3BHPEH H3BEIITAJ 3A OCOEMHHUTE HA JIEKOT

1. HME HA JIEKOT

Macropen — Makponen 175 mg/5 ml rpaiynu 3a nepopanHa cycreHsuja

2. KBAJIMTATHUBEH H KBAHTHTATHBEH COCTAB

1 ml on nepopanHata cycrnensja coApkH 35 mg MHOKAMUUMH (MUIECKAMHIIMH alleTar).
5 ml npunpemena nepopanHa cycreHzHja (elHa NO03MPHA JIKHUKA) COAPskH 175 mg MHOKAMMIMH
(MMIEKAMHIIMH alleTar).

Exuunuencu:
MeTHI napaxuapokcubenzoar (E218) 0,88 mg
nponui napaxuapokcutenszoar (E216) 0,18 mg
sunset skonta 6oja FCF (E110) 1,31 mg
_BKyc Ha GaHaHa I caxaposa 0,61 mg

3a nenocHa MCTa Ha EKLMITHEHCH, NOr/ie/IHeTe BO Touka 6.1,

3. PAPMALEBTCKA ®OPMA

I'panynu 3a nepopasita cycneHsuja.
I'panyauTe ce noprokanosu no 6oja, a rpaHyIMpaHAOT NPaLIoK e co ¢iab BKyc Ha GaHaHa.

4. KJMHUYKHU IOJATOLH
4.1 TepaneBTCKH HHAHKAUHI

Jlexor MakponeH ce ynotpeGyea 3a Tepanuja Ha:

- MHGEKUMY HA TOPHUTE JHIIHU MATHIITA (HA 1. GapUHIHTHC, TOH3HIMTHC, AKYTHO

BOCTAJIEHHE Ha CPEIHOTO YBO, AKYTCH CHHY3HTHC),

MHMEKLIMH Ha JIOIHKTE JMLIHKM naTiiTa ( Ha np. akyTeH GakTepHCKH GPOHXMTHC, aKyTHO

BJIOLIYBAILE HA XPOHHYEH OPOHXHMTHC, MTHEBMOHH]a),

- YPOTEHHTAIHHW HMHG(EKUHMH NpPEIN3BUKAHH O MMKONIA3Ma, JIerHoHela, KIaMujHja M
Ureaplasma urealyticum,

- Aepmannu, cyOnepmasHu MHOEKUMH H CUTe APYrd MH(EKUHH Npean3BUKaHd o Gakrepuu
OCET/IHBM HA MHOKAMHLUHH H MEHHLIWIHH Kaj NallHEHTH XHUIEPCEH3HTHBHH Ha NEHHIHIIHH,

- eHTepuTHC npeausBHKaH on 6aktepun on unot Campylobacter.

- Teparuja v npeBeHLHja HA AH(TEPHja U IEPTYCHE.

'

Tpeba na ce 3emat Bo npeBKa OPHIMjATHUTE BOIMHH 33 COO JHE
4.2 Jloaupamwe u HAMHH HA ynoTpeda

Hosupame




Ieoujampucka nonyaayuja

Kaj deya co menecna mescuna nomana 00 30 kg tpeba na ce aamunncTpupa no3a on 20 no 40 mg/kg
TeNecHa TeXKHHa O] TepopallHaTa CyClieH3Hja JHEBHO TIojiesieHa BO TpH Jo3u uid 50 mg/kg TenecHa
TEIKHHA JHCBHO BO JIBE MIIM NIPH MOTELIKH HH(EKLMH BO TPH JA03H.

Hacoxu 3a nosupame Kaj feua (aHeBHa 1o3a o1 50 mg/kg TesiecHa TexkuHa):

JMena Ilepopanna cycnensnja on 35mg/ml |
30 kg (~ 10 rogunm) 2x 22,5 ml (787,5 mg) - ]
20kg (~6romusm) | 2x 15 ml (525 mg)
15 kg (~ 4 roaunu) 2 x 10 ml (350 mg) o
10 kg (~ 1 o 2 roaunu) 2x7,5ml(262,5 mg) o

5 kg (~ 2 mecenn) 12x3,75ml (131,25 mg)

Bpemerpaete Ha Tepanujara
Tepanujata poobuuaeno tpae 7 no 14 nena. Mudexumure co knamuauja tpeGa na ce tperupaar 14
ncHa,

Vnompeba kaj nayuenmu co xenamanino napyuyearse
IMpu cnabo no ymepeHo xemaTajlHO HapyliyBame, He € noTpebHO npHiaroaysame Ha nosara. Jlekor
Maxkponen He Tpeba a ce 3eMa BO CITy4aj Ha TEIUKO XelaTajlHO HApyLyBaibe.

Vnompeba kaj nayuenmu co penanno napyuyesarse
Kaj naimeHTH co peHalHO HapyLIyBame, He e MoTpeOHO TPHIIAro/lyBar-e Ha J103aTa.

Hauun Ha agMuHKcTpauuja

Jlexot Tpeba 1a ce 3ema npen 0Opok.
3a MHCTPYKLHH BO BPCKa CO HA4YHHOT HA PEKOHCTHTYLMja Mpel aJMHHHCTpAlMjaTa Ha OBOj JIEK,
MOr/IeAHEeTE BO TouKa 6.6,

[1pu n360p Ha cooapeTHa aHTHMHKPOOHA Tepanuja, MOTPEOHO € Jia ce 3eMat BO TPEJBH/I U JIOKAIHUTE
MOATOLM 34 OCETIMBOCT H O(QHLHMjaATHHTE JIOKAIHH BOAHYH 34 TEparnuja.

4.3 KonTpaunaukauun

XHNepceH3UTHBHOCT Ha AKTHBHATA CYNCTAHIM]a, HA HEKO] O EKUMIMEHCHTE WM Ha JPYTH
MaKpOJIHIHH AHTHOMOTHLIH.
Tewmku xenaTaaHu 3abonyBama.

4.4 Mepkn HAa NPeTHANHBOCT H NOCEDHH MpeIyNPeyBamha

[Ipu monrorpajna TepanHja, MOTPeOHO € ClENCHE HA XeMATATHHTE eH3HMH 0CO0EHO Kaj NalMeHTH CO
NPEeTX0/IHO MOCTOeYKA XenaTalHa JuchyHKLHja.

Kako mTo e ciy4aj co cHTe aHTHMHKPOGHH JIeKOBH, [0JITOTPajHATA a/IMHHHCTPALIM]A MOKE /1A JI0BE/E
JI0 TIpeKyMEpeH pacT Ha pe3HcTeHTHH OakrtepuH. IlepsucrentHa aujapea Moxke ga Guze 3HAK 3a
nceBI0MeMOpPaHO3eH KOMMTHE.,

I'panynuTe 3a nepopaiHa cycHeH3Hja cOJApXKAT MeTHI napaxuapokcuGensoar (E218) u nponun
napaxuapokcubensoar (E216) kou MosKe /12 IPEH3BHKAAT aNeprucKH peakiuy (MOJKHO € OUIOMKEHH).
I'panynuTe 3a mepopanHa cycrneHsuja coap:kat sunset sxonra Goja FCF (E110) koja moske na
NpeIM3BHKA allePrHCKH PeaKiiiH.

['panynuTe 3a nepopaiHa cycriensuja coap:kar caxaposa . Ilanuenture co peTkd HacIeaHH mpoBieMu
Ha HeTolepaHuHja Ha (PYKTO3a, ITYKO3HO-raflakTo3Ha MASamesplija Wid HHCy(UIMEHLH]ja Ha
caxapasa -u3oMaiITasa, He Tpeba 1a ro 3emMaar OBOj JIEK.
IManmenTrTe cO peTkH HaclelHH NPodIEMH Ha HeToe)a
0OBOj JIEK.




4.5 Hurepaknuu co APYrH JIEKOBH HJIH APYTH GOPMH HA HHTEPAKLHH

IToznarto e jlexa MakpoJIMIMTE WMAaT WHTEPAKLIHM CO JIPYrH NeKOBH. MakponuaHuTe aHTHOHOTHLM
MMaaT BjMjaHHe Bp3 XenaTalHWOT MeTabonMlaM TNpeky WHAKTHBHpame Ha uutoxpom P450. 3a
pasiMka Ojl e€PHTPOMMLMHOT, MHOKAMHLMHOT He ce Bp3yBa 3a MHKPO3OMAJIHMTE OKCHMIAa3H Ha
XEnaTajHHTe KJIETKH, He €03/1aBa CTAOWIHH KOMIUIEKCH cO LMTOXpoM P450 u 3aToa Hema BiaujaHue
Bp3 (hapMaKOKMHETHKATA Ha TEO(HIHHOT.

MHOKaAMMUMHOT MOJKE J1a O 3roJIeMH HMBOTO Ha LIMKJIOCTIOPHH BO CEPYMOT ([Ba MATH [OBHCOKO
HHBO), TO MPOJAOJIKYBA MOMY-KHBOTOT M ja 3ronemyBa AUC (NoBpuMHATA MMOJ KpHBaTa) Ha
kapbamaszenun. IloTpeOHa e npeTnasiMBOCT Kaj MALMEHTHTE KOW 3eMaaT MHOKAMMLHH 3ae/lHO CO
kapbamalenuH WM LMKJIOCTIOPHH M aKO € BO3MMKHO NOTpebHO € cleierme Ha HHBHHTE HHBOA BO
CEPYMOT.

HMcroBpemMeHOTO 3eMathbe HA MMOKAMMLMH H €ProT alKalJOMAH MOXKE fa J0Be[e A0 HAMATyBae Ha
XenaTaaHHOT MeTabo/IM3aM H 3roIeMyBathe Ha CePYMCKHTe KOHLUEHTPALIMH Ha eProT alKaloHIHTe.

Ce npenopavyBa nNpeTnasjMBOCT NPH HCTOBPeMEHa aJMMHHCTpaLMja Ha BapapuH 3aToa IITO
MHOKAMHLIMHOT MOJKe a ja HaMald HeropaTa elHMHHALlHja CO LUTO CE 3rOJEMyBa PH3MKOT 3a
Xemoparuja.

4.6 BpemeHocT u 10eme

bpemenocm
He ce 3alenesxann Hecaxkanu nejctBa Bp3 deTycoT. Ynotpebara kaj GpeMeHH sKeHH € MHAMLMpaHa
€amo KOra € HaBMCTHHA NOTPeOHO H KOTa OYeKyBaHaTa KOPHCT 3a MajKaTa ro HaJMHHYBa PH3UKOT 3a

(herycor.

Hoemwe
JlexoT npemMHHyBa BO MajuHHOTO MJIEKO, Ta 3aToa MajkuTe He Tpeba 1a J0jaT 3a BpeMe Ha Teparujara.

4.7 Buaujanse Bp3 ¢cnocodHOCTA 32 BO3eH-¢ HJIH 33 PAKYBAHKE CO MAIIHHH
MaxkponeHoT HeMa BiIMjaHHe Bp3 cnoco0HOCTa 3a BO3eHe HITH 3@ PaKyBabe CO MALIMHH.
4.8 Hecakanu aejersa

HecakanuTe jigjcTBa KOM MOJKe J1a HACTAHAT NPH TeparnHja co JlekoT MakporeH ce kiacHpHILMpaHu Bo
CJIE/IHMTE IPYIIM 110 pelocie/] Ha YecToTaTa:

- Meuory uectn (21/10)

- Yectn (21/100 o <1/10)

- Ilomanky vectu (21/1.000 mo <1/100)

- Perku (=1/10,000 no <1/1,000)

- Mmuory perku (<1/10.000)

- Heno3naru (He MoxkaT a ce YTBpAAT O NOCTAMHHTE MOJATOLH)

Bo PaMKHTE Ha cexoja rpyna, HeCaKkaHHUTC nejcma C¢ MPEe3CHTHPAaHH MO penocie] o norojieMa KoH
noMasia CeEpHO3HOCT.

{DpeKBeHnuja Ha HECaKaHH nej{:'rna HaBeICeHH M0 MOEIHHEYHH CHCTEMH HA OpPraHH:

[Tomanky uecTH MHory peTku
Hapyuryeama Ha KpBTa U eo3MHO(HIN]a
THMQHHOT CHCTEM
raC-T'pO-HIlTBCTl-{IlaJ'lII]‘] rajemwe, HaMaJleH arneTMT, HceBﬂOMeMSpaH03eH
HApYWIyBakba | MoBpakame, AMjapea U CTOMaTHTHC OJTHTHC
Xenaro-Ounujapuu ey YEHH TPAHCAMHHAZH
HApYLIYBaba A\ Th] u A\ rHia
HapyuryBsara Ha koxara %E&L‘ UCEI], ypTHKapHja u
H NMOTKOKHOTO TKHBO HTYC




Bo cayuaj Ha nojasa Ha TelKH HecakaHu NejcTea, Tepanujata Tpefa Ja ce npekune.
4.9 Ilpenosnpame

He ce 3aGenexxanu ciyvau Ha npeo3uparbe.
AKo ce BHece TNOrojiemMa KOJMYMHA O] JIEKOT OJe[HALL, [JIABHO MOMKE [a HACTAHE rajiete W
noepakame. Tepanujara e cumnTomarcka.

5. ®APMAKOJIOUWIKH IIOJATOIH
5.1 ®@apmakoauHamMuKa
®apmakoTepanerTcka rpyna: makponuad, ATC kom: JOIFALL.

Mexanuzam na dejemeo

MuokamMuumuHoT ja uHxuOupa RNA-3aBHMcHAaTA CHHTe3a Ha TNpPOTEHHH NPH CTATHYMOT Ha
NPONO/KYBatbe HA NPOTEMHCKHOT slaneu. Pepep3nbunno ce Bp3yea 3a 50S nopeaunuuara W ja
610KHpa TpaHcnenTHAaUMjaTa WUIH peakuMjaTa Ha TpaHCHoKauwja. Ilopamu MHOry pasiuunata
CTPYKTypa Ha puGO3OMH, BP3yBaihe 3a eyKapHOTCKHTE KJIETOYHH puGo3oMH He Hactamysa. Criopen
TOa, TOKCHYHOCTA HA MAaKPO/IMIMTE 3a XyMaHHTE KIeTkH ¢ Hucka. Kako wro e ciyuaj W co apyrure
MAKpPOJIHIAHH aHTHOMOTHIIM, MHOKAMMIMH NPHMapHO MocedyBa OakTepHocTatcko Jejetro. Cenak,
MOJXKE J1a MMa M OaKTEPHIM/IHO JIEJCTBO IUTO 3aBHCH OJ THIOT Ha GakTepHjaTa, KOHLEHTpALMjaTa Ha
JICKOT Ha MECTOTO HA JIeJIyBatbe, rOJeMHHATA HA WHOKYTYMOT H DENpPOJAYKTHBHHOT CTAAMYM Ha
MHKPOOPraHW3MOT. [n vilro akTHBHOCTA Ce HaMmalyBa BO Kucesa cpeiauHa. Ako pH spennocta Bo
KyaTypa on Staphylococcus aureus wnu Streptococcus pyogenes ce sronemu o 7,2 1o 8,0, speasocta
Ha MIC 3a MuOKaMHLIMH € jiBa naTh noHKucka. Ako pH ce Hamanu, cutyaumjara e oBparha.

Bucoku uHTpanieny1apHi KOHLIEHTPALHA Ha MAKPOJHAM Ce MOCTHIHYBAaT Kako pe3y/ITaT Ha HUBHATA
BHCOKa pacTBOPJIMBOCT BO MmacTH. Opa e ocofeHo 3HauajHO TpH Tepanuja Ha HHEKUHH
NpPEIH3BHKAHH 0JI MHKPOOPraHH3MH CO HHTPAK/IETOUEH Pa3sBOCH LIMKIYC, KAKO LITO Ce KIAMHIHja,
JeTHOHeNa M JiMcTepHja. bewe nokakano neka MHOKAMHMLMH Ce aKyMyJHpa BO alBeojapHUTE
makpodaru xaj ayfero. McTo Taka, MakpolHIHTe Ce aKyMy/JHpaaT W Bo HeyTpoduiute. Jloneka
OIHOCOT MOMEIyY eKCTpallesly/lapHHTe M WHTpaLelyIapHUTE KOHLEHTpaluu ce sk oa 1 1o 10 3a
CPUTPOMHLIMH, TOj € noseke on 10 3a MaKpOJHIHTE OJ MOHOBATA IeHepalMja BKIYYYBAjkH ro M
MHOKaMHIMHOT, AKyMyJlauujata Ha HeyTPOHIM HA MECTOTO Ha MH(eKuMjaTa MoXke A0MOTHUTETHO
Aa ja 3rojleMH KOHUEHTpaLMjaTa Ha MAKpOJMAMTE BO MH(ULMpaHWTe TkuBa. In Vvitro cTyamute
MOKas)aa JIeKa MHOKaMHLIMH MMa BIHjaHHe H BP3 DYHKLMHTE HAa UMYHHOT cucteM. Cniopen Toa, Gele
YTBpJIeHa THIIHYHO 3rojIeMeHa XeMoTakca Bo cropeada co epHTPOMHIMH. MOMKHO € MHOKAMHLIMH fa
Jja cTUMynHpa in vivo akTMBHOCTA HA MPUPOAHMTE KiIeTkH yGujun. CuTe OBHE CTYMHM MOKAKYBaaT
/leka MHOKAMHLHMH HMa BIIMjaHHC BP3 HMYHOIIOLIKHOT CHCTEM LUTO MOXE Jla € 3HAYAjHO 3a in Vivo
aHTHOHOTCKOTO JIEjCTBO HA MHOKAMHLIHH.

Mexanuszam na pesucmenmuocm

PesucTeHIMja Ha MaKpoOJHAM Ce pa3BHBAa MOPaaM HamaleHaTa nepmealWIHOCT HA HaABOpeLIHaTa
KI1eTo4yHa MeMOpaHa Ha GakTepHjarta (eHTepobaKkTepun), HHAKTHBALIKja Ha NekoT (S. awreus, E. coli) u
MPOMEHETO MECTO Ha JIe/TyBatbe, ITO € Haj3HAYAjHO.

Cnexmap na anmubaKmepucka akmuenocm
ToukuTe Ha NPEKHH 33 EPHTPOMHILIMH ce yroTpeGeHH 3a j1a ce o/Ip




EUCAST (The European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing).

Muxkpoopranusmu OcetrainBH PesncrenTHH
Staphylococcus spp. S <1 mgl R >2 mgl
Streptococcus (groups A, B, C $<0,25 mg/l R > 0,5 mg/l
and G)

Streptococcus pneumonia S =0,25 mg/l R >0,5 mg/l
Haemophilus influenzae S <0,5 mg/l R>16 mg/l
| Moraxella catarrhalis S 0,25 mg/l R >0,5 mg/l

IlpeBaneniara Ha CTEKHAaTa PE3UCTEHTHOCT MOXKE /1a Baphpa reorpa)ck M co Bpeme 3a OJpENeHH
BMJIOBM, 1A 3aTOA ce NOTPeOHH JIOKATHA MHPOPMALIMH 33 PE3UCTEHTHOCT 0cOBEHO TIPH TPETHPaK-e Ha
Teukk HHpekurH. Jlokonky e HeonmxonHo, moTpebeH e eKCnepTCKH COBET KOra JOKAIHATA NPEeBancHIA
HAa PE3UCTEHTHOCT € TAaKBa IUTO € JOBE/CHa BO Mpaliake KOPHCHOCTA Ha JIEKOT Kaj GapeM HeKou

THIOBH HA HH(EKLIHH.

l“pyuupau:c Ha peJIEBAHTHH BHAOBH BO 3aBHCHOCT OJ OCETJIMBOCTA HA MHOKAMHLHH, )

HAJYECTO OCETJIMBH BHJIOBH

Aepobnn I'pamM-no3NTHBHH MHKPOOPTAHH3IMH
Corynebacterium diphtheriae *

Streptococcus pyogenes

Aepobuu I'pam-Herarueun 'Mimgoopraummu
Bordetella pertussis *

Campylobacter jejuni
Moraxella catarrhalis
Legionella pneumophila *

AHaepoOHH MHKDOODPraHU3IMH
Bacteroides spp
Listeria monocytogenes *

OcTaHaTH MEKPOOPTaHH3MH
Chlamydia trachomatis *

Chlamydia pneumoniae *
Mycoplasma pneumoniae
Ureaplasma urealyticum *

BHJIOBH 3A KOU CTEKHATA PE3UCTEHIIMJA MOJXKE JIA IPETCTABYBA
IMPOBJIEM

Aepobuu I'pamM-no3NTHBHH MHKPOOPTAHHIMH

Staphylococcus aureus (methicillin-susceptible)
Staphylococcus aureus (methicillin-resistant) +
Streptococcus pneumoniae

Aepobuun I'pam-HeraTHBHH MHKPOOPTraHH3MH

Neisseria gonorrhoeae
Haemophilus influenzae §

OcTaHaTH MHKDPOOPraHA3Mu
Treponema pallidum $

PE3UCTEHTHH MHKPOOPI'AHU3MHU

Aepobnu I'paM-HeraTHBHH MHKPOOPraHu3IMH

Escherichia coli
Klebsiella spp.
Haemophilus influenzae
Pseudomonas aeruginosa

OcTanaru MHEPOOPIraHH3IMH
m
i H HYKH HHIHKALHH

Mycoplasma hominis M

* Knunnukara edukacHOCT € NMOTBP/IEHA 38 OCETIIHBH Hsona'r:ﬁ og;??%
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| ($) CpesHa npupo/iHa OCeTIMBOCT BO OTCYCTBO HA CTEKHAT MEXAHU3aM 3a Pe3HCTEHIM]a

MeraGonnTuTe Ha MHAGKAMHLIMH HMaa CTHYCH AHTHOAKTEPHCKHM CIIEKTap KaKo MH/EKAMHLIMHOT, HO
HHBHOTO JI€jCTBO € JloHeKase nocnabo u3paseHo.

PesyaraTvTe 01 HEKOJKY HCITHTYBak-a HA JKHBOTHH MOKaXKaa Jieka ehpMKacHOCTa Ha MHUIEKAMHLIMH K
MHOKAMHLIMH € 1o/100pa in vivo OTKOJIKY in vifro. OBa ce I0JKH IeliyMHO Ha BUCOKATA
KOHLEHTPALH]ja Ha AKTHBHH META0OIHTH BO TKMBATA.

5.2 ®apMaKOKHHETHKA

Ancopnuuja

Muokamuumn 6p30 K penatusHo 106po ce ancopGHpa M MOCTUIHYBa MAKCHMAJIHW KOHLIEHTPALIMH BO
cepymor oa 1,31 mo 3,3 pg/ml 3a 1 no 2 gaca. Xpawara Gnaro rv HamanyBa MakCHMATHHTE
KOHLeHTpauuu ocobeHo kaj peuara (Ha Bospact ox 4 a0 16 roamuu). 3atoa ce mpenopadysa
MHOKaMHIIHH Jla ce 3eMa npejl oGpoLuuTe.

Hucmpudynuja

Muokamuums 106po neHeTpupa Bo TKHBaTa Kaje mto nocturiysa 100% MOBHCOKM KOHLEHTpPALMHM
OTKOJIKY BO KpBTa. [IOCTHrHyBa BHCOKH KOHLEHTpaLUHH BO OPOHXMja/HATA CEKpelHja H BO KOJKATa.
Bonymenor Ha icTpulyliHja Ha MMOKaMHLIMH e rosiem: 228 10 329 | kaj 3apaBu BosTOHTEpH.

47% o MHOKaMHIIMHOT U 3 710 29% oa MetalonuTHTE Cce Bp3yBaat 3a npoTeMHH. MHOKaMHLMH ce
H31avyBa Bo Majunnoto miexo. ITo nosa ox 1200 mg/nsesro, 0,4 1o 1,7 pg/ml oa MuOKaMHLKH Geliie
NPOHAj/IeH BO MAjUUHOTO MIIEKO.

Memaboausam u enumunayuja

MHOKaMHUMH NPUMapHO ce MeTaboM3Mpa BO aKTHBHK MeTabo/IMTH BO LPHUOT Apob. Ce ekckpernpa
BO JKOJIYKaTa W caMo okoiay 5% Bo ypHHara.

Kaj maumentn co XenataiHa uuposa, Moke ja ce 3abesiexu CHrHU(QHMKAHTHO 3rofeMyBamse Ha
MaKCHMa/IHHTE KOHUEHTPaLHK Bo cepyMoT, AUC u nomy-KHBOTOT Ha eTMMHHALIHjA.

53 Ilpeak/JHHHYKH NOJATOIM 33 CHIYPHOCTA

AKYTHa TOKCHYHOCT
CTyanuTe 3a MCNIUTYBalbEe HA AKYTHA TOKCHYHOCT MOKAKAa HHCKA TOKCHYHOCT HA MHOKAMHIMH Kaj

rayeud U craopud. LDsy e noBucoka ox 5000 mg/kg HesaBHCHO 0l HAYHHOT HA AAMMHMCTpALIHja,
BHJIOT, 10JIOT ¥ BO3PACTA HA KMBOTHOTO. CTYAHHTE CMIPOBEEHH CO METAbOMMTHTE HA MHOKAMMLUHH
(Mb1, Mb2, Mb6 u Mb12) ucto Taxka mokaxkaa HHcKa TokcHunocT: LDs; e nosucoka om 4000 mg/kg
Kaj ryBUM 1 noskcoka oa 5000 mg/kg kaj craopim.

TokenuHoCT NpH MOBEKEKPATHH 103H

Ilpopomkena anMHHHCTpauUja (5 HeaenM) Ha MHOKAMHLIMH Kaj cTaopu (Bo aosu ao 1000 mg/kg) u
3ajum (Bo no3u go 400 mg/kg) He nokaka crieuM(pUuHM TOKCHUHH fejetea. CIMYHO Ha Toa, He Gea
YTBPJCHH TOKCHYHH J€jCTBa €O MeTabonMTHTE HAa MMOKAMHLMH npd 2o3d mo 1000 mg/kg.
MakcHManHaTa HCTOKCHYHA /1033 HAa MMOKAMHIMH YTBpAeHa 1Mo 13 Helenu aAMMHMCTpauMja Kaj
Kyunisa ¢ 400 mg/kg; no 26 nepenu aamunKcTpaumja usnecysa 250 mg/kg kaj craopum, 1200 mg/kg
Kaj Mawky Kyunma u 400 mg/kg kaj sxeHcKH KyuHiba.,

['eHOTOKCHYHOCT
MuokaMHLUHH HEMa MyTareHH JIejcTBa.

KanueporeHoct
He moctojat nojarold 3a KaHLEPOreHH M€jcTBa Ha MHOKAMHLIMH

CTyIlHHTe 33 HCIIMTYBathe Ha KAHUEPOreHOCT CNPOBEACHH CO OPYTH M

CTAOPLH.



Bo oaHoc Ha KaHLEpOreHoTo JIEjCTBO, MOAATOLMTE O KIHHHYKMTE WCIMTYBalbha, KIHHHYKOTO
MCKYCTBO M (hapMaKoBHIHIaHcaTa ja noTepaHja 6e30eHOCTa HA MHOKAMHILIMH,

PenpomyKTHBHA TOKCHYHOCT
He e yTBpzieHO TepaToreHo iejcTBO Ha MHOKAMHLIMH Kaj CTAOPLH M 3ajLIM.

MlejeTBa NpH HEKIMHWYKWTE MCNMTYBalba Oea 3abe/ekaHn camo NIPH H3/I0/KYBakka 3a KOM ce cMeTa
AeKa JIOBOJIHO IO HAIMHHYBAAT MAKCHMMANHOTO M3/I0XKYBame Kaj JIYI[eTO IUTO yKaKyBa Ha mana
PeIeBAHTHOCT 3a KJIMHUYKaTa yrorpeba.

6. DAPMALIEBTCKH IIOJATOITA
6.1 Jlmcra HA eRCUHNHEeHCH

MeTHI napaxuapokcubenzoar (E218)
nponui napaxuapokcudensoar (E216)
manuton (E421)

sunset scoaTa 6oja FCF (E110)
numoHcka kucenuHa (E330)

caxapuH Hatpuym (E954)
xunpomernosza (E464)

Oesrosien nuHaTpHyM docdar (E339)
BKyc Ha GanaHa (caxaposa)

CHIIMKOH eMyJI31ja

6.2 Huakomnatubuianoctn
He e mpumennuso.

6.3 Pok Ha ynorpeba

3 rOJMHA.

PekonctuTynpanata cycriensuja e crabuiHa 7 feHa ako ce uysa Ha Temreparypa a0 25°C wiu 14
JleHa ako ce uyBa Bo (hprxkHzep.

6.4 Hauun na uysame

Jla ce uyBa BO OPHIHHAITHOTO MAKyBahe Ha TemmepaTypa ao 25°C.
3a yc/oBu Ha uyBame Ha PaspeleHHOT JieK, MOrJIEAHETE BO TOUKA 6.3.

6.5 IlakyBame
[luwre (xadero crakio oa xuaponantHuka knaca I11), anyMHHHYMCKO Kanaue (co MOJHETHIEHCKH
NOAATOK), MIACTHYHA /I03HpHA Naxkuuka (5 ml BomymeH), rpaHyau 3a pekoHcTHTyuMja Ha 115 ml
NepopasiHa CycrieH3Hja, BO KyTHja.

6.6 ¥YnarcrBo 3a ynorpeba

bes nocebHu bapama.

Pexoncmumyyuja na nepopariama cycnenzuja

Honajre 100 ml npeudcreHa BOma Ha rpaHy/IMTE BO ILUMLIETO W

PEKOHCTHTYHpaHaTa NepopaHa cycreHsHja.
ITpen cexoja ynorpeba wnieto 1o6po npomeLuajte ro.




7. TMOJATOIIN 3A HOCHTEJIOT HA PEHIEHHETO 3A IPOMET
KPKA-OAPMA JIOOEII Cxomnje, yi. Xpucto Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Ckorje,
Peny6nuxa Maxenonuja

8. BPOJHA PEHIEHHETO 3A CTABAKBE BO IIPOMET

9. HOATYM HA IIPBOTO PEIIEHHE/OBHOBA 3A CTABAIGE BO IIPOMET

Jatym Ha npeoto pertenue: 05.06.1996
Jatym Ha nocneanara ofHoBa:

10. JTATYM HA IIOCJEJHATA PEBH3WJA HA T



