3bHUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBMHUTE HA JJEKOT

1. MUME HA JIEKOT
INagosuct 1.0 mmol/ml pactBop 3a muTpaBeHcka MHjeKUH]a.
2. KBAJIMTATHBEH U KBAHTHTATUBEH COCTAB

Enen ml ox pactBopor 3a uHjekTHpame cogpku 604,72 mg ramobytpon (exsupanentno Ha 1.0 mmol
ragobyTpon wto coapid 157,25 mg ragoauHnyM).

1 nperxoano HanonHeT wnpui co 7,5 ml cogpaxu 4535,4 mg ragoGyrpon.
1 Bujana co 15 ml coaprxu 9070,8 mg ragoGyrpoa.

Excuunuenc co nmosuat edekt: | ml coapaxun 0,00056 mmol (exeneanentHo Ha 0,013 mg) Harpuym (Buau
nen 4.4)

3a Le/iocHa JIMCTa HA eKCLUMMEHCH, BUAH aen 6.1,
3. ®APMAIIEBTCKA JTO3UPAHA ®OPMA
PacTeop 3a uHTpaBeHcka UHjeKLM]ja

Yucra, 6e360jHa q0 BeAo »0ITa TEUHOCT.
DU3HUKO-XEMHCKH KapaKTePUCTHKH:

Ocmonapnoct Ha 37 °C: 1603 mOsm/kg H,O
Buckosnoct Ha 37 °C: 4,96 mPa's

4., KJHMHHUYKH IIOJATOLH
4.1 TepaneBTcKH HHIAUKALINN
OB0j MEJMLIMHCKH TIPOU3BOJI € HAMEHET caMo 3a JMjarHOCTHIKA yroTpeba.

lajioBueT € WHAMLMpaH Kaj BO3pacHM M Jlella OJ CHTe BO3pacTH (BKIyuyBajkM IO TEPMHHOT
HOBOPOJAEHYHHA) 34:

® 3ronemMyBarme Ha KOHTpAcT Ha CIIMKH Kaj KpaHHjaaHa ¥ CIIHHAJIHA MarHeTHa pesoHanuuja (MP)

o 3rosieMeH KOHTpacT Ha civku co MP Ha xemap umm 6yOpe3n Kaj MalMeHTH CO IOJIEMO COMHEBAILE
WM TOTBPJIa 3a MOCTOEHE Ha (DOKAIHH JIE3HH CO KIacH(HULMpake HA OBHE JIE3HH KAKO OCHUIHM HIIH
MaJIUTHH.

° 3roiemMyBaibe Ha KOHTPACT Kaj MarHeTHa pe3oHaHTHa anruorpaduja (MPA)

I"agoBHCT MCTO Taka MOsKe Ja ce ynoTpedyBa 3a Busyenuzauuja co MP Ha natononiku mpoMeHH Ha
LIQJIOTO TEJIO.

Toj Ja OJIECHYRA BU3ye/IHM3aLlljaTa Ha aGHOPMAITHUTE CTPYKTYPH HITH JIE3WH U TOMara Bo PAsIUKYBAbETO
nomery 37paBo M NaToJIOMIKO TKHBO. o




I'anoruct Tpeba a ce ynotpebypa caMo Kora € HeONXOAHA MjarHOCTHYKATA HH(OpPMALHja 1 He e
Jl0CTarHa co MarHeTHa pe3oHaHLuja 6e3 3roJieMeH KOHTpAcT.

4.2 Jlosnpame 1 HAYHH HA yHOTpeba

TFajosuer Tpeda aa ce aIMHHECTPHPA CAMO O] CTPAHA HA 3APABCTBEHH PAGOTHHIM €O HCKYCTBO 01
ob/1acTa HA KIMHIYKA mpakca co MP,

Hauun Ha yniorpeba

OBOJ ME/IMIIMHCKH IPOM3BO/l € HAMEHET CAMO 33 MHTPABEHCKA aMHHHCTpAIIHja.

llorpeGHara nosa ce aMHHMCTPUpa MHTPaBEHCKH kako Gonyc HHjekuuja. MP co 3ronemMen koHTpacT,
MOKe J1a 3aro4He BeAHAll I0Toa (KPaTKO BpeMe MO MHjeKLiMjaTa 3aBUCHO O MYJICHUTE CEKBEHLH U Of
MIPOTOKOJIOT 38 UCTTHTYRAH:E).

OnTumanHO CHTHAITHO 3rojieMyBatbe ce 3abeneskysa 3a BpeMe Ha MPBOTO MOMHHYBAHe HA KOHTPACTHOTO
cpeactso Hu3 aprepuute 3a MPA u Bo nepuos o1 okosty 15 MUHYTHM mocie UHjekimjaTa Ha [anoBucT 3a
LHC naapkanunTe (BpeMeTo 3aBUCH O TUIIOT Ha JIe3UjaTa/TKUBOTO),

Cexpenuure Ha T1-moHepupaHo ckeHUpalbe ce 0coBEHO MOTO/IHK 3a MCIUTYBAlLA CO 3rOMeMeH
KOHTPACT.

HMuTpasackysiapHara aiMMHHCTpalIMja HA KOHTPACTHH CPEICTBA, KO € MOYKHO, Tpeba Na ce Halpasu
AoaeKa maueHToT ek, [Tocae anMuuucTpauujara, naupentoT Tpeba ja Guje nox Haa3op HajManky
MOJIOBHHA Yac, Guaejku MCKYCTBOTO MOKaXyBa Jieka Hajrosiem Opoj Ha HecakaHu e)eKTH ce jaByBaaT BO
T0j mepuo (BHaH aen 4.4),

HHerpyxkuum 3a ynorpeba:

Ogsoj npou3Boj € HAMEHET caMo 3a eIHOKpaTHa yroTpeba.

OgBoj MeIMUMHCKH NPOW3BOA Tpeba BU3YENHO Jla ce Iperieaa npej ynorpeba.

I"apoBueT He Tpeba jia ce ynorpebyBa BO cilyyaj Ha TelIka NMpoMeHa Ha GojaTa, MPHCYCTBO HA YECTHUKM
WK Je()eKTHO NaKyBarme.

[IpeTx0/1HO HANOJHETH LINPHLIEBH

IIpeTxonHO HAMONHETHOT LIMPHIL MOPa Jla Ce 3eMe Ofl MAKYBAILEeTO M Jid Ce MOArOTBH 32 MHjEKTHpAIhe
BEJIHALL TIPe/l afMUHHCTPALIHjaTa.

Kamauero Ha BPBOT 0/ MPETXOMHO HATIONHETHOT IMMPHIL Tpeba Ha Ce OTCTPAHH HEMOCPEaAHO Hpe
ynotpebara.

Bujana
["anoBuct He Tpeba 1a ce cTaBu 0/l BHjanaTa BO WINPHULIOT, ce 10 MOMEHTOT Npej ynoTpeba.

I'ymenuot 3aTBOpay HUKorai He Tpeba Aa ce Npoynyysa noBeke 0,1 €AHALL.

2 !OBHQHHJG

Tpeba na ce ynotpebu HajHucKaTa 1032 Koja 06e30eayBa JOBOTHO 3roNeMyBabe 3a JUjarHOCTHUKH LIEJTH.
Hosara Tpeba ma ce npecmeTa Bp3 OCHOBA Ha TeJeCHATa TEXKHHA HA MALMEHTOT M He Tpeba ja ja
HaJMHHYBA MPeTopavaHaTa 103a 10 KHWJIOrpaM TeNeCHa TeKHHA, NETAIHO ONMLIAHA BO OBOj JICII.




Bospacuu

HUHC unpukanuu
[Tpenopauanara nosa 3a BozpacHu ¢ 0,1 mmol Ha kunorpam tenecHa temuna (mmol/kg TT). Toa e
exeuBanentHo Ha 0,1 ml/kg TT na 1,0 M pactgop.

AKO MOCTOM CHJIEH KIMHMYKH COMHEXK 3a MPUCYCTBO Ha Ne3dja W Mokpaj HesabenemurenHara MP wim
Kora norpeuusHa MHQopmalrja MoIKe Ja BJIMjae Ha Tepardjara Ha [ALMEHTOT, Moxe aa Ouae mageHa
cnenna unjexuuja go 0,2 ml/kg TT o TexoT Ha 30 MHHYTH OJ1 pBATa WHjEKIIH]a.

MP Ha uesno reso (ocBed MPA)
I'enepanno, agmunuctpanyja Ha 0,1 ml 'agoBucT Ha kg TenecHa TeicuHa € JIOBOJIHA J1a OJIrOBOPH Ha

KIIHHHYKHTC 6apaH>a.

3ronemen kontpact kaj MPA

CHumka Ha | BHaHO nose: 7,5 ml 3a TenecHa TeskuHa noa 75 kg; 10 ml 3a tenecHa tesxuna on 75 kg u
norosiema (onrosapa Ha 0,1-0,15 mmol/kg TT)

CHuMka Ha > 1 BuagHo nose: 15 ml 3a TenecHa tescuna non 75 kg; 20 ml 3a Tenecua texuna on 75 kg u
noroyiema (oarosapa Ha 0,2-0,3 mmol/kg TT)

Hocebua nonynayuja

By6Gpe:xHo HapymyBame

I'apoBueT TpeGa na ce KOPHCTH Kaj MalMeHTH co Telko peHaino omreryBame (GFR < 30 ml/min/1,73m?)
M Kaj NaUMeHTH BO [E€PUONEPATHBHHOT MEPHOM [10 TPAaHCMIAHTallMja Ha LPHUOT Jipob, caMo mocie
BHHMMATeJIHa MPoLeHKa Ha PU3UK/KOPUCT U aKO JMjarHOCTHUKaTa HHpOpMaLKja € 0 CYIITHHCKO 3HAYEHE
H HE € JlocTarnHa co Oe3-koHTpacT nogodpeHa MarHetHa pesoHaHndja (Buau fen 4.4). Ako € HeONXOIHO
Jia ce kopuctu ["ajosucT, fo3ata He Tpeba na HaamunyBa 0,1 mmol/kg TenecHa texxuna. He Tpeba na ce
KOPHUCTH IOBeke o[ eiHa [o3a 3a BpeMe Ha ckeHWpawe. [lopamm HemoctaTok Ha wH(opManuu 3a
MOBTOpEHa aAMHHUCTpal#ja, ['afoBHCT HHjeKIHHTE He Tpeba [a ce MOBTOPYBAaT, OCBEH aKo MHTEPBAIOT
romMery UHjeKLHUTE e HAjMaJIKy 7 JeHORH.

TlegnjaTpncka monynaunja

3a peua ox cuTe Bo3pacTd (BIIydyBajKd W HOBOPOJIEHYHHba) mpenopauyaHata moza e 0,1 mmol
ragobyTpon Ha kg TenecHa TexxuHa (exBuBaneHTHoO Ha 0,1 ml TagoBucT Ha kg TelecHa TexuHa) 3a cuTe
HHAUKAUKH (BUau aen 4.1),

Hosopoaenunma Ha Bo3pacT 10 4 HeeJH U J0eHYHba 10 1 roqumHa Bo3pacr

[Mopanu Hespenata OyOpexcHa (yHKIMja Ka] HOBOPOAEHUHIbA HA BO3PACT 10 4 Helesu W A0eH4YHmba 10 |
rogvuiHa BospacT, ['apgoBucT Tpeba jJa ce KOPUCTH Kaj OBHME MAIMEHTH CaMO TMOCJAE BHUMATEIHO
pasriiejlyBsarse Ha jo3ata aa He HaaMuuysa 0,1 mmol/kg TenecHa Texxuna. He cMee na ce KopHcTH moBeke
Of exHa Jo3a 3a Bpeme Ha ckenupawe. Ilopanu HemocTaTok Ha HHpOPMALMH 3a IOBTOPEHA
aiMUHUCcTpauuja, I'afoBUCT MHjekuuuTe He Tpeda ha ce MOBTOPYBAaaT, OCBEH aKo HHTEPBAIOT TOMery
MHjEeKLMHTE € HajManKy 7 AeHa.

IMocTtapn namueHTHn (Bo3pacT oA 65 roAHHU H NOBeKe)
He e norpebno npunarogyeame Ha qo3arta. Tpeda fa ce BHMMAaBa Kaj noctapu nauueHTH (Buam aen 4.4).

4.3 Koutpanuaukaunu




4.4 IlocebHu MepKH HA NPETHA3/IMBOCT H HoceOHH NMpeayHnpeIyBamba

3a BpEME Ha HHEKTHPAHETO Ha ra,[I,OBMCT BO BEHH CO MaJl JIYMEH MOCTOH MOXKHOCT 3a HECaKaHH ,E[e_iCTBEl
KaKoO LITO C€ UPBEHUIIO H OTOK.

Boobuuaenure 63368,E[HOCHH 6apaH)a 3a CHUMarme CO MarHeTHa pezoﬁaHuuja, ocobeHo HCKITYYYBambEe Ha
(])CpOM&FHGTHH MaTGpI/lelHH, Ce NMpHMEHYBaaT H KOora cé KOpPHCTH IapgoBucr.,

XUIMEPCEHZUTUBHM PEAKLIMU

Kako v co apyrure HHTPaBeHCKH KOHTPAacTHHM CpeAcTBa, lagoBHCT Moxe Ja Oume MOBp3aH co
aHa(MIIAKTOMHA/XUIIEPCEH3UTUBHA WM Jpyra HAMOCHHKpaTHYHA peakLMja, KapakTepu3HpaHa co
KapAMOBACKY/IAPHH, PECTIHPATOPHH MM KOXXHHM MaHU(EecTalliy, PaHTHPaHWH [0 TEIIKH peaKkuuH,
BIUTYHyBajii U 1wok. Oniiro 3eMeHo, NaUMEHTUTe CO KapJMOBACKYJIApHU OONECTH ce MoBeke IMOMI0KHH
Ha CepPUO3HH, Ta JypH U (aTaTHU UCXO/H Ha TELIKH XUIePCEH3UTURHU PEaKLH.

PU3MKOT 3a XMINEPCEH3UTUBHH peakliMy MoK j1a OHze 3rojieMeH BO cilydaj Ha:
- MPeTXo/iHa peaxilrja Ha KOHTPACTHO CPE/ICTBO
- HUcTOpHja Ha OpoHXHjalHa acTMa
- HCTOpHja Ha aleprucKH MOPEeMeTyBamba

Kaj nameHT# co ameprucka JUCTIO3MIM]ja, OTykaTa 3a ynorpeba Ha ['aoBMCT Mopa jia ce HalpaBd
nocJie 0coDeHO BHUMATENHA [IPOLIEHKA HA OJHOCOT KOPHUCT/PU3HK.

IloeekeTo on OBHMEe peakUMM HacTaHyBaaT MO [OJOBHMHA 4ac Of agMHUHMCTpandjata. 3aToa, ce
npenopa4ysa NalUeHToT Aa Ouzie noz Hauzop nocje npoLeaypara.

Heonxonna e MeAMKaMEHTO3HA TepanHja 3a TPETMaH Ha XUTMEPCEH3UTHBHUTE PEAKLMH, KAKO M CIPEeMHOCT
34 pUMEHA Ha WTHH MepkH (BHauM aen 4.2).

Bo peTkn ciyuan Oune 3abene:kaHH OUIOXKEHH peaklUH (IOC/E HEKOJKY YACOBH JI0 HEKOJIKY JIEHOBH)
(Buam nen 4.8).

Hapymena 6y6pesksa dynxupmja
Ipen agmunncerpannja Ha I'afoBHCT Kaj cHTe NALMEHTH ce NPEeNopavyBa a ce HANPABH CKPHHHHT
3a OyOpexHa AHCPYHKINja MPeKy JaGopaToOPHCKM TECTOBH.

HMmano w3Bewmitad Ha HedporeHa cucreMmcka (udpoza (HCD) nosp3asa co ynorpebata Ha HeKOM
KOHTPACTHHM CPEJCTBA LUTO COAPIKAT FaA0JIMHMYM Kaj alMeHTH CO aKyTHA WJIM XPOHHUYHA TellKa peHaHa
uncyuimennja (GFR < 30 ml/min/1.73 m?). TauuenTHTE NOAIOKEHH HA TPAHCIUIAHTALIM]jA HA LPHUOT
1pob ce manoxeHu Ha nocebeH pu3MK, OMAEjkH Mojarara Ha akyTHa OyOpe)kHa MHCY(HITMEHITHja BO OBaa
rpyrna e BUCOKa.

bunejin nocroun moxxuocet aa ce cinyun HC® co Iagosuct, Toj Tpeba na ce KOPHCTH Kaj MAlMEHTH CO
Tewko OyOpeXkHO HapylllyBare M Kaj [aLMEHTH BO NEPUONEPATHBHHOT MEPHOJ MO TPaHCIUIAHTAlIHja Ha
LPHHOT Apob, caMo nocie BHUMATEMHa MPOLEHKA Ha PH3MK/KOPHCT M aKo JHjarHocTHYKaTa HHpopMaruja
€ 0/l CYLITHHCKO 3Ha4€Ibe U He e JlocTalnHa co Oe3-koHTpacT nogobpeHa MarHeTHa pe3oHaHIHja.

Moxe na Owumume KopucHA XeMOJMjajM3a KpaTKO BpeMe MO aAMHHHUCTpAllHjara—Ha.

Y~ MEN L
oTcTpaHyBatbe Ha [ajgoBucT om Tenmoto. Hema jokas 1to ro noaapigye QAT
Xemozujanu3a 3a npeseHuuja uin TpetMan Ha HCO kaj nanuenTH kou Beke H/GE Ha XeMOI

< “

["anosucr, 3a




HoBopoaeHuHba U J0EHUHHA

[Mopanu Hespenata OyOpesxHa (yHKUMja Kkaj HOBOPOJIEHUMH> HAa BO3pacT A0 4 Heaenw W gena ao |
rojumba pospact, ['agoBuct TpeGa na ce KOPHUCTH K4 OBHME MALIHEHTH CaMO [OC/e BHUMATETHO
pasrnenyBame.

[NocTapu mareHTn
bunejiku penannuoT kiupeHc Ha ragobyrpon moxe ga Ouae HapylieH Kaj moctapd Jimia, ocofeHo e
BKHO Kaj MaIlMEHTHTE Ha BO3pacT Ofl 65 ToJMHKM W MOCTapH Ja ce HANpaBH CKPUHHMHT 3a GyGpexHa

nuchyHKnHja.

HaDVLLIVBaH:a CO HallaaH
Kako u co APYTHTE KOHTPAaCTHH CpeACTBa IUTO COAPIKAT rai0JIMHHYM l'[O'I‘pB6H21 e nocebHa MPETNa3IuBOCT
[{aj NAUMEHTH CO HHU3O0K IIpar 3a HallaJiH.

Exciunencu
OBoj MeIMLIMHCKM MPOM3BOM COAPXKH Momanky oj | mmol Hatpuym (23 mg) no mosa (Bp3 ocHoBa Ha

IpoceyHaTa KoIHUMHA gajeHa Ha auue co 70 kg), T.e. Bo cymruHa “6e3 HaTpuyM”.
4.5 Wurepakuuu co Jpyru JIEKOBH H APYrH (JOPMH HA HHTEPaKNHja
He ce u3BeneHu cTyIuMu 33 UHTEpaKLYja.

4.6 IlnommocT, GpeMeHOCT M H0€i-€

Bbpemenoct
Hema moparonu 3a ynorpebara Ha rago0ytpos kaj Gpemenu jxeHd. CTyaHHTE CO YKMBOTHH TMOKAaXKane

penpoAyKTHBHA TOKCHHHOCT NP NOBTOPEHH BUCOKH A03H (BUAM Jen 5.3).
["aposucT He Tpeba Jla ce KOPUCTH BO TEKOT Ha OPEMEHOCTa, OCBEH aKko KIIMHMYKATa cocTojba Ha jkeHara
Gapa ynorpeba Ha ragobyTpon.

,H,oeH;e

KoHnTpacTHHTE cpecTBa MITO COApPIKAT raloIMHUYM Ce M3/JauyBaaT BO MajYMHOTO MJIEKO BO MHOTY MAallH
KOJIM4YUHK (BUAM fen 5.3). Bo kIMHHYKK 1031 He ce oueKyBa BJIHjaHHE BP3 JOCHYETO, KAKO PE3yJITaT Ha
MaJlaTa KOJIMUMHA LITO Ce M3JadyBa BO MJIEKOTO M ciiabara amcopniuja of tpesata. [Ipoo/bkyBamkero
WK NPEKHHYBaWkETO Ha JOEHETO BO Nepuoj o 24 yaca no semamero Ha ['agosuct, Tpeba na 6ume Bo
JIMCKpeLHja Ha JIEKapOT M MajKaTa JOHIIKA.

[TnogHocTt
CtyauuTte co >KMBOTHH HE YKa)KyBaaT Ha OLUTETYBame Ha TIOAHOCTA.

4.7 Edexru Bp3 cnocofHOCTA 32 Bo3eH€ HA ABTOMOGHJI HUIH PAaKyBalbe CO MALIHHH
He e penepantHo.
4.8 Hecakanmn aejcTBa

Ceekynnuor 6e3beanocen npodui Ha ['agoruct ce 6azupa Ha moaaToiy on noeeke oa 6300 mauueHTH BO
KJIMHHYKH CTYIUH H O[] IOCT-MAPKETHHILLKO HAOJbY 1y Batbe.

Hajuecro 3abenesxaHu HecakaHu peakiu (> 0,5 %) kaj manpeHTH KoM npumaar [agoBucT ce riaBobonka,
rajieibe ¥ BPTOrJIaBULA.

ZCLE T
20 N




Hajceprosnu HecakaHu peakiuu Kaj MalMeHTH Kou rpumaat [aloBHCT ce HEHaleH MPEKHH Ha cplieBaTa
paboTa H TelikH aHa(QUIAKTOMIHH peakiMu (BKILydyBajkn NPeKHH Ha THIIECHETO U aHA(GMIAKTHYIEH LIOK).

Petko Gune 3abenexan oIoXKeHH aHaQUIAKTOMIHM PeakiMy (110 HEKOJIKY Haca JI0 HeKOJIKY JEHOBH)
(Bum nen 4.4).

IoBeketo HecakaHu jejcTBa Guie co 6ar 10 yMepeH HHTEH3HTET.

Hecakanure peakuun 3abenesxanu co [ajopuer ce npukakanm Bo Ttabenara nogony. Tue ce
knacupuumpanu cropet System Organ Class (MedDRA). Vnotpeben e Hajcooapernnor MedDRA
TEPMHH 34 12 CE OIHIIE COOJBETHA peakliyja U Hej3MHUTE CHHOHHMH H [IOBP3aHH COCTOjOH.

Hecakanure peakiuu of KITHHUYKH CTYIMH ce KITacH(UIMpPaHu criope]] HUBHATA (DPEKBEHIIH]a.

I'pynute Ha (pekpeHuMja ce Ae()UHUpaHH CHOpel CeJHHMBE YCIOBH: BooOMuaenu: = 1/100 mo < 1/10;
nesoobuuaenn: = 1/1000 mo < 1/100; perkm: = 1/10000 po < 1/1000. Hecakanure peakuuu
HIeHTH(DUKYBAHH CAMO 3a BpeMe Ha I0CT-MapKETHHTIIKOTO HAO/LY/AyBae M 3a KOM He MOXe fla ce
olpeau (peKkBeHIMjaTa, ce HabpoeHH! Mo “Herno3HaTh”,

Bo CCKOja rpyna, HcCakaHMTe peaklMH Ce NMPHKaXKaHH 10 peociiel Ha HaMalTyBamkhe Ha CCPHO3HOCTA.

Tabena 1: Hecakanm peaknun NpHjaBeHH BO KJIHHIYKH CTYIMH WMJM 32 BpeMe HA IOCT-
MAPKETHHTIIKO HAO/LYAYBAake Kaj MannenTH Tperupann co Fagosuer

®pexBenuuja

System Organ Class | BooOonuaenn HeBoobuuaenn Perkn Henosunarn
IlopemeTyBama Ha XHNepCeH3UTHBHOCT/
UMYHOJIOLIKHOT aHa()UNaKToOM/IHA
CHCTEM peaxumja‘? (mip.

anayuaKTouIeH

ok,

LMPKYJIaTOPEH

konanc’, npexun Ha
paborara Ha Gesnmre
apoboput’,
Genoapoben ejiem,
6ponxocnazam?,
LjaHosa’,
opodapuHreaeH
otok¥’, napunreaneH
elaem®, XunoreHsuja’,
3roJieMyBabe Ha
KPBEH MPUTHCOK?,
Gonka Bo rpaau’,
YPTUKapHja, eaeM Ha
JHIEe, aHTHoeseM?,
KOHJyHKTHBUTHCY,
e/IeM Ha OYEH Kallak,
BLIPBYBAIbE,
XUIEepXuposa’,
kamnawe’, kupame’,




YBCTBO Ha TOPEHLE,
Onenuno®)
[MopemeryBama Ha ['iaBobomka Bprornaeuua ['ybetse Ha
HEPBHHOT CHCTEM Hucreysuja cRecT’
Ilapectesnja Kousynsuja
[Tapocmuja
Cpuenn Taxukapauja Henapeen
MOPEMETYBakbA [Nanmurarmu MpeKHH Ha
cpLeBaTa
pabora’
Pecnuparophu, Jlucrinea’
TOpaKagHH 1
Me/IHjaCTHHAIHH
MnopemMeTyBama
IactpouuTecTHHanuK | ['ajgeme IloBpakame Cypa ycta
MOpPEMETYBaba
[MopemeTyBame Ha Epurem Hedporena
KOYHOTO H ITpyputyc CHCTEMCKA
MOTKOKHOTO TKHBO (RyuyBajiu thubpoza (HCD)
reHepaaM3HpaH
npypuTyc)
Heun (BriyuyBsajicu
reHepau3HpaH,
MaKyJapeH,
NanyJjaapeH | UCHII CO
YeIame)
Onire Peakuuja Ha mecroro | Ciabocr
nopemMeTyBara u Ha uHjexuuja’ YyBCcTBO Ha
COCTOjOM HA MEeCTOTO UyBCTBO HA TOIUIMHA | CTYIl
Ha aJIMMHHCTpaLMja

" IMano M3BELITaH 33 JKMBOT-3arPO3YBAUKH W/ UJTH CMPTHH CJIYYaH OJ1 OBME HECAKAHM PEaKLUu

# Hury enna ofl MHAMBWIYaJHWTE CHMITOMM Ha HECAKaHW PeaklliH HaBEJeHH MOJ MPeOCETIHBOCT/
aHA(QUIAKTOMIHH PEakLH, HISHTHOUKYBAHH BO KJIMHUYKHTE MCIHTYBaka HEe JOCTHrHaNa (peKBeHLIHja
rnorojema oJf peTkH (OCBeH ypTHKapHja)

¥ TIpeoceriuBocT/ aHA(MIAKTOWTHH peaklMH KOM ce HIEHTH(QHKYBaHH caMO BO TEKOT Ha TMOCT-
MapKeTHHIILKOTO ciiefere ((peKkpeHIrjaTa He € TO3HATA)

 Peakuun Ha MECTOTO Ha MHjeKIMja (O pasiMueH BWI) INTO TH BKIY4yBaaT CIEJHHUBE YCIOBH:
eKcTpapaszallMja Ha MECTOTO Ha MHjeKUHja, JKapermbe Ha MECTOTO Ha HHjeKLMja, CTyJ Ha MECTOTO Ha
MHjeKLMja, TOMIMHA Ha MECTOTO Ha MHjeKIIHja, epUTeM WM HMCHII Ha MECTOTO Ha WHjeKIHMja, Oonka Ha
MECTOTO Ha MHjeKIHja, XeMaTOM Ha MECTOTO Ha MHjeKLHja.

H&IJ,HGHTHTC CO aieprucka ﬂHCﬂOSHHHjﬂ CTpafaaT OO XHUIEPCEH3WTHUBHHW pEKalHuH T[0YeCTO 0
OCTaHATHTE.

Bune npujaBeHu M30AMpaHK cllydau Ha HedporeHa cucreMcka ¢udposa (HCD) co I'aporucT (Buau aen
4.4).

bune sabenexanu (Guykryaldn Ha mapaMeTpuTte Ha OyOpexHata (pyHKINHja, BKNYUYBajKH 3roieMyBame
Ha CepyMCKH KpeaTUHHH, I10CIIe afMHHHCTpaLMjaTa Ha ['agoBuCT.

[TeaujaTpucka nonyJjawMja




Bpa ocHoBa Ha aBe ctyann oA (pasa /111 co enuneunn no3m kaj 138 cybjextu Ha Bo3pacT og 2-17 roguHu
u 44 cybjextn Ha Bospact on 0-<2 romuuu (Buad zgen 5.1) (pexBeHumjara, TUNOT M CEPHO3HOCTA Ha
HECaKaHWTE peakiMH Kaj Jiera Of CHTe BO3pacTH (BKIY4YBajKM Mo TEPMWHOT HOBOPOJEHYMIbA) CE& BO
COTJTACHOCT CO TIO3HATHOT Npo(uIT 3a HecakaHa peakiyja kaj BozpacHu. OBa GMII0 MOTBPAEHO BO CTY/IHja
on ¢aza IV pxayuyeajku moseke on 1000 meaujaTpuckM nauMeHTH M OJ MOCTMAPKETHHILIKO
HaOJByTyRam:E.

IlpujapyBaibe Ha COMHHTENIHH HECAKaHW PeaKlHK

IMpujaByBar-eTO Ha COMHHUTEIHM HecakaHW peakuMH no onobpyeare Ha JIEKOT € BakHo. Toa oBo3MOxMyBa
KOHTHHYHMPAHO CJIE/IEHe HA OJIHOCOT KOPHCT/pHU3HK Ha JeKkoT. 3apascTeenure paborHuum ce Hapa aa ru
[PHjaByBAaT CUTE COMHUTEIHH HECAKaHH PEakIMH MPeKy HALMOHATHHOT CHCTEM 3a MPHjaByBambe.

4.9 Ilpegosupame

MakcHManHaTa JHEBHA A03a TecTHpaHa kaj nyre e 1,5 mmol rago6yrpon/kg TenecHa TexuHa.
Ilocera He Guite 3abenexaHH 3HALIM Ha HHTOKCHKAIMjA O/l NMPeA03Hparbe 3a BpeMe Ha KITHHHMYKa yroTpeda.

Bo cnyuaj Ha HeHaMepHO [peno3Hparbe, Kako MEpPKM Ha TMpeTHasfiMBOCT Ce MpernopavyyBaar
KapIMOBACKYJIApPHO MOHHUTOpHpame (BknyuyBajku u EKI') 1 koHTpona Ha peHanHata (yHKLUH]a.

Bo ciyuaj Ha npenosuvpame kaj manueHTH co OyOpeskHa uHCyduIMeHuHja, ['amoBHCT MoXe Oa ce
oTcTpaHH co xemoaujanusa. [ocie 3 cecuu Ha Xemonujanusa, oxony 98 % on cpencTBOTO ce OTCTpaHyBa
on Ttenoro. Cenak, Hema JloKa3 Jieka XeMOIMjanmH3aTa € COO/JBETHA 3a MpeBeHLMja Ha HedporeHa
cucteMcka ¢ubposza (HCD).

5. ®PAPMAKOJOHIKH NOJATOIM
5.1 ®apmakoJMHAMCKH CBOjCTBA

dapmaxoTepanestcka rpyna: [lapaMarHeTHO KOHTPacTHO CpeACTBO,
ATC xon: VOSCAQ9

MexaHuzam Ha J€jCTBO

KonrpactHo-3acuneHnor edekT ce NOMKH Ha ragobyTpos, HEjOHCKH KOMIUIEKC IITO C€ COCTOM Of
ragonuuuym(III) 7 MAaKpPOLIMKIHYEH nurang IHUXHAPOKCH-XUPOKCUMETHIIIIPOIIMII-
TeTpaazalMKIoA0AeKaH-TpHalleTHIHa k1ucenHHa (0yTpon).

DapmaxoMHAMCKY e(eKTH

Bo kiuMHHYKM 034, rago0yTposi JoBedyBa O CKpaTyBailhe Ha PEJakcallOHOTO BPeME€ M BO HHCKH
koHuentpauun. Ha 0,47 T (20 MHz), pH 7 u 40°C, mapaMarHeTHHOT e(peKT (pelmakCHBHTET), O/Ipe/IeH Bp3
OCHOBa Ha e)eKTOT Ha poTalija-pelerka penakcauuoHoto epeme (T)) MepeHo Bo nuasmarta M3HecyBa
okony 5,6 | mmol"' sec”' u porauumja-poranuja penaxcanuonoto speme (T2) usnecysa okony 6,5 I mmol™!
sec’. Bo pamkure na onceror 0,47 mo 2,0 Tecima, penakCMBUTETOT MOKaKYBa CAMO HE3HAUHMTENIHA
3aBUCHOCT OJ] jaYlHATa HA MArHETHOTO MOJIe.

Co BHCOKM KOHLEHTpalUMHW Ha ramodyTpon BO JIOKaHOTO TKHMBO, edekTtoT Ha T2 pesyntupa BO
HaManyBarhe HA MHTEH3UTETOT HA CHIHAJIOT.

Knunnuka edukacHocT

Bo kny4Ha crynuja Ha xenapOT og daza III, npoceynara 4yBCTBUTENHOCT BO KOMGHH s Gﬂ u 110CT-




KiacuuKaLja Ha Jie3uja, 3a CyCleKTHH MalUIHHU JIe3uu Ha upHHoT Apob 6una 8§1% (ananusa Bp3 ocHoOBA
HAa MallUeHT).

Bo knyuna cryauja na Oybpesure on (asa III, npoceunara uyecrBuTenHocT 6una 91% (ananusa Bp3
OCHOBa Ha naieHT) W 85% (aHanu3a Bp3 OCHOBa Ha Je3uja) 3a KiIacH(UKaIMja HA MaJUrHA W GEHUIHU
OyOpescHu Jiezuu. TTpoceuna cnielMpUYHOCT BO aHaNM3aTa Da3upaHa Ha nauueHTt Ouna 52%, a Bo aHaiM3a
OazupaHa Ha nesujata OGuna 82%.

3rojieMyBatbeTO Ha YYBCTBHTEHOCTA OJ NPEI-KOHTpAcT 10 KOMOMHHpaHa Mpen | MmocT-KoHTpacTHa MP
3a nauuenTHTe Tperdpanu co I'agoBueT 6una 33 % Bo cryaMjara Ha xenap (aHalidza Bp3 OCHOBA Ha
nauuent) U 18 % Bo cryaujata Ha OyOpesu (ananusa Bp3 OCHOBA Ha MAILMEHT KaKO M aHaM3a BP3 OCHOBA
Ha Je3uja). 3rojleMyBameTo Ha creluM(HYHOCTA OJ MPEA-KOHTpacT 10 KOMOMHMpaHa Mpex W MocT-
koHTpactHa MP 6una 9 % Bo ctyaujaTta Ha xenap (aHamu3a Bp3 OCHOBA HA MALMEHT), 10/1€Ka [aK HEMAJIo
3rojleMyBatbe Ha crielH(UYHOCT BO cTyAMjaTa Ha OyOpesu (aHasivM3a Bp3 OCHOBAa Ha MALMEHT KaKO H
aHaM3a BP3 OCHOBA Ha Jie3uja).

Cute pe3ynTaTH ce MPOCEUHH Pe3yaTaTH JOOMEHH BO CTYJTHH CO ClIEH YMTay.

Bo enmHa cTyamwja nu3ajHHpaHa Kako HMHTpa-WHOWUBHIyajHa, cO BKpcTeHa criopejiba, 'agoBucT Gum
cropelyBaH co ragotepar mernymud (asara Ha 0,1 mmol/kg) Bo momoOpyBamwe Ha Bu3yenuzaldja Ha
LepebpallHi HEOIUIaCTHUHH Je3uH Kaj 132 nauuenTy.

Kpajna uen na npumapha eduxacHoct Ouna BKynHara npeaHoct, 6uno 3a [aoBUCT WK rajorepar
MerjyMuH, oa cpeaen cien uutay. CynepropHocTta na 'agoBuct Onila JeMOHCTPUpPaHa CO P-BPEHOCT O
0,0004. Bo neranu, duna nageHa npeaHoct Ha ['anosuct 3a 42 mauuentu (32 %) Bo cnopezba co
BKYIMHATA MPEIHOCT 3a rajioTepaT MeriiyMuH 3a 16 nauuentu (12 %). 3a 74 nanuents (56 %) He Ouna
JajieHa TPeHOCT 3a eIHOTO WITH 3a PYTOTO KOHTPACTHO CPE/ICTRO.

CekynpapHara Bapuja0iia Ha OJHOCOT JIe31ja-MO30K OHMJI CTATHCTHYKKM 3HAYHTENHO MOBHCOK 3a ['agoBucT
(p <0,0003). IpoueHTOT Ha BU3yeNH3aLMja € MOBHCOK co ['aloBUCT BO criopeaba co ragorepar
MErJIyMHH, CO CTATUCTHYKK 3HauajHa pasfiuka 3a cienuot uutad (p < 0,0003).

OnHOCOT KOHTpACT-LIYM TIOKaXKa MoBHcoKa cpeaHa BpeaHocT 3a [aposuct (129) Bo criopenba co
rajotrepatr Meraymut (98). Paznukara He Ouiia cTaTHCTHUKY 3HAYajHA.

IleaujaTpucka nomynauuja

bune uzeenenu aee cryauu of aza I/I1l co enuHeunn no3u kaj 138 neaujaTpucku cybjexTy 3aKakaHu 3a
MP co 3ronemen konrpact Ha LIHC, xenap u 6yOpesu unu MPA co 3ronemen koHTpacT u kaj 44 cybjektu
Ha Bo3pacT of 0-<2 roanHH (BKIyTyBajKH TEPMHH HOBOPOAEHYMHHA) 3aKaKaHH 3a pyTuHcka MP co
3roJIeMeH KOHTpAcT Ha OMII0 Koja peruja ol TejoTo. buna neMoHcTpupaHa AMjarHOCTHYKA ePUKACHOCT K
3rojieMyBatbe Ha JAMjarHoCTHYKaTa Jlosepba, 3a CHTe OLIEHETH [TapaMeTpH BO CTYAMHTE W HEMAJTO passinka
Mery rpynuTe oJi neaujaTpHckaTa BO3pacT BO cropefda co BozpacHHTe. Bo OBHE CTYIHH CO HCT
6e3beauocen npodu Ha ragobyTpoIT KAKO H Kaj Bo3pacHUTe, ['agoBucT 61 1o6po noHecyBaH.

5.2 dapMakoKHHETCKH CBOjCTBA

Juctpubynuja

INocne uHTpaBeHcKa aAMMHHCTpaLK]a, rano0yTpoi 6p3o ce AUCTPUOYHPa BO eKCTPAKIETOYHHOT MPOCTOP.
BpsyBameTo 3a m1a3MaTCKUTe NPOTEHHH € 3aHeMapiinBo. DapMakOKHHETHKATA Ha raj00yTposl Kaj JyleTo
€ 03HO npornopuuoHaHa. [locne nos3u Ha ragobytpon ao 0.4 mmol/kg TenecHa TexxuHa, HUBOTO BO
n1a3mara onara Ha 6udaszen nauus. Bo nosza ox 0,1 mmol ragobyrpon/kg TT, Bo npocek 0,59 mmol
ragobyTpon/l mnazma 6u u3MepeH 2 MAUHYTH 1o uHjekuujata 1 0,3 mmol/l mrazma 60 MuHyTH nocsie

HHjeKLHja.

Buotpaucdopmanuja
He ce )ILGTCKTH})EIHH MCTaﬁOJ’[HTH BO rJjiaamaTta H pr[HaTa.




Emuvunanuja
Bo pox on nma uaca, nmoreke oyt 50%, a Bo pok on 12 uvaca, noseke og 90% on mameHara nosa ce

eIMMUHMPa [PeKy YpHHATa, cO CpeleH TepMUHaleH nony-kuBoT of 1,8 waca (1,3 - 2,1 uaca), wro
oarosapa Ha OyOpeskHaTa cTanka Ha eTMMHHanM]a. Bo no3a ox 0,1 mmol rago6yrpon/g TT, Bo mpocek o/
100,3 + 2,6% on nosara ce M3jgadyBa BO TEKOT Ha 72 yaca mo aaMuHHUcTpauMjata. Kaj smpaBu jvua
peHaTHHOT KIHpeHe Ha ramobytpon e 1,1-1,7 ml min' kg™' u na Toj Haumn ce cropesysa co peHagHHOT
KIHPEHC HA MHYJIMH, INTO YKa)KyBa Ha (AaKTOT Aeka ragoOyTpoia MNPUMapHO C€ EIMMUHHpPA CO
riomepynapha gpuntpauuja. [omanky on 0,1% on nozara ce enumuHKpa npexy dewecor.

KapaKTepncnmn 3a Cl'lE[[]lel.]]llﬂ nmlynaunja Ha NAMEHTH

Hedujampucka nonynayuja

dapmakokMHeTHKaTa Ha rajo0yTpos kaj nejMjaTpHcka MOMyiauMja Ha Bo3pacT < 18 roauuu u Kaj
BO3pacHH e cinu4yHa (euaom aen 4.2).

Gune useaenu ase cryauu of ¢asza I/IIl co enuHedHu 103K Kaj neaujaTpucky mauuenTH < 18 roguuu.
buna ouenera apmaxokuneTukara kaj 130 neaujaTpucky nauuentH Ha Bospact o 2 - < 18 rouHu U Kaj
43 nejaTpPUCKH MALIUEHTH Ha BO3pacT < 2 rofIMHH (BKIYUYBajKH TEPMUH HOBOPOAEHYMILA).

Ce mokakano neka dapmakokuerckuoT (PK) npodun Ha ragobytpon Kaj Aera ofi CHTe BO3PACTH €
C/IMY€eH Ha OHOj Kaj BO3pacHHTE, IUTO Pe3ysITHpa BO CIMYHH BPETHOCTH BO obnacta mox kpusa (AUC),
TejlecHa TexknHa Hopmanusupad miasma wimpeHc (CLi) M BomymeH Ha auctpubyrmja (Vss), kako u
TIOJy>KMBOT Ha eTMMHHAaLMja M cTanka Ha ekckpeija. Oxony 99% (cpenna BpefHOCT) o [03aTa ce
U31avyBa co ypuHaTa Bo pok of 6 uyaca (oBaa uH(opmanuja 6una fobueHa of rpynarta Ha BO3pacT o 2 10
<18 rogunn).

nOCTﬂEH nanueHTH (Ha BO3pacT O 65 IFOAHMHH K1 []0]38]’(8!

IMopaau duzuonomkuTe MpoMeHu Ha OyOpeskHaTa QyHKLUMja CO BO3PACTa, Kaj MOCTAPH 3APaBH BOJIOHTEPH
(Ha BozpacT of 65 roAMHU M MOBEKE) CUCTEMCKATA M3JIOKEHOCT ce 3rojeMuna 3a okojy 33% (Maxu) u
54% (oKeHH) U TEPMHHAIIHHOT MOJY-KHBOT okouly 33% (maku) u 58% (okenn). I1nazmMaTckuoT KIHpeHe ce
HamaJiui 3a ooty 25% (Maxku) M 35% (kenm), coonseTHo. M3natyBameTo Ha aAMHHUCTPHpAHATA 103a
NpeKy ypHuHaTa 6HII0 KOMIJIETHO M0 24 Yaca Kaj CUTE BOJOHTEPH M HEMAaJIO pa3iiuKa Mely mocTapu W He-
MOCTapH 3APaBU BOJIOHTEPH.

BbybpexcHo omreryBamse
Kaj naumentn co owrereHa OyOperkHa (YHKIHja CepyMCKHOT [OMY-KHBOT Ha ranobyrpon e
MPOJIOHTrHUpaH Nopajax HamajeHaTa riomepysapHa Guiarpauuja.CpeiHHOT TepMHHANICH MOJY-KHBOT OMII
nposioHrupan go 5,8 uyaca Kaj mauueHTH co ymepeHo Oy6peskHo owrerypame (80>CLcr>30 ml/min) u
noMaraMmy MposioHrupan Jo 17,6 uvaca Kkaj nauMeHTH co Tewko OyOpe)xHO OIITeTyBame, KO He ce Ha
myjaza (CLer<30 ml/min). CpennuoT cepymckn knupenc 6w penyumpan go 0,49 ml/min/kg kaj
nanneHTH co 6siaro o ymepeno Oyopexno owrerypame (80>CLcr>30 ml/min) u o 0,16 ml/min/kg kaj
IauMeHTH co Tewko OyOpeskHO omuTeTyRame, KoH He ce Ha adjanusa (CLcr<30 ml/min). Kommnerno
TIOBTOPHO BOCIOCTABYBaIbe HA YPHHATA Kaj IALMEHTH CO JIECHO MITH yMepeHo GyOpeikHO OmTeTyBarhe
6uno 3abenexano Bo TekoT Ha 72 uaca. Kaj mammenTtu co temko 6y6pexHo owreTyBame okony 80% o
aJIMMHHCTPHPAHATa /1032 Ce W3/la4yMia NpeKky ypHHaTta 3a 5 JIeHOBH (BHETE WCTO Taka BO AeNoBH 4.2 u
4.4).

Kaj nauuenty Ha xou um Guna motpebHa Aujanuza, rago0ytpon Gl CKOPO LENOCHO OTCTPAHET O
CEpPYMOT, NOCIIe TPeTaTa JAHjaIusa.

5.3 IperkjnHNYKH nogarouu 3a GezdegHocrta

10



anTKHHHHLIKHTG nojgaron yKa)KyBadT HAcKa HE IMOCTOH rnoceGHA OMACHOCT 3a J]YI’"GTO Bp3 OCHOBa Ha
KOHBEHUHWOHAJIIHUTE CTYAUH Ha 66366,[[1-10(3’1‘, TOKCHYHOCT Ha [MOBTOpEHa J03a U TEeHOTOKCHYHOCT.

IToBTOpena MHTpaBeHCKa TepanMja BO PENpOAYKTHBHH TOKCHKOJIOWIKH CTYIOHH, [peiM3BHKANe
petapianyja Ha eMOPHOHAJTHWOT pas3Boj Kaj CTAOPLM M 3ajalM M 3roneMeHa eMOpHONETAIHOCT Kaj
CTaopuUM, 3ajal U MajMyHH BO [103M, NO4HYyBajku o 8 o 16 natu (Bp3 OCHOBA Ha TeNeCHATA TOBPIIMHA)
und 25 o 50 matu (Bp3 OCHOBA Ha TeJleCHaTa TEXXMHA) Haj JMjarHOCTHUKMTE JI03M Kaj sylero. He e
MO3HATO JaJIM OBHE e(peKTH Modke Ja Ouiaar npeau3BHKaHy Ol eMHEYHA aMHHHUCTpaLH]a.

Cryauure Ha TOKCHYHOCT €O €/IMHEYHA M TOBTOPEHA /1032 Kaj HEOHATAJHH M MAaJIOJIETHH CTAOPIH He
MoKaykaje HaoJM IITO ykaxcypaarT Ha rnocefeH pusuk 3a ynmotpeba Kaj Jela O CHTe BO3PACTH,
BIJIy4YBajKH TEPMHH HOBOPOAEGHUYMILA M JOSHUHHA.

PapnoaxtuHo obenesxan ranobyTpon agMUHHCTPHUPAH MHTPABEHCKU HA CTAOPLIM JOMJIKH O MpeHeceH
Ha HOBOPOJEHUMIbATA TIPEKY MJIeK0To, noManky o 0,1% on anMuHucTpupanara j1o3a.

Kaj craoprm, amcopniujara mociie opaiHa ajiMMHHCTpaudja Guina MpoHajIeHa Jieka € MHOTY Mana M
u3HecyBasa okojty 5% BO OHOC Ha JeJIoT OJ1 J03aTa IITO Ce H3JayyBa BO ypHUHATA.

Bo nperwiHHHYKM (apMakoOIIKM CTYAWM 3a KapAHoBackyjapHa ©0e30eqHOCT, 3aBHCHO Of
aJMUHUCTpUpaHaTa Jio3a, 3abeieKaHW C¢¢ MHHIHMBH 3rOjieMyBama HA KPBHHOT [PUTHCOK W
MMOKapAHjasHaTa KoHTpakTuaHocT. OBue edexTy He ce 3abenexatu Kaj yrle.

6. PAPMANEBTCKH ITOJATOITA
6.1 Jlucra Ha eKCOHMNHEHCH:

Hatpuym kankoOyTtpos

Tpomeramon

Xuppoxnopua kucenuna | N (pH-npunaronysame)
Bona 3a uHjekiu

6.2 HMuxoMmaTHOMJIHOCT

Bo HepgocTHr Ha CTyAMM 3a KOMNATHOWIHOCT, OBOj Jlek He Tpeba ga ce Mella cO APYrH MeJUIMHCKH
TIPOM3BO/JIH.

6.3 Pox na rpaeme

3 roguHu

Pok Ha Tpaeme Mo npBOTO OTBOpPahe Ha KOHTEjHEPOT:

Cekoj pacTBOp 3a MHjeKTHpame HeyrnoTpebeH BO elieH nperjex mopa ga Gume ¢pren. [MoTepieHa ¢
XeMHucKa, (pu3nuka 1 Mukpobuonomka crabuinocT Bo ynotpeba 3a 24 uaca Ha Temneparypa on 20-25°C.

Opn mukpobHonolIKa FyiefHA TOYKa, NPOM3BOROT Tpeba Ja ce ynorpeGH BeaHall, AKO He ce KOPHCTH
Be/IHALL, BPEMETO M YCIIOBHTE 3a YyBak€ NPe] YNnoTpedaTa ce OAT0BOPHOCT HA KOPUCHHKOT.

6.4 Haunu Ha yyBame

Ogoj nex He Oapa noceOHU YCIOBH HA YYBaIbe.
3a ycnoBHTE Ha UyBai:e 110 [IPBOTO OTBapae Ha JIEKOT, BUJIETE I'o JeNoT 6.3,
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6.5 TIpupoaa u coAP:KHHA HA NAKYBAILETO

CrakieHH WNpULEeBH:
Enen 10-ml mpetxoaHo HanonHer mmpuy (crakio tin I), co kiumn 3atBapad (XI0po0yTHI e1acToMep) U
Ha BPBOT Karaue (xJ10pobyTui enactomep) coapku 7,5 ml pacTeop 3a MHjeKTUpambe.

[lnacTH4HM INPHILIEBH:
Enpen 10-ml nperxoqHo HanonHeT wnpyl (LUKI0-oJe(HH MONIUMEp) CO KIIUIM 3aTBapau (CHIMKOHH3MPaH
GpomMoByTHIT) M HA BPBOT Kamaue (TepMOILIacTHYeH enactomep) conpixu 7,5 ml pacTrop 3a uHjekTHpamse.

Bujanu:
I wuwenue (crakino Tan I), co 3aTBOpay (X10poOYTHI €1acTOMEp) W YUCT aTyMHHHYM CO BHATPELIHO W

HAZIBOpELIHO JlakupaHa 06o/1Ha Kama coapici 15 ml pacTBop 3a HHjeKTHPaIbE.

[lakyBame ox;
5 MpeTXO/HO HATIOMHETH LUMpPHLEBH X 7,5 ml pacTBop 3a HHjeKTHpabe/ KyTH]a
1 Bujana x 15 ml pactBop 3a uHjexTHpaibe/ KyTHja

6.6 IloceGHn MepKH HA MPETHA3JIHBOCT 32 YIOTpeda H paKyBame

CeKoj pacTBOp Ha KOHTPACTHOTO CPE/ICTBO IUTO He € yrnoTpebeH BO efeH mperien Mopa ga bune dpien.
Cekoj HEHMCKOPHCTEH MPOH3BOJ WM MaTtepujan Tpeba fAa ce OTCTPaHd BO COIJIACHOCT CO JIOKaTHHUTE
PEryJIATHBH.

Erukerure 3a cliefiele CO OJUIeTTyBame O MPeTXOAHO HAMOMHETHTe WnpHueBn/ BHjand Tpeba da ce
3ajIenarT Bp3 JOCMETO Ha MAlUEeHTOT 3a Jla Ce OBO3MOXKM TOUHO €BHJCHTHpame Ha YMmoTpebeHOoTo
raJIoJIMHAYMCKO KOHTpacTHO cpejeTBo. McTo Taka Tpeba na ce eBueHTHpa yrnoTpebeHara ao3a. Ako ce
ynoTpeGyBa eNneKTpoHCKa eBHASHLIM]a Ha MaLMeHToT Tpeba Ja ce BHeCEe MMETO Ha IPOM3BOAOT, OpojoT Ha
cepujaTa M 103aTa, BO JOCHETO HA MaLMeHTOT.

7. HOCHUTEJ HA OJIOGPEHMETO 3A CTABAILE HA JIEKOT BO IIPOMET
Bayer doo Ljubljana, [IperctaBuuiitso Ckonje
Vi.Anron IMonos 6p.1, mox.4/me3./nam.2, 1000 Cxonje

8. BPOJHA OJOBPEHHUETO 3A CTABAIBE HA JIEKOT BO ITPOMET
1 x 15 ml pacteop: 15-2132/14
5 x 7,5 ml pacreop: 15-2131/14

9. JJATYM HA IIPBOTO OJIOBPEHUE 3A CTABAILE HA JIEKOT BO IPOMET U JATYM
HA TIOCJEJHOTO OBHOBEHO OJJOBPEHUE

1 x 15 ml pactrop: 04.11.2014

5x 7,5 ml pacteop: 04.11.2014

10. JATYM HA PEBHU3UJA HA TEKCTOT
07.2018
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