3bUPEH U3BELITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT
GASTRAZOL-L 40 mg
(pantoprazole)
NPALMIOK 32 PACTBOP 32 HHjeKTHPAbe

1. AME HA MEJJMIITMUHCKUOT MPOU3BO/T
I"acrpason-JI 40 mg nparmok 3a pacTBop 3a MHjeKTHpaIbE

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
| BHjana coapiku:

AKTHBHA CYNCTAHIA:

42,3 mg nanTonpasos HaTPHYM CeCKBUXH/PAT, EKBUBAICHTHO Ha 40 mg MaHTOmpasolL.
Excunnmencu:

3a nucra Ha eKUMITHEHCH BujeTe aen 6.1.

3. DAPMALEBTCKA ®OPMA
[Tpaimok 3a pactsop 3a nHjexTupame. Ben nuodunusupan npamox.

4. KIMHUYKHU MMOJATOIIH
4.1 TepaneBTCKH HHHKALHH
- Pednyxcen ezodarutuc
- Ymep Ha KenyJHHK U JIyOJIeHyM
- 3omunrep-EjncoH-CHHIPOM H JIPYTH MATOJIONIKH XHIIEP-CEKPETOPHH COCTOjOH.

4.2 Jlosupame 1 HAYMH HA ynioTpeda

Ogoj ek Tpeba 1a ro npuMeHyBa 3ApaBCTBEH PabOTHUK W 10/] COOIBETEH MEUIIMHCKH HAJ30.
Wnrpasencka aavunuctpanuja na lactpason-JI ce npenopadysa camo ako nepopansara ynorpeda
He ¢ coonserHa. TojaronuTe ce gocranum 3a HHTpaBeHCKa ynorpeba g0 7 jgena. 3atoa, 1mIToM Ke
Ouzle MOXKHA nepopaliHa TepanHja, JiekyBameTo co ['actpason-JI 1.V. tpe6a na Guje npeknHato u
HamecTo Toa Tpeba ja ce npuMenn 40 mg naHTONpa3o1 NEPOPAITHO.

2 !()'3 HpaiLe

Vayep na scenyonur u oyooenym, peghrykcen esopazumuc
[Ipenopauanara unTpaBencka j03a e eqna sujana [acrpazon-JI (40 mg nanTonpason) Ha JeH.

Soauneep-Eaucon-cunopom u Opyeu namorowKu Xunep-cexpemopnu cocmojou

3a joaropouno nekyBame Ha 30HHrep-ENHCOH-CHHAPOM U JIPYTH NATONOMIKH XHIEP-CEKPETOPHHM
COCTOjON, nanuenTuTe Tpeba Ja ro 3armouHaT JIeKyBambeTo co JHeBHa jo3a oj 80 mg Iacrpaszon-JI.
[loroa, no3ara Moxke Ja ce 3rojieMyBa HJIM HAMaJyBa 1o norpeba, co

MEpeIbe Ha CeKpellMjaTa Ha JKeNlyIouHa KucesimHa kako Hacoka. Co go3u Hag 80 mg ua JjieH, jgo3ara
Tpeba na Oujie nozjenena U Aajenu ABanati Ha JeH. MoKHO € IPUBPEMEHO 3roJIeMyBalbe Ha J103aTa
naja 160 mg nanrornpason, Ho He Tpeba J1a ce npUMeHyBa

HOA0JIIO OTKOJIKY 1ITO € MOTpeOHO 3a COOJIBETHA KOHTPOJIA HAa KUCEIIMHATA.

Bo cnyyaj xora e morpebHa Op3a KOHTpoJa HAa KHCENHHATA, noqerpaTa 103a 0]1 2 x 80 mg
["acTpason-JI e 1oBo/THA 3a KOHTpPOJIA HA HAMAJTYBahe Ha KuceJmHa'm BOn IICJIH'HQT pacrion

(<10 mEq / h) Bo pok o/t eien yac kaj MOBEKETO MalUEHTH., / ;

Hayuenmu co xenamanno napyuyeare 3= ey X il
Jluerna noza on 20 mg nanronpaszon (MOJIOBHHA BHjaia 01 40 mg nan’ronpa’;o,n) We Tpeba na ce
HA/IMHHYBA Kaj MAIHEHTH CO TEIIKO HAPYIIYyBame Ha [PHHOT ,upoﬁ (BwleTe 11en4 4)



Hayuenmu co 6y6pesicno napyutysarse
He e norpebno npunaromyeame wa moszara Kaj NaluMeHTH co HapymeHna GyGpeina bynkuuja
(Buzere nen 5.2).

H(Jﬁ'()B‘]JGCHH H(II{HGHH’H-I
He e notpe6no pHIIAro/lyBarbe Ha Jl03ara Kaj NOBO3PACHH HALHECHTH (Bupere sen 5.2).

Heoujampucka nonyaayuja

besbennocra u eduracrocra ma Tacrpason-J1 40 Mg MpaIoK 3a pacTBOP 3a MHjEKTHPaE Kaj Jiena
Ha Bo3pact noj 18 rojunu e e yrBpaena. 3atoa, I'actpazon-JI 40 mg ue ce pernopayysa 3a
ynorpeba Kaj malHeHTd Ha Bop3pact 1oj 18 rojuHm.

IOJINHH.

TexosnuTe nOCTANHK MOAATONM Ce ONHINAHHM BO JEJIOT 5.2, HO He MOXe [1a ce Jlajie TIperopaka 3a
JIo3Upatbe.

Metoz Ha agMuHHCTpaLMja

PactBopot nozgrorsen 3a ynorpe6a ce noarorsysa Bo 10 ml narpuym xmopua 9 mg/ml (0,9%)
PacTBOp 3a MHjeKTHpame. 3a ynaTcTsa 3a TOJIOTOBKA BHJETE jei 6.6. lloarorBennor pacrsop
MOJKE J1a ce ynoTpebH JIMPEeKTHO WJIM MOXKE Jia ce ynorpebu mo memarme co 100 ml narpuym
xjopuzt 9 mg/ml (0,9%) pactBop 3a MHjekTHpae WM rIHKO3a 55 mg/ml (5%) w110 mg/ml
(10%) pactBop Ha 3a nHjekTHpabe.

Io noaroroBkara, pactsopor Mopa zia ce ynorpebu Bo pok oj1 12 yaca.

Jlexot Tpeba j1a ce npumenn nnTpaBencku Bo Tpaeme 0J1 2 10 15 MUHYTH.

4.3 Konrpanuaukanun
lIpeuyBcTBHTEIHOCT Ha akTHBHATA CYNCTaHIMja, CYNCTUTYUpPaHH OEH3UMHIA30TH MM HA Koja
OHJI0 01 HOMOIIHKTE CYTICTAHIHA HABEEHH BO e 6. 1.

4.4 Iocebuu npeaxynpeayBama u MEPKH HA NIPETNA3JIMBOCT 3a ynorpeba

lacmpuven manuenumem

CumnromarckuoT ojrosop Ha [IAHTOTPA30JI MOXKE Jla T'M Mackupa CHMITOMHTE HA TaCTPUTHUCH
MAIHTHATET H MOXE Ja ja OJUIOXKHM jiMjarHo3ata. Bo mpHCycTBO Ha KakoB GHIIO ajapMupayvku
CHMIITOM (T.€. 3Ha4ajHO HEHAMEPHO Iybeme Ha TeNlecHaTa TEKHHA, HOBTOPJIMBH [10BpaKarma,
aucgaruja, XxeMareMusa, aHeMHja HIH MeJIeHa) U KOra MOCTOM COMHEHHE 32 YIKYC Ha JKeITyJHHK
HJIH KOTa TO] € IPHCYTEH, MATMIHHTETOT Tpeba Jia ce HCKILYYH.

Tpeba n1a ce pasmuciu 3a monataMoIHo HCIIHTYBAFLE JIOKOJIKY CHMITTOMHTE C€ IPHCYTHH H [10Kpa]
COOJ/IBETHOTO JIEKYBaKheE.

Xenamanno napyuyearse

Kaj mammentn co remko napymysame Ha 1pHHOT Jpo6, eH3UMHUTE Ha LPHHOT Jipob Tpeba ja ce
clie/iaT 3a Bpeme Ha Tepanujara. Bo ciyuaj ma mopact Ha eHsuMHTe Ha HPHHOT Ipo0, JIeKyBameTo
Tpeba jia ce npexkune (Buaere nen 4.2).

Hemospemena ynompeba co unxubumopu na XHB npomeasa

He ce npenopauysa uctoBpemenara ynorpeba Ha manronpason co unxubutopu na XMB nporeasa

3a KOHW arcopriiijara 3aBUCH 0]l MHTparacTpuTaunara pH BPETHOCT-HA KHCEJIMHATA KaKO INTO €

arasaHasup, 3apajid 3HAYUTEHO HaMaJlyBarhe Ha HUBHATA 6;1/09&01}(3)1(?}51@30QT (Bunere nen 4.5).
Y/ RPN

L 4R :

[ acmpounmecmunannu unghexyuu nPeOUIBUKAHU 0O 5axm‘_ g T =\

JlekyBamero co I'actpazon-JI Mmoske na goBene 10 MaJIKy BrofieMeH pusuk 0T ACT POUHTECTHHAIIHH

HH()EKLHH TPE/IM3BUKAHN O]1 Dakrepuu Kako 1mto ce Salm nella li,,C‘_amby‘iogac’te’r unu C. difficile.
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Xunomacnezemuja



Cepnosna  xunomarnesemuja e npHjaBeHa Kaj NalueHTH nexkysanu co PPl xako mamronpasosn
HaJMaJIKy TP MeECellH, a BO MOBEKeTo Clydan enna roaumna. Moxe jia ce mojasar cepnosuu
MaHH(CCTAlMH HAa XHIIOMArHe3eMHja Kako IITO ce 3aMOp, TeTaHWja, JEITUPHYM, KOHBYII3HH,
BPTOITIABHIlA M BEHTPHKYJapHA apHTMH]ja, HO MOMKE 1a 3alOuHAT NOJAMOJHO W Jia Owmjar
sanemapenn. Kaj nopekero norosenu nanuents, XHIIOMAarHe3eMujaTa ce nojobpuia 1o 3aMena Ha
MarHe3suym M npexkunysame na PPI.

3a manHeHTH 3a KOM ce oueKyBa Ja Guuar Ha II0J10JIT0 JIEKyBake HIIH Kou 3eMaaT PPl co murokcun
WM JICKOBH 1ITO MOMKAT Jia IpeJIH3BUKAAT XHIIOMarHe3suemMuja (Ha TpPHUMeEp, JMypeTHILH),
3APABCTBEHUTE PAOOTHHLM Tpeba MPETXOAHO a pasMHChar 3a MEper¢ Ha HUBOTO Ha MArHE3HyMm
[Ipe/i 3anotnyBame Ha Tepanuja co PP1 u nepuoanuno 3a BPEME Ha JIEKYBabETO.

DPpakmypu na xockume

Muxuburopure Ha nporoncka nymia, 0cobeHo ako ce KOPHCTAT BO BHCOKH JIO3H H JIOJNITOTpajHO (>
I romuna), Moxe CKpoMHO ma ro 3rojiemar PH3HKOT OJ1 (hpaKTypa Ha KOJKOT, 3r1060T 1 'pGeror,
HPETEKHO Kaj MOCTAPHTE JTHIA UM BO HPHCYCTBO HA APYTH NPH3HATH PU3HK (aKTOPH.
Oncepatusnute crygum  ykakysaar jgexa MHXHOMTOPHTE Ha HPOTOHCKA TMyMIa MOXe Jia ro
3roJiemMat BKYITHHOT pu3HK oJ1 (hpaktypa 3a 10-40%. Hekou o oBue 3roJIEeMyBamba MOXKeE ja ce
AOIDKAT Ha Apyr pusHK pakropu. Ilaunenture co pusnk o ocreonopo3sa Tpeba ja gobujar rpuxa
CHOpEL TCKOBHHTE KIMHUYKH YIATCTBA H THE Tpea J1a BHECYBAAT COOMBETHO KOIMYECTRO HA
BUTAMHH [ 1 Ky,

Cybaxymen koocen nynyc epumemamosyc (SCLE)

Wuxuburopure na nporoncka [IyMIla €€ IOBp3aHK cO MHOry pertku ciydyau Ha SCLE. Axo ce
MOjaBaT Je3uH, 0COOEHO Ha MPeeN Ol KOKATA H3IOKEHH Ha COHLE, U KO Ce NMPHAPYIKEHH CO
apTpajiruja, naluHeHToT Tpeba BeHAN 1A 1nobapa Jiekapcka IIOMOII M 3/IpaBCTBEHHOT paboTHHK
Tpeba Jia pa3sMuciiH 3a NpeKnH Ha lactpason-JI. SCLE no nperxopuuuor TPETMaH CO HHXUOUTOP Ha
HIpOTOHCKA nymma Moxe 1a ro srojemu pusukor o SCLE co japyru HHXHOMTOPH Ha MPOTOHCKA
[ymIa.

Buujanue na rabopamopucrku mecmoeu

3rosiemenoto HHBO Ha XpOMOrpaHHH A (CgA) ™moxke ja BiMjae Ha HCTIHTYBamarta  3a
HEBPOCH/IOKpHHK TymMOpH. 3a Ja ce u3berne oaa MHTepdepenimja, TpeTManoT co [actpaszosn-JI
Tpeba Ja Oujie IpeKHHAT HajMalIKy 5 jeHa npej mepemara Ha CgA (Buzete Jien 5.1). Axo nuBoara
Ha CgA W racTpuH He ce BpaTaT BO pe(pepeHTHHOT PACIIOH 110 NPBUYHOTO MepeIbe, Meperbarta Tpeba
Jla Ouzat nosropenu 14 jena no npekun na Teparijara co MHXHOUTOP Ha IPOTOHCKA MyMIIa.

4.5 Unrepakumja co ipyru gekosn u Apyru ¢popmu Ha HHTepaKUUja

Meouyuncku npouseodu co hapmaroxunemura Ha ancopnyuja sasucua 0o pH

3apanu mnaboka u A0IroTpajHa HHXUOHUIH]a Ha CEKpEllHja HAa TacTPHYHA KHCEJIHHA, MaHTOIPa30l
MOZKE Jla BilMjae Ha ancopriuja Ha APYT'H METHLIIMHCKH MPOH3BOJIH Kora ractpudnuot pH e Baxna
ACTEPMHHAHTA HA TepopajiHa OHOPACHOIOKHBOCT, NP. HEKOH a30ll AHTH(DYHTAIIHH JIEKOBH KAKO
KCTOKOHA30J1, HTPAKOHA30JI, TOCAKOHA30J1 M JIPYTH JIEKOBH KAKO E€PJIOTHHHO.

Huxubumopu na XHB npomeasa
Hcrospemenara ynmorpeGa ma namrtompazon me ce npemopavysa _co uuxubutopu na XUB
MpoTeaTasa 3a Koja ancopriujata 3aBHCH OJl HHTPAracTpHUHA !fﬁl ﬁpe&mgq:[ Ha KHCeJIHHAaTa,
KaKo mTo ¢ aTazaHaBHp, 3apajid 3HAYATEIIHO HAMaJlyBame Ha H I .'@*’6ﬁ'ofpab[{§5;6fg§HBOCT (BumeTe
nen 4.4). !-/“R e SR AEAN
Ako komOuHarmjata na unxuGutopn na XUB nporeasa co HEXHOWT

& AT e %\

ITOP Ha NPOTeHCKA NyMmna ce
OUEHH Kako Hens3OexkHa, ce Mpenopavyysa BHUMATEIHO KJIMH *;u(é'pneﬂelﬁe(ﬂdyp OITOBApyBabe
co Bupycn). He tpeba j1a ce HaaMunyBsa j03aTa Ha MaHTONpa3 020 'mg Ha jen, Jlosupamero Ha
unxuburop na XUB npoteasa moxebu ke tpe6a 1a ce npunaro CRALLUL AN 4
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Kymapuncku anmuroazynancu (dennpoxymon wiu eapdapun)

Hcrospemenara ynorpeGa Ha manTtompason co BaphapuH uiM (CHIPOKYMOH He BiMjaena Ha
(hapmakokuneTukara Ha Bap(apun, penonpokymon uimm INR. Cenax, ©MaJIo IpHjaBH 3a 3rOJIEMEHO
INR 1 nporpoMOHHCKO BpeMe Kaj maruenTH Kou npumaar PPl wu Bapdapun wmm ¢enonpokymon
HeToBpemeno.  3romemysameto Ha INR u mporpomGuHCKOTO BpeMe Moke ja joBeie J10
abHOpMaiIHoO KpBapere, 1a Jypu u cMpr. [lannenture JIEKYBaHH CO MaHTONPAa30J U BaphapuH WIn
(pennpoxymon moxkebu ke Tpeba ma ce cienar 3a srosiemyBame Ha INR u npotpombunckoro Bpeme.

Memomperxcam

buiio mpujaseno siexa ucrospemena yrnorpea Ha BUCOKH 03 Ha metoTpekcar (Ha rp. 300 mg) u
MHXHOMTOPH Ha ITPOTOHCKA MyMIla TO 3rojieMyBa HHBOTO HA METOTPEKCAT Kaj HeKOM IallueHTH.
3atoa, BO cilyuadm Kajie ce KOPHCTAT BHCOKH J03M Ha METOTpPEeKCaT, Ha MpHMep KaplIUHOM H
ncopujasa, MoxeOu Tpeba 1a ce pasMHCIH 3a IPUBPEMEHO TIOBICKYBAIbE HA ITAHTOIPA30JI.

Hpyeu cmyouu 3a unmeparxyuja

[lantonpason wurenmsusHo ce MeraGonmsmpa Bo LIPHHOT Apob NpeKy eH3UMCKHOT CHCTEM Ha
uuToxpoMm P450. I'masnara meraGonmuka mnareka e nemerunanmja co CYP2CI19, a apyrm
MeTabOoJIHYKK NaTeKH BKIIydyBaaT okeuanuja co CYP3A4,

Cryanure 3a MHTEpaKItHja cO MEAMIMHCKH TPOH3BOAM HCTO TaKa MeTabOIH3HPAHH CO OBHE NATEKH,
KaKo kapOamasenwun, juaszenam, riuGeHKIaMu, HEQETHINH U nepopajiHa KOHTpaleniuja Koja
CO/P7KH JIEBOHOPIECTPEIT H €THHUII €CTPA/IHOI, HE OTKPHJIE KIIMHHYKH 3HAYajHH HHTEPAKIIHH.

He Moxke na ce wekiyun mnTepakumja Ha manTONpasoi co JIPYTH MEIULHHCKA MTPOU3BOAH HIIH
COC/IMHeHH]a, KOM ce METabOoIH3MpaaT co ynorpeta Ha HCTHOT EH3UMCKH CHCTEM.

Pesynrarure on musa cryimn 3a unrepakumja mokakysaar neka MAHTONPA30JI0T HE BJIMjae Ha
MeTaboNIM3MOT Ha aKTHBHHTE CYNCTAHIIHHU merabonusupann ox CYP1A2 (kako kodenn,
teopuinn), CYP2C9 (kako mrTo ce nMHPOKCHKaM, nuknogpenax, Hanpokcen), CYP2D6 (kaxo wmro e
metonposion), CYP2E] (kako mTo e eranos) M HeMa HHTEPAKIHja CO arcoprnuyja Ha JUroKCHH
MOBP3aHa CO P-TIIMKOTPOTEHHOT.

Hemano HuKaKkBu HHTEPAKIMH CO HCTOBPEMEHO yIIOTPeGEHH AHTAIM/IN,

Cryamm 3a untepakimja Guiie CIpOBEEHH M CO HCTOBpEMeHa ynorpeba Ha [AHTONPA30J CO
COO/BETHHTE AHTHOMOTUIM (KIAPHTPOMHIIMH, METPOHMAA30.], amMokcuiping). He ce OTKPHEHH
KJIMHUYKH 3HAYAJHH HHTEPAKI[HH.

MenuunckaTe IPOM3BOAH KOM IO MHXHGHpAaT WIIH uryuupaar CYP2C19: unxuburopure na
CYP2C19, kako wto e ¢uyBokcaMHH, MOXKar Ja ja 3rosemar CHCTeMCKAaTa HM3JIOKEHOCT Ha
NaHTONpason. 3a HamalyBabe Ha J103aTa MOKE Ja Ce PasMHCIH Kaj [alHeHTH JIOJITOPOYHO
JICKYBAHH CO BHCOKH JIO3H Ha NAHTONPA30J1 HIIM Kaj MAIMEHTH CO XeNaTalHo HAPYIIYBame.
Ensumcknre mngykropu  kou snujaar na CYP2C19 u CYP3A4, kako mrto ce pudamMnuEe =
KkanTapuoH (Hypericum perforatum), mose 1a ja Hamanu niasmarckara KonueHTpaumja na PPl kou
ce MeTabonn3upaar NpeKy OBHE €H3MMCKH CHCTEMH.,

4.6 TLioanocr, GpemenocT 1 poeme
bpemenoct

YMepena KoJIMUMHA Ha TIojaTouy 3a Opemeny sxenn (momery 300-1000 HCXO/H Ha OpeMeHoCT) He
yKaxyBa na Maj(popMaTHBHA WK (peTaHa/HeoHATATHA TOKCHYHOC _qgﬁ:aarﬁa;son-n.

CryuuTe Kaj )KUBOTHH NIOKAKaa PeNpolyKTHBHA TOKCHYHOCT ( 18P 553). Y
Kako mepka ma npernasmusoct, ce npemnopauysa ja ce u3be
Bpeme Ha OpeMeHocTa.

W

Ilacrpason-JI 3a
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Crynuure Kaj )KUBOTHH IOKaXajie W3lladyBare Ha 1'1aHT0npé{_§J_1' ‘BQ...Maqu:Hofrd mueko. Hema
JOBOJIHO MH(OPMAIMH 33 U3JTadyBarbe HA TIAHTONPA30Jl BO MajUHHOTO MITEKO Kdj siyfero. Pusnkor
Kaj HOBOpoieHUMIba / GeOumba He MoXe Jia Gujie HCKIydeH. 3aToa, NPH J0HECYRAbe OJUTYKa JaiH
Jla ce NpeKHHe JIOCHETO HIIH Jla ce TIPEKMHE/BO3ApkH oJ1 TepanHja co ['acrpaszon-JI, tpeba na ce
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3EME HPCIBH/I IPHI0OHBKATA O]] JIOEHETO 32 JIETETO M MPUIOGHBKATa 01 Tepanujara co ['actpaszoi-
JI 3a majkara.

Ilnoonocm
Hema nokazu 3a mapymena miommocr no ynotpeba Ha MaHTONpa301 BO CTYIMUTE Kaj KHBOTHH
(Buaere men 5.3).

4.7 Bimjannja Bp3 cnocobHocTa 32 Bozeme n PaKyBame c0 MaIHHH

IlanTompa3zonor Hema HHMKaKBoO WM 3aHEMAPITMBO BJIMJaHHE BP3 CHOCOOHOCTA 33 BO3EILE W
PaKyBaibe CO MallluHH.

Moxke j1a ce nojaBar Hecakanm peakimM OJ JIEKOT, KAKO IITO ce BPTOIJIABHIIA U HAPYUIYBama HA
BUIOT (BHIeTe jien 4.8). AKo ce NOroJieHu, naiMenTHTe He Tpeba naa Bo3aT WM Jld paKkyBaar co
MalIuHH.

4.8 Hecakanu edexrn

Kaj okomy 5% on mauuentire Moxe na ce OYeKyBa 1a HMaaT HecakaHu peakuuu Ha JiekoT (ADR).
Hajuecro npujasena necakana peakiuja e TPOMOO(IEOUTHC HA MECTOTO HA MHjEKTHPAIbE. Hujapea
U riaBodosika ce japyBaat Kaj mpubImKHO 1% o1 maruenTHTe.

Bo rabenara nojony, HaBesienn ce Hecakanurte peaxiu MPHjaBeHH CO MAHTONPA30J, paHTUPAHH
criope/| cieiHata KnacuuKaiuja Ha 3a4eCTeHOCT:

MHOTY uectu (=1 / 10); wectn (=1 /100 go <1/10); nomanky vectu (>1 /1,000 o <1/100); perkn
(=/1 /10,000 no <1 / 1,000); muory perku (<1 / 10,000), neno3nara 3a4yecreHocT (He MOKe Ja ce
IPOLEHH 01 JOCTAIHUTE NOAATOIH).

3a cuTe HecakaHd peakiMH NPHjABEHH O] HCKYCTBOTO JOOMEHO 110 IMyIITae Ha JIEKOT BO MPOMET,
HE € MOXHO l1a ce NpPUMEHH Koja OMJIO 3a4eCTeHOCT HA HECAKAHHM DEakiHH M 3aT0a THE Ce
HaBe/lyBaaT Kako ,,Herno3HaTa® 3a4ecTeHoCT.

Bo pamkute nHa cekoe rpynupame Ha 3auecTeHOCT, HecaKaHuHTe peaKkiuu ce TPHKAKAHH 10
PELOCIIE] O/1 OCEPHO3HH KOH [TOMAJIKY CEPHO3HH.

Tabena 1. Hecakanu peakiuu co nanTonpasos Bo KJIHHHYKH HCIHTYBakha U HCKYCTBO [0 ITYIITAHE
Ha JIEKOT BO TIPOMET.

3auecTHeoct Yecrn [Momanky vectn  [Perkn Muory yecTn Henosunaro

Knaca na cucremckn

oprau
Hapyuyeamwa Ha ArpaHynouurosa  (Tpombouuronenuja,
KPBTa M TUM(HUOT JIeYKOTNeHH)a,
CHCTEM NaHUHTONEHH]ja
Hapyuysama na [IpeuyBeTBHTENHOCT

HMYHOJIOUIKHOT (BKITYHyBaj ki

cHcTeM anauIakTHIKH

PEaKLHH 1




Hapyuwysarma na
MeTaboau3am 1
HexpaHa

Xunepaunuaemuja
M NOKavyBame Ha
UTHITH I

Xunonatpemuja,
XHIOMarHeseMuja
(Bupere nen 4.4);

(Tpurauuepuan, Xunokanuemuja';
X0JiecTepolt); XHUIOKaJleMHja
[Tpomenu Ha
TeNecHaTa TexnHa
[Teuxujarpucku Hapywysama na  |/lenpecuja (u cure JlesopuenTaunja (n | XanyuuHaiuja,
HAPYILYBaba COHOT BJIOLLYBAILA) CHTE BiIOlIYBaha) |KoH(y3uja

(ocobeHo Kaj
NauHeHTH co
npeucnosninja
KaKO BJIOILYBaIbe Ha
OBHE CHMIITOMH BO

JIHCTEH3Hja 1
Ha/lyByBatbe,
KOHCTHNALKja, cyRa
ycra, abnomMuHaina
Oonka 1
HEMpPHjaTHOCT

ciyuaj Ha
NpeTxXoaHO
NOCTOEH:E)
Hapyiuysama na [ ' naBobonka, Hapyiuygara Ha [Mapecresunja
HEPBHHOT CHCTEM BpTOrIaBnia BKYCOT
Hapymysamwa na oko HapyinyBama Ha
BHII0T/3aMaTeH BUJ
FacTpounrectunanuu |[lonuny Ha Jujapeja, Mukpockoncku
HAPYLLYBatha (Gynamuna xnesna  |rageme/mospakaie, KOJIUTHC
(OeHurnn) a0/lOMHHAITHA

TKHBO

XenaroGunijapiin 3ronemenn exzumu [OrCNEMEH XenartouenynapHa

HEDYILaarea Ha [PHHOT Apo6 GunnpyGus MOBpe/1a, IKOJITHILA,
(TpaHcamMHHa3H, XenarouesyiapHa
v-GT) MHCY (PHIHEHLIHja

HapywyBamwa Ha Heun/ersanrema/  |Yprukapuja;

KOJKATa M [IOTKOIKHOTO) epyILHja; NPYPHTYC [aHrHOE AeM Crusen-llonconos

cHHpOM, Jluenos
CHMHIIPOM, epHUTEMA
MyITH(OPM,
(hOTOCEH3IUTHBHOCT,
cyDakyTeH KoxeH
nynyc
epUTEMATO3YC
(Bunere nen 4.4)

MyckynHo ckeneTHu
HApYLYBakba H
HApYLIYBatba Ha
CBP3HOTO TKHBO

MpakTypa Ha KOJIK,
3rnod unu ‘pber
(Bunere gen 4.4)

' Xunokasemuja nopp3ana co Xuromarsesemuja

? Myckysien criasam Kako noc/ie/iniia Ha HapyuyBatbe Ha EJIEKTPOJINTUTE

Myckynen cnaszam’




ByOpexnn u Hurectunanen

ypUHAPHH Hedpurue (co
HapyiyBaba

10 OyOpexHa

MOJHA porpecuja

uHeypruumeHmja)

Hapyuysaime na ['uHekoMacTitja

PENPOAYKTHBHHOT
CHCTEM W 10jKH

Onurri vapywysawa |(TpomGodieburue  [Actenuja, 3amMop U | [lokauena TenecHa
1 cocTojON Ha Ha MECTOTO Ha MallaKcaHoCT TeMIeparypa,
MECTOTO HA NPUMEHA |MH]eKTHPaHbE nepudepeH enem

[lpnianBalbe Ha HECCAKAHHM peaKIMu

Hecakanure nejctea o JeKoBHTE MOKe Ja TH npujasure Bo Hammonannuor newrap 3a
(apmaxoBurmiiana npu AreHiujata 3a JEKOBH W MEIHIMHCKH cpeactBa (yia. Ce.Kupun wu
Mertonuj 6p.54 xar 1) wiM 1m0 eNeKTPOHCKM mat mnpeky Beb CTpaHara Ha AreHiujara
http:/malmed.gov.mk/.

4.9 Ilpenosupame

Hema nosuatu cuMnToMu Ha nipeiosupare Kaj Jyrero.

Cucremckara usnoxenoct 0 240 mg NpUMEHETH HHTPABEHCKH BO Tpaeme o1 2 MHHYTH, OuJie
J00po TONepupaHH.

bunejicn nanronpason ce Bp3ya BO romema mepa 3a NPOTEHHUTE, TO] HE MOXKE JIECHO Jia ce
JMjaJIn3Kpa.

Bo ciyuaj na npejosupame co KIMHHYKH 3HAIM Ha MHTOKCHMKALMjA, OCBEH CHMIITOMATCKO H
CYIOPTUBHO JIEKYBAILE, HE MOXKE J[a Ce Jajiar cnelu(UYHH TepaneBTCKH IPENopaKH.

5. PAPMAKOJIOUIKH CBOJCTBA

5.1 MapmakoaHHAMCKH CBOjeTBA

®apmakoTepaneBTcka rpyna: HHXHOHTOPH Ha NPOTOHCKA MyMIia
ATC koum: A02BC02

MexaHnu3am Ha jiejcTBO

[lanTonpason e cyncrurynpan GeH3MMHIA3071 KOj IO ClPedyBa NAUereTo Ha XJIOPOBOZOPOHA
KHCEJIMHA BO JKENYJHUKOT co creunduuna 60kaja Ha NPOTOHCKHTE MyMITH HA NMAPHETATHHTE
KJIETKH.

IManronpasonor ce npersopa Bo akTuBHA (JOpMa BO KHCENA CPEJIMHA BO MAPHETAIHHTE KIETKH,
kaje ru uaxubnpa H+, K+ - ATP-aza ensumure, T.e. mocieanata ¢aza BO HPOH3BOACTBOTO HA
XJIOPOBOJIOPO/IHA KHCEJIMHA BO JKelnyAHUKOT. Muxubunujara e 3aBucHa

0/l /103aTa U BilHjac ¥ Ha 6A3ATHOTO M HA CTHMYJIMPAHO H3jauyBame Ha kucenuna. Kaj nosekero
NAIMCHTH CHMIITOMHMTE ce TOBNeKyBaar 3a 2 mHelaenu. Kako u kaj apyrure wuxubutopu Ha
[IPOTOHCKA MymMIla ¥ MHXHOMTOPH Ha H2-penentopw, JeKyBameTo O MAHTONPA30J ja HaMaiyBa
KHCEJIOCTa BO JKCIYIHHKOT H CO TOA TO 3r0JIEMyBa IaCTPHHOT CPa3MEPHO Ha HAMAyBaibeTo Ha
KHcesocTa. 3roiemMyBabeTo Ha racTPHHOT ¢ peBep3ubuiHo. buuejku nanTonpaszonot ce Bp3ysa 3a
CH3UM JIMCTAIIHO OJI HHBOTO HA KJIETOUYHHOT PELEnTop, Toj MOXe Ja-ro HHXHOMpa W3J1auyBabEeTo Ha
XJIOPOBO/IOPO/IHA KHCEJIIMHA HE3aBHCHO O] cmmynaugf{og.fgp_mﬁ (% ts{iaHuun (aLeTUIXONHH,

[+
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XdcTamMuH, racTput). Edexror e mer Ge3 pasznuka papi ‘miponssondt
HHTPABEHCKH. > T
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Bpennocture na ractpun wa rmammo ce rojiemyBaar 1oz nmanronpasoin. Ilpu kparkorpajua
ynorpebda, BO TMOBeKeTO ciiydam THe He ro HA/IMHHYBAaT TFOPHHOT JIMMHT OJI HOPMATHHTE
BPEAHOCTH. 3a Bpeme Ha J0JIropoyeH TPCTMaH, HMBOTO Ha TaCTPHH € JBOJHO IIOrOJIEMO BO
nosexero ciydan. Cenak, ce jaByBa npekymepHo 3roJIEMyBarbe CamMo BO M30JHpaHH ciyyan. Kako
pesyiTar Ha Toa, 6uiio 3abenexano Gmaro 1o YMEPEHO 3rofieMyBame Ha OpojoT Ha crnenudpuyHn
eanoxpunn (ECL) knerku Bo senygaukor Kaj Mai 6poj ciyyau 3a Bpeme Ha Z0JITOPOYHO JIEKYBaH€
(enHOCTABHA /10 A/ICHOMATOM/HA xunepiiasuja). Cenax, Cropes JI0cera CrpoBeeHuTe CTY/JMH, Kaj
nyfeto e e 3abenexano GopMuparme Ha KapUHHOUIHH NPEKYPCOPH (ATUITHYHA XHIIEPILIA3Hja) HilH
PACTPHYHH KAPUHHON/IM, KAKO IITO Ce NPOHAjAEHH BO EKCIIEPHMEHTUTE Kaj JXHBOTHH (BHJIETE Jie
5.3).

He moxe nenocro sia ce nekmyun BITHJAHHETO Ha JIOJITOPOYHO JIEKYBAIbLE CO HaHTONPA30JI OA0JTO
OJl €/IHA TOIHHA HA CHIOKPHHHTE MapamMeTpH Ha THPHOMIHATA KJIE3/a CIIOPEJl pe3ynTaTurTe of
CTY/IHUTE Ka] IKHBOTHH.

3a BpeMe Ha JIEKYBAmBETO CO AHTHCCKPETOPHH ME/IMIMHCKH MPOU3BOIH, CEPYMCKHOT TaCTPHH Ce
STOJIEMYBA KaKO O/rOBOP Ha HAMAJICHOTO M3NavyBaibe Ha Kucesuna. Ueto Taa, CgA ce 3ronemysa
KaKO pesyiraT Ha HaMaleHa TacTPUYHA KHCENOCT. 3rojeMEeHOTO HHBO HA CgA moxke uma
HHTEP(ePeHIja cO HCIUTYBabaTa 3a HEBPOCH/IOKPHHH TYMOPH.

Hocranuure o6jaseny jgokasm Cyrepupaar jieka HHXHOMTOPHTE Ha NPOTOHCKA MyMIia Tpeba na ce
PEKHHAT TIOMEl'y 5 JieHa 1 2 HeJlelIH 1IpeJl MepersaTa Ha CgA. Co oBa ce 0BO3MOKYBa HHBOATA HA
CgA, Kou Moxat Ja GuiaT NaXHO MOKAYSHHU 110 nekyBambeTo co PPI, ja ce Bparar na pedepenten
oricer.

5.2 PapMaKOKHHETHYKH CBOjCTBA
Oniita hapmakokuneTHKA

DapMaKOKHHETHKATA He BAPHPA 110 e MHEYHA HiIH noBTopeHa ynorpeba. Bo gosen orcer ox 10 10
80 mg, nna3marckara KuHeTHKA Ha [TAHTOMPA30JI € JIMHeapHa U 110 NEepopaHa M [0 UHTPABeHCKA
AIMHHHCTpaLHja.

Jluctpubynmja
Bpsysamero 3a cepymckure [IPOTEHHH Ha TaHTONpa3os u3HecyBa okoiny 98%. Ofemor Ha
Auctpubyumja e oxony 0,15 1/kg.

buorpancdopmaruija

Cyncrannara ckopo 1e10cHo ce MeTabou3upa Bo UPHHOT Jipo6. ['maBHaTa MeTaGomika nareka e
Aemeruianujara co CYP2C19 co mocnenoparensa KOHjyraiuja Ha cyadar, Apyrure MeTabonuKu
NaTeKn BKIy4yBaaT okcutanuja co CYP3A4.

Enumunanuja

Tepmunanuuor nonyxusor na CIIMMHHALH]A H3HECYBA OKOMY | wac, a KIHpeHCOT H3HECYBa OKOITY
0.1 I/h/kg. Mmano wHekonky ciyuyam Ha namueHtd co omoxkeHa enmuMmuHanmja. Ilopajau
CHEIH(PUIHOTO BP3yBae HAa TAHTONPasos 3a MNPOTOHCKHTE NMYMITH Ha MapHETAIIHHTE KIETKH,
MOIY)KUBOTOT Ha €IMMHHAIH]A HE € BO KOPENAlja €O MHOTY MOZOJIrOTO Tpaewe Ha JejCTBOTO
(MHXHOHLH]A HA CeKpPeLja Ha KHCEIHHA).

bybpesxnara emumunanuja IIPETCTABYBA TNIABEH N1aT J Ha-usnagysame (okony 80%) na metaGonunrure
Ha MAHTONPA30J1; OCTATOKOT Ce H3ladyBa IpeKy ,q;gg'ekfgo:;,LI[ﬂgaran'r MeTabOJIMT U BO CEPYMOT M BO
YypUHaTa € JIeCMETHINMaHTONpa3ojl Koj ce K "3’5’7@1&']5&_(:0_ bjfgl,ii}a*l}‘ [lonyxuBoTOT Ha TrIABHHOT

MerabosuT (okony 1,5 yaca) He € MHOTY OO fwi?gforxbj Ha ﬁaﬂﬁ}i’rpgson.
:r ! & o g 3 \-.,‘ ‘.I 11

<

[locebuu nonynanuu
Jlowwu memabonrusamopu NP o/

Oxony 3% oj1 eBpoIckoTo HaceieHHe HeMma QJS!H'Sng‘():*iL"’iiﬁféH_ ensum CYP2C19 u ce mapexysaar
Jomn Merabonusaropu. Kaj oBue nmna meTaboii3zMoTE—ia IIAHTOMPA30Jl BEPOJATHO € TJIABHO
Katamasupan co CYP3A4. Tlo npumena na exuueuna nosa oy 40 mg NaHTONmpa3oJ, cpeaHara
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TIOBpIIMHA 10/l KPMBATA HA BPEMETpache Ha KOHUEHTpaLKjaTa BO Ma3Mara e npubimkHo 6 naru
MorojieMa Kaj Jiommre Metaboim3aTopy OTKOJIKY Kaj IalMEeHTH KOH HMAaT QYHKIMOHANECH CH3HM
CYP2C19 (ekcren3upuu Mertabonusaropn). [Tuk miasmarckara KOHIIeHTpalKja OMia 3rojieMena 3a
oKkoJry 60%. OBue HAO/M HeMaaT HUKAKBH HMILTHKAIIMK BP3 JIO3UPAILETO HA MAHTOIPA30]1.

bybpesxcno napyuysare

He ce npenopauysa namanysame na nosara xora NIAHTONPA30/ Ce NPHUMEHYBA Kaj HAIHeHTH CO
Hapymiena OyOpexna dyHkuuja (BKIy4HTENIHO NalmeHTH Ha mujanmusa). Kako u kaj 3zpasure
TIALMCHTH, MOJY)KMBOTOT HA NAHTOMPA30J1 € kpaTok. Camo MHOT'Y MaJli KOJTMYHHH Ha MaHTONPas3oJl
ce jujanmmusaar. Mako rmaBHHOT mertaGoimT HMa YMEPEHO OJUI0KeH HoyxuBoT (2 no 3 h),
H3IATYBabETO ¢ ceymTe 6p30 U HA TOj HAYMH He jl0ara 1[0 aKymyiaimjara.

Xenamanno napywyeare

Hako xaj naumentn co [uposa Ha upHuor aApob (kiach A u b crnopen Yajnz), Bpeanocture Ha
1OJyKUBOT Onite 3roemenn nomery 7 u 9 h u Bpeanoctute Ha AUC Guie 3ronemenn 3a dakrop
0J1 5-7, MakcumalnaTa KOHLEHTpallja Ha cepyM OuIa camo MalIKy 3rojieMeHa 3a

(haxrop ox1 1,5 Bo ciopesifa co 3JIpABH IAlHEHTH.

Hosospacuu nayuenmu
Maiio sronemysame na AUC u Cmax Kaj IOBO3pacHu J06POBOIIIH BO cropenda co momJaauTe
MALUCHTH HCTO TaKa He € KIHHUYKH 3Ha4ajHo.

Heoujampucka nonyiayuja

llocne ynorpe6a na enuneunu HHTpaBeHCKH 103 o4 0,8 uim 1,6 mg/kg nantonpazon Kaj Jela Ha
BO3pAcT o 2 - 16 rojauHH, HEMaNo 3HauajHa TIOBP3aHOCT MOMely KIMpEeHC Ha MaHTONpa3oN |
BO3pacta nim Tenecnara rexuna. AUC n obemor Ha guctpubyimja 6ue

BO COMIACHOCT €O MOJATOLMTE Ol BO3PACHUTeE,

5.3 Mpeakananukn NoJATOLH 3a De30eHoCcT

He knnuuukure mnomaromm ne OTKpHBAaT rocebHA ONACHOCT 3a JyfeTo BP3 OCHOBA Ha
KOHBCHIMOHAIHHTE CTy/ MK 3a Ge3beanocHaTa hapMakoIoruja, TOKCHUHOCT Ha MOBTOPEHH JIO3H M
I'€HOTOKCHYHOCT.

Bo jgseropmmmiute cryaum 3a KaHLIEPOreHOCT Kaj cTaopuu Ouile npouajjieHn HEBPOEHIOKPHHH
Heortasmu. [Mokpaj Toa, manunomu co ckBaMO3HM KileTku Guile [IPOHA]j/ICHH BO NPEAHHOT Jell 0J1
AKCTYAHUKOT Ha craopuu. MexaHusmor koj Boau o GopMuparme na FaCTPHYHH KapIMHOWIH O/
CYHCTHTYHpaHHTe OEH3MMMHIA30/IM OMJle BHHMATEIHO HCIHTAHH M JI03BOJIyBa 3aKJIy4OK JieKa
CTanyBa 300p 3a ceKyHIapHa peakimja u

MACHBHO MOKAUCHO HUBO Ha CEPYMCKH racTpHH IITO Ce jaByBa Kaj CTaopLH 3a BpEMe Ha XPOHHYHO
JICKYBAbE CO rojieMu J1o3H. Bo Be ropumun crymun Kaj rjioapu 3abesesxan e 3rosnemen 6poj Ha
TYMOPH Ha UPHHOT JpO0 Kaj CTAOpIM M Kaj JKEHCKH IUIyBLA U OHJI TOJNKYBaH JieKa ce J0JDKH Ha
BHCOKaTa MeTaboIIMYKa CTalka Ha HaHTOIPasost BO HPHHOT Apo0.

Maiio 3ronemyBarme Ha HeorlacTHUYHUTE [IPOMCHH Ha THPOMJHATA Jle3na Ouno 3abenexano Kaj
pynara Craopun kou npumase najroiema noza (200 mg/kg). TlojaBata Ha oBHME HeOILIAZMU e
TTOBP3aHa CO NPOMEHH IPEIM3BUKAHK O] TAHTONPA30J1 BO pacrarameTo Ha

THPOKCHH BO LPHHOT Apod Ha cTaopiure. Buﬂejkwa@TCKara 7103a Kaj myfeTo e Mana, He ce
OYeKYBaaT ITETHH e)eKTH BP3 THPOM/HATA H{Iﬁfé&'f" D% \
Bo cryaunjara 3a nepu-nocrnaranna penpoyKifjaXa) cradpim,
Ha KOCKHTE, 3HAIMTE HA TOKCHYHOCT Kaj H?’I“QMJI_[HTE (CMp;{:H&G“f,\ oMajla cpejiHa TeJlecHa TekHHA,
[IOHHCKO CPE/IHO 3rojieMyBarbe Ha TeNeCHATA TeXHHA \u HAMAJIGH pacT Ha KOCKHTE) OHile
3a0ciiexanu npu u3nokenoct (Cmax) llpﬂﬁﬂljf}i_{_ﬂ(u}".zx onx.rwaJﬂ Ka M3JI0XKEHOCT Kaj JiyreTo. Jlo
KpajoT Ha (pazata Ha 3aKpernnyBarbe, napaMeTgﬁT(; (:He"(’f{"'f)glgﬁy; ,:,&fme CIIMYHH [OMETY TPYIHTE H
TCJICCHUTE  TEKUHH, WCTO Taka, MMale TehjeHija’ 'Kom pésep3nbuIHOCT 110 HEPHOJ0T Ha
onopasyBaibe 0e3 JIekoBH. 3rojieMeHa cMpPTHOCT 6HJlé1janj5BeHa camMo Kaj MOTOMIM Ha CTAOpIH

aMeHeTa 3a IMPOLEHa Ha Pa3BojoT
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IpeL oJiBUKHYBaibe (Ha Bospact g0 21 seH) 3a Koe ce TpOLEHYBa jeka oJiroBapa Ha
HOBOPO/ICHHILA HA BO3PACT 04 2 rojauHH. 3HavajHOCTa HA OBOj HAOJ] 3a neJujaTpucKara
nornynaija e Hejacna. IIpeTxojHa nepu-nocTHatanmna CTY/Mja Kaj CTAOPIH CO MAJKy MOHHUCKH
/03K HE OTKpHJIa HecakaHu jiejetsa mpu 3 mg/kg Bo criopeaba co HECKa 1033 01 5 mg/kg Bo oBa
HCITHTYBAlbeE.

Menmrysamara ne oTkpuiie 10Kkas3 3a nomnpeyeHa mioHoCT WiH TEpaTOreHH JIejCTRA.
[lenerpanujara na nnanenrara Guna wenurana Kaj CTaopiu U GHII0 OTKPHEHO JieKa ce 3rojieMyBa
co Hanpena recraiuja. Kako pesynrar Ha Toa, KoHIeHTpanmjata Ha HAHTOMNPa3oJl BO (peTycoT ce
3roJIEMHIIA KPATKO I1pe/i parameTo.

6. DPAPMAIIEBTCKU KAPAKTEPUCTUKH
6.1 Jlucra Ha eKupnueHcH
Hewma.

6.2 Unkomnarubuianocrn
Gastrazol-L ne cmee ma ce memnia co JPYTH MEIULIMHCKH IPOU3BOJAH OCBEH OHHME HABEJEHH BO JEJl
6.6.

6.3 Pok na rpaeme

HeorBopena Bujana: 2 rogunu.

[To pexoHcTpyKIHja MK PEKOHCTUTYIIM]A M pa3peyBarbe, XeMHCKaTa | (usnukara crabuiHoct e
12 yaca na temneparypa jio 25°C.

On MukpoGuoONIKa II1e/{Ha TOUKa, IPOU3BOAOT Tpela BeHANI J1a ce KOPHCTH.

AKO He ce KOPHUCTH BeJHAIll, POKOT HA TPAEHE W YCIOBHTE HA UyBahe Ce OJTrOBOPHOCT Ha
KOPHCHHKOT.

6.4 Haunn na uyBame
Ha ce uyna na Temneparypa no 25°C, Bo opurunanHoto naKyBame. 3allTHTEHO 0J] CBETIHHA. 3a
YCIIOBHTE 32 dyBathe HAa PEKOHCTHTYHPAHHOT H pa3peieH MeMIIHHCKH MPOH3BO/| BH/IM ceKija 6.3.
JlekoT na ce uyBa Ha MecTa HejloCTaHM 3a nenal

6.5 llakyBame
Enna tum [, 6e3dojna, crakiena Bujana 3aTBOpeHa cO CHB TYMEH Yell U alyMHHHYMCKH 3aTBOpay
(flip-off).

6.6 Haunn na ynorpeta
Pactsopor 3a mnTpasencka ynorpe6a koj e MogroTsen co HHjekTHpame Ha 10 ml ¢usnonomkn
PAcTBOP Ha HATPUYM XJIOPHJL BO BHjasiarta co JTHO(GHIN3HPAH MPAIIOK, MOKE BEJIHAII JHPEKTHO Ja
CC aIMHHHCTPHpa WIH Ja Ce a/IMHHHCTPHpa 110 TipoMentyBare co 100 ml dusuonomku pactsop
uin 5% uin 10% pacTBop Ha IJIMKO3a 38 HHjeKTHPAIbe.

PactBopot Tpeba na ce aIMMHHCTPUpA HHTPABEHCKH BO TeK Ha 2-15 MHHYTH.

Cozprkunara Bo BHjanata e 3a eJHOKpaTHa yrnotpeba.

OcTatokoT 01 HEYNHOTPeOEHHOT PAaCTBOP HITH PACTBOP YHj BU3YE/IEH HATJIE € [IPOMEHET (Ha Ip. ako
ce 3alenexmu 3aMaTEHOCT MIIH NPUCYCTBO Ha IPENUITUTATH), Tpe6aflm;.'cé‘;;‘"g'rc-'lfpal-lu COrJjiacHo
BajKeuKaTa peryJiarusa. /: X

/

7. HOCUTEJI HA O/JOBPEHUETO 3A CTABAILE BO IIPOM T AT 5
PUDAM ji00, yii. ,Mapa Yrpunocka® 6p.144, I'ocrusap, P. Make OHEfja | /
&

1 1

8. BPOJ HA OJJIOBPEHUETO 3A CTABAIE BO IIPOMET 2%,
11-5331/6 \\ -

9. IATYM HA IIPBO OIOGPEHUE/OBHOBYBAIE HA OJIOBPEHUETO
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10.02.2017

10. TATYM HA TMIOCJIEJIHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT
Menpyapu 2020
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