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3bUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBUHMUTE HA JIEKOT
Lo oA |

1. UME HA JIEKOT, JAYNHA U PAPMAIEBTCKA JO3UPAHA ®OPMA
Broncho-Vaxom® 7 mg KarncyJa, TBpAa- 3a BO3pacHU
Broncho-Vaxom® 3,5 mg Karcya, TBpAa- 3a Jeua

L)

2. KBAJIUTATUBEH W KBAHTUTATHUBEH COCTAB HA AKTHUBHATA
CYIICTAHIHUJA 1 HA EKCIHUITUEHTHUTE

Cexkoja kancyma Broncho-Vaxom® compxu nuodummusupan 6axrepucku nu3atr ox Haemophilus

influenzae, Diplococcus pneumoniae, Klebsiella pneumoniae u ozaenae, Staphylococcus aureus,

Streptococcus pyogenes 1 viridans, Neisseria catarrhalis

Enna karcyina 3a Bo3pacHH coapxu 40 mg nuopuiansar, eKBUBaJICHTEH Ha 7 mg 1noduin3upan
OaKTEepUCKH JIN3aT .

Enna xancyna 3a neua coapxu 20 mg nuodunusar, eKBUBAJIEHTEH Ha 3,5 mg aunodunusupan
OaKTEepHUCKH JIU3aT .

ExcuunueHTuTe ce HaBeAeHU BO AEJIOT 6.1.

3. ®APMAIEBTCKA JO3UPAHA ®OPMA
Kancyuna, TBpaa.

Broncho-Vaxom® 7 mg kamcyiau, ce Kalcyiu TBpAM CO CHHA HENPOSHpPHA Kama W CHHO
HEMPOSHPHO TEJIO.

Broncho-Vaxom® 3,5 mg kamcynu, ce KanCyld TBPAW CO CHHA HENPOSHpPHA Kama u 6eno
HETPOSUPHO TEIIO.

4. KIMHUYKHU NIOJATOIHA

4.1 TepaneBTCKH HHAUKALMH

HmyHotepamnuja.

[IpeBeHNMja Ha PEKYPEHTHH MHGEKIMU Ha PECNUPATOPHUTE MATHIITA M aKyTHH ersanepOanuu
Ha XpOHUYEH OPOHXUTHC.

Komenukanuja Bo Tp€TMaHOT Ha aKyTHH PECIIMPATOPHU MHGMEKLIUHU.

4.2 Jlo3upame U HA4YMH HA ynoTpeda
[Tepopasina ynotpe6a.

Bo3pacuu
Tpemman na akymuu enu3zoou

Enna xancyna Broncho-Vaxom® on 7 mg Ha AeH, Bo Tek Ha 10 mo 30 mocnenoBaTenHy AeHa, 10
HCUE3HYBamke Ha CUMIITOMUTE Ha OoJiecTa.

Bo cieuTe 2 Meceny : ce 3eMa 10 eHa Kancyna Broncho-Vaxom® ox 7 mg Ha ieH BO Tek Ha
10 nocnenoBatennu neHa. IHTepBanor nomery nBata nepuoja tpeda na 6une 20 neHa.

JIOKOJIKY € HEONXoJHa ynoTpeba Ha aHTUOMOTHLIM, Ce MPENopayyBa HUBHO 3€Mambe Ha MOYETOK
Ha TPETMaHOT..

Honzompajno neverse unu npeseHyuja
Enna xancyna Broncho-Vaxom® ox 7 mg Ha [EH, Ha Ipa3eH JXEIyAHWK BO Tek Ha 10
MOCJIEIOBATENIHA JIEHA, BO BpeMeTpacwe on 3 Meceuu.. MHTepBanor nomely aBara mepuoza
Tpeba na 6une 20 nena. 'Aﬁ% :
I'eHepanHo 1eM0CHA €(PUKACHOCT NPU TPET ré}i 0
MIOCTUTHYBA aKO JICYEHETO Tpae 3 MeCel. ,{/ﬂ
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Tpemman nHa aKymuu enu3oou

Enna xancyna Broncho-Vaxom® oz 3.5 mg Ha JieH, Bo Tek Ha 10 no 30 mocnenoBaTenHu neHa,
JI0 MCUe3HyBamkhe Ha CUMIITOMUTE Ha OoJiecTa.

Bo ciengnuTe 2 Mecenu : ce 3eMa 10 €Ha KarcyJia Broncho-Vaxom® ox 3.5 mg Ha [IeH BO TEK Ha
10 mocnenoBarennu neHa. HTepBaioT noMery aBara neprona tpeda na 6une 20 gexa.

JIOKOJIKy € HeollxoqHa ynorpeba Ha aHTHOMOTHIIM, CE€ MIPEenopadyyBa HUBHO 3€Mambe Ha TOYETOK
Ha TPETMaHOT.

onzompajno neuere unu npesenyuja

Enna kamcyna Broncho-Vaxom® ox 3.5 mg Ha JE€H , Ha Ipa3eH XEIyIHWK BO Tek Ha 10
NOCIENOBaTeIHN JI€Ha, BO BpeMeTpaeme of 3 Meceuu. VMIHTepBajloT MOMery [Bara Nepuoja
Tpeba na 6une 20 nexHa.

I'eHepalHO 1eNocHa eMKAaCHOCT MpH TpeTMaHoT co Broncho-Vaxom® 3.5 mg kamcymure ce
TIOCTUTHYBA aKO JIEYEHETO Tpae 3 Mecely.

Hauun Ha ynorTpeoda

Kancynurte ce 3eMaaT HayTpO €€H caaT Ipe. M0jaloK, Ha Mpa3eH KEeIyIHUK, CO TeYHOCT ( Boja,
4aj, OBOLIEH COK, MJIEKO UTH.). Bo ciyyaj Ha HEMOXXHOCT 3a TOJITamke Ha JIEKOT, KalcyjiaTa MOXe
Jla CE OTBOPHU U CONPXKUHATA CE 3eMa CO TEYHOCTH, Kallla UJId CII.

4.3 KoHTpanmHaukauuu
e XUNEpCEeH3UTUBHOCT HA HEKOja OJ COCTOJKUTE Ha JIEKOT
e AKyTHa UpeBHa HH(pEKIHja

4.4 IToceOHU MepKH Ha NMPETNA3JIMBOCT U MOCeOHH NMpeaynpeayBama 3a ynorpeda Ha JIeKoT
Criopent JoCeralHuTe CO3HAHMja, HE ce MpernopadyBa yrnoTpeba Ha Broncho-Vaxom® kamcyimn
Kaj Jela noMaiy of 6 Mecery mopaau He3pelnoCT Ha HMYHOJIOMIKHOT CHCTEM.

Bo nepromor 4 Hemenu mpex M 4 Hemenw Iocie IEpOpPalHO MpPHMEHa BaKlMHA , HE ce
npenopavyBa 3eMame Ha Broncho-Vaxom® karncyiu.

4.5 UHTepakuuu co APYru JeKOBU U APYrd popMH HA HHTEPAKIUH
Kaj ucroBpemena mnepopainHa BakIMHALMja WIH ynotrpeba Ha WMYHOCYIPECHBHH JICKOBH,
edexToT 011 mejcTBOTO Ha Broncho-Vaxom® karcymure Moxe a 6uie HaMalleH.

4.6 Ynorpe0a 3a BpeMe Ha OPeMEHOCT H J10eHmhe

HeMa jlocTanHy KIMHMYKH MOJATOLH 32 GpeMeHH »eHHt Kou 3eMane Broncho-Vaxom® KarcyJu.
CTynuure Ha >KMBOTHM HE IOKa)kale HENOCPeNHH WIM MOCPEIHHM INTETHH BIMjaHHja Ha
OpeMeHoCcTa, eMOPUOHATHUOT/(ETATHUOT Pa3Boj, MOPOLYBAKETO WK IIOCTAHATATTHUOT Pa3Boj.
(Bugu gen 5.3 ).

He ce cripoBenenu crenuuyHu CTY UM IMOBP3aHHU 32 TOCHETO U 3eMambEeTO Ha JICKOT.

Cenak e noTpeGHO BHMMaHHe NpH ynoTpeba Ha Broncho-Vaxom® KalcyiauTe Kaj OpeMeHun uin
JIOUJIKH.

4.7 EdexTn Bp3 cioco0HOCTA 32 BO3eHh-€¢ U PAaKyBamhe €O MAIINHU

® .
Broncho-Vaxom™ kamncynure HemaaT BIHMjaHME Ha CIIOCOOHOCTa 3a BO3€HE M PAKyBame CO
MAaLIHHH.

4.8 Hecaxanu nejcrBa
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HecakanuTe nejcTBa

T'actpo- TlopemeryBama
P Koxxun Pecniuparopuu p i Onmtu
WHTECTUHATHA Ha HEPBHUOT
nmopeMeTyBama | MopeMeTyBamba TOpeMeTyBamba
MOpEMETYBamba CHCTEM
me njapea raaBoOoIKa
1-10%, Jap
-a0 IOMHHATHU
noMayiKy | Oonku -IUCIIHEa
-er3aHreMa
4eCTO e -KalllIuIa -3aMop
0.1-1%, | -Hay3ea yP PH) -acTMa
-BOMHUTYC
pPETKO -Tpecka
0.01-0.1% -XHIIEPCEH3UTUBHOCT

JIOKOJIKY TaCTpOMHTECTHHAIHUTE M PECHHPATOPHUTE IOpEeMepyBama NEp3UCTHPAAT IMOAOJTO
BpeMe, Tepanujata Tpeda a ce IpeKuHe.

Tepanujara Tpeba a ce MPeKUHE U BO CIIy4aj Ha KOXKHHU peakuny OMAejKHu MOXKe 1a CTaHyBa
300p 3a XUIIEPCEH3UTHBHA PEaKLHja..

Uzonupanu ciay4dau

[Tomatonure ox ¢(apmakoBUrMIaHLATa IOKaXKajJle MHOTY HHMCKAa HMHUUAEHUA ( moMana of
0,001%) Kaj cleqHHTe HecakaHH JejCTBa, Kaj NOMyiaumujaTa koja 3emana Broncho-Vaxom®
Karcyu:

H3onupanu ciyyau Ha uMyHOANep2UcKu uiu OCMAHamu peakyuu . Typiypa co wid 0e3
TpOMOOLIUTONEHH]ja, AUCIIHEAa CO OCHI U aOJOMHHAIHU TPUYEBH, BIOUIyBame Ha aJepricKu
BACKyJIUTHC, MIMONATCKa TPOMOOLMTONEHHWja, ypTHKapWja WM TeHepaJu3UpaHa er3aHTeMa,
Quincke- oB exeM, aHTHOHEYPOTCKHU €71eM, TEIIKa apTpalruja, BiomryBame Ha Churg-Strauss- oB
CHHAPOM, TaXUKapyja U 4yBCTBO Ha cIa00CT KaKO JEIN O] XUIIEPCEH3UTUBHUOT CHHIPOM.

3abenexaH e eneH cinydaj Ha Lyell- oB cunapom kaj nete, nomery noseke ox 500 MIIMOHH 103H
Ha Kancymu Broncho-Vaxom® npenumanu kaj Bo3pacHu u fena. IIpHYMHCKO — IOCIEAMYHATA
BpCKa NoMery ymnoTpebara Ha JIEKOT M HECaKaHWUTE JEjCTBAa € OIeHeTa Kako MOXKHa, HO CO
HaloMeHa JeKa ¥ APyTy NpU4YuHY ( KaKo Ha mp. MHEKLHja cO MOKOIIJIa3MU ) MOJXKaT Ja IOBenaT
JI0 UCTUTE HECaKaHHU JIjCTBa.

FeHepaJIHo HHIUJCHIIaTA HA HCCAKaHUTEC ﬂejCTBa € MPOLICHETAa KaKO €KCTPEMHO HHUCKaA CO Orjien
Ha OTrpOMHAaTa U3JIOKCHOCT Ha ITallTUCHTUTEC Ha OBOj JICK.

4.9 Ilpeno3upame

He ce npujaBeHu ciyyau Ha peAO3Upamke.

Co ornen Ha mpuponara Ha Broncho-Vaxom® u pe3yATaTUTE Of TOKCUKOJIOUIKUTE CTYIWU Ha
’KMBOTHH, CKOPO € HEBO3MOKHO IIPEN03Hpamhe.

5. ®PAPMAKOJIOHIKHU NOJATOIIA
5.1 ®apmMakogUMHAMCKHU CBOjCTBA

Dapmarxomepanesmcka 2pyna: LIATOKUHA U UMYHOMO Ty JIaTOPH.
ATC knacugpuxayuja: ROTAX

Kaj >xuBoTHHTe € 3abenexaHa, IOrojieMa OTIIOPHOCT TNpeMa (EHTAIHN WH(EKIHH,

MYHOTJIOOYTHHH

O]l KIETKUTE Ha pecrMpaTopHaTa CIy3HHUIA.
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. Kaj myrero e 3abenexxaHa morojemMa KOJWYMHA Ha IMpKynupadkd T - nmumdonmtu, IgA ox
TUIyHKOBHUTE J>KJIE3AH, Hecrneuu(pUyYeH ONroBOp Ha IMOJMKIOHAIHWUTE MHUTOT€HH U MEIIaH!
TUMQOLUTHHA PEAKIIIH.

5.2 ®d>apmMakoKHHETCKH CBOjCTBA
3a cera He € JocTaneH eKCIIEPUMEHTaIEH MOJEIL.

5.3 IlpeaxkaMHUYKH MOAATOLH 32 0e30eJHOCTA HA JIEKOT

[IpeaxnMHUYKNTE MOAATOLM, Oa3supaHM Ha KOHBEHLMOHAJIHHWTE CTYJIMH 3a IPUMEHA Ha JIEKOT,
TOKCMYHOCT Ha TOBTOPYBaYyKHM [J03M, TE€HOTOKCHYHOCT, KaHIIEpOreH MOTEeHUHjal H
penpoayKTHBHA TOKCUYHOCT, HE MOKaXkaJie oce0eH pU3HK 3a JIyIeTo.

| 6. DPAPMALEBTCKU IOJATOLA
6.1 Jlucra HAa eKCUMIINEHTH
[TueHkapeH CkpoO MPEAXOOHO TrelupaH, MarHe3uyMm creapar, nponwiranar (E310), marpuym
riyTaMaT, MaHUTOJ, xenatuH, nHaurotuH (E132), tutanuym auokcun (E171).

6.2 MHKOMNIATHOMJIHOCT
He e mo3Haro.

6.3 Pok Ha Tpaemwe

5 TOOUHU

JlekoT He cMee J1a ce ynoTpeOyBa Mo UCTEKYBamke Ha POKOT Ha TPAacHkE IITO € HaBEICH Ha
amOaJiakara.

6.4 HaumH Ha yyBame
Jla ce uyBa Ha Temreparypa 10 25°C, BO OpUIHHAIHO MMaKyBambe.
Jla ce uyBa Ha MeCTa HEJJOCTAIlHU 32 AcLa.

6.5 MaxyBame
30 xancynu (3 PVC/PVDC/AI 6aucrepa ), Bo KyTHja.

6.6 IMoceOHM MepKH HA MPETHA3JIMBOCT MPH OTCTPAHYBam€ HA HeynoTpeOeHH MPOU3BOIH
OJHOCHO OTIAJHH MAaTepUuM
Bo cornmacHocT co nmponucute Bo P. Makenonuja.

T MPOU3BOJAUTEJ
Om Pharma 22, rue du Bois-du-Lan CH-1217 Meyrin 2 / Geneva IlIBajuapuja

HOCHUTEJ HA OJOBPEHHUETO 3A CTABAIBE HA JIEKOT BO ITPOMET
3EI'MH OO Ckomje
Vin.Haponen ®@ponrt bp. 5-3/1 1000 Ckomje Ten 02 3 115 600

8. BPOJ HA OJJOBPEHHMETO 3A CTABAE HA JIEKOT BOTIPON .1
B BO 7; .
;& JIEKOT B

9. JATYM HA IIPBOTO OAOBPEHUMETO 3A CTABA B HPOMET

125
10. JATYM HA IIOCJIEJHATA PEBU3UJA HA TEKC'Q )T
Mapr 2011




[MPEJIOT CTUKEP HA MAKEJIOHCKH JA3HUK

BRONCHO-VAXOM" 3,5 mg kancy.a, TBpaa
3a nena
JInopuanzupan 0AKTEPHCKH JH3AT HA
Haemophilus influenzae, Diplococcus pneumoniae, Klebsiella pneumoniae n ozaenae,
Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes  viridans, Neisseria catarrhalis

Cocras: Enna kancyna 3a geua coapxku 20 mg nuouinusar eKBUBaJIeHTeH Ha 3,5 mg
aopur3upaH OaKTEPUCKHU JIU3ar .

Hanomena: JIekoT cogp:Ky HATpUyM [iyTamar.

®apmaneBrcka ¢popma M jaumHa: KarcyJsa, TBpjaa 3.5 mg

IMaxkyBame :30 KancyJm BO MaKyBame

Hayun na ynorpeba: Criopes ynarcTso 3a ynorpeoa.

Haunmn na uyBame : JlekoT ce dyBa Ha Temmeparypa a0 25°C, BO OpHIMHAJIHO
nakysame.JIeKoT ce 4yBa Ha MeCTa HEJIOCTANHH 32 Jenal

Cepucknor 06poj, JaTYyMOT Ha NPOM3BOJACTBO H POKOT HA ymorpeda: HaBeICHH Ha
ambaJiakara

Hauyun Ha n3aaBame : JIeKoT ce u31aBa caMo Ha jekapcku peuent (P)

Per. Pem. bp. :

Ilpoussoauren: OM PHARMA Mfgyﬂﬁ? *G”Etteva LlIBajuapuja
Hocuren na onoﬁpelme 3a CTaBakl; "“H_ .lglelc,;

Ten 023 115- 600
Ilena :




[MTPEJJIOT" CTUKEP HA MAKEJIOHCKH JA3BHUK

BRONCHO-VAXOM® 7 mg kancy.ia, TBpaa
3a Bo3pacHu
JInopuanzupan 0AKTEPUCKH JIM3AT HA
Haemophilus influenzae, Diplococcus pneumoniae, Klebsiella pneumoniae n ozaenae,
Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes n viridans, Neisseria catarrhalis

Cocras: Enqna kancyna 3a geua coapxu 40 mg JuoduIM3aT eKBUBAJIICHTEH Ha 7 mg
Ao uIM3NpaH OaKTEPUCKH JIM3AT .

Hamomena: JIekoT coap)Ku HaTpUyM Ii1yTamar.

®apmaneBrcka Gopma U jaunHa: Karcyia, TBpjia 7 mg

IMakyBame :30 KarcyJiu BO [1aKyBarme

Hauun na ynorpeba: Criopell ynarcTBo 3a ynorpeoba.

Haunn Ha uyBame : Jlekor ce yyBa Ha Temmeparypa a0 25°C, BO OpHMIMHAIIHO
nakyBame.JIeKoT ce YyBa HA MeCTa HeJ0CTANHU 32 Jena!

Cepucknor 0poj, AaTyMOT HA NPOM3BOACTBO M POKOT HA ymorpeda: HaBEJCHH Ha
ambasiaxkara

Haunn Ha u3aaBame : JIexoT ce u3/1aBa camo Ha Jekapcku peuent (P)

Per. Pem. bp. :

Hpomssomuren: OM PHARMA Meyrin - Geneva llIajuapuja

Ten 023 115- 600
Ilena :




