b gypetesy

3BUPEH U3BELLUTAJ 3A OCOBUHUTE
HA NEKOT

1. WUME HA NNEKOT, JAYUHA U ©APMALIEBTCKA O3UPAHA ®OPMA
ALENDOR/ANEHOOP 70 mg TabneTa

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

1 Tabneta cogpxxn 70 mg aneHApoHcKa KUcenmHa Bo thopma Ha aneHapoHaT HaTpuym
Tpuxuapar.

EnHa tabneta cogpxu 142,64 mg nakrosa Xugpar.
3a KomniemHama nucma Ha ekcuunueHcu sudu 8o dernom 6.1

3. ®APMALIEBTCKA IO3UPAHA ®OPMA

TabneTta

Alendor 70 mg Tabnetute ce co 6ena Ao ckopo Gena 6oja, oBanHa, co BTUCHaTa 03Haka
AN 70 op egHata cTpaHa v BTUCHaTO Arrow 110ro og apyraTa cTpaHa.

4. KIMMHWYKK NOJATOLUM

4.1 TepaneBTCKM MHOMKaL UK

ANEHAO0P e UHAULMPAH Kaj BO3PACHM 3a NeKyBakbe Ha NocT-MeHonay3anHa OCTEONOopo3a.
ANeHA0p ro Hamanysa PU3NKOT o, BepTebpaniu 1 dpakTypu Ha KOMKOT.

4.2 [osnpare 1 HaYMH Ha ynoTpeba

Hosuparwe

lNpenopavyaHata posa e egHa Tabneta og 70 mg egHaw HepgenHo. OnTUManHoOTO
BpemeTpaete Ha OMCHOCHOHATHOTO NekyBate Ha OCTeonoposa He e YTBPAEHO.
MoTpebara oA koHTUHYMpaHa Tepanuja Tpeba nepuoaunyHo Aa ce peesanyvpa Bp3 ocHoBa
Ha NpnaobnBKMTE 1 NOTEHUMjaNHUTE PU3NLM Ha ANEHA0P Kaj NOeaMHN NaLUMEHTN 0CoBEHO
no 5 nnu noseke roAnHN Ha ynoTpeba.

lMocmapu nuya
Bo «knuHWukuTe wucnuTyBaka He € yTBpAEHa pasnuka nosp3aHa CcO BO3pacTa BO

ehukacHocTa Unu npogunute Ha Ge3begHOCT Ha aneHgpoHat. 3aTtoa He e noTtpebHo
npunarofysare Ha fo3aTa kaj noctapu nuua.

[NayueHmu co peHanHo Hapyuwysare

He e noTpe6Ho npunaroaysate Ha Ao3aTa kaj NauneHT Co KIMPEHC Ha KpeaTUHWH Hapg
35 ml/min. AneHapoHaT He ce npenopavysBa kaj nauyeHTu co pPeHarnHo HapylyBake
AOKOJIKY KNNPEHCOT Ha KpeaTuHWH e noman o4 35 ml/min nopaau HEAOBOMHO UCKYCTBO.

ledujampucka nonynayuja:
AneHapoHaT HaTpuym He ce npenopadvysa 3a ynotpeba kaj A
roavHn Guaejkn He nocTojaT nogaroun 3a 6GesbegHocTa U d
NoBP3aHu Co negujaTpucka ocTeonoposa (MCTo Taka BuaeTe Aen
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HauuH Ha ynoTpeba:
MepopanHa ynotpeba.

3a da ce 08OMOXU coodsemHa arncopnyuja Ha aneHopoHam:
AneHpop Mopa fa ce 3ema Hajmanky 30 MUHYTWU npej NPBOTO 3ematre XpaHa, nujanok,
WnM nek 3a Toj AeH camo co obuyHa Boga. [pyru nujanouun (BknyyyBajku MUHepanHa

BOZA), XpaHa 1 HeKou NEeKoBW BepojaTHO ke ja Hamanat ancopnuujata Ha aneHgpoHat
(Bupete gen 4.5).

3a 0a ce onecHu docmasysaremo 00 xenyOHukom U co moa Oa ce Hamanu

nomeHyujariom 3a fiokanHa u esoghaaujanHa upumayuja/HecakaHu uckycmea (sudeme
oen 4.4);

- Anenpop Tpeba aa ce rontTHe caMo OTKako ke CTaHeTe of Cruere CO MonHa 4ala
Boga (He nomanky og 200 ml).

- MauuentnTe Tpeba camo Aa ja ronTHaT Tabnetata AneHaop uena. llauneHTute He
Tpeba Aa ja kpwaT wnu LBakaat Tabnetata HATY Aa Aossonar Tabnetata ga ce
pacTBOPU BO HUBHATA YCTa Nopaan MOXHOCTa 04 opocapuHreanta ynuepauwuja.

- MaumeHTuTe He Tpeba ga NerHaT ce 4O Mocne NPBOTO 3eMatke XpaHa Toj AeH WTO
Tpeba aa buae Hajmanky 30 MUHYTU NO 3emMareTo Ha TabneTara.

- TMauueHTuTe He Tpeba Aa nerHat Hajmanky 30 MUHYTY MO 3eMareTo Ha AneHaop.

- AneHpop He Tpeba aa ce 3ema npep NerHysatbe Ui npes craHysake Toj AeH.

MauyveHtTute Tpeba Aa npumaT CynremMeHTW Ha Kanuuym 1 BUTaMWH [ [okonky
BHECYBaETO CO XpaHaTa € HeajeksaTHo (BuaeTe aen 4.4).

EgHo HepenHuTe Tabnetm Anengop o 70 mg He ce uvcnuTaHu 3a nekyeawe Ha
0CTEONop03a NPean3BuKaHa of rmyKoKopTMKONAWN.

4.3 KoHnTpanHoukaumu

- TpeuyBCTBUTESIHOCT Ha akTUBHAaTa CyncTaHuuja unm Ha Koj GUNo eKcuunueHc HaBeaeH
Bo aenot 6.1.

- ABHOpPManHOCTU Ha e30¢harycoT 1 Apyri hakTopy Kou ro oAnoxyeaar NpasHeHeTo Ha
e30charycoT KaKo LUTO e CTPUKTYpa unn axanaswja.

- HecnocoBHOCT Aa ce CTou Unmn cean ncnpaseHo Hajmanky 30 MUHYTK.

- Xunokanuemuja

4.4 TMoceGHM MepPKX Ha NPeTNasnUBOCT U NnoceGHM NpeaynpeayBak-a 3a ynotpeba Ha
neKoT

HecakaHu dejcmea 8p3 20pHUOM 2acmpouHmecmuHaieHs mpakm

AneHgpoHaT MoXe Aa NPeausBuka NokarHa vpuTauuja Ha Cry3okoXara Ha TOpHUOT
racTpo-WHTECTUHANEH TpakT. Mopaau Toa WTO NOCToM MOTeHUMjan 3a BriolyBake Ha
OCHOBHaTa Gornect, Tpeba aa ce Guae nMpeTnasnvB Kora aneHapoHaToT ce Aasa Ha
NaLMEeHTN CO aKTUBHM NPOBremMy Ha ropHUOT racTpO-MHTECTUHARSFITRAKT Kako WTO Ce

aucdarnja, esodpareanHo Hapyuwyeate, racTpuTuc, -/;’f” , hnm co
HeofaMHellHa wucTopuja (BO TEKOT Ha npeTxoaHata roA ) §TO racTpo-
WHTECTUHAMNHO HapylyBakbe Kako WTo Cce NenTUYKn yn 0 racrpo-
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WHTECTMHAMNHO KpBapere U oriepauyja Ha ropHUOT racTPo-MHTECTUHANEH TPaKT WTO Ce
pasnukyBa of nunoponnactuja (swaete Aen 4.3). Kaj nauneHTn co nosHat bapeTos
esocdharyc, nekapuTte Kou ro npenuilysaat Tpeba Aa pasmucrnart 3a npuaobusknTe W
MOTEHLMjanHuT pU3nLM oA aneHApPoHaT Kaj NHANBNAYanHATE NaLUeHTH.

EsocareanHu peakuuu (NOHEKOrall CepnosHn 1 Kown Bapaar xocnutanusauuja), Kako LTo
ce ezodaruTuc, esocparearntu ynkycu v esodareantn eposuv, petko npocneAeHn co
e3odhareanHa CTpuKTypa, 3abenexaHn ce Kaj nauneHT Kkou npumaar anengpoHar.
Nekapute nopaaun Toa Tpeba Aa duaaT npeTnasnusi 3a BUMO KOW 3HALM UN1 CUMNTOMU
KOW CUTHanMaupaaT 3a MoXHa esochareanHa peakuuja 1 Ha nauueHTure Tpeba aa um ce
kaXke Aa npectaHaTt Aa ro 3emaar aneHgpoHat v aa noBapaaT nexkapcka nomoLl AOKOMKY
pasBujaT CUMNTOMW Ha esocphareanHa nputaumja kako WTO e Auccparvja, donka npu
ronTake UNu peTpocTepHanHa 6onka , HoBa Wnu Briolwysayka ropylimua.

PnankoT o4 CEepvo3Hn esodpareanHn HecakaHu COCTOjBM Ce uuMHM [eka e noronem Kaj
NaLWeHTU KOW He 3eMaaT MpaBuiiHO aneHapoHaT u/wnn ko NpoAorKyeaat Aa 3emaar
aneHapoHaT OTKako ke passujat CUMNTOMW KOU HarosecTysaaTt esocpareanHa npurauuja.
MHoOry e BaXHO Ha NauMeHTOT Aa My Ce AajaT ynatcrea 3a [031pabeTo U NUCTuTe ga v
pasbepe. (supete pen 4.2). [laumeHtute TpebGa pa ce wHdopmupaaTt Aeka
HEeNpuApXKyBabeTo Ha BakBWTe ynaTcTBa MOXe Aa ro 3ronemn pusukor kaj HUB Of
ezocghareanHu npobnemum.

Mako He Belue 3abenexaH 3roneMeH puavk Bo oBeMHW KMWHWYKW UCnUTyBaka, Marno
peTKM (MOCT-MApKeTUHLLKVM) NpujaByBarba Ha ractTpiiHn 1 AyOoAEHANHN YIIKyCH, HEKON o4
HVB CEPWUO3HN 1 CO KOMMMMKaLuw.

OcmeoHeKpo3a Ha sunuyama

OcTeoHeKkpo3a Ha Bunuuara, obuyHo € moep3aHa Co BaieHE Ha 3abu u/unn nokanHa
nHekumja (BKy4yBajku ocTeoMuenuTuc) koja Guna sabenexaHa kaj nauveHTn co
KapLUMHOM Ko mpumaaTt pexuMn Ha TpeTMad BKITy4yBajkn NPBEHCTBEHO UHTPAaBEHO3HO
agMuHuCTpupann GucdocdoHartn). MHory oa oOBue nauneHTh WcTo Taka npumaa
xemoTepanuja n kopTukoctepouan. OCTeOHeKpo3a Ha BunuuaTa € uerTo Taka npuvjaseHa
Kaj nauMeHTn co 0CTeomnoposa Kov npumane nepopanti BucdocdoHaTn.

CnepnuTe pusnk dhaktopu Tpeba fa ce semat nNpeABna Npy NpoueHa Ha MHAMBAYAnHNOT
PU3VK Of Pa3Boj Ha OCTEOHEKPO3a Ha BunMUaTa:

e JaunHaTta Ha GuocdocdoHaToT (HajBUCOK 3a 30MeapoHWHHa KNCenuHa), Ha4dnH Ha
aAMWHUCTpaLMja (BuaeTe norope) v KymynatusHa aosa.

o KapuwHom, xemoTepanuvja, paguoTtepanuja, KOpPTUKOCTEPOWUAM, NHXMBUTOPN Ha
aHrnoreHesa, nywemwe,

e Wcropuja Ha fAeHTanHo 3abonyBate, nowa AeHTanHa Xuruena, nepuoaoHTanHo
3aBonysate, MHBA3UBHN ASHTANHN NOCTaNKK 1 JTOLIN BELLTAYKN BANULN.

CToMaToNoWKM MNpernes CO COOABETHA MpeBeHTUBHA CTOMATOMOLWkKa nHTEpBEHUMja
Tpeba Aa ce 3eme npeaeua nped TPETMaHOT Co nepopantu GuctocdoHaTin Kaj naumeHTn
co cnab geHTaneH cTaTyc.

nocranka [JOKOMKy € BO3MOXHO. 3a nauveHTUTe KOWu pa3
BUNVMUATa AdoAeka ce Ha Tepanuja co 6ucdocdonar, |
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WUHTEpPBEHUMja MOXe fa ja Bnowwu coctojbata. 3a naumeHTW 3a kou ce noTpebHn
[AeHTanHu nocTanku, Hema Ha pacrnonarame noaaTouyn Kou Ke HaroBecTaT ganu NpeknHoT
Ha TpeTMaHoT co BuccocdoHaT ro Hamanyea pPU3NKOT O OCTEOHEKPO3a Ha BunuuaTa.
KnuHn4ko mucrnewe Ha nekapoT Koj ro cnpoBegyBa nedveweto Tpeba ga ro Boau

MEHaLMEHT MNaHOT 3a CEeKoj MauMeHT Bp3 OCHOBA Ha WHAMBKMAyanHaTa npoueHa Ha
COOAHOCOT NpuaocbueKa/pUsKK.

3a Bpeme Ha Tepanujata co BucdocdoHaTt, cute naymeHTn Tpeba ga ce NoTTUKHAT Aa
ogpKyBaaT fobpa opanHa xurieHa, fa BpLuaT pyTMHCKa CTOMATOMOLIKa NpoBepka 1 aa rv

npwjaBaT Kowu Buno opanHn CMMNTOMW KaKOo LWTO Ce NOABWMXKHOCT Ha 3abute, Bonka unu
OTOK.

OcTeoHekpo3a Ha HAABOPELUHUOT ayaAUTUBEH KaHar

OcTeoHekpo3a Ha Ha[ABOPELIHWOT ayAWTUBEH KaHan e npujaseH Kaj ducdocdoHaTw,
rmaeo BO acouujaumja co pJgonropoyHa Tepanuja. MoxHuTe pusuk dakropu 3a
OCTEOHEKPO3a Ha HAABOPELUHWOT ayaAWTUBEH KaHan BkNy4vyBa ynoTpeba Ha cTteponan u
XemoTepanuja wunu nokanHn pusnk (bakTopu Kako LITO ce WHdekuuja unu Tpayma.
Mo)kHoCTa 3a OCTEOHEKPO3a Ha HaABOPELUHNOT ayauTUBEH kaHan Tpeba Aa ce 3eme BO
npeaeus Kaj nauvmeHTn kou npumaat bGucdocoHaT Kou rnokKaxyBaaT cO CUMNTOMU Ha
YLIUTE KaKko WTO ce Bonka unu ncuenok, UM XpoHNYyHu nHdekuun Ha yBoTo.

MyckynHo ckeneTHa Gonka

Bonka Bo kockuTe, 3rnoboBuTe W/WUNM MyCKynuTe € npujaBeHa kaj nauveHTn Kou semaar
BuccochoHaTn. Bo NOCT-MAPKETUHLLKOTO UCTPaXKyBarke, OBME CUMNTOMWU PeTKo Gune
CEpUO3HU u/unn oHecnocobyeayku (BuaeTe den 4.8). BpemeTo Ao nojaBa Ha cumnTomuTe
Bapupa of e[eH AeH 4O MoBeke Meceun o NoYeTokoT Ha TepanujaTa. Kaj nosekeTo
nauneHT goara Ao ybnayBake Ha cUMNTOMWUTE MO NpekuH Ha Tepanuwjata. Kaj eaHa
noArpyna noBTOPHO Ce jaByBaaT CUMMTOMUTE KOra Ce NOBTOPHO Npeau3BukaHn of UCTMoT
nek unun apyr éuceocdoHar.

ATUNNYHKU DPaKTYPU HA KOTK

MpujaBeHn ce atunU4HU cybGTpoxaHTepuyHW W AujadpmseantHn pakTypu Ha KOMKOT Kaj
Tepanuja co BucdoccoHaT, NnpuMapHo Kaj NauneHTV Kou npumaart AonroTpajHa Tepanuja
3a ocrteonoposa. OBue TPaAHCBEP3HW UMK KpaTkn obnuum Ha dpakTypy MoXarT Aa ce jaBaT
kage 6uno no gomkuHata Ha OyTHaTa Kocka TOYHO MoA NOAOMHWOT TPOXHaTEP A0 TOYHO
HaZ cynpakoHAWapHOTO npowvpyBake. OBre pakTypu ce jaByBaaTt Nno MUHUManHa nnu
Be3 Tpayma u Hekou nauueHTu 4dyecTByBaaT bonka Bo ByToT wMnu cnabuHaTa, 4ecTo
noBp3aHa KapakTepCUTUKM Ha CHUMKA Ha dpakTypa of Hanperakwe, Hegenu Ao meceuw
npea Aa ce npukaxke KomnneTHa demopanHa dpaktypa. ®OpakTypute 4Yecto ce
BunaTtepanHu, 3aTtoa KOHTpanaTepanHuoTr OyT Tpeba ga ce wucnuta Kaj nauueHTu
TpeTupaHun co ©OuccoctoHaTn kow oapxane pakTypa Ha demopanHata ocka.
MpunjaBeHo e TelKo 3a3gpaByBake Ha oBue dpakTypu. Tpeba Aa ce pasmMucnu 3a NpekuH
Ha TepanujaTa co GucdocdoHaT Kaj NauMeHTH 3a KoW Ce COMHeBa Aeka umaat atunuyHa
demopanHa cpakTypa BO OveKyBarbe Ha eBanyauvja Ha nauMeHToT, Bp3 OCHOBa Ha
VHAMBMAYyanHaTa npoueHa Ha O4HOCOT NpUaoOVBKa/pPU3NK.

3a Bpeme Ha Tepanwjata co GucdoccoHaT, naumeHTute Tpeba aa,
npujasat cekoja Gonka Bo GyTOT, KONKOT wmnu cnabwHata w
BakBu cumnTomu Tpeba aa Guae npoueHeT Aanv uMma Heuenos

e CoBeTyBaaT Aa ja
ARG LMIEHT KOj uma
opgiya pakrypa.

KoXHW peakumnun




Bo nocT-mapkeTuHr UCKYCTBO, NOCTOjaT PETKN NpujaByBakba Ha CEPUO3HN KOXHI peakuum
BKNy4vyBajiku n Stevens-Johnson-oB CUHAPOM W TOKCUYHA enuaepManHa Hepkonusa.

MponywTeHa gosa

MauveHTuTe Tpeba aa pobujaT ynartcTea geka AOKOMKy ja nponywTaTt go3aTta Ha efHo
HefenHuTe Tabnetu AneHaop, Tpeba fa semaT egHa TabneTta yTpoTo OTKAKO Ke ce ceTar.
Tuve He cmeat fa semaat Ase TabneTu uUCT AeH Ho Tpeba ga ce BpaTaT Ha 3emare eaHa
Tabnera egHall HelenHo, Ha HUBHWOT M3BpaH AEH 04 OPUTMHAMHNOT pacnopeg.

PananHo HapylyBawe

AnNeHApoHaT He ce npenopadyBa 3a MaLMEHTV CO PEHANHO HapyluyBawe Kaj Kow
KMMPEHCOT Ha KpeaTuHWH € noman oz 35 ml/mm. (Bugete gen 4.2).

MeTtabonusam Ha KOCKUTE ¥ MUHepanuTe

Tpeba pa ce semaT BO MpefsBuA MPUYUHUTE 33 OCTEONOPO3a OCBEH HeaocTaToK Ha
€CTPOreH U cTapeee.

Xvnokanuemujata Mopa da Ce Koperupa npej 3anouvHyBawme Ha Tepanujata Ha
anengpoHat (euaete gen 4.3). [pyrute HapyllyBawa KOM BRujaaT BP3 MWUHEPArHUOT
mMeTabonusam (kako HefoCTaTOK Ha BUTAMUH [l v xunonapartuponamsam) Tpeba ucto tTaka
edekTMBHO Aa ce nekyeaaT. Kaj mauueHTM co oeue cocTojbu, Tpeba ga ce cnegar

CEPYMCKMOT Kanuuym 1 CUMNTOMWTE Ha Xunokanuemuja 3a BpeMe Ha Tepanujata co
AneHgop.

[Nopagu no3uTMBHWTE AejcTBa HA aneHAPOHAT BO NoKadyBake Ha MUHEepanoT Ha KOcKuTe
MOXe [a Ce jaBu HamaryBake Ha CepyMCKUOT kanuuym u hocdaT 0cobeHo Kaj naumeHTH
Kou 3emaart rnykoKOpTUKOWAM Kaj Kou ancopnuujata Ha Kanuuym Moxe gda 6uge
HamaneHa. Tve ce obuyHo Manu u acumnTomatcku. MefyToa, UMa peTkn NpujaByBata Ha
cumnToMaTcka Xunokaruemuja, Koja MOHeKorall € Cepuo3Ha U 4YecTo ce jaByBa Kaj

nauneHT co Npeancno3nUncKn cocTojdun (Ha np. xunonapaTupouansam, HeAoCTaTOK Ha
BUTAMUH [1, 1 Manaancopnuuja Ha Kanuuym).

ObesbenysareTo Ha COOABETEH BHEC Ha Kanuuym v BuTamuH [ e 0coBeHO BaXHO Kaj
naLneHTy Kou 3emaat rnykoKOPTUKOUAN.

EkcumnuneHcu

OBOj MEANLMHCKN NPOU3BOJ, COAPXM NakTo3a. MauneHTuTe co peTkn HacneaHu npobnemun
Ha HeTonepaHuuja Ha ranakTosa, HegocTaTok Ha Lapp nakrasa wunm Manaancopnuuja Ha
rnyvKo3a-ranakTosa He cmear fa ro semaar 0BOj Nnek.

4.5 WHTepakumu co Apyru NekoBu Unu apyrn hopMu Ha UHTEpaKLUK

Hokonky ce 3emaT BO UCTO BpeMe, BepojaTHO € Aeka XpaHaTa v nujanouuTe (BKNyYuTenHo
W MUHEpanHa BOAA) CYMNEeMEeHTUTe Ha KanuwuyM, aHTauuaw, U HEKOU NepoparnHn nekosu
ke ja cnpedysaar ancopnuwjata Ha aneHgpoHat. MMopagu Toa, nauMeHTWTe Mopa Ja
yekaaT Hajmanky 30 MUHYTU OTKaKO ke ro 3emat aneHppoHaT nped Aa 3emat 6uno Koj
nepopaneH MeauUUHCKN Npousson (euaete aen 4.2 n 5.2).

Hayerwe. [onem 6poj
U‘é%(,‘, WHTPaBaruHarmHo,
\Oune yTBpaEHM

AP,

NauueHTn BO  KIIMHUYMKM  WUCNUTYBawa  npumune
TpaHcaepmanHo WM nepoparnHo) gogeka semane ang
HecakaHu NCKyCTBa CBOJCTBEHM 3a UCTOBpeMeHa ynoTpetH
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Buaejkn ynotpebarta Ha NSAID e noep3aHa co racTpoMHTECTUHANHA uputaumja, Tpeba aa
ce BHMMaBa npv UcToBpemMeHa ynotpeba co aneHapoHar.

Nako He ce cnpoBegeHU crneundudHM WUCMUTYBaka Ha WHTEepaKkuun, BO KIMUHUYKK
ncnuTyBara aneHapoHart 6un ynotpebyBaH MCTOBPEMEHO CO LUMPOK CnekTap Ha oB6u4Ho
npenuwyBaHu nekoBn 6e3 Aoka3s 3a KNMUHWYKA HecakaHu MHTepakuuu.

4.6 MnogHocT, 6peMeHOCT U AoeHe

EBpemeHocT

He nocTojaT unu nma orpaHnyeHn KONn4MHU Ha nogatoum 3a ynotpebara Ha aneHapoHaT
kaj OpemeHn xeHn. VicnuTyBamwara kaj XXWBOTHW MoKaxane penpoaykTUBHA TOKCUYHOCT.
AneHapoHaT dafeH 3a Bpeme Ha OpeMeHOCT Kaj cTaopuu npeavssukan AUCTOKCHja
noBp3aHa co xunokanuemuja (snaete gen 5.3).

Anengop He Tpeba aa ce KopucTh 3a BpemMe Ha GpemMeHocT.

JlakTaumja

He e no3naTo ganu anengpoHat/ metabonuTute ce uanadyeaaTr BO MajYMHOTO MIEKO.
PW3nKOT Ha HOBOPOAEHUMH-ATA/QOEHUYNHATA HE MOXEe Aa ce UCKNy4u. AneHapoHaT He
Tpeba fa ce KOpUCTY 3a BPEME Ha J0EHETO.

[nogHocT

BucthocthoHaTuTe ce BrpafeHu BO KOCKEHaTa MaTtpuua oOf Koja MocTeneHo ce
ocnoboayBaaT co TeKOT Ha roauvHuTe. KonuyectsoTo Ha GucdoccoHaT BrpageHo Bo
KOCKUTE Ha BO3pacHW, a CO Toa, PacrnofnoXINBOTO KOMUYECTBO 3a Bpakake BO
cucTeMcKaTa UuMpKynauuja e AMPEeKTHO MOBP3aHo CO fJos3ata W BpeMeTpaeweto Ha
ynotpebarta Ha OucdoccthoHaT (Bupgete gen 5.2). He nocrtojat nopatouw 3a pUsUK no
theTycoT Kaj nyreto. MeryToa, NOCTOM TEOPETCKN PU3NK Of OLITeTyBawe Ha ¢eTycoT,
0ocobeHO CKeneTHO, AOKOMKY »>XeHaTa 3abpemMeHW nO 3aBplUyBawe Ha KypcoT Ha
Tepanwujata co GucchocoHaT. BnujaHneto Ha Bapujabnute Kako LITO € BPpeMeTo nomery
NpecTaHoKoT Ha Tepanujata Ha GucdocdoHaT A0 3a4HyBaweTo ocobeHo ynotTpebeHnoT

BuccocpoHaT, 1 HAUMHOT Ha agMUHUCTpaUUja (MHTPaBEHCKW HAcnpoTy nepoparneH) Bp3
PU3NKOT HE Ce UCMUTaHW.

4.7 EdekTy Bp3 cnocobHocTa 3a BO3ehe U pakyBate CO MalluHU

AneHaop Hema UM UMa He3HaYUTENHO AMPEKTHO BrWjaHue Bp3 cnocobHOCTa 3a BO3eH:e
Wnu pakyeake co MawuHu. MeryToa, ogpeAeHu HecakaHn [ejcTBa KOU ce npujaBeHn co
AneHgop MoXaT Oa BnujaaT Kaj HeKoM MauveHTW BP3 CrnocobHOCTa 3a BO3eHe MW
paKkyBake CO MaluuHW. MHAMBMAyanHUTe peakuun Ha AneHOop MoXaT Aa Bapupaat
(eupete pen 4.8).

4.8 HecakaHu gejcTea

[Mpeaned Ha npogun Ha be3bedHocm

Bo egHOroAunLLIHO NCNNTYBaHE Kaj XKEeHWU BO NOCT-MEeHoMnaysa co 0CTeonopo3a CeBKynHuTe
npodunu Ha 6e3beaHocT Ha AneHaop eaHaw HeaenHo 70 mg (n=519) n aneHapoHart 10
mg/aeH (n=370) Bune cnuyHN.

Bo [Be TPW-TOAWLLHM UCNUTYBaka CO MPAKTUYHO MAESHTUYEH AV FghgEHV BO MoCT-
meHonaysa (anengpoHat 10 mg: n=196, nnaueGo: n=397)
He3benHocT Ha aneHapoHaTt 10 mg/aeH n nnauebo Gune cnuy
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HecakaHu uckyctsa npujasenn og cTpaHa Ha NCTPaXKyBa4ynTe Kako MOXHU, BEpOjaTHN Unn
Ae(MUHNTNBHO NOBP3aHM CO NEKOT Ce NpUKaXKaHM nogony ako ce jaeune kaj 21% BO koja
Buno rpyna Ha TpeTmaH npu eaHo-roguWwHoOTO necnutyeawe, Unn Kaj 21% oa naumeHTuTe
TpeTupann co aneHapoHat 10 mg/aeH u co noronema MHUMAEHUA OA0LWTO Kaj nauueHTy
Ha Kou UM € aasaH nnauebo Bo TPU-roauLLIHOTO UCNINTYBAaHE:

EAHo-roguiiHo ucnutysame Tpu-roanuHo ucnuTysarse
Anenpop egHaww aneHgpoHart 10 aneHgpoHar 10 Mnayebo
HegenHo 70 mg mg/day mg/day (n=397)
(n=519) (n=370) (n=196) %
% % %
FacmpounmecmunranHu
ABpomMuHanHa Gonka 3.7 3.0 6.6 4.8
[ucnencuja 27 22 36 3.5
Peryprutaumja Ha kucenunHa 1.9 2.4 20 4.3
[apete 1.9 24 3.6 4.0
ABpomMuHanHa aucTeHsmja 1.0 1.4 1.0 0.8
Onctunauuja 0.8 1.6 3.1 1.8
[wjapeja 0.6 0.5 34 1.8
Owucdarvja 0.4 0.5 1.0 0.0
HapyerocT 0.4 1.6 26 0.5
lactputuc 0.2 ik 0.5 1.3
lacTpuyeH ynkyc 0.0 1 0.0 0.0
EsocpbareaneH ynkyc 0.0 0.0 1.5 0.0
MycKynHockenemsu
MyckynockeneTHa (kockw, 2.9 3.2 4.1 25
Myckynn wnwv arnotosu) Gonka
Myckynuu rpuesu 0.2 1.1 0.0 1.0
Hesponowku
rnasofonka 0.4 0.3 26 1.5

TabenapeH npukas Ha HecakaHu aejcTea

CreanuTe HecakaHn AgjCTBa UCTO Taka ce NPWUjaBEeHN 3a BpeMe Ha KIMMHIYKY ncnuTyeama
W/nnn nocT-mapkeTUHLLIKa yrnotpeba:
3avecTeHocTa ce geduHupa kako: MHory yectu (21/10), Yectn (21/100, <1/10), Momanky
vectn (21/1000, <1/1,000), Petkn (21/10000,
BKYYNTENTHO U M30NUPaHU crnyyan)

<1/1000) MHory peTku (<1/10000

CucTtemcku opraH 3auyecTeHoCT M3pasn Ha HecakaHu
MCKyCTBa

Hapywyeamsa Ha | PeTkn Peakuwn Ha

UMyHosnowkKuom NpeyvyyBCTBUTENHOCT

cucmem BKNYYYWTENHO U ypTUKapuja un
aHrmoegem

Hapywyeama Ha | PeTku CumnTomaTcka

memabonuzmom u Xunokanuemuja, 4ecTo

ucxpaHa noepsaHa &0“"‘”"&:@, co
NPEaVCTIOHNPANKN COK




Hapywyeana Ha
HepeHUom cucmem

YecTtun

maBoGonka, BpTornaenua’

MNomanky Yectu

Oucreysunja’

Hapywyeamwa Ha oyume

Momanky yectu

BocnaneHue Ha

ovuTe
(yBemnTuc, CKNnepuTuc,
enucknepuTuc)
Hapywyeata Ha yeomo | Yectu BepTuro’
u nabupuHmom
MHory peTku OcTeoHekpo3a Ha
HaaBOPELIHNOT ayauTopeH
KaHan (knaca Ha
BuccocdoHar HecakaHwu
peakuun)
FacmpounmecmunannHu | Yectu ABpomnHanHa Bornka,
HapywyeaH-a auncnencuja, KOHCTUNauuja,
Avjapeja, HafyeHocT,
e3othareaneH ynuep*,
Avcdarnja*, abgomuHanHa
AVCTEH3Wja, peryprutaumja Ha
KncenuHa
Momarnky yectu MayHuHa, noepakawe,
racTpuTuc, esodarntuc,
e3odhareanHu eposunn*,
meneHa’
PeTku E3odareanHa CTpUKTYpa*,
opochapuHrenHa ynuepaumja*,
(PUB) Ha FOPHUOT
racTPOMHTECTVHaNEeH  TpakT
nepcopaunja, ynkycu,
KpBapere
Hapywyeama Ha | Yectu Anoneuuja’, npyputyc’
Koxxama u | lMNomanky yectn Wcun, eputema
MOMKOXHOMO MKUEo PeTtkn Wcun co oToCeH3UTMBHOCT,
CEePU3OHN  KOXHM  peakuuu,
BKITYYUTENHO 7 Steven-
Johnson-oB CUHOPOM n
TOKCKYHA ennaepmManHa
HepKonusa
MyckynHo  ckenemnu | MHory yecTy MyckynockeneTHa, (kockn,
Hapywyeame u MYyCKynu, 3rno6osu) Tgonxa e
HapywyeaHe Ha MoHeKoraw cepnosHa

Ce8pPp3HOMO MmKuUeo

YecTtn

OTok Ha 3rnoBoeuTe’

PeTkn

OcTeoHekpo3a Ha Bunuuara™.
ATunnyHa cyBTpoxaHTepucka
n anachuseanHa demopanya
thpakTypa (HecakgaHQ_paej

Onwmu HapywyeaHa u

Yectn




Ha mecmomo Ha | [Nomanky YyecTtu MWHAMBY CUMNTOMM Kako W
Oaeam-e peakuun BO akyTHa d¢asa
(Munjanrnja, manakcaHocT W
peTKo nokavexa
Temneparypa). TunuyHo
NMOBP3aHO CO MNOYETOKOT Ha
TpeTMaHoT"

3 Budeme den 4.4

T3ayecmeHocm 8o knuHUYKUMe ucrniumyearsa burna crnuyHa o epynama kKoja 2o
npumara fiekom u epyrnama Koja npumana nnauyebo.
*Budeme Oen 4.2 u 4.4.
*Oeaa HecakaHa peakyuja 6uma ymepdeHa npeKy MOCM-MapPKemMUHWKUOM
Had3op. 3avyecmeHocma Ha pemkume O6una rpoueHema 6p3 0OCHOsa Ha
pernesanmu KIUHUYKU UCrumysarba.

YmepdeHu 80 nocmmapKkemuHWKoOmo UcKycmso

[pujaByBawe Ha HECAKaHWUTE fejcTBa
Mocne nobuBakeTo Ha 0400peHue 3a NEKOT, BaXKHO € NpujaByBake Ha HecakaHuTe
pejctea. Co Toa ce 0BO3MOXYBa KOHTUHYMPaHO npaTeHe Ha OAHOCOT KOPUCT U PU3NK 04

nekot. Op 3gpaBcTBeHuTe paboTHuuwm ce Bapa da ro npujaBat CeKoe COMHeBake Ha
HecakaHO [ejCTBO Ha IeKoT.

4.9 Tlpeposupame

Cumnromu

Xunokanuemuja, xunodocgoTtemuja n HecakaHu Aejctea Ha rOpHUOT
racTPOMHTECTUHANEH TPaKT Kako LUTO Ce XenyaouHu Terobu, ropylwuvua, esodarutuc,
racTpyuTUC U YUPp MOXeE [a ce jaBaT Npu NepopanHo npeaosnpame.

CnpasyBawe

He nocTojaT cneunduyHn WHopmauunm BO BpPCKa CO TpeTMaH Ha npefosnpawe co
aneHgpoHaTt. 3a ga ce Bp3e anengpoHaToT Tpeba ga ce gage MNEKo Unu aHTaumgum.
Mopaau pu3nKoT o4 esodhareanta nputauuja, He Tpeba aa ce npeansBuKysa nospakare,
a nauweHToT Tpeba aa ocraHe cocema UCnpaseH.

5.0 ©SAPMAKOJOLWIKU NOAATOLIU
51 ®apmakoguHamcku cBojcTBa

®apmakoTepaneBTcka rpyna: bucdocdgoHaT, 3a TpeTMaH Ha KocKkeHn BonecTu.
ATC osHaka: MO5B AD4

MexaHu3am Ha AejcTBO
AKTVWBHaTa cocTojka Ha AneHaop, aneHgpoHaT HaTpuyMm TpuxvuapaT, € BucdocdoHaT Koj
ja uHxubupa ocTeokrnacTuyHaTa KoCkeHa pecoprnuuvja 0e3 AUPEKTHO [AejcTBO Bp3
thopmupatbe Ha Kocka. [peaknuHuykuTe uUcnuTyBaka nokaxane npedepeHunjantHa
nokanusauvja Ha aneHApOHaTOT Ha MecTa Ha aKTUBHA pecopnfias WARIMEHOCTa Ha
ocTeoknactTuTe ce MHxmbupa, HO CO34aBaHETO W CBP3YBAHETO HA

3acerHato. Kockute copmupaHn 3a BpemMe Ha IeKyBaweTo
HOpMareH KsanuTeT.




KnuHu4ka edukacHoCT U He3begHoCcT
Iekyear:€ Ha Hocm-MeHonay3anHa ocmeornoposa

OcTteonopo3sara ce geduHupa Kako BpeQHOCT Ha KoCkeHaTa MUHeparnHa coapxuHa
(BMD) Ha ‘p6eToT unn KOJKoT Koja € HajManky 2,5 cTtaHpgapAHu peBujauvMn noa
cpeaHaTa BpepHOCT 33 HopmanHa mnaga nonynauuja unu Kako cdparunHOCT Ha
npeTrxoaHa PpaKkTypa, Ge3 ornen Ha MUHepanHara rycTmHa Ha kockaTta (BMD).

TepaneBTckaTa ekguBaneHunja Ha Anexgop enHaul negento 70 mg (n=519) n
anengpoHat 10 mg earall Ha peH (n=370) funa AoKaxaHa BO eqHoroauHa
MyMTULEHTPUYHA cTyAvja Kaj >eHn BO nocT-MeHonaysa Co 0CTeonoposa. Mpocey4HoTO
srofieMyBatbe Ha noyetHara BpeaHocT Ha BMD B0 nymb6anHara ‘poeTHa pervja Bo npsata
roavMHa Wu3Hecysano 51% (95% wHTepsan Ha posepba: 4,8%, 5.4%) BO rpynara koja
semana 70 mg eaHaw HeAenHo u 5.4% (95% wHTepsan Ha poeepba: 5,0%, 5,8%) BO
rpynara Koja semana 10 mg Ha aeH. [NpocednnTe sronemysatba Ha BMD BO rpynaTa Koja
semana 70mg egHall HeaenHo v rpynata Koja semana 10mg Ha AeH nsHecysane 2,3% n
2. 9% Ha BpaToT Ha pemypoT 1 2.9% n 3,1% Ha UenuoT KOmkK. [lBeTe TpeTMpaHn rpynu
Gure MCTO Taka CruHM 1 BO OAHOC HA sroneMeHaTa rycTiHa Ha KockuTe BO ocTaHaTuTe
[iernoBeu of1 CkeneToT.

[lejcTBOTO Ha aneHapoHar gps BMD wu nojasaTta Ha dpaKkTypu Kaj xeHute BO nocr-
MeHonaysa Owure wucnuTyeaku BO ABE NAEHTAYHO [W3ajHupaHu CTyAUN 3a noveTHa
ecunkacHoOCT (n=994), kako 1 BO “Fracture Intervention Trial’ (FIT: n=6459).

Bo cTyauuTe 3a noveTHa ehyKkacHOCT, NOpacToT Ha BMD co ynotpeba Ha aneHapoHar 10
mg Ha AeH BO TeK Ha TPpW rogvHu Bo cnopeada co nnauebo wnsHecyean 8,8% Ha ‘pbeTorT,
59% Ha BpaToT Ha chemypoT " 7.8% Ha TpOXaHTEepoT. BkynHuot BMD ucTo Taka
sHaunTenHo ce sronemus. Kaj nauneHth koW ce nekyeaaT CO aneHapoHart, 0HOCOT Ha
nayveHTu Kon umane eaxa unn noeeke BepTebpant pakTypu 6un HamaneH 3a 48%
(anenapoHat 3,2% HacnpoTh nnauebo 6,2%). Bo ABErOANLIHATE npofonkeHnja Ha oshe
cryaun, BMD Ha ‘pGETOT U TPOXAHTEPOT W noHaTamy ce sronemysan. BMD Ha BpaToT Ha
chemypoT W LennoT Ckenet ocTaHan HenpoMeHeT.

FIT cryaujata Bknydysana ABe nnauebo-KoHTponMpaHn ucnuTyBaka Kaj  Kou
anenppoHaTtoT 6un aasaH cekojaHesHo (5 mg Ha AeH BO Tek Ha gse roguHn u 10 mg Ha
[eH BO AOMOMHUTENHNTE eAHa UnV OBE roAnHw).

e FIT 1: TpuroguiiHa cTyauwja co 2027 nauueHTU CO HajManky eaHa noveTHa
peptebpanHa (komMnpecuoHa) pakTypa. Bo oBaa CTyawja aneHapoHaT AHEBHO ja
Hamanyean wuHuuaeHuaTa Ha = 1 oA Hoea pepTebpanHa hpaktypa 3a 47%
(anengpoHat 7,9% HacnpoTw nnaue6o 15,0%). OcseH Toa, Guno noTepAeHo
CTATUCTVNYKA CUrHUGUKAHTHO Hamanysarme Ha rojagara Ha cpaKkTypy Ha KONKOBUTE
(1,1% HacnpoTu 2.2%, HamanyBame 0f 51%).

e FIT 2: yeTupurogvilHa cTyavja co 4432 naunexti co mana KockeHa maca HO be3
pepTebpanta dpakTypa Ha No4YeTOKOT Ha cTyanjaTa. Bo osaa cTyavja, BO aHanusaTa
Ha noarpynata Ha >XeHu cO octeonopo3a (37% oA BKynHata nonynauuja kow ja
ucnonHyeaat pedvHuuvjaTa 3a ocTeonoposa AaAeHa norope) Guna sadenexaHa
3HavajHa pasnuka BO nojaearta Ha dpakTypn Ha KOMKOT (aneH : S
nnaue6o 2,2%, Hamanysake O 56%) u nojasata = 1 Ha B
(2,9% HacnpoTu 5,8%, HamanyBame Of 50%).

Haoan og nabopaTopucku TECTOBWU
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Bo knuHU4YkM wucnuTyBaka, Oune 3abenexaHn acumnToMartcku, Gnaru U MUHNUBK
Hamanyeawa Ha cepyMcku kanuuym n cocdat kaj okony 18 n 10%, oa nauneHTUTe Kon
npumane aneHgpoHat 10 mg/geH Hacnpotu okony 12 u 3% Kkaj OHWe Kou npumane
nnauebo. Ho, nHUMAeHUMTEe Ha Hamanyeawa Ha cepymckn kanumym go <8.0 mg/dl (2.0

mmol/l) n cepymckn cocdat go < 2.0 mg/dl (0.65 mmol/l) Gune cnuyHK Kaj ABeTe rpynu
Ha TpeTMmaH.

[NeavajTpucka nonynauuja

AneHgpoHaT HaTpuym Oun ucnutyBaH Kaj man ©Opoj nauuMeHTM CcoO OCTeoreHesa
nmnepdekra (osteogenesis imperfecta) Ha Bospact noa 18 roguHn. Pesyntatute He ce
AOBOMNHW 3a Aa ja nogapxat ynoTtpebarta Ha aneHApoHaT HaTpuyM Kaj neavjaTpucku
nayMeHTn co ocTeoreHesa uMmnepdekTa.

5.2 @apMaKoOKMHETCKM CBOjCTBa

Ancopnunja

Bo opgHoc Ha WHTpaBeHo3Ha pedhepeHTHA Ao3a, nepopanHara npocevHa
OMopPacnonoXMBOCT HA anerapoHaT Kaj keHu 6una 0.64% 3a 403K Ko ce ABWXKAT o4 5 Ao
70 mg Kora ce gaeaat nocrne HeBHeCyBake Ha XpaHa BO TEKOT HA HOKTa K ABa vaca npefg
cTaHgapansupaH nojagok. buopacnonoxueocta 6una HamaneHa 3a npubnuxHo 0.46% u
0.39% «kora aneHgpoHaToT ©wn paeaH efeH 4ac WNKU  NOMoOBWMHA Yac npef
cTaHaapanaupad nojagok. Bo ncnutyeawa Ha octeonoposa, aneHgpoHat 6un edukaceH

Kora ce Aaean Hajmasnky 30 MUHYTU Npeq NPBOTO BHECYBake Ha XpaHa U nujanok Bo TOj
LEH.

BuopacnonoxueocTa Buna 3aHEMaplnnea Bes pasnuka ganu aneHapoHaT oun gaeaH co
unn Ao Aaea 4Yaca nocne, craHgapansnpaH noja,qox. cTtoBpemeHa aJJ,MI/IHVlCTpaLI,VIja Ha

aneHgpoHaTt co kade wnu COK OA nopTokan ja Hamanuna Guopacnonoxueocta 3a
npuénmwkHo 60%.

Kaj sgpasu nauweHTn, nepopaneH npegHu3oH (20 mg Tpw naTu Ha AeH neT AeHa) He
nNpegusBMKan KIWHUYKN 3HavajHa npoMeHa BO nepopanHata ©6uopacnonoXvwBoCcT Ha
aneHapoHar (NpoceyHoTo 3ronieMmysarse ce asmkeno of 20% no 44%).

OucTtpunbyumja

WcnutyBamwaTa Kaj cTaopuv MokakyBane Aeka aneHApoHaT MUHMMBO ce AucTpubyupan
A0 MeKUTe TKMBa Mocre WUHTpaBeHo3Ha agMuHucTpaumja Ha 1 mg/kg Ho Toraw 6p3o ce
peancTpmbympan 0o Kockata wunu ce usnadyeBan BoO ypuHata. CpegHWOT BONyMeH Ha
avcTpubyumnja Ha ctabunHa coctojba, 6es3 Kockarta, € HajManky 28 nMTpu Kaj YOBEeKOT.
KoHUeHTpauunTe Ha NeKoT BO Nnasma rnocrne TepanesTcky nepoparHun 403N ce npemMmHory
Manu 3a aHanuTu4ko oTkpueawe (< 5 ng/ml). BpsyBaweTo 3a NpoTENHW BO “YOBEYKa
nnasma e okony 78%.

BuoTtpaHcdopmavmja
Hema pnokas aeka aneHgpoHaT ce metabonuavpa Bo XVBOTHUTE UIN YOBEKOT.

EnvumuHauumja
Mocne eawHCTBEHA MHTpPaBeHO3HA fAo3a Ha [‘ClaneHapg
paanoakTuBHocTa Guna nanayeHa BO ypuHa BO poK o4 72 A
Buna ocnoboaeHa UnNy HUKaKBa pagnoakTUBHOCT He Buna g
Mocne camo 10 mg MHTpaBeHO3HA [03a, PEHaNHMOT K
ml/MMH, a CWUCTEMCKWOT KNUpeHC He O6un noronem

mwkHo 50% opf

an qngf' RANO0AKTUBHOCT

EOG%%;Q BG:(beLlecoT.

R . ol

HC nelgponat éun 71
&7z Avnn.  Mnasva
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KOHUEHTpaUuuTe nagHane 3a noeeke oA 95% 3a WeCT yYaca MOCNe WMHTPaBEHO3HA
aaMuHUCTpauvja. TepMUHANHNOT NOMYXKMBOT Kaj YOBEKOT Ce NpoLeHyBa Aeka HaaM1HyBa
[eceT roAnHI, ofpasyBajkn 0crioGoAyBatke Ha aneHaApoHaT o[ CkeneToT. ANeHApOoHaT He
Ce WanadyBa MPeKy KACENMHCKW WnM GasHW TPaHCNOpTHM cuctemn Ha Gybpeswute kaj

cTaopLy, Na Taka He Ce oveKyBa [a ro Nonpevysa nsnadvysakerto Ha Apyrit NEKoBN Co The
CUCTEMMU Kaj YOBEKOT.

PeHanHo HapyulyBahe

MpeaknHUYKA UCTIUTYBakba NokaxysaaT Aeka nekor koj He ce Tanoxwu BO Kockata Op3o
ce wanayysa BO ypuHa. He e HajoeH Aokas 3a 3acUTEHOCT Ha KOCKeHa ancopnumja 1
caTypauuja nocrne XpoHNYHO Ao3upatbe Co KyMynaTUBHI MHTPaBEeHO3HN A03N o 35 mg/kg
Kaj >KMBOTHW. Mako Hema KIMHUYKN nHdopMauuy, BepojaTHO € [eka, Kako 1 Kaj
UBOTHUTE, enUMWHauMjaTa Ha aneHapoHaTt npeky OybpesuTte ke ce peayuupa Kaj
nauMeHTV CO HapylleHa peHanHa dyHkuuja. lNopaan Toa, HELWTo noronema akymynauuja
Ha aneHapoHaT BO KOcKara MOXe Aa Ce O4YeKkyBa Kaj MauveHTy co HapylleHa peHanHa
dyHKUmja (BuaeTe gen 4.2).

5.3 TlpeTKNUHUYKK nNogaToum 3a Oe3benHocTa

MpeaknuHUYKN nojaToun He oTKpusaat nocebHa onacHOCT 3a YOBEKOT BP3 OCHOBa Ha
KOHBEHLMOHANHW wucnuTyBaka Ha OesbegHocHaTa thapmakonoruja, noBTOpPNMBa
TOKCUYHOCT Ha [03a, FeHOTOKCMYHOCT U KaHueporeH noTeHuwjan. VcnuTysamwata Kaj
cTaopuy Mokaxane fAeka TPETMaHOT CO aneHapoHar 3a Bpeme Ha BpemeHocT Bun
MoBp3aH CO AUCTOLMja 3a BpeMe Ha napTypuuuja koja Huna nosp3aHa co xunokanuemuja.
Bo vcnuTyBaraTa, FyBuUMTE Ha koW UM Bune AaaeHn BACOKM [03N MOKaKane 3ronemexa
WHUMZEHLA Ha HeuerocHa ocudukaumja Ha eTycor. PenesaHTHOCTa 3a fnyfe e
HenosHaTa.

6.0 ®APMALEBTCKW OCOBEHOCTHU

6.1 INucTa Ha eKCLUMNUEHCH

Llenynosa, MUKpoKpucTanHa
JlakTosa xngpat
Kpockapmenosa HaTpuym
MarHesvnym-cTeapaTt

6.2 NHKkOMNAaTUOMNHOCT
He e npymeHnuneo.

6.3 Pok Ha Tpaewe
3rognHw,

6.4 HauuH Ha vyBake \
[la ce yyBa Ha Temnepatypa Ao 25 C, BO OpUrinHanHo nakysarbe.
NexkoT aa ce YyBa Ha MecTa HegocTanHu 3a aeua.

6.5 Mpupopa v coapXuHa Ha NakyBaweTo

PVC/PE/PVDC//Al unu PVC/PVDC//Al Grniuctep
4 TabneTu BO KyTHja

12



6.6 MoceGHU MepkU Ha NpeTNasNMBOCT NPU OTCTPaHyBaHEe Ha HeynoTpebeHute
NMPOU3BOAN OOQHOCHO OTNAagHUTE MaTtepujanu

HewckopncTeHnoT nek unu otnafeH marepujan noTpebHo e 1a Ce OTCTPaHU COrNacHo
HaUMOHanH1TE Nponucy.

7. HOCWTEN HA OOOEPEHUETO 3A CTABAHSE HA JNIEKOT BO NPOMET
MIMBA JOOEN Ckonje

yn.Hukona MapanyHos 66 1000 Ckonje
P.MakenoHwuja

8.0 BPOJ HA OOQOBPEHME 3A CTABAHE HA NEKOT BO NMPOMET

9.0 [JOATYMHA NPBOTO OAOBPEHMUE 3A CTABAHSE HA JIEKOT BO NMPOMET U
LATYM HA MOCNEAHOTO OBHOBEHO OOEPEHUE

10.0 OATYM HA NOCNEOHATA PEBU3WUJA HA
Jynu, 2017
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