3BMPEH U3BEIITAJ 3A OCOBHMHHUTE HA JEKOT

1. HME HA JEKOT

AZITROMICIN BELUPO / ASUTPOMMLIMH BEJIVIIO 500 mg ¢punm-o6a0xkeHH
Tabnern
azithromycin

2. KBA/IMTATUBEH 1 KBAHTUTATHBEH COCTAB

Cexoja ASUTPOMHUILIMH BEJIVIIO 500 mg ¢unm-o6noxena Tabmera coapxku 500 mg a3suTpOMHULIMH BO
¢dbopmMa Ha a3UTPOMULIMH AUXHIPAT.

ExcuunueHcd co no3Har eexr:
Enna ASUTPOMULIMH BEJYIIO 500 mg ¢unm-obnoxena tabnmera compxku 14,40 mg makToza
MOHOXHJIpAT.

3a yenoxynnuom cocmas Hd ROMOWHUME CYNCIMAHYUY udeme 20 noznagjemo 6.1. JIHCTA HA
EKCIJHITHEHCH

3. PAPMAIIEBTCKA ®OPMA

®unm-o610keHa Tabiera.
A3UTPOMMIIUH BEJIVIIO 500 mg ¢unmM-obnoskeHuTe Tabaetu ce Oend uaM peuscd Oenu, OBaIHH,
OMKOHBEKCHH (PHM-00710Ke M TabieTH, co aumMensnu 19x 9 mm.

4. KJIMHAYKH ITOIATOIH
41 TEPANEBTCKH WHIVKAIIMN

A3UTPOMMLIMHOT € HHAMLIMPAH 32 JICKyBale Ha clefHuTe MH(EKLHH 3a KO Ce 3Hae WIIH € BepojaTHO

JeKa ce MpeIH3BUKaHU O/ €[ICH MM NOBEeKe YyBCTBUTETHY MHKPOOPTaHH3MH (BHETE ro Moriagjeto 5.1)

- OpoHxuTHC

- TIHCBMOHMja OJ( OIITA NOIMyJaLHja

- CHHY3UTHUC

- (bhapuHTHTHC/TOH3MIHTHC (BHAETE TO NMOMIAaBjeTo 4.4 BO BPCKa CO CTPENTOKOKHU MH(EKLHM)

- OTHTHC MeInua

- HH(}EKIMH Ha KOXKATA U TIOTKOXXHOTO TKHBO

- HEKOMIUTMIHMPaHH MOJHO NPeHOCTUBH 6ollecTH npenussukanu co Chlamydia trachomatis v Neisseria
gonorrhoeae.

Ilpu onpenyraimne Ha eKyBameTO Tpeba Ja ce 3eMaT MPEIBU BOXKEUKHUTE CNYKOCHH KNMHHYKKA HACOKH
3a MpUMEHATa Ha aHTHOMOTHIH.

4.2 AO3UPAIBE H HAYHMH HA YIIOTPEBA

ﬂ OSHDPALC

Bospacun, BRAy4yBajku 0 NOCTAPH JIHIA H JeNa cO TeJecHa TeXKHHA Norolt Ma oy 45 kg R S / ’] /)
- 2 3O 1Y) 4



BxkynHara no3a Ha azuTpoMuimH u3HecyBa 1500 mg, a ce gaBa Bo TexoT Ha 3 geHa (500 mg exnam
IIHEBHO).

Ilpn nekysame Ha HEKOMIUIMIMpaHM MNONHH uH(ekimu npeausBukaHu co Chlamydia trachomatis,
BKyIHaTa 103a ¢ 1000 mg u ce faBa e HOKpaTHO. 3a UYBCTBUTENTHHOT BUL Neisseria gonorrhoeae, a Bo
COTJIACHOCT €O JIOKAJIHHTE KIMHWYKM YIATCTBa, ce Mpenopadyea nosa on 1000 mg wnu 2000 mg
asUTPOMMUMH BO KoMmOuHauja co 250 mg wm 500 mg uedrpuaxkcoH. 3a NMAaLMEHTH KOHM IUTO ce
allepriyHHd Ha MEHMIWUTHH WWIK uedaiocnopuHy, mnpornuinyeaydTe Tpeba Ja TH caelaT JIOKAIHHTE
KIWHHYKH yTIaTCTBA.

Ileoujampucka nonynayuja

Jena co TesiecHa TexxnHa momana oa 45 kg

A3UTpOMHLIMH TabneTHTe HE Ce COOABETHH 3a MPHMEHA Kaj Jeua 4Mja TelecHa TeXHHA e moMaina of 45
kg.

Boann co omrerena pynknuja na 6yopesure

Ipucnocobysame Ha 103aTa He € NOTPeOHO Kaj 60IHH co 6aro 0 yMepeHO OIUTETYBame Ha QPyHKIMUTE
Ha O6yGpesute (rnomepynapha ¢unrtpauuja 10-80 ml/muH.), noaeka kaj 60MHH €O TELIKO OIITETYBaMm:E Ha
¢dbynkuuuTe Ha 6yOpesure (rmomepynapHa ¢unrpaunja <10 ml/MuH.) noTpebHa € npeTNAasIMBOCT MpU
IpUMeHa Ha a3UTPOMUIIMH (BUAETE ro nornasjero 4.4 u 5.2).

Boanu co omtereHa ¢pyHKIMja HA IPHHOT APOD

Bunejiku a3suTpoMHUMHOT ce MeTabOoMH3Upa BO LPHUOT Apol U ce U3jadyBa MpeKy JKOMYKaTa, He cMee Ja
ce MpUMeHyBa kaj OOJHM CO TEIUKO OLITeTYBake Ha (PyHKLMjaTa Ha UpPHUOT Apob. He ce cnposeneHu
HCIIMTYBAaMAa Ha IPUMEHATA Ha a3UTPOMHLIMH Kaj TakBH OONTHH (BUAETe ro noriasjero 4.4).

Hauun Ha ynorpeba

A3HTp0MPll.I[dH Ta6neTme HUCKITYUHUBO C€ HAMCHETH 34 opamxa IpUMEHa.
ASHTpOMPlI.IHHOT Tpe6a Aa C€ NIPUMEHYBa KaKo €AHOKpaTHa ZHCBHA 4O3a.
Moxe Ja C€ 3¢Ma HE3aBHUCHO O xpaHaTa.

43  KOHTPAMHIMKAIINA

A3UTPOMHLIHH TaOJIeTHTE HE CMeaT Ja ce PUMEHYBAaT BO CJ1y4aj Ha:
- IlpeocernuMBOCT KOH aKTHBHATa MaTePHja UK KOH HEKOj Of eKCLIMTIMEHCUTE HABEICHH BO IOTJIABj€TO
6.1.

- TIpeoceTAMBOCT KOH JpYrd MAKPONMAHM (EPUTPOMHLIME) MM KETOMUIHH AHTHOHOTHLIH.

4.4 MEPKH HA ITPETITA3/INBOCT U TIOCEFHU NNPEXYIIPEYBABA

IlpeoceTiuBOCT
Kaxko U kaj epUTPOMHLMH M APYrH MaKpONHIOM, TIPHjaBeHH C€ PETKH CEPHO3HH aePrHCKH PeaKiHH

BKIYYHTEHO ZHTHOHEYPHOTCKH €/1eM U a”auakca (peTko co CMpPTeH UCXO[), NePMATONOLIKH PeaKLM
BKJIyYyBajKM ja aKyTHaTa TeHepaluzupaHa ersaHTeMaTo3Ha nycrynosa (AGEP), CmBeHc lorcoHoB
cugapom (SJS), ToxcudHa enuaepmanda Hekpoiusa (TEN) (petko co cMpTeH ncxo,u) H: agg;yga Ha MEK
co eozuHodunyuja u cucremcku cumnromu (DRESS). Hekon on oBue peakumu Ha A3 TPOMHL[I/{H
BEJIVIIO pesyntupaa co NOBTOPAMBM CUMNITOMH W Oele moTpeGeH Momoir nep’no,u -Ha cne,ueHee'

JIEKYBame€. ~ N
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Hoxonky ce nolasn ajeprucka peakuuja, Tpeba na ce MpekuHe MpUMeHaTa Ha' Hexd:r ﬁ”na‘ee Bo% .
coozBeTHa Tepandja. Jlekapure TpeGa na Gupar cBecHHM Jeka CHMIITOMHTE Ha amcerJaL:Mgn(aT g v
10jaBaT TIocTie NPEeKUHYBake Ha CHMITTOMATCKATa Tepaliyja. Ne&honaE,



XenaroToKCHYHOCT

Bunejku upHUOT ApoG e MIaBHUOT MAT Ha €TMMHHALM}A HA A3HTPOMHLIMHOT, a3HTPOMHLMHOT Tpeba Ja ce
NpuMeHyBa €O MPETNasiaMBOCT kaj OoMHM co Teluka Gonect Ha upuuot apo6. Ilpu mpuMena Ha
A3UTPOMHIIMH OMHIIAHM C€ Clyyau Ha QYIMMHAHTeH XenaTHTUC KOj TOTEHLMjaIHO MOXE Ja MPeIu3BUKa
3aTajyBame Ha LUPHHOT Apo6 omacHo mo kuBOT (EMmere To Tornasjero 4.8). Kaj mekou mammentw,
3abonyBala Ha LpPHHOT apo0 Moke Ja OWIar TNpPUCYTHH Mpes TOYETOKOT Ha MPMMEHATa Ha
A3UTPOMHLIMH, HIIH MOKE Ja 3eMaie IPYTrH XeMaTOTOKCHYHH JIEKOBH.

MYHKUHOHAIHUTE TECTOBM/UCMUTYBakha Ha LPHHOT JApob TpeGa BemHall Xa ce HalpaBaT BO ClIy4aj Ha
ojaBa Ha 3HALM U CHMITOMH Ha AucGyHKOHja Ha LPHUOT Apod, kako wTo ¢ 6p3 pa3Boj Ha acTeHHja
[OBp3aHa CO JKOATHIA, TEMHa YPHHA, CKJIOHOCT KOH KpBaBele WIH LpHOApoOHa eHLedanonaTHja.
IMotrpebHO € BeAHaln Ja ce MpekWHe ynoTpebaTa Ha a3MTPOMMLMH aKO Ce I0jaBaT CHMITOMHTE Ha
auchyHKIMja Ha UPHUOT ApoDd.

Eproramus iepypaty

Kaj GonHM KoM MpUMaaT NEPUBATH O 'pXKeHa INIaMHA (eproramuH), 3abenexaHo ¢ 3abpiyBame Ha
€proTU3MOT NPH HCTOBpEeMEHa NMpHUMEHa Ha HEKOM MaKponuaHu aHTHOMorHuM. He mocrojat moparonu
KOH OH yKa)KyBajle Ha MOKHA MHTEpaKLija MoMely eproTaMuH JAepUBaTH U aSUTPOMULIMHOT. MefyToa, co
orjiel Ha Toa LITO MOCTOU TEOPETCKAa MOXKHOCT 3a T0jaBa Ha eproTu3aM, asHTPOMHULIMHOT HE CMee Ja ce
NpHMeHYBa HCTOBPEMEHO CO EproTaMHH JACpPHBATH.

[ponomxysame Ha QT uaTEpBaNOT

IMpomomxeHa cpuesa penonapuzauunja u QT unTEpBai, Kou HOCAT PU3MK O] Pa3Boj HA CPLIEBH apUTMMU U

torsades de pointes, ce 3abenexkaHH NpU JieKyBamwe cO Jpyrd Makponmuad. CiuueH e(ekT Ha

AQ3UTPOMHULIMH He MOXKe LIEJIOCHO [a Ce UCKIYyYM Kaj MALHMEHTH CO 3rOoJieMeH PH3MK O MpOAOKEHa

cpueea peronapusauyja (Buaere ro nornasjeto 4.8), 3aToa € norpedHa MPeTNa3IMBOCT MpPH JIEKyBabe Ha

Mau{eHTH CO:

= KonrenuranHa uiu Beke 3abeneana npononraurja Ha QT uaTepsanor

- HCTOBpPEMEHA Tepanuja co APYTH aKTHBHH CYNCTaHLM 3a KOH € MO3HaTo AeKa ro npoposnkysaar QT
MHTEepBaoT, KaKo MTO ce aHTHapUTMHULM of kiaca IA wu I, uucanpun u Tepdenanun

- HapylleHa paMHOTeXa Ha eJNeKTPONUTHTe, a oco0eHO BO Ciy4aj Ha XUIOKANIWeMMja W
XHUIIOMarHe3emMuja

- KJIMHWYKH 3HavajHa Opafukapyja, cCplLieBa apuTMHja WK TELIKa CPLEBa HHCYDHUIMEHLIHja.

Cynepundexuuy
Kako ¥ mpu npuMeHa Ha JApyr# aHTHOHOTHLIM, TIPeNOpauwIHBo € Aa ce oOpHe BHHUMaHUe Ha MOjaBaTa Ha
3HAIM Ha CyNepUH(EKIHja cO HeYyBCTBUTETHH PHYUHUTEINH, BIUTYUyBajKu U rabuYHH HHOEKLHH.

Ipoaus nospaan co Clostridium difficile

IIponus nospsan co Clostridium difficile (aurn. Clostridium difficile associated diarrhoea, CDAD) e
3abesiexaH MpW NPUMEHA Ha CKOPO CHTE aHTHOMOTHLM, BKIYYYBajKH IO a3WTPOMMLMHOT, M MOXKE Ja
Bapypa BO CEPHO3HOCT Of Onar MponvB O KOJMHTHC co cMpTeH ucxoa. Coesute C. difficile xou
NIPOM3BEAYBaaT XUNEPTOKCHH A W b npuaonecysaar 3a pasBoj Ha CDAD. CoeBHTe KOM NPOH3BEAYBaaT
XUIIEPTOKCHHH NMPEAN3BUKYBAAT 3TOJEMEH MOPOUIHTET W MOPTAIMTET U BAKBUTE MH(EKLAM MOXKAT Ja
Ounar pedpakTOpHH KOH aHTHMMKpOOHAaTa TepanHja W Ha Gapaar KoieKromuja. 3aroa_xaj GomHM co
NojaBa Ha MPOJMB BO TEKOT MIIM MO NpHMEHA Ha GWIO KOj aHTUOWOTHK Mopa ce aa é&w-p%ﬁ
CDAD. Tlotpe6HO € BHHMMaTenHO [a Ce BOIM CBHJACHLMja 3a NpHMEHaTa Ha JIGKOEM, Gmefﬂ@%
3abenexana nojasa Ha CDAD u noseke of 2 Mecenu Mo NpUMeHa Ha aHTHOWOAPRYY. Bo ciyuaj Ha
comHenue 3a CDAD notpe6uo € ma ce pa3sMHCIM 3a NPEKWH Ha Tepanujarta aduTPOMULMH ¥ Ja cE
npuMeHn cietmbndHo JiekyBame 3a C. difficile.




CrpenToxokHy HHGEKIHY

IMeHHIMMMHOT BOOOMYAEHO € MpB W30Op MpH JeKyBamke Ha (hapHMHIUTHC/TOH3WIHTHC TIPEIH3BHKAaH Of
MHKPOOPTraHu3MOT Streptococcus pyogenmes W HUCTO Taka 3a Tpoduiakca Ha aKyTHaTa peBMAaTCKa
rpo3HMNa. ASHTPOMULMHOT BO LIENMHA € e(HKaceH MPOTHB CTPENTOKOKUTE BO OPO(ApHHKCOT, HO He
NOCTOjaT MOJATOLM KOM ja JAOKaXYBaaT INETOTBOPHOCTA Ha a3UTPOMMLMHOT 3a CHpedyBaibe Ha aKyTHa
PEeBMATCKa MpO3HULIA.

IprmeHa kaj GonmHM co omrrereHa HvHKUHja Ha OyOpesnTe
Kaj Gonuu co Temky omTeTyBama Ha QyHkuMjara Ha 6yOpesure (GFR<10 ml/muH.) 3abenexana e 3a
33% mnoroJieMa CMCTEMCKa M3JIOXKEHOCT Ha OPraHH3MOT Ha a3UTPOMHLIMH (BHIETE TO NOFNaBjero 5.2).

Mujacrenuja rpaBuc
Ersauepbaudja Ha CUMIITOMUTE Ha MHjaCTeHHja TPABHC M Ha HOBA TIOjaBa HAa CUHIPOM Ha MUjaCTEeHUja
3abenexxaHa e kaj 6OJTHU KOM ynoTpeOyBaie asuTPOMHLIMH (BUAETE ro noraasjero 4.8).

A3SWUTPOMMUIIMH BEJIVIIO compixu akTosa.
Bonuu co perko HacIeAHO HapyLIyBale Ha HEMOJHECYBal€ Ha rajlakTo3a, CO LeJIOCEH HENOCTaToOK Ha
JlaKTa3a Wi MaJjlalicopniija Ha ryKo3a 1 rajlakTo3a He 61 cMeele a Fo 3eMaat OBoj Jiek.

4.5 HMHTEPAKIINHA CO APYI'M JIEKOBH H IPYT' ®OPMM HA UHTEPAKIIHMHA

Anmayuou: Tlpu hapMaKOKMHETMYKO UCTIMTYBakbe Ha €(EeKTOT Ha HCTOBpeMeHaTa IIpHMeHa Ha aHTalUIH
M a3UTPOMMLIMH He e 3abenexaHo BIHjaHHE Bp3 LIEJIOKYNHaTa GHOpacroNOXHBOCT, HAKO Ce HAMAJICHH
MaKCHUMAajHH KOHLEHTpaUuM Ha a3UTPOMHULMH BO CepyMoT 3a mpuOmwkHO 24%. Ha OonHute KoM
ynoTpeOyBaaT aHTAUMAM M a3WTPOMHIMH Tpeba Ja MM ce HaloMeHe Ja He TH ynorpeOypaar
HCTOBPEMEHO.

Lemupusun: Tlpn wcndTyBama Kaj 31paBM MCTIHTAHULM, WHCTOBpEMEHATa S-QHEBHa TMpUMeHa Ha
asuTpoMHLMH M 20 mg Ha UETHUPH3WH HE MoKaxkana (papMakOKHMHETHYKA MHTEpaklUHja HUTY 3HauajHa
npomeHa Ha QT uHTepBaNoOT Kaj cocToj0M Ha AHHAMUYKA pAMHOTEXKA.

Hudanozun (Oudeoxcurnoszun): Bo criopenba co mnanebo, npuMeHaTa Ha a3UTPOMULIMH BO JHEBHA 11033 O
1200 mg ucroBpemeHo co 400 mg nuaaHo3uH gHERHO Kaj 6 XVIB mo3WTHBHM JIMLIA HE BiHjaena Bp3
(hapMaKkOKHHETHKATA BO COCTOj0a Ha TUHAMHYKA PAMHOTEXKA Ha AUIAHO3HHOT.

Luzoxkcun u_ xonxuyun: 3abenexeHo € JeKa MCTOBPEMeHa NPHMEHA HAa MAKPOIHIHH aHTHOHOTHIM,
BKJIy4yBajKH IO M a3UTPOMHULHUHOT, CO CyncrTpatd Ha [I-MIMKOTNPOTeHH KAaKo IUTO Ce AMFOKCHH H
KOJIXMIIMH, M 3roJIeMyBaaT HMBOATa Ha CyNnCTpaToT II-rnuxonpoTenH Bo cepyMOT. 3aT0a,
BO Cllyyaj Ha MCTOBpEMEHa MpUMEHAa Ha a3UTPOMHUIMH U cyncTpar Ha Il-rukonpoTewH, Kako wTo €
JOMIOKCHH, Tpeba fma ce pasriela MOXKHOCTa 3a SrolieMyBame€ Ha CepyMcKaTa KOHLEHTpaludja Ha
AUFOKCHH. BO TeKOT Ha NeKyBameTO €O A3HUTPOMHLHMH M MO TPEeCTAHOKOT Ha Heropara NpHMeEHa,
NoTpeOHO € KIMHIYKO CIIEACHE U TI0 MOMKHOCT Clie/ielhe Ha HUBOATa Ha JMIrOKCHH BO CEPYMOT.

Judogydun. ASUTPOMHLIMHOT BO eqHOKpaTHa n03a o4 1000 mg unm Bo nosekexpatHu ao3u ox 1200 mg
wim 600 mg wuman man edexkr Bp3 ¢PapMaKOKHHETHKATa BO IUTa3MaTa MM H3naqu@}LeTQ TIpeKy
Oybpesute kaKko Ha 3UIOBYAMHOT, Taka M HA HETOBHOT ITYKYPOHHIEH MeTabONUT: eryqpq ;}pu HHBHa
MCTOBPEMEHA NPHMEHA A3UTPOMHLMHOT TH 3rONEMMII KOHUEHTPaUMHTE ‘Ha qu)OC(l)OpMHKLpéHH

3HIOBYIMH, KIMHMYKH AKTHBCH METabONUT, BO MOHOHYKJI€apHHTE KIETKH ﬂa‘) nepmbepﬂaram KpB.
KnuHnukaTa BaXKHOCT Ha OBOj HAaO[| € HejacHa, HO HaOJOT MOXe Ia Oune Kopm'reﬂ 3a GonuuTe. = ¢

3
a %y
Fiol
.ﬁl-
"

ABHTpPOMHUMHOT HeMa 3Ha4ajHu MHTEPaKUMH CO CHCTEMOT Ha SH3MMHTE Ha n;z}mgT ﬁpoG uu:roxde
P450. Ce BepyBa feka a3UTPOMULIMHOT He TIOMHHYBA HU3 HCTH (apMAKOKHHETHY mumepamnn KQM/ ce
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3abeJiexkaHu Kaj EePUTPOMHLMHOT M Kaj ApYruTe Makpoaugd. MuaykiMja Wik MHaKTHBALH]ja Ha CHCTEMOT
Ha nuToxpoM P450 npeky KOMIIEKCOT LIUTOXPOM-META0ONUT He € 3abenekaHa cO a3UTPOMHLIMHOT.

Epeomamun_Oepusamu: 3apamu TeopeTcka MOXHOCT 3a [I0jaBa Ha €proTH3aM, He Ce Ipenopadysa
HCTOBpPEMEeHa NIPUMEHA Ha IePUBATH HA €proTaMUH M a3UTPOMHMIHMH (BHIETE To Noriasjeto 4.4).

CHpOBeIIeHI/I ce (bapmalcoxuﬂequu HCIIUTYBakba KOHW T'O BKIYYYBaJiIe asHTPOMHIHWHOT W CJICOHUTE
JICKOBH 34 KOH € TI0O3HATO ACKa [IOMHHYBaaT HUS OIICCHKEH MeTabosu3aM I[IPEKY HHTOXPOMOT P450:

Amopeacmamun: VicToBpeMeHaTa puMeHa Ha aTopBacTatH (10 mg nHeBHO) M Ha asutpomuuuH (500
mg JHEBHO) HeMajla BJIHjaHHe BP3 KOHIEHTpalWjaTa Ha aTOPBACTATHH BO IMia3Marta (Bp3 OCHOBA Ha
UCMUTYBambeTo Ha nHxubunyjata Ha HMG CoA penykraszara).

Kapbamazenun: Tlpu cnpoBeleHOTO HCMUTYBame HA (PAPMaKOKMHETHYKHTE HWHTEPAKIHH Kaj 37paBH
UCIIUTAaHNLM He e 3a0elerkal 3Ha4aeH e(eKT Ha asUTPOMHLIMHOT Ha HUBO Ha KapOaMasernuH Wil Ha HEroB
aKTHBEH MeTabONMT BO IUI1a3MaTa NPH MCTOBpeMeHa yroTpela Ha JBaTa Jieka.

Llumemuoun: Tlpu dapMakOKHHETHYKO HCIIUTYBale Ha eheKTOT Ha eJHOKpaTHA /1032 Ha LMMETHIUH,
npuMeHeTa 2 daca Tped a3sUTPOMMLHMH, He € 3abenekaHa NpoMeHa BO (papMaKkOKHMHETHKATa Ha
A3HTPOMHUIIHHOT.

Kymapuncku opanny_anmuroazynaucy: TIpH crnipoBeAeHHTe HCIMTYBawka Ha (hapMaKOKHHETHKATa Kaj
3/paBy MCOIMTaHULIM, A3UTPOMHULIAHOT HE IO IIPOMEHUIT aHTHKOATYIaLIHCKHOT e)eKT Ha ToeAuHe Ha 1032
on 15 mg Bapbapun. Bo NOCT-MapkeTHHIIKMOT nNepHOJ 3aleNeXaHH ce ClyYyad Ha 3rojeMeH
AHTHKOAryJalUCKH €(QEKT Ha KyMapHHCKHTE OpPaTHH aHTMKOAryJaHCH NpH HCTOBpeMeHa NpHMEHa CO
asuTpoMHMUMH. Mlako npuYMHCKO-TNIOCTEqHYHA TIOBP3aHOCT HE € YTBPJEHA, TIPU HCTOBpPEeMeHa IIPUMEeHa Ha
a3UTPOMHLIMH M HA KyMapuHCKH OpaJHM aHTHKOATylaHCH MOTpe6HO € Io4YecTo na ce Cliequ
IPOTPOMOMHCKOTO BpeMe.

Luxpocnopun: CnpoBeieHO € HCIIUTYBakbe Ha (apMaKOKUHETHKATa Kaj 3APaBH MCIHTAHHLM KOH OPaTHO
NpyUMeHyBalle a3sMTPOMHIMH BO A03a of 500 mg/neH Bo TekOT Ha 3 JeHa, a TIOTOA €AHOKpaTHa J03a Ha
mukocnopud on 10 mg/kg. 3abenexano e 3HaUajHO 3rofeMyBame Ha Cpa 1 AUC.s Ha LUKITOCTIOPUHOT
(24% omnocHo 21%), HO Hemano 3Ha4dajHu npomend Bo AUC.,. 3apamu Toa TpeGa BHMMATENIHO Ja ce
PasMHCIIM 3a HCTOBpPEMEHAaTa NpHMEHa Ha THe JIeKOBM. MeryToa, ako TakBaTa MpPHUMEHA € HEONXO/Ha,
notpeGHO € Aa ¢e CiIeM HUBOTO Ha LIHKJIOCTIOPHH H TI0 noTpeba a ce MPHCnocotH J103aTa.

Egaeupens: VicToppemeHaTa NpUMeHa Ha MNoefuHeYHH A03W of 600 mg asurpomuuud u 400 mg
ebapupeHs Ha JeH BO TEKOT Ha 7 JIGHA He pe3yATHpa €O HHKAKBH KIMHWYKH 3HAYajHU
(hapMaKOKMHETHYKY HHTePaKLHH.

Duyxongszon: VIcTOBpeMeHaTa NpuMeHa Ha MOeMMHEYHH X03u o 1200 mg a3suTpoMULMH HeMana edekt
Bp3 ()apMakOKMHETHKATa Ha INOeJMHEYHa 03a Ha (urykoHaszon ox 800 mg. BKymHara M310XKEHOCT H
TIONYBPEME Ha a3MUTPOMHULMH Orile HEMPOMEHETH IIPH HCTOBPEMEHa MpPHMEHA Ha (IIYKOHA30J1, MAKO €
3abellexkaHO KIMHUYKH HE3HAYajHO HaMallyBabe Ha BPeAHOCTA Ha Cp,y Ha a3urpoMutiH (18%).

Hnounagup: WicToBpeMeHa NpHMeHa Ha MNOSAMHEYHM 103d ox 1200 mg a3sHTPOMHULIUH, Hemana
CTaTUCTHYKH 3Ha4aeH edekT Bp3 (apMaKOKUHETHKATA HA HHAMHABUPOT IPUMEHET BO flosa on 800

MaTH JHEBHO BO TEKOT HA 5 [cHa. e I “’%‘ T
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Memunnpeduuzonon: 1IpH cIpoBeNEHOTO HCHUTYBaLe HA (HAPMaKOKUHETHKATA Kaj Sﬂhann chn Hia?_a
HeMaJIO 3Ha4ajHO JIejCTBO Ha aSUTPOMHULMHOT BP3 (papMaKOKHMHETHKATA Ha METHIT npenungonorl
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Muoazonam: ictoBpemenara npumena Ha 500 mg a3suTpoMUIIMH JHEBHO BO TEKOT Ha 3 JeHa Kaj 34paBu
MCIUTAHWLM HE TMpeAW3BMKANa KIMHMYKM 3HAa4YajHH T[pPOMEHH BO  (apMaKkOKMHETHKaTa |
(dapMakoIWHAMHKATa Ha NOEJUHEYHA /1032 OF 15 mg Muaazonam.

Hengunasup: UctorpemeHara npumeHa Ha asutpomuimH (1200 mg) 1 Ha HenduHarHp BO cocTojba Ha
NMHamuuHa pamHoTexxa (750 mg, 3 mare [AHEBHO) Mpeou3BMKANA 3roJieMeHa KOHLEHTpalMja Ha
asutpomMuunH. He ce 3alenexaHM KIMHMYKM 3Ha4yajHM HecakaHW [ejcTBa M He € TOTpeGHO
npucriocofyBare Ha £03ara.

Pughabymun: VicTroBpeMeHaTa NpHMEHa Ha a3UTPOMHMLMH U putalyTuH HeMana edeKT Bp3 HHUBHHTE
cepyMcKH KoHLeHTpanuu. HeyrpornieHnja e 3abenesxana kaj tiua kou Guie Ha KOMOMHUpaHa Tepanuja co
a3uTpOMHLMH U pudabyTuH. Y nokpaj Toa ITO HEYTPOIIEHHjaTa € MOBP3aHa co ynoTpeba Ha pudabyTuH,
HNPUYHHCKATA MMOBP3aHOCT Ha KOMOHHALMjaTa CO a3WTPOMMLIMH He € yTBpAeHa (BHIETe ro TOrIaBjeTo
4.8).

Cundenagpun: Kaj 31paBu Malllkd UCIMTaHHLM He e 3abernexaHo JejcTBO Ha asuTpoMuLpHOT (500 mg
JHEBHO BO TekoT Ha 3 jgeHa) Bp3 BpeaHoctuTe HAa AUC U Cppy Ha cunaeHadMIOT M HETOBHOT TIABEH
MeTabonuT.

Tepgpenaoun: Ilpn GapMakOKMHETHUKMTE HCIUTYyBakba He ce 3abenexaHd HHTEpaKUMHA MoMerly
a3UTPOMHMLMH U TepdeHaavH. 3abeneskaHH ce PETKH CIydYad KaJie MITO MOXHOCTA 32 TaKBH MHTEPAKLUH
HE € MOJKHO BO LETOCT Jja ce MCKITy4H. MerfyToa, He ocTojat cneunpuyHr JOKa3H 3a TAKBH MHTEPAKLIMH.

Teodhunun: He mnoctojaT mokasM 3a KIMHHYKH 3Ha4ajHa (apMaKOKHHETHYKAa MHTepaKluja Mpu
MCTOBpEMEHA MpUMEHa Ha a3MTPOMHULIMH M TeO(WTHH Kaj 30paBHd HCTIMTAHHILIH.

Tpuazonam: Kaj 14 3ppasu ucnurannim, npumeHata va 500 mg asutpomuims npBHOT AeH u 250 mg
BTOPHOT IeH ucToBpeMeHo co 0,125 mg TpuasonaM BTOPHOT A€H, HeMallle 3HaYaeH e(eKT Bp3 BpeAHOCTA
Ha (hapMaKOKMHETHYKHTE [TOKA3aTENH 3a TPHA30MaM BO criopeada co Tpuasonam u miarebo.

Ipumemonpum/cyndamvemorcazon: VicroBpemeHata npuMeHa Ha TpuMeTonpum/cynadamerokcason (160
mg/800 mg) Bo Tek Ha 7 AeHa M 1200 mg asUTPOMHUMH CEIMMOT JEH Hemalue 3HavaeH edekT Bp3
MaKCHMaHaTa KOHLEHTpalLlja, BKYIHaTa H3IOXKEHOCT WM H3/IauyBalmeTo MpeKy ypuHa HHUTY Ha
TPUMETONPUM HHUTY Ha cyjdamerokcason. CepyMcKkara KOHUEHTpaUMja Ha a3UTPOMHMLIHH Oellle cliyHa
Ha OHHE KOH ce 3abenexaHy NPy APYIrUTe UCTIMTYBaIbA.

4.6 YIIOTPEBA 3A BPEME HA INIOJHOCT, BPEMEHOCT H JOEILE

Bpemenoct

He nocrojar agexkBaTHM M OOpO KOHTPONMMPaHH MCIIMTYBama Kaj GpemeHM skeHu. HcnuryBamaTta Ha
PENpOAYKTHBHA TOKCHIHOCT Kaj JKMBOTHH C€ CIPOBEHEHU CO HO3M BO ONCEI HA YMEPEHO TOKCHYHHM 3a
Mmajkata. IIpu oBuMe ucmHTyBama HeMajio JOKa3H 3a MITETHO JIEjCTBO Ha A3UTPOMHIHHOT Bp3 derycor.
BHIle_]KH HCTIUTYBaM-aTa Ha PEMPOAYKTHBHA TOKCHYHOCT Kaj )KUBOTHH He MOKE celger’am m;@p‘énsnuar

I

peakuuja kaj JIyreTo, a3MTPOMHLUMH CMee 1a ¢e KOPUCTH 3a BpeMe Ha GpeMeHocTa c/a’eaff\ axo BrHeQIT ﬁHO

L f
Joeme fo .
HeMma mopjatoum 3a M3ladyBalme BO MajYHHOTO Mieko. Buaejku mHory némoxm ceﬁ Hsna ynaa:x;
MajYMHOTO MJIEKO, a3UTPOMMLIMH He Tpeba J1a ce KOPUCTH NpH JEKyBaibe Ha m@nn \&on go_; T, OCBGH ¢
JIeKapOT CMETa JeKa HOTeHI_IPl_]aJ'IHaTa KOPHCT o onpaBﬂyBa HOTeHLIHJaﬂHHOT pH3 KG&"HCTCTO ;Sb t.‘):/

Shypue 3y
\\\ Skonae 27

o




4.7 B/IAJAHUE BP3 CITIOCOFHOCTA 3A BO3EILE WK PAKYBAILE CO MANIIMHA
Hema nokasu koM ynaTyBaaT Ha Toa Aeka asMTPOMMIMHOT BiMjae Bp3 CIOCOOHOCTa Ha IIALMEHTOT Ja
yIIpaByBa CO BO3MJIA HMIIA PAKyBa CO MAalllHHH.

48. HECAKAHMU JEJCTBA

Bo npopomkeHue ciend NMpHKa3 Ha HECaKaHHM J€jCTBA KOM ce 3a0e/IesKaHH BO TEKOT HA KIMHHYKHTE
MCIIMTYBaka H CIICACHETO Ha JIEKOT N0 CTaBakeTo Ha nasap. HecakanuTe JigjcTBa ce IPHKaKaHH CIIOPEX
OpPraHCKMTE CHCTEMH W KaTeropHd Ha 3adecTeHOCT. HecakaHuTe nejcTBa KoM ce 3alene:xkaHd BO
NePHOJIOT IO CTABaMkETO Ha JIEKOT Ha [a3ap ce HalHMUIaHU BO KypP3HUB.

3a npuKa3 Ha 3a49eCTEHOCTA Ha HECAKaHHTE JIjCTRA KOPHCTEHA € ClieHaTa nojenda:

Mtory vecto (>1/10)

Yecro (>1/100 u <1/10)

Iomanky gecto (=1/1000 u <1/100)

Perxo (=>1/10 000 u <1/1000)

MHory petko (<1/10 000)

Henosnaro (He MoXe /1a ce IIPOLIEHH Bp3 OCHOBA Ha JOCTAIHUTE [TOAATOIH).

Bo paMkuTe Ha cekoja KaTreropsja Ha 3aUeCTEHOCT, HECAKaHHTE [EjCTBA CEe HaBEIEHH BO ONarauyku
penocnesn BO OTHOC Ha T&KHHATA Ha HECAKAHOTO JIGjCTRO.

Hecakann JlejCTBa KOH Ce MOXKeOH HJH Bepoja'mo NOBP3AHH CO ASHTPOMHIUMHOT BP3 OCHOBA HA
K/IHHHYKH HCHHTYBAhA H CJICACHE HA JICKOT N0 CTABaHLETO BO IIPOMET:

Opranckn Muory Yecto ITomanky gecro | Perko Henoznaro

cHCTEM 4eCTo

Hudexnnn u Kanpunujaza, Ilcernomem6paHno3

uubecTanun opajiHa €H KOJIMTHUC
KaHu/Hja3a, (Bupete ro
BarvHajiHa nornasjero 4.4).
HH(eKIrja

Hapymysama Jleyxonienuja, TpomboruroneHyj

HAa KPBTA H HEyTpOTIeHHja a,XeMOJIMTHYKA

Ha JuM$HUOT aHeMHja

CHCTEM

Hapymysama Anruoenem, AHadunaxTiyka

Ha NPEeOCETIHBOCT peaknja (BUIeTe

HMYHOJIOIIKH ro nornagjero 4.4)

OT CHCTEM

Hapymysama AHoOpeKkcuHja

Ha

MeTab0JIM3MO

TH

Hexpasara

IIcuxmjarpuc Hepgo3sa Ardranuja Arpecuja,

K AHKCHO3HOCT

HapyuiyBamba .34

Hapymysama I'maBoGosika, | Xunoecresuja, CHHKona Y B4 ,?”‘3;-" )

Ha HEPBHHOT BPTOFJIABMI] | COMHOJICHIIHja, f KOHByJ'ISPII/I 4471,0'{%

cHCTEM a, HECOHHMIIA E .‘rionxomompﬂa\ ‘:a_

aHcreysuja, 'xunepaKTnBHOCT ;’;
napecresuja aH@BMH_]a, areysnjd’
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Oprancku Mmuory Yecro Tomaunky uecro | Perxo Heno3naro
CHCTEM 4ecTo

Ha MYCKY.JIHO-

CKeJICTHHOT
CHCTEM M HA
CBP3HOTO
TKHBO
HapymyBama AKyTHO
Ha OyOpe3nTe 3arajyBame Ha
H Ha OyOpesure,
YPHHApPHHOT HHTEPCTHLHCKH
cHCTEeM He(puTUC
Ot 3amop EneM, acteHnja,
HAPYIIYBaha MaJIaKCaHoOCT,
H peAKIHH HA boKa BO
MecTOTO HA rpagure
ynorpeba
HcnnryBama Hamanen 3roneMeHu ITpogomkyBame Ha
0poj Ha BPEHOCTH Ha QT unTEpBANOT Ha
auM¢pouMTH | acmaprar eNeKTPOKapIHOTPA
Te, aMHHOTpaHchepa MOT (BHETE I'0
3roJIeMEH 3a, 3TOJIeMEHH noryiagjero 4.4).
Opoj Ha BPEIAHOCTH Ha
€03UHO(WIN | aJIaHUH
Te, ammpHOTpaHchepa
HaMaJneHH 3a, 3rojeMeHH
BPEAHOCTH | BPEAHOCTHU Ha
Ha KPREH
OuxapboHat | GuIupyOHH,
BO KPBTa 3rolleMeHH

BpPEIHOCTH Ha
ypea BO KpBTa,
3roNeMeHu
BpPEIHOCTH Ha
KpeaTUHUH BO
KpPBTa,
abHOpManTHu
BPEIHOCTH Ha
KaJIIyM BO KPBTa

IlpujaByBame Ha COMHeBama 32 HECAKAHH J€jCTBA

ITo nobuBame Ha ONOOPEHHETO 3a JIEKOT, BaXKHO € TPUjaBYBAbETO HA COMHEBAaTa 332 HETOBUTE
Hecakanu Agjcrea. Co Toa ce OBO3MOKYBa KOHTHHYHPAHO CIIEEHhe Ha COOAHOCOT Ha KOPHCTA ¥ PU3MKOT
ox nexoT. Of 3apaBcTBeHuTe pabOTHALM ce 6apa Jia To IIPHjaBaT CeKoe COMHEBAILE 3a HECAKAHH PEaKLIMH
Ha JIEKOT.

HecakanuTe peakuuu OX JIEKOBMTE MOXe Ja THM TpHjaBuTe Bo Hanmomanuuor ueHTap’ 5%,
apmakosuruIaHIa npu AreHuyjaTa 3a T€KOBH H MEAMUHMHCKH cpeactsa (yir.Cs.Kupuin 1 Meronyj 6p 54
KaT 1) WM 1o eeKTPOHCKH TIaT NpeKy Bed cTpaHata Ha Arenuujara http://malmed. g\og mk/,




4.9 IMPENOZHPAIGE

HecakanuTte HacTanu 3a0ee)xaHu NpU NPHMEHA Ha TIOBUCOKH JO3U OJ] NpernopayaHute Ouiie CIMYHHE Ha
OHME KaKo Kaj mnpenopauaHuTe JI034. BooOuuaeHM CHMIITOMH Ha IpeNo3Mpame CO MaKpOMHIHH
aHTUOMOTHLH BKIIyYYBaaT peBep3uOMIHO rybere Ha CIyXoT, Telllka Ma4yHHHa, IOBpakakbe U Tposus. Bo
cy4aj Ha Mpeno3upame, ako Toa € norpebHO, € MHAHLMPAHO Ja ce MPUMEHH MEIULMHCKH jalsieH H
CHMIITOMATCKO JIEKYBalke Kako M BOOOMYAaCHH MEpKH 3a OIpKyBawme Ha HOpManHuTe (QyHKUMH Ha
OpraHU3MOT.

5. PAPMAKOJIOIIKH ITOJATOIIA

5.1 PAPMAKOIAHNHAMMNMNJIA

dapMakoTepaneBTCKa Irpymna: npenapaT 3a JIeKyBame Ha 6akTepucky HHEKIMH 3a CHCTEMCKa TIpUMEHa,
MaKpOnvAH,

ATC o3naka: JO1FA10

MexaHu3aM Ha NejCTBO
ASHTPOMMIIHOT € MAaKpOJHIEH aHTUOHOTHK O Tpymara Ha asandad. MONeKyloT € H3rpajeH co

IOJaBalkhe HA aTOM Ha a30T BO JIAKTOHCKMOT NpPCTEH Ha EpPUTPOMULMH A. XEMHCKOTO HMe Ha
a3UTPOMULMHOT ¢ 9-meokcH-9a-aza-9a-meTin-9a-xomoepurpumuina A. Herosata MonekynapHa Maca e
749,0. MexaHM3MOT Ha [EjCTBO HA a3HTPOMHMUIMHOT C€ TEMeNH Bp3 CyNpecHjaTa Ha CHUHTe3ara Ha
Oakrepuckure OeNKOBHHM CO Bp3yBawe Ha S50S mnomenuHuua Ha pubo3oMH W HHXMOMUMja Ha
TpaHCIOKalkjaTa Ha EeNTHANTE.

MexaHn3aM Ha Pe3UCTEHLHja
PesucTeHudjata Ha a3sHTPOMMLMH MOXe Aa Oupe BpomeHa WiH cTekHaTa. IIocTojaT TpH OCHOBHH

MEXaHHW3MH Ha pe3nCTeHLIKja Kaj GakTepuuTe: NpOMEHa Ha LieIHUTe CTPaHH, TIPOMEHA Ha TPaHCTIOPTOT Ha
aHTHOMOTHIIN ¥ MoAM(HKAIMja HA AHTUOHOTHLIMTE.

A3UTPOMHLMH NMOKa)KyBa BKPCTEHA OTIHOPHOCT CO IPaM-MO3MTHBHH M30JALHHA OTIOPHH HA €PUTPOMHITHH.
HamanyBame Ha MakpomuaHaTa YyBCTBUTETHOCT CO TEKOT Ha BpeMETo € 3abenexaHo 0co0eHO Kaj
Streptococcus pneumoniae u Staphylococcus aureus. CnyuyHo Ha Toa, 3alelekaHa € M HaMaleHa
YyBCTBUTENHOCT Kaj Streptococcus viridans u Streptococcus agalactiae (I'pyna B) xon apyru Makpoinuau
W JIMHKO3aMUIH.

I'panuwunu epednocmu (Breakpoints)
I"'paHuuHKMTE BPEAHOCTH Ha a3UTPOMHULIMH 3a TUNHYHM GakTepucku natoredu objaBenu oq EUCASTA ce:

Oprannsam MIC breakpoints (mg/L)
YyBCTBHTEJIEH Ornopen
Staphylococcus species <1 >2
Streptococcus pneumoniae <0.25 >0.5
Streptococcus 00 zpynama A4, | <0.25 >0.5
b, Hul’
Haemophilus influenzae <0.12 >4 S i
Moraxella catarrhalis <0.25 >0.5 2L 0% puE Af/‘@;‘f.\
Neisseria gonorrhoeae <0.25 > 0.5 v Q"q‘.\\""‘ 0N
EUCAST = EBponcku KOMHUTET 32 TeCTHpawe Ha aHTUMHKpOOHa ocemﬂﬁbgﬁ MHC = ‘é‘;"-;\r
MHHHMAaJTHa HHXHOWTOpHA KOHLIEHTpalHja. : [t

Yyecmsumennocm




nHdexnpu. Cropen motpebara, moGapajTe COBET OX eKCIEPT Kora JIOKaJHAaTa TNpeBalcHUMja Ha
PEe3MCTEHLMja € TaKBa LITO KOPHCTA OJ MPHMEHATa Ha JIEKOT € JUCKyTaOMIIHAa HajMaIKy Kaj HEKOJKY
BHJIOBH Ha HH(eEKIHja.

AHTHOAKTEDPHCKH CNIEKTAD HA A3UTPOMHIHHOT

BoobuuaeHo YYBCTBHTEIHH NPHYHHATEIH

Aepob6un I'paM-no3NTHBHE MEKPOOPTaHH3MH

Stuphylococcus aureus
MeTHUHIHH-1YBCTBHTE/IEH

Streptococcus pneumonie
[leHHUMUIHH-YYBCTBHTENECH

Streptococcus pyogenes ([ pyna A)

Aepobtnn I'paM-HeraTHBHH MHKPOOPTAaHN3MH

Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae

Legionella pneumophila

Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrhoeae

Pasteurella multocida

AHaepoOHH MHKPOOPraHH3MH

Clostridium perfringens

Fusobacterium spp.

Prevotella spp.

Porphyriomonas spp.

l[pyrn MHKPOOPIranHuiMH

Chlamydia trachomatis

HprauanTesy dHja cTeKHATA Pe3ACTEHNHja MOKe A3 Ouae npodiem

Aepo6nn I'paM-no3suTHBHE MEKPOOPraHN3MH

Streptococcus pneumoniae
[lennuuAVH - HHTEPMEHjapHO PE3UCTEHTEH
ITeHMUWITHH - PE3UCTEHTEH

Bponeno PESHCTEHTHH MHKPOOPIraHHu3MH

Aepobuu I'paM-IO3HTHBHA MUKPOOPraHH3MH

Enterococcus faecalis

Staphylococei MRSA, MRSE*

AHaepoOHH MHKPOOPraHH3MH

Bacteroides fragilis rpyna

*MeTHLIWIMH-PE3UCTCHTHATE CTahWIOKOKH HMaaT MHOIY BHCOKA TNpEeBaJCHIHja HAa CTEKHATa
PE3MCTEHIINja Ha MAKPOIHAU H OBJE ce HaBeJIeH! OHIIEjKU ce PeTKO YyBCTBUTENHM Ha A3UTPOMUIMH.

INenujaTpucka morysangja S

Bp3 ocHOBa Ha npoueHkaTa Ha HCTINTYBabaTa CIPOBENICHH Kaj nena, ynotpebarta He asm’g ﬁgﬂmﬁ\ne ce
nperopavysa 3a JIEKyBame Ha Majlapdja, OO0 Kako MOHOTepanuja Wik BO KOM6PI’H&HPIJ8 co@nekonn
0a3supaHK Ha XJIOPOXMH IIH apTEMUCHHHWH, OHIEjKH HE e nnenmcbnxynaﬂa He mbepuopﬂocr BO ‘QaHOC
Ha JICKOBHTE MpenopavyaHy 3a IeKyBamke Ha HeKOMIUTHIMpaHa Majapuja.




52 PAPMAKOKHHETHKA

Ancopruja
BHOpacooKUBOCTa IO OpajiHa NIPUMEHA € NIpUbmbKHO 37%. MakcHManHM KOHLEHTPALMA Ha JIEKOT BO

IUTa3MaTa ce MOCTUrHyBaaT 2-3 yaca 1o NMPHMCEHA Ha JIEKOT.

Juctpubyuuja

OpalHO TIPUMEHETHOT a3UTPOMMLMH Op30 ce paclipefellyBa BO CHTe TkMBA. IlpM wcnuTyBamwa Ha
(apMmaxoxkuHeTHKaTa OMIO BUAIMBO JieKa KOHLEHTpALMHTE Ha asUTPOMMUMH MEPEHH BO TKHUBATa Ce
MOBUCOKH M 10 50 maTH OTKOJKY OHME MEpeHM BO IUIa3Mara, IITO YNaryBa Ha TOA JeKa JIEKOT CHIIHO ce
Bp3yBa 3a TKMBATA.

Bp3yBarse 3a G€JIKOBMHMTE BO CEPYMOT € POMEHIUBO 3aBHCHO O KOHIEHTpaLHjaTa Ha a3UTPOMHIMH BO
nna3Mata ¥ € BO pacnon oz 12% sa 0,5 pg/ml nma go 52% 3a 0,05 pg/ml cepym. Cpenna epeaHocT Ha
BOJIYMEHOT Ha pacnipenenGaTa Bo cocTojba Ha AMHAMHYKa pamHoTexa (VVss) e 31,1 I/kg.

Enumunanmja
KoHe4HOTO MOJTyBpeME Ha eJIMMHHALM]aTa OJ IIa3MaTa To OjIpa3yBa IOMYBPEMETO Ha €lMMMHALMja OfL

TKHMBAaTa U M3Hecysa 2-4 neHa.

Oxony 12% on uHTpaBeHCKH TIpUMEHETa J03a Ha a3UTPOMHIMH C€ H3/1a4YyBa HEMPOMEHETO MpeKy
ypUHAT2 BO paMKuTe Ha TpH AeHa. IloceOHO BHMCOKHM KOHLEHTPALIMM HA HENPOMEHET a3UTPOMHILIMH
HajIeHu ce BO xomukaTa. McTo Taka, BO XKONYKATA Ce HajACHH M IECET METa0O0IMTH HA a3UTPOMHLIMH KOH
nactanaie co N- n O-aeMeTwiandja, XUIpOKCHIaLKja Ha e303aMHMH M Ha arIHKOHCKU TMPCTEH H €O
pasfenyBame Ha KOHjyratoT Ha KiamuHo3ata. Cropenbara Ha pesynrature o HPLC u
MUKpPOOHOJIOLIKATE aHATH3H MOKaxana jAeka MeTabONUTHTE Ha a3HTPOMHLMH He ce MUKPOOHONOLIKM
AKTHBHH.

Ipu ucnUTYBama Kaj »KUBOTHH, BUCOKHM KOHIICHTPALMH Ha a3WTPOMHLMH HajleHH ce BO (daroLuTHTE.
Hcro Taka, YIBpAEHO € JieKa BO TeKOT HA aKTHBHA (harounTo3a TOBUCOKUTE KOHUEHTPalWH Ha
A3UTPOMHLIMH Ce OTIYIUTAaT Off HeaKTHBHHUTE (aronutH. 3aT0a Kaj >KUBOTHHCKUTE MOJEIM Ha MECTOTO
Ha uH(eKLMja e U3MepeHa BUCOKA KOHLEHTpAllija Ha a3UTPOMMIMH.

5.3 DPETKJIMHHUYKHA IOJATONU 3A CUTYPHOCTA

3aGesiexxaHa e nojasa Ha ochonunuao3a (MHTPAKIETOYHO TaloKeme Ha Gocdonumiiu) Bo HEKOH TKHBA
(ua np. oum, gop3anHo GasalHK TAHIIKK, UPH ApPoG, *xomueH Meyp, OyOpesu, ciesuHa W/WIM MaHKpeac)
Kaj TIOYBIM, CTAaOpLM H Ky4ydma Kaj KOM ceé INPHUMEHETH IOBEKEKpATHH MA03M Ha a3HTPOMHLIMH.
®octhonunuaosa 6una 3abelexnana BO CIUYEH COONHOC M BO TKHBATa HA MIIaIEeHYMH-ATa HA CTAOPLIM M
Ky4Hia BO TEKOT Ha HeoHaTatHuoT meprod. Ce nokaxano jeka ¢ocodonmnunoszara e pesep3ubuUnHa
OTKaKo Ke ce NpeKuHe NpHMEHaTa Ha a3sHTIPOMULMH. 3HAYeHETO Ha OBUE CO3HaHMja € HENo3HAT 3a
>KMBOTHHTE H JIYF€TO.

Kanneporesoct
HonrotpajHuTe HCIUTYBakba Ha KapUHHOTEHHOT MOTEHIHjall Kaj JKHBOTHH HE ce cnpoBeneaH 614, ejku

JIEKOT € HAaMEHET CaMo 3a KPaTkoTpajHa UpHMeHa, a HeMajlo HUTY HEeKaKBH 3HALY | KoM Gpr yxeamcynaﬂy a
MOXKHA KAHIEPOT€HOCT. o

MyrareHocT

XPOMO3OMCKH M}’TaLIHPI




PenponykTHBHA TOKCHYHOCT

Ipu neruryBarma Ha eMOpHOTOKCHUHNTE e(eKTH Ha a3HTPOMHUIMH Kaj SKUBOTHH, HUTY Kaj IJIyBLH, HUTY
Kaj cTaopuy He ce 3abenexanu teparoreHd edextu. Kaj craopuu nozmure ox 100 u 200 mg/kg Tenecna
Maca/IieH JJoBeJe 1o Onaro 3aocTaHyBase Ha (peTaHaTa ocu(UKanyja U 3rojieMyBambe Ha Te/IeCHaTa Maca
Ha MajkuTe. [Ipn nepuHaTanHg U NOCTHATATHU UCTIUTYBaka [0 IPHMEHA Ha a3UTPOMMIMH BO A03a of 50
mg/kg/neH u noroneMa, 3abenexkana e Giara perapauja kaj CTaOpLM.

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

DAPMAIEBTCKH ITIOJATOIIA
JIHCTA HA EKCOOHIIHEHCH
Jaapo ua Taénerara

MYeHKapeH CKpoO, MPETXOAHO renupaH
KaJIIEYM XHApOreH docdar
KapMeJo3a HaTPUyM, BMpesKeHa
MarHe3HyM cTeapar

HaTPHUyM Jlaypui cyndar.

Ouam-o0BUBKA

JIAKTO3a MOHOXHAPAT
XUIPOMEN03a

60oja Turasmym auoxcua (E171)
TPUALIETHH.

NHKOMITATUBUJIHOCT
He ce noznatu.

POK HA YIIOTPEBA
3 TOIWHM.

HAYMH HA YYBAILE
Ja ce 4yBa Ha TemIiepaTypa non 25° C, BO OPUrMHAIIHO NIAKYBAHE.

INAKYBAIGE (ITPUPOJA H COAPKMHA HA ITAKYBABETO)
3 (1x3) Tabneru Bo PVC/PE/PVDC/Al Giuctep.

YIIATCTBO 3A YIIOTPEBA / PAKYBAILE N IIOCEBHHU MEPKH

- OTCTPAHYBAIBGE HA JIEKOT

Hema noce6Hu Gapara.

HOCHTEJIOT HA OJOBPEHHETO 3A CTABABE HA JIEKOT BO IIPOMET
BEJIVIIO JOOEJI Cxomnje

yn. 3-MakenmoHcka 6pruraga 6p.68, 1000 Ckorje, P.C. Makenonuja

3aCTalHUK Ha IPOM3BOAUTENOT belyno, TeKOBM H KO3METHKA 1.11.

Viauua anuna 5, 48 000 Konpusnuua, XpBartcka

A
BPOJ HA OJJOBPEHUETO 3A CTABAIBE HA JIEKOT BO IIPOME;MA oy
11-7467/3 lo, b
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10. JATYM HA TIOCJEAHA PEBU3UJA HA TEKCTOT
Jynu, 2023 roauHa.



