3bHUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBMHHUTE HA JIEKOT

1.UME HA JIEK

UNILAT® / YHHJIAT® 50 MHKporpamu/ Mmuauaurap (pg/ml), Kanku 3a oKo, pacTBop

2. KBAJIUTATUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB

1 ml pactBOp conpxu SO MEKpOrpaMH JIaTaHOIIPOCT.

Enna kanka coapyxu npubmikno 1,5 MEKporpaMu 1aTaHOTIPOCT.
Excuunuencu co mo3Hat edekr: 6eHzankonuym xjopug 0.20 mg/ml.
3a 1eN10CHA JINCTA HA eKCIUITHEHCH, BUIH 1el 6.1.

3. PAPMAILIEBTCKA ®OPMA

Kanku 3a oko, pactsop.

PactBopor e Omcrap, 6e300eH, KOj NPakTHYHO HEMa HHKAaKBH 4YeCTHUKH, co pH
anpOKCUMATHBHO 6.6 U ocMoapHOCT anpokcumatuBHO 288 mOsmol/Kg.

4. KIMHUYKU ITIOJATOIIA

4.1 TepaneBTCKH HHAMKAIIHH

HamanyBame Ha 3rojeMeH MHTPAoKylapeH MPUTHCOK Kaj MAIlMeHTH CO INIAYKOM CO OTBOpEH
aroj U OKyJIapHa XHIEPTEH3H]ja.

HamanyBame Ha 3rojleMeH HHTPAOKYyTapeH MNPHTHCOK Kaj IEeAHjaTPHCKH MAalMeHTH CO
3rojJieMeH HHTPAOKYJIapeH MPHUTHCOK H IEHjaTPHUCKH TITyaKoM.

4.2 lo3upame 1 HAYHH HA aIMHHHCTPALHja

EOSHQB.H:GZ

Bospacnu (8xnyuysajiu u nocmapu nayuesmu):
[Ipenopauana Tepanuja e eqHa Karka Bo 3a00JIeHOTO 0KO (04H), eaHan qHeBHO. ONTHMAaIHO
JIeJCTBO ce J0OUBa TOKOJKY UNILAT® xankuTe ce yrnorpeOyBaaT HaBe4ep.

UNILAT® He cMmee na ce ynotpeGyBa MOBeke 01 elHAL JHEBHO DMAEjKH ce MOKaKaNo JeKa
MOYECTOTO yNOTpeOyBamke 0 HaMalyBa MHTPAOKYIapHHOT -IPHTHCOK K. IO HaMmallyBa
JIEJCTBOTO. /

JIOKOJIKY ce MPEeCKOKHE e/IHa 11033, JEUEmhETO Tpeba /1a ce IPOIOIKH CO ClIeIHATa

Kako ¥ NpH KOPHCTE€TO Ha IPYTMTE KalkH 3a OKO, CO Iell Ja ce HaMalu MOXKHATa
CHCTEMCKa arcopO1iyja, ce mpenopaydyBa Ja ce HalmpaBH MPUTHCOK Ha COJI3HATa KeCHYKa BO
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MEIHjaTHHOT KaHTyC (IIyHKTallHO 3aTBapare), BO Tpaewe o/ eiHa MuHyTa. OBa Tpeba za ce
HarpaBM BEJIHAII 110 CTaBamEeTO Ha CeKoja Karka.

Hpeﬂ CTaBamkEeTO HA KallKHUTEC HOTp66H0 € ManHucHTOT Oa ' OACTPaHH KOHTAaKTHHTEC HGRH, a
MOZKE IIOBTOPHO OJa I' CTaBH HajpaHO rocne 15 MHHYTH O[] CTaBalbeTO Ha KallKHUTE.

AKO ce KOpHCTaT IOBeKe Ofl €lleH JIoKaJeH o(hTaJMOJIOIIKH JIeK, JIEKOBUTE Tpeba ma ce
aIMUHHCTPHpAAT HajMaJIKy NeT MUHYTH TOJI0LHA.

Iedujampucka nonynayuja:

UNILAT® kankure 3a 0Ko, MOKe 1a ce KOPHCTAT Kaj MeIrdjaTpUcKaTa IOoIyJIaluja co HCTHOT
PEeXHM Ha JO3Mpame Kako W Kaj BozpacHuTe. Hema moparoiy 3a IpeaBpeMEHO pPOJCHH
uHpanTH (moManu ox 36 recraiucka Hemena). IlogaTomny 3a BozpacHa rpyna < 1 romuna (4
NalHeHTH) ce MHOTY OrpaHu4eHH (BUau nen 5.1)

Hauuu Ha ajjMUHHCcTpanja
Oxynapha ymnotpeba.

4.3 KoHTpanHIuKaIHH

[TpeuycTBUTENHOCT HA AKTHBHATA CYIICTAHIHja FUIH HA HEKOja OJl MMOMOIIHHUTE CYIICTAHIIH,
HaBeJleHH BO 1ei 6.1.

4.4 IlocedHH npeaynpeayBamkba H MEPKH HA NPETNA3JHBOCT

UNILAT® moxe mocreneno ga ja MeHyBa 0o0jaTa Ha OKOTO CO 3rOJIEMYBakb€ Ha KOJMYHHATA
Ha kadeHHOT murMeHT BO mpucoT. [Ipen 3amouHyBame co JeYemeToO, MAIMEHTOT Tpeba aa
bune nHboOpMHpaH 3a MOXKHOCTA OJ] TpajHa MpoMeHa Ha 0ojara Ha OKOTO. EaHOCTpaHOoTO
Jieyerbe MOXKe Jla JIOBeJIe JI0 TPajHa XeTepoOXpoMHja.

BakBa mpomeHa Ha 6ojaTa Ha OKOTO BOIJIABHOM € 3abenexaHa Kaj MalHeHTH CO HPHC CO
MemaHa 60ja, 0IHOCHO cuHO-KadeHa, cuBo-KadeHa, 3eneHo-kadena umu xxonrto-kapena. Bo
CTYJIMHTE CO JIATAHOIIPOCT, ITOYETOKOT Ha MpoMeHa Ha 0ojata 0OMYHO HAacTaHyBa BO MPBHTE §
MeCElH O]l TPETMAHOT, PeTKO BO TEeKOT Ha BTOpaTa WIIM TpeTaTa rOJWHA M HE € BHJEH II0
4eTBpTaTa roJIMHA 0] TpeTMaHoT. Crankara Ha IPOrpecHja Ha IMMrMEHTaIfjaTa Ha HPUCOT Cce
HaMalyBa CO TEKOT Ha BpeMeTo W e crabuinHa meT roAuHd. EdexToT Ha 3ronemeHa
NMUTMEHTallMja Hal TIeT FTOJIMHU He € OlleHeT. Bo oTBopeHa S-roguinHa cryauja 3a 6e30eqHocT
Ha Jata”ornpoct, 33% o malnMeHTHTe pa3BUIIe MUTMEHTalHja Ha HpHcOoT (Buau men 4.8).
ITpomenara Ha OojaTa Ha UPUCOT € MaJia BO TOBEKETO cIy4yal M YecTOIaTH He ce 3a0elexyBa
KIUHAYKH. MHNuIeHnaTa Kaj nanueHTH co HpUc co Mernana 0oja ce ABIXKH of 7 no 85%, a
Kaj IAIMEeHTH CcO JKoJiTo-kadeaR MpUC HUMaarT HajroieMa HHImAeHna. Kaj mamueHtd co
XOMOTE€HO CHHM OYH, He € 3abesiexaHa MpoMeHa U Kaj MarMeHTH CO XOMOTEHO CHBH, 3€JICHH
WK KadeaBu 04M, IPOMEHATA € PETKO BH/CHA.

IIpomenata Ha Gojara e Ioc/eana Ha 3rojleMeHaTa CoOAPIKHHA Ha MeJIaHHH BO CTPOMAITHHTE
MEAaHOIMTH Ha MPHUCOT, a HE Ha 3r0JIeMyBameTo Ha GpojoT Ha MenaHomuThTe. THIMYHO,
KaeHa MUrMEHTALMjaTa OKOJy 3eHMI@ATa e UIMPH KOHLEHTPHYHO KOH HepHdepHjara BO
OKOTO TIOJ| BIIMjaHHETO Ha JIEKOT, HO U IEJHOT HPHC WM HETOBM JIEJIOBH MOXKaT Jia Jo0ujaT
xapena nujanca. He e 3abemexxan IOHaTaMOINEH HOPAcT Ha KadeHa MUIMEHTAlHja IO




IIPEKHHOT Ha JICYCHECTO. OBa He € Bp3aHO 3a OMJI0 KAKOB CHMIITOM MJIH IaTOJIOIIKA IIpoMCHa
BO KIIHHHYKHUTE HCIIMTYBAmA.

JleuemeTo He nenyBa HUTY Ha MIIAAE)KHTE HHUTY Ha IETHTE Ha MPHCOT. AKyMylalujata Ha
TpabekynapHaTa MpeXka HJIH Ha JPyro MecTO BO IpejHara KoMopa He e 3a0eliekaHo Ha
KJIMHUYKHTE HCIHTYBamka. Bp3 ocHOBa Ha 5 roAMIIHO KIMHHUYKO HCKYCTBO, 3rojieMeHaTa
HHFMCHTaLIHJa He Iokaxajia OMJI0 KaKBM HETaTMBHHM KJIMHHUYKHU IOCIEAMIIM U IPUMEHATa Ha
UNILAT® moxe Jla ce MPOJOJDKHA M JOKOJIKY J0jIe 10 MUTMEHTAI]a Ha upucoT. Meryroa,
nanuMeHTHTe Tpeba na Ompar pemoBHO CleleHH M JIOKOJNKY cocTojbara Toa ro Haiara,
neverseto co UNILAT® moske Ila ce TIPeKHHE.

HckycTBaTa co IaTaHONPOCTOT Kaj XPOHHYHHOT INIAYKOM CO 3aTBOPEH aroll, rIayKoMOT CO
OTBOPEH aroi, Kaj IceBAO(GaKHYHUTE TIAIMCHTH W Kaj TMHICMEHTHPAaHHOT TIJIAyKOM ce
orpaHiueHd. He 1ocTom HMCKYCTBO €O JAaTAHONPOCTOT K& HMH(IAMATOPHHOT H
HEOBACKYJIapHUOT IJIAyKOM MJIM MH(IIamaTopHaTa oKyJapHa cocrojba. JlaraHonpocToT Hema
HHKaKBO WJIM MMa MaJlo BIIMjaHHE HA 3eHUIaTa, HO HeMa HCKYCTBA Kaj aKyTHHUTE HalaJd Ha
IIayKoM co 3arBopeH aroii. Cropes Toa ce nperopadysa, Kaj oBHe COCTOjOH, UNILAT® na
Ce KOPHCTH BHHMATEIIHO, JI0JIEKa HE ce 100He [T0rojeMo HCKYCTBO.

ITocrojar orpaHHYEeHH MONATOIM OJ CTYJHHTE 3a IIPHMEHA Ha JIATAHOIPOCTOT BO TEKOT Ha
NEPHOIIEPaTHBHUOT IEPHOJI Ha OllcpaldjaTa Ha Karapakra. Kaj oBue mamueHTH UNILAT®
Tpeba na ce ynotpeOyBa BHUMATEJTHO.,

UNILAT® Tpeba ja ce ynorpebyBa co moceOHO BHUMAHHE Kaj MAIMEHTH CO HCTOpHja Ha
XEpIeTH4eH KepaTuT U Tpeba a n3bernysa Bo Cllydyaj Ha aKTHUBEH XepIeC CUMITIEKC KepaTHT
¥ Kaj NMalMeHTH CO UCTOPHja HA PEKYPEHTEH XepIeTHYEeH KEPATHUT aCOIMPaH CO aHAIO3H Ha
MIPOCTAHTJIAHIUHH.

MakynapHuTe enemMH ce mojaByBajie (BUIM 1en 4.8) BOrimaBHO Kaj ahaKHIKHTE TAllHeHTH, Kaj
nceBA0(paKHUKUTE MAallHeHTH CO CKHHATA 3a/IHa KalcyJ/a Ha JiekaTa HiIH Ha IpeaHaTa KoMopa
Ha JieKara, HJTH Kaj ITallHeHTH CO MO3HaTH (haKTOPH Ha PH3HK 3a IHCTOHICH MaKyJapeH eIeM
(kako WTO e AujabeTcKaTa PeTMHONATHjA M 3aTHyBame Ha peTHHATHATa Bema). UNILAT®
Tpeba Jia ce ynorpeOyBa BHUMATETHO Kaj ahaKHUKUTE MAllHeHTH, Kaj IceBaoadakuukuTe
IalMeHTH CO CKMHATA 3aJ{Ha KallCyja Ha JieKaTa HIIM Ha IpeHaTa KOMopa Ha JieKaTa, WIH Kaj
NAalMEHTH CO IO3HATH (aKTOPH HAa PU3HUK 3a IHCTOMICH MaKyJIapeH eIeM.

Kaj nanueHTHTE CO MO3HATA MPEAUCIIO3UNHKja HA (HAKTOPUTE HAa PU3UK OJf HPUTHC/YBEHTHLC,
UNILAT® mosxe 1a ce ynoTpeOyBa, HO cO TOceOHO BHUMAHHE.

ITocTojar orpaHHYeHHN UCKYCTBA Kaj MAllMEHTHTE CO acTMa, Me'yToa BO MOCTMAPKETHHIIKOTO
HCKYCTBO, 3a0eJie)kaHy ce OJIPeICHH CIIy4ad Ha BJIOIIYBare Ha acTMaTa W /WM JIMCIHeaTa.
Ce 10 CTEKHYBameTO Ha JOBOJIHO HMCKYCTBO, aCTMAaTHYHMTE NauMeHTH Tpeba na Ompar
JIEYEHH BHUMATEJIHO (BUIH nen 4.8).

3abenexaHo e rybeme Ha Oojara Ha mepuopOUTAIHATA KOXKA, Ka,ue LITO HpeTe}KHHOT Opoj
U3BECTYBama C€ BP3aHH 3a MAIMEeHTH BO JamoHuja. ﬂoceramHHTe HCKYCTBa IIOKaXyBaaT JeKa
JIUCKOJIOpallMjaTta Ha NepuopOHTaHaTa MpeXa He € TpajHa H BO HEKOH ciydau Oojara ce
BpaTHJIa BO TEKOT HA TPETMAHOT CO JIATAHOIPOCT.
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- JlaTaHOIIPOCTOT MOJKE IIOCTENEHO Ja TW MEeHyBa TPENKHUTEe M BJIAKHEHIIaTa BO IPEJeNoT Ha
JIEYEHOTO OKO ¥ OKOJHHUTE MOBPIIMHHU, OBHE TIPOMEHH oOmdakaaT 3rojieMyBame Ha
JoJDKHHATa, Je0enuHaTa, NHUIMEHTauujata, OpojOT Ha TPENKHTE WIM HHBEH pacT BO
norpeuieH npasen. IlpoMeHnTe Ha TPENKUTE ce PEBEP3UOHIHM MO TIPEKHHOT Ha JIEKYBamETO.

UNILAT® conpxu OEH3aJIKOHHYM XJIOPH[, KO] BOOOMYAEHO Ce KOPHUCTH KAaKO KOH3EpBaHC
kaj odramonomkuTe mnpou3BomH. 3abenexaHo e Jeka OEH3AIKOHHYM  XJIOPHAOT
IpeIU3BHKYBa TOUKAcTa KepaTonaTuja U / Uil TOKCHYHA yllllepaTHBHA KeparonaTtija. Moxe
Jla TpeJu3BHKa MPHTALlMja Ha OKOTO M MO3HATO € JeKa BPIIH JUCKOJOpalija Ha MEKHTe
KoHTaKkTHHU Jieku. [Tpu vecra u npomoinkena ynorpeba Ha UNILAT® Kaj MalUeHTH CO CYBO
OKO, WJIM BO CJIyYad Kajieé POXKHHUIATa € KOMIPOMHTHpaHa, MOTPeOHO € CTPOro Cclelerse.
KonrtaktHuTEe Neku moxkar jna ro amcopbd gaa"r OeH3aTKOHMYM XJIOPDHIOT M Tpeba ma ce
oTcTpaHar Iipe HaHecyBameTo HAa UNILAT™ xankute 3a oko. Jlekute Moke Jja ce BpaTaT 1o
15 munyTH (Bumu nen 4.2.).

Iledujampucka nonyrayuja:

ITogaronute 3a epukacHOCTa U CUTYpHOCTA 32 Bo3pacHaTa rpyna < 1 (4 marueHTH) ce MHOTY
muMuTHpany (BuaM aen 5.1). Hema noparony 3a npeBpeMeHo pofeHd HH(aHTH (TToMaly 0.1
36 recranucka Hejena).

Kaj mema ox 0 nmo < 3 romunu crapoct ko BoriaBHo crpamar ox PCG (mpumapen
KOHTEHHTAJEeH IJIayKoM), omepaTruBeH 3adar (Ha mpuMmep: TpabOeKyIO0TOMHEja/TOHHTOMH])a)
ocTaHyBa Jia OuJie TpeTMaH OJ1 IpBa JIMHH]a.

JlonropoyHara CUTYpHOCT Kaj Jiella ceyIlTe He € ecTabiiupaHna.
4.5 UuTepakuuu co ApYru JICKOBH U APYrH (hpopMH Ha HHTEPAKIHH
He nmocrojar nmomaToly 3a HHTEPAKIIHHA CO JPYTH JICKOBH.

[locrojar wW3BemITaW 3a MapaJoKCalieH pacT Ha WHTPAOKYJIAPHHOT IPUTUCOK IIPH
HUCTOBpeMeHa 0(hTaMOJIOIIKa IPHMEHA Ha JIBa aHAJIOTHH npocTarianauHu. Cropes Toa, He ce
penopadyBa ynorpeda Ha JBa MM IOBEKE aHAJIOTHH IPOCTarjlaHJAMHHU, IPOCTarjaHuHH
WIH JE€PUBATHHU IPOCTArJIAHIHHH.

Ileoujampucka nonynayuja:
Ctynuja 3a HHTepaKIHja e H3BeAeHa caMo Kaj BO3PacHH MaIlueHTH.

4.6 IlnoaHocT, OpeMeHOCT H TOEH€

bpemenoct
besbennocra 3a yHOTpBGa Ha OBOj METHITMHCKH IIPOM3BOJ BO OpEMEHOCTA HE € YTBpJEHA.

[TocenyBa nmoTeHIHjaTHO OMAaCHH (hapMaKoJIOMIKN €(hEKTH BO OJTHOC Ha TeKOT Ha OpeMeHocTa,
HEPOJEHOTO JIETE€ HJIM HOBopoaeHue (Buau aen 5.3.). Cnopen Toa, UNILAT HE Tpeﬁa Ja ce
KOPHCTH BO TEKOT Ha OpeMeHocCTa.

)joeﬂae

JlaraHONpOCTOT M HEroBUTE METADOIMTH IpeoraaT BO Maj‘{HHOTO MJIEKO W HOpaju Toa
UNILAT® ne Tpeba Ja ce KOPUCTH Kaj JOWIKH UK Tpeda Jja ce IPEKHHEe JOCIHETO.




[InoxHoCT
JIaTaHOTIPOCTOT HEMa JI0 cera MPHMjaBeHO HUKAKBH e(eKTH Ha MaliKa | JKEHCKA IIOIHOCT BO
CTyZIHja CO )KUBOTHH (BUIH Jei 5.3)

4.7 BaujaHue Bp3 cioco0HOCTA 32 BO3€lb€ H YNIPaBYBalbe €O MAIIMHHU

Kaxo u kaj ApyruTe TpemapaTh 3a oun, craBamero Ha UNILAT® xamkure 3a oko Moxe Ja
IpEeIM3BHKa IIPUBPEMEHO 3aMariyBame Ha BUJIOT. Jloziexka He ce pelnM OBa, NalMeHTHTEe He
Tpeba 1ia BO3aT WM Jla yIIpaByBaaT cO MAIlWHH.

4.8 Hecakanu nejcTBa

a. Peaume Ha 6e36en1HOCHHOT Tpodhua

IloromeMuoT 1€l HecakaHH J€jCTBAa CE OJHECYBAa Ha OKYJIApHHUOT CHCTEM. Bo oTBOpeHa
NETTOrOAMINHA CTyAHja 3a Oe30eqHOCTa Ha JaTaHOMPOCTOT, 33% OJ MallMeHTHTE pa3BHIIE
NUIMeHTaldja Ha wupucoT (Buam nmen 4.4). Jlpyrute OKyJNapHH HEraTHBHH JigjcTBa ce
reHepaliHo MHHIJIMBH H C€ jJaByBaaT IPH aJJMMHUCTpALKja Ha J1034.

6. Tabenapen npuka3 Ha HecakaHH JiejCTBa:

Hecakanute nejersa, ciopen dpekdennujara Ha ojaByBame, ce KiacuGuIupaar Ha:
Msuory uectu (> 1/10),

Yectu (= 1/100 no <1/10),

Hesoobuyaenu (1/1000 mxo < 1/100),
Perxu (>1/10.000 mo <1/1000),

Meuory perku (<1/10.000), e e mo3Hato (He MOXe Oa ce IPOLEHH BpP3 OCHOBA Ha
PAacIiOJIOKHBHTE ITIOOATOIIH.
Knaca Ha oprancku | MHory uectu (> Yectu (> 1/100 | HerooGuuaenu | Perkn (=1/10.000 | MHory peTkn
CHCTEMH 1/10) no <1/10) (1/1000 no < no <1/1000) (<1/10.000)
1/100)
Hudekunn u XepnetuueH
HH(pecTauH KepaTuT*§
Hapyiuysama na I'naBobonka*;
HEPBHHOT CHCTEM BTpOIJaBuua*
Hapymrysara Ha XunepnurmeHraiuja | Toukacr Enem Ha Hpuruc*; [Tepuopburanuu
BHIOT Ha UPHCOT; Onara 10 | KepaTHTHUC OUYHHUTE KOpHeayieH eaeM*; | mpoMeHH u
yMepeHa HajuecTo 0e3 Karauu; CyBH | KOpHeanHa NPOMEHH BO
KOHjYKTHBHA CHMIITOMU; ouH; epo3uja; KarnaluTe, co
XUIEepeMHuja; Onedapuruc; KepaTHUTHC*; nepuoOuTanex 1ITO Aoafa Ao
HpuTalMja Ha ounTe | OOJIKA BO OUMTE; | 3aMaTeH BMIL, eneM; Tpuxujaza¥; | npopnabouysare
(neuemse, ¢dortohobduja; MakyJapeH NUCTHKHjaza*; Ha CYJIKYCOT Ha
HeynoGHoCT, KOHjYKTHBUTHC* | eneM, LIMCTa Ha OYHHTE KamalH
Yellamwe, nerKame u BKJTY4yBajKku UpUCOT*§;
4yBCTBO Ha Tyf0 IHCTOMIEH JIOKANTH3UPaHH
TeJI0); TPOMEHH BO MakKyJiapeH KOXHH peakIuu
TPENKUTE U enem*; Ha OYHHTE
BJIaKHEHI[aTa YBEHTHC Kanauu;
(3ronemeHa TIOTEMHYBaH:E Ha .
JIOJIKHUHA, nebesHa, KO)KaTa Ha 0YHMTE
MUTMEHTAaIHja 1 Kamnarw, ¢, =l
6poj Ha Tpenku) ncesnoneMduronn
Ha OKyJapHaTa
KOHjyKTHBa* §




Cpueru AHruHa; Hecrabunxa
3abonyBama [Manmurauun® aHrMHa
PecripatopHuy, Actma*; Ersepuepbauuja

TOpaKaJHH H Hucrnnea* Ha acTMa

Me/IHjacTHHATHU

HapyIUyBamba

FacTpoHTeCTHHANHH TFapeme*;

HAPYLIYBabha [ToBpakame*

HapyuryBamwa Ha Ocun [Mpyputuc

KOXaTa H

MOTKO)KHOTO TKHBO

MyckymnHo Mujanruja*;

CKEJIETHH Aptpanruja*.

HapyLlyBatba 1

HapyluyBama Ha

CBP3HOTO TKHBO

OMIUTH U JTIOKAJIHH Bonka Bo

HapyLIyBamba rpanure*

*ADR uneHTH()HKYBAHH BO MTOCTMAPKETHHT
§ 3auecenoct Ha ADR npecmerana co “IIpaBunoro na 3”.

Cnyuan Ha KOpHeaJlHa Kiacu(HKalMja ce MpHjaBeHH MHOTY PETKO acoLMpaHH co yrmoTpeda
Ha KaIlKH 32 0KO KOH copkaT (ocdaT Kaj HeKOH NallMeHTH CO 3Ha4ajHo OIITeTeHa KOpHea.

1. Onuc Ha cenekTHpanu Hecakanu edexTu:
Hema nmoparonm

A [lenujaTpucka nonynaiyja

Bo nBe KpaTKOTpajHH KIWHHYKH HCIHTyBama (< 12 Hemenu), BKIyuyBajku 93 (25 u 68)
IeIjaTPUCKH TTAHEHTH, CHTYPHOCHHOT Mpo(dHI OMI CIMYCH cO TOj Kaj Bo3pacHH Oe3
WIeHTHQHIUPake HAa HOBH HecakaHd e(pekTH.. KpaTKoTpajHHOT CHIYPHOCEH NMpOoH Kaj
pas3lIMuHK MeIMjaTPUCKU TIOArPYIH € UCcTo Taka ciuded (Bumu nen S5.1). Hecakanu nejcrsa
KOH ce 3a0ese)xyBaar Mo4YecTo Kaj MejiHjaTpuckara Ionyiamuja Bo cropeada co BO3pacHHTE
ce: Ha3o(apuHTUTHC U THPEKCH]a.

[IpujaByBame Ha COMHEBAMLE 32 HeCaKaH! JIejcTBa

ITpujaByBame Ha COMHHUTEIHH HECaKaHH JIgjcTBa 110 JoOHBamhe Ha 000peHue 3a cTaBame Ha
JIEK BO IIpOMeT € 0cobeHo BaHO. Toa 0BO3MOXKYBa KOHTHHYHPAHO CIEJeHhe Ha cocTojbaTa
noMmery KopHcTa/pu3suKoT Ha JjiekoT. Op 3apaBcTBeHHTe paboTHHIM ce Oapa Ja mnpujaBat
KakBH OMJIO COMHHUTEIHH HECAKaHM peakluu Npeky HaluoHaTHHOT CHCTEM 3a U3BECTYBAME.
3npaBcTBeHHTE pabOTHHIMM Tpeba ma MpHjaByBaaT OMIIO KaKBH COMHHTEIHH HECAaKaHH BO
HanuonamaunoT neHTap 3a dapMakoBHTHIAHIIA NIPH ATEHIlHMjaTa 3a JIEKOBH M MEIUIMHCKH
cpenctea (yn. CB.Kupun m Metomuj Op. 54 xar 1) unu 1o eNeKTPOHCKHM HaT Ipeky Bed
crpaHata Ha AreHimjara http://malmed.gov.mk/.

4.9 Ilpeno3upame

OcBeH OKYIIapHaTa HpHTaU.HJa H xnnepemnja Ha KOH_]}’KTI’IBEIT&, HE HOCTOJ&T ApyTH
MMpOIIPAaTHH HO_]&BH Ha Npeao3HpameTO CO JIATaHOIIPOCT. 4

Jloxonky UNILAT® CIy4ajHO C€ IIpOroJita, MOXaT ,ua 6H,ua’r OJl KOPHCT - ClIC/THUTE
uHpopMaIHu:




Enno mummenne cogpxu 125 muxporpama naranomnpoct. [Toeeke o 90% ce merabonuzupa
BO TEKOT Ha IIPBOTO MUHYBame HU3 IPHUOT apob. MHTpaBeHcka nH(Y3Hja o1 3 MUKporpaMa
/kg Kaj 31paBH BOJOHTEPH Jajla MpOCeyYHa KOHIEHTpanuja Bo miasMara 200 matu norosema
OTKOJIKY 33 BpeM€ Ha KIMHUYKHOT TPETMaH H He NpeIM3BUKala HUKAKBH CHMIITOMH, HO
3atoa mosrara of 5,5 — 10 mMukporpama/kg mpenusBukata MadHHHA, OOJIKH BO CTOMAkKoT,
BPTOIJIABHIIA, 3aMOp, OpaHOBH Ha TOIUIMHA W NOTere. Kaj MajMyHH e JaBaH IaTaHOMpPOCT
UHTpaBeHCKH, BO 1034 on 500 wmuxporpamm/kg ©e3 moronmemMo BiIHjaHWe Ha
KapJIMOBACKYJIAPHHUOT CHCTEM.

MHTpaBeHCKOTO naBame HA JIATAHONPOCTOT K& MajMyHHTE € IOBP3aHO CO MHHIHBA
OpoHXOKOHCTpUKLMja.Mef'yToa, Kkaj DanmMeHTH CO yMepeHa OpOHXHjamHa acTMa,
OpPOHXOKOHCTPHKIIHjaTa He ¢ HHIYIHpaHa OJ JIATAHOIPOCTOT KOra TOj € JaBaH JIOKAIHO BO
OKO, BO J103a CEAyM MaTH IOToJIeMa O/ KIIMHHYKATa 1034,

JlokonKy mojae mo mpeno3upamke co UNILAT®, neyemero Tpeba ga Ouae CUMTOMATCKO.
Y A0) p p P

5. PAPMAKOJIOIIKHA CBOJCTBA
5.1 ®apMaKoJHHAMCKH CBOjCTBA

®apmakorepaneBTcka rpyma: OQTaaIMOIONIKH JIEKOBH; AHTHIJIAYKOM IMpelapaTH |
MHOTHIIH, aHAJIO3H Ha ITPOCTArjIaHInH
ATC xox: SO1EEO1

MexaHnu3aM Ha IeITyBame

AKTHMBHATa CyIICTaHIla JIATAHONPOCT, AHAJIOT Ha IPOCTArNaHIHHOT Fa,, € CceleKTHBeH
npocranons; FP penenTop aroHHCT ko) ro HaMalyBa HHTPAOKYJapHHOT IIPHUTHCOK H TO
3roJleMyBa MCTEKYBalme€TO Ha OuyHAaTa BoOAWYKa. HamamyBameTo Ha HHTPAOKYIAPHHOT
IPUTHUCOK Kaj YOBEKOT 3aIll0YHYBa OKOJY TPH J0 YETHPH dYaca IO JaBambeTO Ha KamKuTe, a
MaKCHMAlHHOT e(eKT ce IMOCTHTHYBa II0 OCYyM JO JBaHaeceT uaca. HamanyBamero Ha
IIPUTHCOKOT C€ OJPKyBa HajMairy 24 Jaca.

Crynuure Bp3 JKMBOTHH H JIyfe YyKakyBaaT Ha Toa JeKa [JIaBHHOT MEXaHH3aM Ha
NIejCTBYBAmE € 3r0JIEMEH YBEOCKIIepalICH OJIIHB, HAaKO ¢ 3a0elIe)kaHo OJIPEe/ICHO 3roJieMyBamke
Ha OITTHBOT (HaMalyBaibe Ha OTIIOPHOCTA Ha OJJIUB) Kaj YOBEKOT.

Knunnuka eHKacHOCT ¥ CHIYPHOCT

KilyuHHTe CTyAUH NOKa)Kalle JeKa JIaTaHOIIPOCTOT € e(UKaceH Kako MoHoTepanuja. ITokpaj
TOA, BPIIEHH C€ KIIMHHYKH HCIUTYBarba BO KOH € UCTpaKyBaHa KoMOuHIpana yrnorpeda. Opa
omndaka cTyJUH KOH MOKaXKyBaaT JeKa JIaTaHOIIPOCTOT € eduKaceH Bo KoMOHHanuja co GeTa-
aJIpEHEPrHYHU aHTAarOHUCTH (THMoon). KapaTkoTpajuu ctynuu (1 1o 2 Hemenu) ykaxkyBaar
Jieka JICNYBAambEeTO HA JIATAHONPOCTOT € aJMTHBHO BO KOMOMHAIMja CO aJPEHEPrHYHH
aroHHUCTHU (I[I/IIII/IB&J'IHJI enuHe(pUH), CO OpallHd HHXUOUTOpPH Ha KapﬁoaHXanasa
(anero3oaMu) U HAMATIKY CO XOJIHEHEPTHYHH arOHUCTH (nnnoxaanH)

KnuanukuTe nenutyBama MOKaXkale Jeka JaTaHOIPOCTOT HeMa 3HaqHTenHo BIIMjaHHe Ha |
IIPOU3BOJICTBOTO Ha OYHA TEYHOCT. He e yTBpAeHO nexa J'IaTaHOI'IPOCTOT ‘uMa OHII0 KaKBO
BJIMjaHKe HA KPBHO-BOJIeHaTa Oapuepa. \ ;




JlataHONIPOCTOT MMa 3aHEMapJIHBO BiIMjaHHE Ha MHTPAOKYyJapHAaTa [UPKYyJal#ja Ha KPB BO
OKOTO KOTa C€ KOPUCTH BO KIMHHUKH O3 M Ce MCTIHTYBa Ha MajMyHu. MefyToa BO Tex Ha
JIOKaJIHO JIEYEH€ MOKE Ja J1ojle Ao Onara WIH cpelHa CMHCKICpaliHa HIIH XHIepeMHja Ha
KOH]YKTHBATA.

XPOHHYHOTO JIeYEHE CO JIaTAHONPOCT Kaj OYMTE Ha MAajMyHOT, KOj € MOIJIOKEH Ha
EKCTpaKalcyJlapHa eKCTpaklldja Ha JIeKWTe, He BIHMjacli0 Ha PETHHATHHTE KPBHU CaJIOBH,
KaKo IITO € YTBPJCHO cO (ryopeclieHcka aurnorpaduja.

JlaTaHOTIPOCTOT HEe NpeIU3BUKAT HHKAaKBO HMCTEKYBame Ha (IIYOPECHEHHOT BO 3aTHHOT
CErMEeHT Ha IICeB/I0O(PaKHUHOTO YOBEUKO OKO BO TEKOT Ha KPaTKOTPajHOTO JICUCHE.

He e yTBplieHO AeKa JIaTAaHOMPOCTOT HMa OMII0 KaKBH 3HA4YajHH (papMakKoJIOLIKH JEjCTBA Ha
KapAHOBACKYJIAPHUOT HJIH PECIIUPATOPHUOT CHCTEM.

[lenujaTpucka nomyJaimja:

EdukacHocra Ha JaTtaHompocTOT Kaj MeAHjaTpucKuTe manmeHTH < 18 ro;uxm,
JEMOHCTpHpaHa Bo 12 HelelHa JBOJHO KJIMHMYKA CTYIMja Ha JIATAHOMPOCT CIIOpEIEHa CO
TAMOJIONIOT Ka] 107 mDamMeHTH [AMjarHOCTHUIMPaHM CO OKYJIapHa XHIIEpTeH3Hja H
neaujatpucky rinaykoM. Kaj HeoHatanmHu OeOumba Ouio moTpeOHM Ja ce moctapd on 36
recraiicKa HeJjesna.

[Manuenture npumane wnu saranonpoct 0,005% ennant Ha jieH wiu Tumonon 0,5% (unu no
MoxkHocT 0,25% 3a marueHTH momIaaM o 3 TOJHHHM) JBa MaTd Ha JeH. [IpumapHaTa uen 3a
ehrKxacHOCT € HaMalyBabe Ha Cpe/lHaTa BPeJAHOCT HAa HHTpaoKyIapHuoT nputucox (I0P) ox
OazHara JMHHja BO CTY/IMjaTa BO BpeMeTpaeme o/ 12 Hejtenn. 3naun Hamauyrame Ha [OP co
JATAHOMPOCT W THMOJION Oune cmuuHau. Bo cute Bo3pacHu rpynu ogHocHO (0 <3 roauHHU, 01
3 no <12 rogunu u ox 12 no 18 rogunm) cpenna Bpennoct Ha IOP Bo 12rta Henena Bo
rpyrara JIeKyBaHa co JiaraHonpoct e ciuder co onoj IOP Bo rpynara co tumonon. Cenakx,
nojgaronuTe 3a edukacHocTa Kaj Bo3pacHara rpyna oja 0 po <3 roaunu Oea OazupaHu caMo
Ha 13 mMamMeHTH CO JIaTaHOIPOCT M HE € TOBP3aHO CO peleBaHTHATa e(pUKACHOCT 3apaau
rpyna oa 4 ManMeHTH KOH ja IperTcraByBaaT BozpacuHara rpyma ox 0 mo <l romunHka BO
KIHHUYKH TeAMjaTpucka CTyadja. [logartomu HOCTAlHH 324 NIPEABPEMEHO JIOCHUYH-A
(rmomanky oj1 36 recrallCKy HeJlelln) HeMa.

Hamanysame na IOP mely nampenTrTe co npumapHo BpoJiet / nudantuien rimaykom (PCG)
nojirpynara Ouiie CJIMUHK Mery JIaTaHONPOCT rpyna u rpynara Ha tumosnon. He-PCG (na np.
JYBEHHIIGH TJIyakKOM €O OTBOpeH aroji, a(xuja riaykoMm) HOArpynara MnoKaKalle CIMYHH
pesyaratu kako 1 PCG noarpyna.

Egextor Ha [OP ce riiena no npsara Hellella 0l TPETMAHOT (BUIOH rpaHK) U ce OAp:KyBa BO
TEKOT Ha MepHOA0T o1 12 Hejesnu o/ CTyAujaTa, Kako U Kaj BO3pacHHTE.

Tabena: IOP pexykuuja (mmHg) Bo 12Ta Heena kaj rpyna Ha HAHEHTH AKTHBHO
JICKYBAHA M OCHOBHA HjarHo3a

Latanoprost Timolol
N=53 N=54
Baseline Mean (SE) 213 (0:73) 27:8(0.84)
Week 12 Change from |-7.18 (0.81) -5.72(0.81)
Baseline Meant(SE) N\ .
p -value vs. timolol 0.2056




PCG Non-PCG | PCG Non-PCG
N=28 N=25 N=26 N=28
Baseline Mean (SE) 26.5 282 (1.37) | 26.3(0.95) 20.1:(1.33)
(0.72)
Week 12 Change from | -5.90 “8.66 (1.25) | -5.34 (1.02) | -6.02 (1.18)
Baseline Meant (SE) (0.98)
p -value vs. timolol 0.6957 0.1317

SE: cranapHa rpemika
+ Ilpunaroaena npouenka Bp3 ocnosa Ha anaiusza Ha ANCOVA mouen

5.2 ®apMaKOKHHETCKH CBOjCTBA

Abcopnmmja
JlatranonpoctoT (mw 432.58) e mposek HM30MpONHI ecTap KOj € caMm 1o cebe HeaKTHBEH,

Mef'YTOa, M0 XUAPOJIHU3a BO KUCEIIHHA JIATAHOIIPOCTOT CTaHYBa OHOJIOLIKH aKTHUBEH.

[Iponexor mobpo ce amcopbupa Npeky pOXKHHIATA M CHTE CYICTAaHLHMH Ha JIEKOT KOH
BJICTYBAaT BO OYHATA BOJAHYKA Ce XHAPOIH3UPAAT BO TEKOT HA IPEMHHOT HHU3 POKHMIIATA.

Huctpubyija

CTYI[PIHTe Ha J"Iy1'"e YKaXXyBaaT JOCKa MaKCHMallHa KOHLICHTpaI.II/Ija BO OYHarTa BOJHYKA CC
IIOCTUTHYBa 3a OKOJIYy ABa 4Yaca 01 JIOKajJHaTa IIpHMcEHAa. IIo nmokamHaTta IIpuUMEHA Kaj
MajMYHI/ITe, JIATAHOIIPOCTOT TIIPBEHCTBEHO CC I[PICTpPIﬁyI/Ipa BO IIpE€OHHOT CETMCHT,
KOij'KTHBaTa M Kananure. CaMo MaJld KOJIMYHUHY Of] JICSKOT CTHTHYBaaT BO 3aJJHHOT CCTMCHT.

buorpanchopmanuja

[IpakTHuHo HemMa HHKAaKoB MeTabonM3aM Ha KHCEIMHATa Ha JIATAHOIPOCTOT BO OKOTO.
OCHOBHHOT MeTaboJiu3aM ce OJIBHBa BO IPHHOT Jpod. [lomyioknBOTOT Ha eTMMHHANK]a BO
miazMaTa Kaj 4oBeKoT € 17 MunyTtu. OcHoBHUTE MeTabonuty, 1,2-quHop u 1,2,3,4-retpanop
MeTabOoIUTHTE, HEe JaBaaT HUKaKBa MM caMo Osara OHOJIOIIKA aKTHBHOCT BO CTyOHjaTa CoO
’KMBOTHH M C€ M3J1auyBaaT IPUMapHO BO ypHHATa.

Ileoujampucka nonynayuja:
CrposesieHa e oTBOpeHa (hapMaKOKMHETCKA CTYAHja 3a KOHIIEHTpAIMjaTa Ha JIATaHOIPOCT
KHCEJIHHA BO IIa3Mara Kaj 22 BO3pacHH WM 25 MeaujaTpucKu manueHTH (on parame 1o <18
roJIMHA) CO OYHA XHIepTeH3Wja W IiaykoMm. CHTe BO3pacHM Tpynu OHIle TPEeTHpaHH CcO
naranonpoct 0,005%, enHa kanka JHEBHO HA cekoe OKO MHHMMYM 2 Hejenu. CucreMckara
H3JI0KEHOCT Ha JIATAaHOIPOCT KHcenuHa Oelre npuOIMKHO 2 TIaTH IOroJieMa Kaj iela o 3 J1o
<12 roguHH U 6 MaTH MOrojeMa Kaj aena <3 roJuHd Bo cropeada co BO3pacHHUTe, HO Oelne
3a[p)KaHa MUpoKa Oe30eIHOCHa MaprHHa 338 CHCTEMCKH HEraTHBHHU edekTH (Bumau nen 4.9).
CpenHoTo BpeMe I1a ce DOCTHTHE BpBHATA IIa3MaTcKa KOHIEHTpandja Oeme 5 MHHYTH II0
Jl03aTa BO CHTe Bo3pacHH rpymu. CpeqHHOT MOMy»KMBOT Ha eNMMHHALIM]a BO IIa3mara Oere
Kpatok (<20 MHHYTH), CITHYEH Kaj NeAUjaTpPUCKU U BO3PACHH IALUEHTH, H pe3yTupaiie 0e3
aKkyMmyJandja Ha JaTaHONPOCT KHCelIMHA BO CHCTEMCKaTa LHpKyJalHja BO YCIOBH Ha
crabuiHa cocTojba. ' "

5.3. IIpeakJTHHHYKH MOAATOLH 32 0e30eHOCTAa HA JIEKOT e

OkynapHaTa KakO ¥ CHCTEMCKATa TOKCHYHOCT Ha JIATAHOIPOCTOT HCIIHTAaHA € Kaj HEKOJIKY
YKUBOTMHCKH BpCTH. JlaTaHompocToT reHepanHo a00po ce ToJiepupa €O MapruHalHa

\




Oe30eiHOCT TOMery KIMHHMYKATa OKyJlapHa /1032 M CHCTeMCKaTa TOKCHYHOCT O HajMalKy
1000 matu. I'onemute mo3u jaTaHONpoCT, anpokcuMaTHBHO 100 maty on KiIMHWYKATa 032
/kg TenecHa TeXHWHa, NaJeHH HHTPABEHCKH HA MajMyHH KOM HE Ce IOJl aHecTe3Hja,
IOKa)XyBaJle 3rojeMyBame Ha Op3WHAaTa HA JUINEHe, IITO BEPOjaTHO o/pasyBa
OpOHXOKOHCTPHKITHja CO KpaTKO Tpaeme. Bo cTyauHTe CO KMBOTHH HE € YTBPAEHO JeKa
JTaTaHOIIPOCTOT MMa OCOOMHH Ha CeH3MOUIH3aIH]a.

He ce yTBpeHHM TOKCHYHH BiIHMjaHHja BO OKOTO co Jio3u 10 100 MuKporpama/oko/Ha neH Kaj
3ajaly WM MajMyHH (KIIMHAYKaTa 103a e 1,5 MuKkporpamu/oko/nen). Merfytoa kaj MajMyHuTe
ce MOKaXKaJlo JeKa JIATAaHOIIPOCTOT HHIMIMPA 3roJIEMyBarhe Ha MHTMEHTAIH]jaTa Kaj HPUCOT.
MexaHu3MOT Ha 3rojieMeHa MMTMEeHTallja HajBepOjaTHO € CTHMYJIalija Ha IIPOU3BOJICTBOTO
Ha MeJIaHMH Kaj MEJaHOUMUTHTE Ha HpUCOT Oe3 BOOUYEHHM NpoJH(epaTHBHH IPOMEHH.
IIpomenara Ha 6o0jaTa Ha HPUCOT MOXKe J1a Ouzie TpajHa.

Bo crynumTe 3a XpOHHYHA OKyJlIapHa TOKCHYHOCT, J03a Ha JIaTaHONPOCT OJ 6
MMKPOI'paMH/OKO//IeH, IOKa)XKaHO € JeKa JOBelyBa JO 3rolieMyBamhe Ha mnaimefpaiHara
(ucypa.

OBoj eexT e peBep3uOHIEH U ce MOjaByBa BO JO3M Hal KIHHHUKOTO HUBO. Edexror He e
3abenexaH Kaj myre.

YTBIEHO € JeKa JIaTaHOIPOCTOT € HeraTHBEH Ha HCIIHTYBamke HAa oOpaTHATa MyTalldja Kaj
OaxkrepuurTe, MyTanujaTa Ha TEHHTE Kaj HCIHTyBamara Ha JTuM(poMara Ha TIIYLIEOT H
nosnckuot raymern. [lopemereHocTa Ha XpOMO30OMHTE € BOOYEHA MH BHTPO Kaj XyYMaHHTE
muMborutd. Cnuydu eeKkTH ce BOOYEHH Kaj MPOCTaraagdHOT Fa,, MPOCTArIaguHOT KOj
HacTaHyBa IPHPOJHO H YKaXKyBa JieKa oBa e eeKT Ha Kiaca.

JlomaTHHTe CTyAMM Ha MyTareHOCTa MH BHTPO / MH BHBO CO HeIUTaHHpaHu cuHTe3u Ha JIHK
Kaj CTAOpIM Ce HETaTHMBHH M YKa)KyBaaT JieKa JIaTaHOIPOCTOT HeMa MyTareHa CHia.
Crynunte 3a KaHLIEPOT€HOCTA Kaj TJIYBIU U CTAOPIM OHJIe HETaTHBHH.

He e yTBpneHo neka 1aTaHOIPOCTOT MMa BIIMjAHUE HA )KCHCKATA MM MAIIKATa [UI0JHOCT BO
CTyIMHUTE CO XHBOTHH. Bo cTymuurTe Ha eMOPHOTOKCHMYHOCT Kaj CTAOpIMTE, HE € BOOYEHA
HUKaKBa €MOpPHOTOKCHYHOCT Kaj HHTpaBEHCKHTE J03u JaraHompoct (5, 50 wu 250
mukporpamu/kg/nen). Merlyroa, JataHONPOCTOT HHAyHHpal eMmOpuoneraneH eheKT Kaj
3ajal BO 7103 01 5 MUKporpamu/kg/nieH u moronemH.

Hozara on 5 wmukporpamu/kg/nen (mpubmmxkHo 100 mati onx KIMHHYKATa J103a)
Npeju3BUKaa 3HauajHa eMOpHo deTarHa TOKCHYIHOCT KOja ce KapaKTepHu3upa co 3rojieMeHa

IojaBa Ha KacHa (peTycHa pecopliluja, abopTyc M HaMajleHa (peTajiHa TeXKHUHA.

He e yTBp/ieH HUKAKOB TepaToreH NoTEHIHjal.

6. DPAPMAIEBTCKH OCOBEHOCTH
6.1 JIncra HA eKCUUITHEHCH
Hatpuym — xyopun,

BeH3ankoHHYM XJI0pHI, :
Harpuym-muxuaporendocdar, MOHOXHﬂpaT (E339a)




Junarpuym docdar, anxuapupad (E339b),
XI10poBOZIOPO/IHA KUCEHHA 32 KOpeKinja Ha pH,
Hatpuym xuapokcu 3a Kopekimja Ha pH,

Bona 3a unjexiun

6.2 HexoMmnaTuOHIHOCT

HuBuTpo cTyauuTe mokakaie Jeka Jioara J0 Tal0kKemha KOora KalkuTe 3a OKO KOHM COApIKaT
THOMEpCal Ce MeIaaT co JIATAHOIIPOCT.

AKxo ce KOpHCTAaT TAaKBH JIEKOBH, KalKHTe 3a OKO Tpeba 1a ce JaBaaT CO HHTEPBAI O[]
HajMaJIKy MeT MHHYTH.

6.3 Pox Ha ynorpeba

Pox Ha ynorpe0a Ha HEOTBOPEHO LIHUIIEHIIE: 2 TOTHHH.
ITo nprOTO OTBapame Ha MIKIIEHNETO: 28 neHa.

6.4 IloceOHM npeaynpeayBama 3a 4yBame

Ipen mpBoTo oTBapame: [a ce yyea Bo dppmxuzaep (+2°C o +8°C). [la He ce 3amp3nysa. [a
Ce 4yBa BO IIPUTHHAIIHOTO MAKyBamwe, CO 1)1 1a C€ 3aIlTHTH O CBETIHHA

ITo npBoTO OTBApame: Jla He ce uyBa Ha Temmeparypa Han +25°C.
Jla He ce KopHCTH MoJ0NTo of 28 JieHa O ICHOT Ha MPBOTO OTBaparbe.

6.5 Ilpupoaa u cogp:KMHA HA MAKYBaMbETO
[lonueTnnencko IMINEHIE CO Karaljika, [OMUIIPOIMJICHCKH 3aTBOpay 3a HaBPTYBAE CO
IIOJIMETHIIEHCKH CHI'YPHOCEH IIpCTeH, erukera. llluineHnara ce crniakyBaHHM BO KapTOHCKa

KyTHja CO YIATCTBO 3a ynorpeoa.

Cexoe mmIIeHIle CO Kamajlka coJapkd 2,5 ml kanku 3a 0Ko, pacTBOp KOj OAromapa Ha
npubnxHo 80 Kamku pacTBOp.

[Nonemuna na nakypamero: 1 x 2,5 ml,

6.6 IloceGHH MepKH HA IPETHA3IMBOCT 32 OTCTPAHYBA:€ H PAKYBAIH€

Cekoj HEHCKOPHCTEH MEIHIIHHCKH MIPOU3BOJ| MJIH OTIaJIeH MaTtepHjaiTpeba a ce OTCTpaHu
BO COTJIACHOCT CO JIOKJIHHUTE Oapama. :

7. HOCUTEJI HA OJOGPEHHUE 3A CTABAILE HA .JIEi(O’I‘ BO HPOMET
CEITHMA nooen \; |

Xpucro Tarapuen 13 6p. 9, Ckomje
PenyOnuka CeBepna Makenonuja

8. BPOJ(-EBH) HA PEIIEHHUETO(-JATA) 3A CTABAIE BO IIPOMET




11-5579/7

9. JATYM HA IIPBOTO PEHIEHHE 3A CTABAILE BO IIPOMET U IIOJATOLH 3A
HOCJIEAHATA OBHOBA

29.03.2016 roguna

10. JATYM HA ITOCJIEAHA PEBU3MJA HA TEKCTOT _

-

OxTtomBpH, 2022 roguHa



