHuTe
KOHLEHTPaUUn Ha paHUTUAMH oaroBapare Ha OHWE BO CEpyMOT of majkaTta. 12
Haca nocne nopoayBaweTO, HWUBOTO Ha PaHUTUAMH BO KpBTa  Kaj
HOBOpOAeHYUHaTa 61No MHOry HUCKO.

PaHuTuamHoT ce wusnauyysa Bo MajumHoTo Mneko. CooaHOCOT no ; 3
KOHUEHTapuunTe BO MNEKOTO U nrasmaTa usHecysa npubnuxHo 1,9 (so
0,6-20,9), aBa yaca nocne semameTo Ha NeKoT. :
MocebHu rpynu Ha nauneHTw




Oeua (3 roanHm u nocrapu)

OrpaHuyenuTe hapMaKkoOKMHETCKM NogaTouu Nnokaxkaa JAeka Hema 3HavyuTerHu
pasnukn BO NONY-XWBOTOT (Oncer 3a Aeua Ha BO3pacT o4 3 roguHu U noseke:
1,7-2,2 vaca) »n nnasma KnupeHcoT (oncer 3a Aela Ha Bo3pacT o4 3 roguHu v
noseke: 9-22 ml / muu / kr) nomery geuata v 3gpaBu BO3pacHW No opanHa
aagMUHUCTpauunja Ha paHuTUanH (Co npunarogyBawe Ha AJosata npema
TenecHara TeXuHa).

5.3 NpeTKNMHNYKKM NoaaToLM 3a CUTYPHOCTA
Bps ocHoBa Ha pacnonoxusute CTyaAWM 3@ XPOHWYHA TOKCUYHOCT Hema
CO3HaHWja 3a nojaBa Ha HecakaHu AejCcTBa KO Jocera He ce No3HaTu Kaj nyre.

OcBseH TOa, UH 8UBO W UH eumpo CTyauntTe He pane HuKakea noTBpaa 3a
PENPOAYKTUBHO-TOKCUYEH, MyTareH nnu KapuuHoreH I'IOTeHLI,VIjaﬂ.

6. PAPMALEBTCKM NOOATOLIA

6.1 Jlucta Ha eKCLUNUEHCHU

Jagpo Ha Tabnertara: kanuuym xugporeH ¢pocdaTt guxuapart, MUKpoOKpucTanHa
uenynosa, nyeHkapeH ckpo®, HaTtpuym ckpo® rrukonart, mMarHesuym creapar,
KONouaHa aHxugpuaHa cunuka.

O6suBka Ha TabneTtarta: nakrTosa, METUNXNAPOKCUNPONUN LUenynosa, TUTaHuym
anokena (E171), makporon 4000, xonT xene3o okcua (E172).

6.2 UHkoMnaTubunHocT
He noctom.

6.3 Pok Ha ynoTpeba
5 roauvHn,

6.4 HaunH Ha yyBamwe
Hema nocelGHu ynaTcTBa 3a YyBae.

6.5 MakyBamwe (Npupoaa 1 cogapK1MHa Ha NakyBameTo)
Makysara co 20 hunm obnoxeHn TabneTu.

6.6 YnaTtcTBO 32 ynoTtpeba/pakyBate
Hema nocebHu ynartcraa.

7. NOOQATOUU 3A HOCUTENOT HA PEWUEHUETO 3A T fs]
NEK Ckonje JOOE/, MNepo Hakos 6p.33, Ckonje, P.MakeaoHuja

8. BPOJ HA PELLEHUETO 3A CTABAHE BO NMPOMET
15-652/13




9. OATYM HA NPBOTO WU NOCNEQOHOTO PELWEHUE 3A
CTABAHE BO NPOMET
JyHu 2008 roauHa, Anpun 2013 roanHa

10. DATYM HA NOCNEOHATA PEBU3WUJA HA TEKCTOT
MapTt 2015 roguHa.






