HEOUKCUM

cefixime
GuaM-00J107KeHN TA0JETH

1. UME HA JIEKOT

HNE®PUKCUM
cefixime
ATC J01D D08

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
Puiam-0010xkeHu Tadaeru 200 mg:; 400 mg

Cocras:

Enna ¢punm-o6moxxena Tabnera conpxku 200 mg nedpuxcum (Bo popma Ha nieukcum
TPUXHUPAT)

Enna ¢unm-ob6aoxena Tabmera conpxu 400 mg nepukcum (Bo popma Ha nepukcum
TPUXUAPAT)

* 3a LeJIOCHA JIMCTa Ha ekciunuedHcu Bunere 6.1

3. DPAPMALEBTCKA ®OPMA

Dunm-0010keHa TadIeTa.

4. KKIMHUYKH TIOJATOIHA

4.1 TepaneBTCKH HHIUKALMHU

Hepukcum e wWHAMOUpAH 3a Tepanwja HAa WHPEKIWM TPEeIu3BUKAHU O]
MHUKPOOPTaHU3MH OCETIMBH Ha HEPUKCHM U TOA:

UHQEKIIMM Ha TOPHUTE pPECIUPATOPHH MAaTUINTa (TOH3MWIO(DAPHHTHTHUC,
CHUHYCHUTHC);

aKyTHO BOCIIaJIEHHE Ha CPEAHOTO YBO;

MH(QEKIMN Ha JOJHUTE PEeCNUPaTOpHU MaTUINTAa (aKyTeH OpPOHXHTHC, aKyTHa
erzarepOaryja Ha XpoOHHUYeH OPOHXUTHC, TPaXeOOPOHXUTHUC, THEBMOHH]A);
HEKOMIUIMIIUPAHH M KOMIUIMLIUPAaHH HMH(EKIMH Ha YpUHApPHUTE IaTHUINTA,
BKJIYYYBajKH U aKyTCH MMUETOHEPPUTHUC;

HEKOMIUTHIIMPaHa TOHOpeja (IIepBUKATHA/ypeTpalHa);

[ToTpebHO € na ce 3emaT npenBu] OQUIMjATHATE HACOKU 32 COOJIBETHA YroTpeda Ha
AHTUOAKTEPUCKUTE arcHCH.
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4.2 Jlo3upame 1 HAYUH HA ynoTpeda

Jlosuparve

Bo3pacHu u gena (co tejecHa Te:kmHa morosiema ox 50 kg miam mocrapu ox 10
TOAUHM)

[Ipenopauanata no3a m3necyBa 400 mg Ha JeH, €IHOKPAaTHO WJIU BO JBE MOJCICHU
no3u ox 200 mg Ha cekou 12 yaca.

3a Tepamvja Ha HEKOMIUIMIIMpaHa IEpBUKAIHA/ypeTpaliHa TOHOKOKHa HH(pEKIHja
npenopayanara jgo3a € 400 mg, Bo elHa eIMHCTBEHA J1034.

Kaj »xenm, 3a nexyBame IUCTAIIHM YPUHApHU HWHQEKIMU Ce MpernopadyBa eaHa
eauHCTBeHa n03a o1 400 mg unu 3-7HEeBHA Teparyja.

IHocTtapu Jmna

[TocrapuTe mamueHTn MOXe Aa ynmoTpeOyBaaT UCTH J03U KaKO MPETOPavaHUuTe JO3H
3a Bo3pacHHU. [ToTpebHO e na ce mporeHn peHanHara (GpyHKIMja U Jo3upameTo Tpeba
Jla ce mpucnocodu Bo ciiydauTe co Temka OyOpexkHa mHcydunmenuuja (Buaere ro
nenot “Jlo3upame npu OyOpexxHa nHCYy huIeHnmja”).

Jo3upame npu 0yOpeskHa nncypunueHumja

Hedpurkcum wmoxke na ce ynorpebyBa M Tpu HamaleHa OyOpexHa ¢QyHKIHja.
Hopmanuu 103u ¥ HauuMH Ha MpHUMEHa MOKE Ja C€ NMPUMEHAT Kaj MalueHTUTE CO
KIMpeHC Ha KpearTHHUHOT o4 20 ml/min mimm nmoBucok. Kaj mamuentuTe co KIMpeHc
Ha KpeaTHHUHOT nomait o 20 ml/min, ce mpenopadyBa J1a HE c€ HaJMHUHE J03aTa O]l
200 mg eagnam Jo3upameTo M HAYMHOT Ha MPHUMEHA 3a MALHUEHTUTE HA XPOHHUYHA
amOyJaTopHa NMepUTOHEaNIHa AWjan3a WIK XeMOIUjaIn3a € UCTO CO MPEHOPaKuTe 3a
MAUEeHTUTE CO KIMPEHa Ha KpeaTHHUHOT noMai o 20 ml/min.

Bpemertpaeme
BooOuuaeno BpeMeTpaemeTo Ha TepanujaTa u3HecyBa 7 naeHa. Bo oapenenu

clyYyad TepamujaTa MoxKe Aa ce MPoAokH A0 14 1neHa, BO 3aBHCHOCT 0
Te;KHMHATA HA HH(eKnHujaTa.
Undexnuu co Streptococcus Pyogenes Tpeba aa ce Tpetupaat HajManky 10 nena.

Havun na npumena
3a nmepopajiHa IpUMeHa.
XpaHara He ja HapyIllyBa 3HauajHO arcopIiiyjaTa Ha He(UKCUMOT.

4.3 KoHTpauHIMKa UK

[IpeocernmmuBocT Ha HepuKCHM, Ha HealOCTIOpPUHCKATa Tpyna aHTHOMOTHIIM WITH Ha
KOM OHMJIO COCTaBHM KOMIIOHEHTH Ha JIEKOT.

4.4 Mepku Ha IPeTNa3/IMBOCT U NOCeOHH NpeAyNpelyBamba

[ledukcnm co mperna3nuBOCT Tpeba Ma ce MpUMEHyBa Kaj MAalWeHTH CO IMO3HaTa
NPEOCETIIMBOCT Ha JAPYTH JIEKOBH, OCOOEHO HAa NEHHIMIMH (MOXKHAa € BKpPCTECHA
aJIeprucKa peaKiyja moMery MeHUIHINHN U 1e(alOCTIOPUHH).
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W BO nBETE TPYIU JICKOBHU CE jJaBWJIC TEIIKH Peakiny (BKIy4dyBajku aHadmiakca). Bo
Cllydaj Ha TojaBa Ha ajepryucka peakiyja, Tpeda Ja ce mpeKkruHe yrnorpedara Ha JIEKOT U
1o notpeda ce npe3emMaar COOIBETHU MEPKH.

[IpeTnaznuBocT € moTpeOHA Kaj MAIMeHTH CO CEPUO3HU HapyllyBama Ha OyOpekHaTa
(dyHKIMja, Taka MTO TO3UTE HA NeUKCUM Tpeda Jia ce mpucrnocodar Ha cocTojoarta.
(Bunere ro genot “/lo3upame npu OyOpexkHa nHCYHUIHEHIH]a”).

TepanujaTa co aHTHOMOTHUIIM CO IMPOK CIIEKTap ja MEHyBa HOpMajHaTa OaKTepucka
(Itopa BO KOJIOHOT M MOKE J1a JIoBeie 10 cynepuHdeknnja co kiaoctpuanu. CTyauure
MOKaXkajle JAeKa TOKCUHOT npoayiupad ox Clostridium difficile e rmBHaTa mpuvrHA 3a
nmojaBa Ha Jujapeja npeau3BUKaHa ona aHTtuOuotuiu.  I[lceBmomeMOpaHO3HUOT
KOJIUTUC € MpUAPYXKEH Cco yrnorpedara Ha AHTUOMOTHIM CO IIMPOK CIIEKTap
(BKJIyuyBajKM  MaKpOJHIHM, TIIOJYCUHTETCKA [CHHULWIUHM, JIMHKO3AMHUIU U
1e(aoCopuHm); MOpaad TOA € BAXKHO Jia ce pas3riena Heropara JujarHo3a Kaj
NaUeHTUTEe KOW pPa3BWIE AMjapeja NMPUApPYKEHAa co ynorpeda Ha aHTUOMOTHIIM.
CumnTomMuTe Ha TICEBIOMEMOPAHO3EH KOJIHMTUC MOXKE JIa C€ TI0jaBaT 3a BpeMe HJIH 110
Tepamnujara co aHTHOMOTHIIH.

TepanujaTa Ha TICEBIOMEMOPAHO3E€H KOJUTHUC OTdaka CUTMOUIOCKOIH]a, COOABETHU
0aKTEPUOJIOIIKKY CTYJUH, JOJAaBambe Ha TCUHOCTH, CJACKTPOJIMTH M MPOTCHHU. AKO
KOJIMTHCOT HE C€ MOJ00pH 10 MPEKMHYBAmHETO Ha MPUMEHATA HA aHTUOMOTHKOT, WIIN
aKO0 CHMITOMHTE Ce€ TEIUIKH, JICK OJ] M300p 3a Tepamuja Ha ICEBIOMEMOpaHO3eH
KOJIUTHC TIPUAPYKEH cO ynorpedara Ha antuOnoTuun npoxyuupan ox C. Difficile, e
BAaHKOMUIIUH JaJIcH epopaiHo. JIpyruTe ciiydan Ha KOJUTHC Tpebda Ja ce NCKITydJar.

4.5 NaTepaknyuu co APYrd JIEKOBU U APYrH (JOPMHU HA HHTEPAKINH

JIa)XHO MO3MTHBHA PeakIfja 3a KOJMYECTBOTO HA INIMKO3aTa BO YpHHATa MOXeE Ja ce
jaBu mpu ynotpeba Ha Benedict-oB unm na Fehling-oB pactBop vy npu yrotpeda Ha
TecT-Tabnern co Oakap cyndar, HO He NMpPU NPUMEHA HA TECTOBH OasWpaHW Ha
€H3MMCKaTa peaKiiyja Ha IIIMK03a OKCHIa3a.

Jlaxxao no3utuBeH Coombs-OB TeCT MOXKE Jia C€ jaBM BO TEKOT Ha Tepamujata co
1eaJOCIOPUHCKH aHTHOMOTHUIM, TOPaaAd ITO Tpebda Jla ce 3Hae JeKa MO3UTHBEH
Coombs-0B TecT MOXe Jla ce IOJDKH Ha MMpUMEHaTa Ha JICKOT.

Kako m co papyrure uedanocrnoprHd, Kaj HEKOJKY MAaIEeHTH, 3a0elekaHo ¢
3rojieMyBame Ha MPOTPOMOMHCKOTO Bpeme. [lopaam Toa ocoOEHa MpeTna3iuBOCT €
noTpeOHa Kaj MalMeHTHTEe KOU IPUMaaT aHTHUKOaryJaHTHa Tepamuja.

4.6 Ynorpe0a 3a BpeMe Ha OpeMeHOCT U JIaKTaluja

PenpoyktuBHUTE CTyaMu W3BEIEHW HA TIyBIM W cTaopiu co mo3u 1m0 400 marm
MOroJIeMH OJ1 XyMaHHWTE J03M, HE TMOKaKajle HapyllyBame Ha (epTUIHOCTA HWIH
OIITETYBamke Ha (PeTycOT Kako pe3ynTar Ha nepukcum. Kaj 3ajamm, Bo 103u 10 4 maTu
0J1 XyMaHUTe JI03H, He ce TI0jaBUJIe TEPATOTeHH JIEjCTBA; CE jaBHUJIa BUCOKA MHITUCHIIA
Ha aboOpTycM W CMPTHOCT Kaj MajKuTe IMITO € O4YEeKyBaHa NOCIeaulla TOopaau
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NO3HAaTaTa OCETIAMBOCT Ha 3ajalliTe Ha IMPOMEHUTE BO ILPEBHATa MHKpodIopa
Hpeau3BUKaHU OJ1 yrioTepOaTa Ha aHTUOUOTHUIIH.

He nocrojar afgekBaTH! ¥ KOHTPOJIMPAHU CTYAMU Kaj OpeMeHH KEeHH.

He ce mpemnopauyBa mprMeHa Ha JIEKOT BO T€K Ha OpPEMEHOCT M JOCHE, OCBEH aKo
JIEKapOT HE MPOLEHHU JeKa € HEOIIXOTHO.

4.7 Biujanue Bp3 cOCOOHOCTA 32 BO3eH-€ HJIM PaKyBame O MAIIMHU

[Tpumenara Ha HepUKCHM He ja 3acera cnocoOHOCTa 3a BO3EHE MJIM 3a YIpPaBYBambe
CO MAIlIMHH.

4.8 HecakaHu aejcTBa

Ileduxcum, rmaBHo, 100po ce nmoaHecyBa. IloBekero HecakaHu JejcTBa 3a0enexaHu
BO KIIMHUYKUTE CTYIUH Owiie Oaru U OeINHEYHH.

HuBHnara uecrora e aeduHupana cropen cieiHaTa KiacuUKauja: MHOTY 4ecTd
(>1/10); wectu (=1/100 mo <1/10); me muory uectu (=1/1000 mo <1/100); perku
(21/10000 mo <1/1000); muory petku (<1/10000); HermozHatu (He MoXKaT Jia Ouaart
NPOIIEHETH O] JOCTAITHUTE IOAaTonr). Bo CEeKoj OpraHcKH CHUCTEM, HECaKaHWTE
JiejcTBa Ce MPE3CHTUPAHH CIIOpe]] Olaramke Ha CEpHO3HOCTA.

HapymyBama Ha KPBTa M Ha JUMGHHOT CHCTEM

Mnoey pemxu: WMuUHAMBa TpPOMOOLIMTO3a, TPOMOOIMTONIEHU]ja, JEYKONEeHHja |
eo3uHo(uIMja, HEYyTPOTICHH]ja U arpaHyJIolUTOo3a,

Henoznatu: nponoikyBame Ha IPOTPOMOUHCKO BpEME.

HapymyBama Ha MMYHOJIOIIKHOT CHCTEM

Pemxu: Anepruu Bo ¢opMa Ha UCHII, IPYPUTYC, TPECKA U apTpairdja, BKIydyBajKu
PEeTKH ciydadu ypTUKapuja wind anruoenema. OBue peakunu OOMYHO CTHBHYBAaT IO
NPEeKWH Ha Tepanujara.

Mmnozey pemxu: eputema wmyntugpopme, Stevens-Johnson-oB CHHAPOM, TOKCHYHA
enuepMaTHa HEeKpoJIn3a.

HapymiyBama Ha HEPBHHOT CHCTeM
He mnocy wecmu: r1aBo60JKa, BpTOIIaBULIA;

I'acTpOMHTECTHHAJIHH HAPYIIYBaha

He mmnocy wecmu: nujapeja, meka croimia, OoJika BO CTOMAakoOT, TUCIICIICH]a,
¢narynennuja, raaeme, U NOBpaKame.

Mmnocy pemxu: 3a0enexann ce HEKOJKY CIy4ad Ha TICEBJOMEMOPAHO3€H KOJHUTHC,
YUH CHMITOMH MOXE J1a C€ T0jaBaT BO TEKOT Ha TepamnHjata co He(UKCHUM HIU 1O
Hea.

HapyvmyBame Ha XeNaTOOMIHjAPHUAOT TPAKT
Pemxu: munnuBo mnokauyBawe Ha BpegHoctute Ha ALT, AST u Ha ankanHara
tdocdaraza.
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Mmuozy pemxu: xontuna

HapymyBame Ha OyOpe3nTe ¥ HA YPHHAPHUTE NATHINTA
MHnozy pemxu: MUHIIMBO TIOKauyBambe Ha BPEIHOCTUTE HAa ypea U Ha KPEaTUHUH.

HapviyBame Ha penipoAYKTHBHHUOT CHCTEM M I'PAJANTE
Pemxu: reHuTanen npypuTyc, BATHHUTHC/KaHIUIUja3a,

4.9 llpenosupame

Hewma mckycTBa co npeno3upame co HeUKCUM.

Hecakanu peakuuu Kou ce MOjaBHJIe CO A03U A0 2 g HeGHUKCUM Kaj HOpaMallHU JIHLa
HE Ce pa3zIMKyBaje O MPOQHIOT Kaj MAIMEHTUTE TPETUPAHHU CO MPENopavaHu JI03H.
[lpu npenosupame € HMHAMIMpAHA TaCTpUYHA JlaBaka. He mocTom cneuuduyeH
AHTHUJIOT.

ledurkcum He ce oTCcTpaHyBa BO 3HAYajHM KOJMYECTBA CO XEMOJHWjaIM3a WM CO
NepUTOHEealTHA M) ajIr3a.

5. PAPMAKOJIOIKHA ITOJATOIA

5.1 ®apmakoauHamMuja
dapmakorepanesTcka rpyna: lledanocnopus ox Tpera renepanyja.
ATC xoxa: JO1DDOS.

Lledukcum mpercraByBa HmepopaieH TPETOTSHEePALUCKH Le(aIoCIOprH CO U3pa3eHa
aHTHOAKTEepUCKa aKTUBHOCT MPOTHB TOJIEM OpOj TpaM-IMO3UTUBHU U TpaM-HEraTHBHU
MHKPOOPTaHH3MH.

MexaHn3aM Ha JI€jCTBO

MexaHU3MOT Ha JIejCTBO C€ COCTOM BO MHXHOWIMja HAa CHHTE3aTa Ha OAKTEPUCKUOT
sun. CtabuiieH € crpemMa XUAPOJUTHYHATA aKTHBHOCT Ha rojieM 0poj OeTa-makramasu,
MOpajv IITO TOJIeM OPOj MUKPOOPTaHU3MHU PE3UCTCHTHU Ha MEHUIMIINH WM Ha HEKOU
nedanocnopuHu (Mopajau MPUCYCTBO Ha OeTa-IaKTaMast) ¢ OCETIMBH Ha E(DUKCHM.

[lotBpaeHa e knuHMYKaTa e(uUKacHOCT Ha MEPUKCUMOT Kaj HH(EKIUUTe
NpEIN3BUKAHU OJI HAjuYeCTUTE IaTOreHH OaKkTepuH BKIyUyBajku Streptococcus
pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Escherichia coli, Proteus mirabilis, Klebsiella
species, Haemophilus influenzae (6era-nakramMasa, MO3UTUBHA M HETAaTUBHU COCBH),
Branhamella catarrhalis (6eta-nakramasa, TO3UTUBHU W HETaTUBHH COEBH) W
Enterobacter species. Bucoko e crabuiieH BO IPUCYCTBO HAa €H3UMOT OeTa-JlakTamasa.

IToBekeTo coeBu enterococci (Streptococcus faecalis, tpynata D Streptococci) u
Staphylococci (BkiaydyBajkm T Koaryja3a IIO3UTHBHH W HETaTUBHU COCBH
methicillin-pe3ucTeHTHUTE COEBH) ce PE3UCTCHTHH Ha IePUKCUM. JlOMOIHUTENHO,
NMoBeKeTo coeBu Pseudomonas, Bacteroides fragilis, Listeria monocytogenes wu
Clostridia ce pe3ucTeHTHH Ha 1e(UKCHM.

5
Core SmPC MK-/laty™m Ha nocnenHa pesusyja 18.10.2012

PEIIJIEK ®APM IOOEJI Ckomje




5.2 ®apmakoKNHETHKA

Ancopnyuja

ArnconyTHata mnepopajgHa OMOpPacHoi0KHMBOCT Ha LepukcuMm wusHecyBa 22-54%.
[IpucycTBOTO Ha XpaHa HE BiIMjae 3HAYAjHO BP3 arcopiiyjara Ha JiekoT. [lopaau Toa,
neruKcHuM MOJKe Jia ce TpUMEeHyBa 0e3 OTJie/l Ha 3eMamkeTo XpaHa.

HcnuryBamara in vitro mokaxasie JeKa CepyMCKU WM ypPUHAPHH KOHIIEHTpauu ox 1
mecg/ml wiam moromeMu ce cMeTaar 3a e(UKacHH 3a TIOBEKETO IaTOreHU
MHUKPOOPTaHU3MH, OCETIMBU Ha nedukcuM. BooOnyaeHo, MaKCHMAHUTE CEPYyMCKH
BPEAHOCTH I10 TPEropavaHu J03M 3a BO3pacHM wim jaena ce mery 1,5 m 3 meg/mL.
Marnky WM BOONIITO HE CE jaByBa aKyMyJialfja Ha HE(PUKCHM IO TOBTOPYBaHO
JI03Upambe.

[lo amnumkanmja va 400 mg, Bo Bua Ha TabJeTa, ce MOCTUTHYBa KOHIIEHTpauuja ox 3,7
meg/ml (1,3 -7,7 meg/ml). MakcuManHUTe CEpyMCKH KOHIIGHTPAIIMU CE€ MOCTUTHYBaaT
1o 2-6 yaca.

Jlucmpubyyuja

BpayBameTo 3a cepyMCKUTE IPOTEHHHM € TOOPO MO3HATO BO CEPYMOT Kaj IyreTo H Kaj
JKUBOTHHTE; TEPUKCUM € CKOpPO EKCKIYy3WBHO Bp3aH 3a allOyMHWHCKaTa (pakiyja,
cpeanara cinoboaHa (paknrja n3HecyBa npudmmkHo 30%. BpyBamero Ha nedukcum
3a TIPOTEMHHTE € CaMO KOHIIEHTpAIlMja 3aBUCHA BO XyMAaHHUOT CEPYM BO BHCOKH JIO3H
KOM HE CE CPETHYBAaT BO KIIMHUYKOTO JIO3UPAIBE.

Tpaucdep Ha '*C-o3naden nedukcHM Kaj CTAOPIH KOM J0jaT 10 HUBHHATE JOCHUHIbA
NPEeKy H3JIa4eHOTO MJIEKO KBaHTHUTAaTUBHO Oun wman (mpubmmxHo 1,5% on
KOJMYMHATA Kaj MajkaTa Ha Ky4Y€HIIAa) HE ITOCTOjaT IMOJATOIM 3a CEKpelrjara Ha
HEe(PUKCHM BO XyMaHOTO MIICKO.

[InanentaparoT TpaHcdep Ha IePUKCUM Kaj OpeMeHH cTaopiiyu OU Mall.

Memabonuzam
He ce n3onmupanu MeTaboauTH Ha EPUKCHM HUTY BO XyMaH CEpyM, HUTY BO YpHHA.

Enumunayuja

LepukcuMoT ce eTMMHHHUpA, TJIAaBHO, KaKO HENPOMEHET IpeKy YpHHaTa, CO
rIoMepyJiapHa GuiITpanmja.

[TomyXuBOTOT Ha enMWMUHAIMja Kaj 3ApaBU CcyOjeKkTH u3HecyBa 3—4 wyaca, HO Kaj
HEKOW TOCIAMHIM OWJI MpoaoibKeH u a0 9 yaca. JlonrorpajHocTa Ha MOMYKUBOTOT Ha
eJIMMMHAIIN]ja OBO3MOKYBa €THOHEBHO J103UPAhE.

Bospacnu nayuenmu

dapMakoKMHETHKATa Ha MEeQHUKCUM Kaj 37paBH IMOBO3pacHW jmna (Bo3pact > 64
TroJIMHU) W Kaj muaau BosioHTepu (11-35 roamHu) e cnopemyBaHa NMpH MPUMEHA Ha
no3a 400 mg egHam nHEBHO BO TeKOT Ha 5 nena. Cpexnure Cmax u AUC BpeaHocTu
Ouiie JIeCHO MOrojieMH Kaj mocrapute juna. [lopagu Toa mocrapute Jma Moxe Jaa
NprUMaar 031 UCTH KaKO U OIIITaTa MOITyJIaIija.
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Penanno napywysarve

[Ipu ymepeno HapyiyBame Ha peHanHata QyHkMja (kpeaTHHuH kiupenc oa 20 mo 40
ml/min) cepyMCKUOT MOJIy’KMBOT Ha €JIMMUHALIMjA CE MPOJOJDKYBa U U3HECYBa, CPEITHO,
6,4 yaca, JTojJieKa MPU TEIIKO HapyIlyBame (KpeaTHHUH KiIupeHc on 5 a0 20 ml/min)
n3HecyBa 11,5 gaca.

5.3. IIpeTKIMHUYKY NOAATOLM 32 CUTYPHOCTA

HeknmuanukuTe mojarony He yKaXyBaaT Ha CHENM(UYHU IMITETHOCTH 3a JIyIeTo,
0asupaHoO Ha KOHBEHIIMOHAIHA CTyIuWHW 3a 0e30egHOCT BO (hapMakojorujara,
XPOHUYHA TOKCHYHOCT, TCHOTOKCHYHOCT, KAaHIEPOICHOCT, TOKCUYHOCT BO
PEnpoIyKIHjaTa U BO Pa3BojoT.

6. PAPMALEBTCKHU ITIOJATOLA

6.1 JIucTa HAa eKCUMIUEHCH

Duiam-00.10:keHu Tadaetu 200 mg; 400 mg

TabnetHo jaapo: MuUKpoKpUCTallHA 1IeNTy103a, MTPEKETATHHU3UPAH CKPOO, CHITUITUYM
JMOKCHUJT KOJIOMIEH 0€3BOJICH, MarHe3UyM CTeapar.

Ounm  o6BuBka: Kammmym xunmporeH ¢ocdar O0e3BOACH, CHIUIMYM JIHOKCHI
KOJIOMJICH 0€3BOJICH, MarHE3WyM CTeapar, XUIPOKCH MPOIHII METHII LETyI03a, THTaH
nuokcun (E 171), monmuerunen raukoin 400.

6.2 UHKOMIIATHOMJIHOCT
He e mo3nara.

6.3 Pok Ha ynoTpe0a
2 rOJIMHU BO OPUTMHAIIHO NIaKyBabe.
Ja He ce ynoTpedyBa nocJjie HCTeKOT Ha POKOT Ha ynorpeoa!

6.4 HauuH Ha yyBame
[a ce uyBa Ha Temmneparypa 110 25°C, BO OpUTrHHAIIHO MaKyBabE.
JIEKOT JA CE HYBA HA MECTA HEJOCTAIIHHU 3A JELIA!

6.5 IlakyBame

Kytnja co 10 ¢punm-o6m0xenu Tadmern ox 200 mg Bo OricTep maKyBambe.
Kytnja co 5 punm-o6noxenu tabnetn ox 400 mg Bo GimcTep NMaKkyBame.
Kyrnja co 10 punm-o6a0xenn tadneru o 400 mg Bo OiucTep makyBame.

6.6 YnarcTBo 3a ynorpeda/pakyBame
3a opaniHa ynotpeba camo.

6.7 HauuH Ha u3aaBame
JIekoT ce u3maBa BO anTeKa co peLent.

7. HIOJATOILU 3A HOCUTEJIOT HA PEHHIEHUETO 3A IPOMET
PEIIVIEK ®APM JIOOEJI-Ckomje, ya: Kozme 6p. 188, 1000 Ckomje, P.
MakenoHuja
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8. BPOJ HA PEHIEHUETO 3A CTABAIE BO TIPOMET

Kytnja co 10 punm-o6noxenn tadbnetu og 200 mg Bo Gnmcrep nakysame; 15-601/12
Kytnja co 5 ¢punm-o6moxxenu tadneru ox 400 mg Bo 6muctep nakyBame; 15-602/12
Kyruja co 10 punm-o6noxenu tadieru o 400 mg Bo Oiuctep makyBame; 15-603/12

9. JATYM HA IIPBOTO PEHIEHHUE 3A CTABAIBGE BO ITIPOMET
18.10.2012

10. JATYM HA IOCJIEAHATA PEBHU3UJA HA TEKCTOT
18.10.2012
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