3BUPEH U3BELLUTAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. WME HA NEKOT

Amokcuknas® 500 mg/125 mg mnm-o6noxeHu TaéneTm

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

EoHa domunm-obnoxeHa Tabneta cogpxu 500 mg amokcnumnuH Bo oopma Ha amoKCULIMNUH
TpuxmgpaT U 125 mg KnaBynaHcka KucenuHa BO OpMa Ha KnaeBynaHaTt Kanuym.
CoopgHocoT e 4:1.

MNomoLHWTE COCTOjKN Ce HaBeAeHu BO aenot 6.1.

3. GAPMALIEBTCKA OO3UPAHA ®OPMA

dunm-obnoxeHn TabneTun

Tabnetute op 625 mg ce 6enu Ao ckopo G6enn, oBanHW, GUKOHBEKCHN DUNM-06NOXEHN
Tabnertu.

4. KIMWHWYKKW NOOATOLMU
4.1 TepaneBTCKW UHAMKALUMN
Amoxcuknas 500mg/125mg e uHAMUMpaH 3a NeKyBake Ha cnefHuTe WHMEeKUuun Kaj
BO3pacHu u geua (Buaete ro genot 4.2, 4.4 un 5.1):
e AKyTeH DaKTepuCKu CUHY3UTUC (COOABETHO AujarHocTuLnpaH)
AKyTEH OTUTUC Meana
AKyTHa ersauepbauuja Ha XpOHUYEH BPOHXMTUC (COOABETHO AMNjarHOCTULIMPaH)
[pywTBEHO CTeKkHaTa NHEBMOHU]a
Liuctutne
MuenoHedppuTnc
WHtbekuun Ha koxata M MeKUTe TKMBA, BKIYYMTENHO UEenynutuc, KacHyBaka opf
YKUBOTHU, CEPUO3HM ASHTANHN abcLecH Cco OncexeH uenynutuc
¢ Hdekunn Ha KockuTe u 3rnobosute, 0cobeHo ocTeoMmennTuc

3a cooABETHO KOpUCTEHE Ha aHTUbMoTuuMTe NOoTPebHO € BHUMATENHO Cneaewe
Ha npenopadaHuTe BoAun4# (NPOTOKONN).

4.2 [losnpare n Ha4YKMH Ha ynotpeba

[loanTe ce uspasysaaT BO OQHOC Ha COAPXKMHA HA aMOKCULMINWH/KNABYNaHcKa KucenuHa.
MNpu oppeaysBawe Ha Ao3aTa 3a NekyBakwe Ha uHauBMAayanHa wHdekumja Tpeba aga ce
3emart BO npeasua;




* OuekyBaHuTe naToreHu u HWBHAaTa O4YeKyBaHa YYBCTBUTENHOCT Ha aHTubakTepunckm
areHcu (suaeTe ro genoT 4.4).

* CepuosHocTa 1 mectoTto Ha UHpekywja.

* Bospacra, Tenecnhara TEXWHa n ByBpexHaTa yHKUMja Ha naumeHToT,

Hokonky e HeonxoaHo Tpeba aa ce 3eme Bo npensng KopucTeweTo Ha Apyru hopmynauum
Ha AMokcuknas (Ha Np. The kou obesbeaysaaT nosucoky AO3N Ha amokcuuunuH w/unu
paznuueH oaHoc Ha @MOKCULMNMH 1 KknaBynaHcka kncenuxa) (suaun nen 4.4 un 5.1).

3a Bo3pacHu un Aeua 2 40 kg, AMokcuknas 500mg/125mg obesbenysa BkynHa AHEeBHa nosa
o4 1500 mg aMoKCnLUUNnH/375 mg KraBynaHcka KucenuHa kora ce AaBa Kako wWwro e

Bospachu u geua 240 kg
Eana Tabneta og 500 mg/125 mg Tpu natu Ha geH.

deua <40 kg

20 mg/5 myg/kg/nen Ao 60 mg/15 mg/kg/nen noaeneHa Ha Tpw fosu.

MocTtapu nuua
He e notpe6Ho Npunarogysate Ha fosaTa.

PeHanHo HapyllyBame
l'lpwnarop,ysal-be Ha fosaTa ce 6asupa Ha HajBucokaTa npenopayana KOHUEeHTpaumja Ha
aMOKCULINNNH.

He e notpe6Ho npunarogyeawe Ha fosara Kaj mauueHTn co Kp€aTuHuH knupexc (CrCl)
noronem og 0,5 mifs (30 ml/min).

BospacHu n Aeua 240 kg

CrCI: 0,17-0,5 ml/s (10-30 mi/min) | 500 mg/125 mg ABa naTtv Ha geH ]
CrCI<0,17 ml/s (10 ml/min) | 500 mg/125 mg egHaw Ha geH
xemogwjanusa | 500 mg/125 mg Ha cexon 24




€4Ha AaononHuTenHa Ao3a oa 500
mg/125 mg 3a Bpeme Ha
xemogvjanusa, koja Tpeba pa ce
NOBTOPW Ha KpajoT Ha Xemoguvjanusarta
(Buagejin KOHUEeHTpaummte un na
aMOKCUUMNNMH  n  Ha KnaesynaHcka
KnucenuHa ce HamaneHu).

Heua <40 kg

CrCI: 0,17-0,5 ml/s (10-30 ml/min) 15 mg/3,75 mg/kg ABa naTu Ha AeH (He
noseke og 500/125 Mg ABa natm Ha
OeH

15 mg/3,75 mg/kg kako eauHeyHa
AHeBHa pJosa (He noseke oA 500/125
mg).
15 mg/3,75 mg/kg kako eguHeuHa
AHeBHa posa. [pepg Xemogujanusa
Tpeba na ce page AOnonHuTenHa Josa
oa 15 mg/3,75 mg/kg/nosa. Co yen Aaa
ce obesbepnar LUMpKynupayxkure
BpegHocTM Ha  neor, noTpebHo e
nocne xemoavjanusa pga ce Aape
AononHutenHa pnosa og 15 mg/3,75
mg/kg.

CrCl <0,17 mi/s (10 mi/min)

Xemoaunjanusa

XenatanHo HapyLlyBame

Mpn ynotpe6a Ha OBOj nek notpebHa e NPeTNasnuBoCT n crnegewe Ha UpHoapobHaTa
yHKUMja BO PEROBHN BpemeHckn WHTepBanu (Buaete ro genot 4.3 n 4.4).

HaynH Ha afAMuHUCTpaLmja
AMokcuknas 900mg/125mg e HameHeT 3a nepopanHa ynotpe6ba.

4.2 Kou'rpaun.qukauuu

- lNpeocetnueoct Ha aKTUBHWUTE cyncTaHumu, Ha 6uno KOj NEHULMNUH unu Ha 6uno KOj
eKcuunmnenc. :

- WUctopuja Ha CePUO3HN  MOMeHTanHu XUNEPCEeH3UTUBHN  peakuum

aHaunakca) Ha APYTM  BeTa-nakTamckn  arexcu (Ha np. uecpan

kapbanenemu nnn MOHoGakTamu). '




- WcTtopuja Ha XonTuua/xenaTtanHo HapyLyBare noBp3aHo co
aMOoKCULMNUH/KNaBynaHcka KucenuHa (BupeTe ro genor 4.8).

4.4 Mepku Ha NpeTNasnNUMBOCT U noceGHM npegynpeayBana

Mpen 3anouHyBame Ha Teépanuja co amOoKCULMNUH/KNaBynaHcKa KnucenuHa, notpebHa e
nocebHa npertnasnuBoCT BO Bpcka co NPETXO4HN XWNEePCEeH3UTUBHU peakuun Ha
NEHULUMNNHK, LedanocnopuHu unm apyru 6eTa-nakTamcky areHcw (BuaeTe nen 4.3 n 4.8).
CepuosHn n noepemeHo atanHm XUNEPCEHINTUBHU (aHacpunakTongHn) peakuun Gune
npujaBeHun kaj nauneHTn Ha Tepanuja co nennumnuH. Osue peakuum HajuecTo ce jaBysaar
Kaj MHAMBMAYW cO ucTopuja Ha XUMNEPCEHIUTUBHOCT Ha NEHWULUWTMH U Kaj aTomu4HW
nHanBMUAOYM. Hokonky ce jaBm aneprucka peakuuja, TepanujaTa co
amokcnuunuH/knasynaHcka kucenuHa Tpeba aa ce NpeknHe u ga ce 3aMeHn CO CoofBeTHa
anTepHaTuBHa Tepanuja.

Bo cnyuaj kora e gokaxaHo gexa WHCeKUmMjaTa ce JOMKN Ha MUKPOOPraHU3MN OCeTIVBY Ha
aMoKCULMnUH,  Toraul TpeGa [ga ce Hanpasu npomeHa Ha Tepanujata o[
AMOKCULMNUH/KNaBYNaHCka KUCENUHA Ha aMOKCULMIMH BO COTMACHOCT CO NOKARHUTE
BOANYMN.

OBaa copmynauuja Ha AMOKCUKNaB He e noroaHa 3a ynotpeba Kora nocTou BUCOK PU3MK
A€Ka MOXHWUOT naToreH e oTnopeH Ha BGeTa-NakTaMCKU areHCK Kou He ce nocpeaysaHu of
beTa-naktamasu oceTnuen Ha MHXMBWLWja Ha KnaeynaHcka kucenuHa. Osaa dopmynauumja
He Tpeba fa ce KopuCcTu 3a TpeTMaH Ha S.pneumoniae 0TNOPHa Ha NEHVULMMUH,

KoHBynaun moxe na ce jaBar Kaj nauueHT co HapylueHa peHarnHa yHKUMja unu kaj oHue
KO Npumaar BUCOKM 403U (BUaeTe ro genot 4.8).

AMOKcUUMNMH/KNaBynaHcka kucenvHa Tpeba Aa ce nsberHyBa [OKOKY NOCTOM COMHEBAE
38 WHGEKTUBHA MOHOHYKNE03a OTKako MOpOUNUOPMEH pawl ce npuapyKUn Ha
nocroeykaTa cocToj6a no KOPUCTEHETO HAa aMOKCULIUMVH.

Wctospemena ynoTpeGa Ha anonypuHon 3a Bpeme Ha TPETMAH CO aMOKCULMNVH MOXe Aa
ja 3ronemu BepojaTHocTa o nojaBa Ha KOXHM aneprucku peakumm.

MpogomxeHa ynoTtpeba moxe MOBPEMEHO Aa pesynTupa €O NpeKkymepeH pacT
(HamMHOXyBatbe) Ha HeOCeTNMBY MUKPOOPraHU3mu.

lNojaBa Ha NoOYETOK Ha TPETMaHOT Ha reHepanusnpaHa eputema npuapyKeHa co Tpecka u
fyCTyna Moxe Aa Guae cuMNTOM 3a akyTHa reHepanuaupaHa ersaHTemo3Ha nycTynosa
(AGEP) (supeTte ro genort 4.8). Osaa peakuunja 6apa NpekuH Ha TpeTMaHoT Ha AMOKCUKIaB
625 mg v e KOHTpanHaMUMpPaHa nocnegosaTenHaTa agMUHUCTpauuja Ha aMoOKCULIUNUH.

AMoOKCUUMNUH/KNaBynaHcka KUcenuHa Tpeba pa ce KOpPWUCTU CO npPeTnasnuMeocT Kaj
MauneHTV Co 3Hauu Ha xenaTanHo HapyLlyBame (Buaete ro genot 4.2).

Mpobnemu co xenapoT ce 3abenexaHn BOrNaBHO Kaj Malikm v nocrapyu nauueHTn u
HajuecTo 6une nospsaHu co AponoHripaH TpetmaH. OBa e MHory peTko 3abenexaHo Kaj
Aeua. Kaj cute nonynauuu, sHaumTe U CUMNTOMUTE BOOBUYAEHO ce jaByBaarT 3a Bpeme unu
HENOCpeAHO nocne TPEeTMaHOT, HO BO HEKOW CryYan MOXHO e
AOCAEKA He NOMMHAT HEKOMNKY HeAienu Nocne TPeTMaHoT.




Osue ce HajuyecTo peBep3nbunHu. XenaTtanHute npobnemu moxe aa Gugat cepmosnu, a Bo
€KCTPEeMHO peTku cnyyan npujaBeHa e cMpT. OBuMe xenaTanHu npoGnemu ckopo cekorawl ce
nojasysane Kaj nauveHTu Kowu Gonegysane op cepwosiu Gonect unu nauneHTn Kou
WCTOBPEMEHO 3emarne reKkosu 3a Kou e No3HaTo Jaeka Umaart noTeHuujan aa npeaussukaar
XenatanHu HecakaHu ecexTv (BugeTe ro genoT 4.8).

Konutuc npeanssukaH og aHTMBMOTUUM e NpujaBeH Kaj CKOPO cuUTe aHTMBaKTEPUCKN areHcu
W MOXe fla Bapnpa BO CEPMO3HOCTa Of YMEPEH A0 XKNBOTO-3arposyBayku (BuaeTe ro genor
4.8). Mopaawn Toa, 3Ha4yajHO e Ja ce 3eme BO npeasua osaa gujarHosa Kaj nauneHTu Kow
MMaaT gujapea 3a Bpeme unu nocne agMUHNACTpaumrja Ha BuIo Koj aHTUBUOTUK. Aokonky
Aojae [0 nojaBa Ha BaKoB TUM Ha konutuc, Tpeba BegHaw ga ce npekuHe TPETMaHoOT co
amokeuunnnH/knasynaHcka KucenwHa, aa ce KOHCynTUpa nekap u ga ce gage cCoofBeTeH

TPpeTMaH. AHTI/II'lepI/ICTaJ'ITVILWITe Ce KOHTpanHanuupaHu Bo oBaa chyaLwlja.

Mpy nponoHrupan TpetmaH ce fpenopavyea nepuogn4Ha KOHTpona Ha yHKuMUTE Ha
OPFaHCKUTE CUCTEMM, BKNyYUTENHO W peHanHaTa, xenaTanHaTta u XemarorioeTckara
PyHKuuja. MpogomxyBare Ha NPOTPOMOMHCKOTO Bpeme peTko e npujaBeHo Kaj naumneHTu
KOW NpuUMaaT amMOoKCULMNUH/KNaByaHcka KUCenmnHa. MoTpebeH e coonBeTeH MOHUTOPUHT
pn ncTospemeHa ynotpeba Ha aHTuKoarynaHcu. MNpunarogysare Ha fo3aTa Ha opanHuTe
aHTukoarynaHcu Moxe aa 6uge HeonxogHo 3a OApXXyBak€ Ha MNOCaKyBaHOTO HWBO Ha
aHTukoarynauuja (Buaete ro genot 4.5 n 4.8).

Kaj nauveHtu co peranHa NHCyuumeHumja, aosaTta Tpeba aa ce npunaroan cCooaBeTHO Ha
CTENeHOT Ha HapyLllyBame (BUAeTe ro AenoT 4.2).

Kaj nauventv co Hamaneno AsnadyBame Ha ypuHa, MHOry peTko Cce MojaByBa
KpucTanypuja, NpeeHCTBEHO Npw NapeHTepanHa npuMeHa Ha aMOKCULIMIUH CO KnaBynaHcka
KucennHa. 3a fa ce Hamanu MoxHocTa og nojaBa Ha amMOKCULMMNUHCKA Kpuctanypuja npu
ynotpeba Ha Bucoku [o3n, Mopa ga ce OApXyBa cooABeTeH O4HOC Ha BHECyBa-e Ha
TeHHOCTU 1 anypesa. Kaj nauueHTn co ypuHapeH kateTep, noTpebHa e penoBHa KoHTpona
Ha NPOTOKOT Ha KaTeTpuTe (BuaeTe ro 4enot 4.9).

3a Bpeme Ha TpeTMaHoT co aMOKCULIMNWH, CeKorall npu TecTUpawe Ha NPUcCYcTBO Ha
r7TyKosa BO ypuHa Tpeba fja ce KOpUCTaT eH3MMATCKN FMyKo30 OKcUAa3HU meToau, Guaejiu
HeEH3MMaTCknTe MeToan MoXe Aa AoBeaT A0 NaXHO NO3UTUBEH pesynrar.

MpUcycTBOTO Ha KnasynaHcka KMcenuHa Bo Amokcuknas 500mg/125mg  moxe aa Aosege
RO HecneundunyHo Bp3yBatbe Ha IgG anbyMmnHoT co memBpaHuTe Ha eputpounTUTe WITO
BOAW [0 Na)xkHO-No3uTuseH Coombs-oB TecT.

MocTojaT usBeLwTan 3a NO3NTUBHM TecT pesyntatu npu ynotpeba Ha Bio-Rad Laboratories
Platelia Aspergillus EIA Tect kaj nauneHTn kou ynotpebysane aMoKCULMNnH/KnaBsynaHcka
KUCeNnnHa 1 Kaj Ko NocneaoBaTenHo e AoKaXaHo Aeka Hemaat Aspergilus uHdekuuja.
INpujaseHn ce BKpcTeHn peakumm co He-Aspergillus nonucaxapugm u nonudypaHosu co Bio-
Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA TectoT. Mopaau Toa, notpebHa e BHUMaTenHa
WHTEpnpeTaunja v notepaa co ApyrM AWjarHOCTUYKM MEeTOAN Ha NO3UTUBHUTE TecT
pe3ynTtati kaj naumeHTn kou ynotpebysaar aMOKCULMNUH/KNaBynaHcKa KPesTing

4.5 WHTepakuuu co apyru nekosu mnu Apyru copmu Ha uHTepay




[NepopanHu aHTukoarynaHcu

MNepopanHuTe aHTukoarynaxcy u AEHULMNMHCKTE aHTMBMOTUUM WNPOKO ce ynotpebysaar
BO npakca 6e3 npujasa Ha HeKoja UHTepakuuja.

Cenak, Bo fmTépatypaTta nocTojaT cnydaw Ha 3ronemeH INR (WHTepHauunoHaneH
HOpManuanpaH UHAEKC) Kaj NaunMeHTH Koum ce Ha Tépanuja co aueHoKymMapos unu sapgapmH
W VMaaT nponuiaHo Tepanuja co aMoKCUUMMUH. Hoxonky uctospemeHaTa ynoTpe6a e
HeonxoaHa, npoTpomMbuHckoTo Bpeme mnu INR (MHTepHaumoHaneH HopmanuaupaH UHAEKC)
Tpeba BHUMaTEenHo pa ce MOHUTOpUPa CO AoAaBalE UNU NMPEKUH Ha AMOKCULMMMHOT.
HeonxogHo e npunarogysare Ha Ao3ata Ha opaniHuTe aHTUKoarynaHcu (BuaeTe ro genot
4.4 14.38).

MeToTtpekcar
MeHnumnunute moxe na ja pepyuupaar eKcKpeuujaTa Ha MeToTpekcaTt npeavsBukyBsajku
MOTeHUMjanHo 3rofemMysarbe Ha TOKCUMHOCTA.

MNpobeneung

WcTospemera ynoTtpeba Ha npobeHeuua He ce npenopaqysa. lNpobeneuns ja Hamanysa
PeHanHata TybynapHa cekpeuuja Ha amoKkcuLmMnuH.  UctospemeHata ynotpeba co
AMOKcuKNae Moxe aa PE3ynTMpa Co 3ronemMeHn U MpPONOoHrMpaHu BPeOHOCTU Ha
@MOKCULMNVH BO KPBTA, HO HE W Ha KnaBynaHcKaTa KUCeuHa.

MukodeHonat modbeTtun:

Kaj nauneHTv kou npumane MiKogeHoNaT ModeTnn perucTpupaHo e Hamanyesake Ha MPA
KOHUEHTpauuuTe npes agMuHWCTpauvja Ha gosara 3a okony 50% kaj nauueHTn co peHanHu
TPaHCNNaHTaHTN BO AEHOBWUTE HENOCPEAHO Mo 3anovHysak-e Ha nepopanHarta Tepanuja co
aMOKCULMINH MNyC KNaBynoHcKa kucenuHa. [poMeHnTe BO HUBOTO npepn nosata He rm
NMpuKaxyBaaT nNpeLnsHO NpoOMEeHUTe BO BKynHata ekcnosuuuja Ha MPA. MNopagu Toa,
NPOMEHUTE BO Ao3aTa Ha MukogeHonaTt MogeTun BoOOGUYaEHO He ce notpebHn BO
OTCYCTBO Ha KIWMHWYKM nogaToun 3a AVCOYHKUMja Ha rpachToT. MefyToa, notpebeH e
BHAMAaTENeH KNUHWYKA MOHWUTOPUHI BO TEKOT Ha KomMbuHauujaTa u KkpaTko Bpeme no
aHTUOMOTCKUOT TpeTmaH.

4.6 Ynortpe6a 3a BpeMe Ha 6pemeHOCT u foene

bpemeHocT -

CTyouvTe Kaj XWBOTHM He nokaxane ANPEKTHO WNN MHOWPEKTHO LUTETHO AejcTBO Bp3
bpemeHocTa, eMOpnoHanHuoT/peTanHmoT pasBoj, NoOpoAyBakETO WU MNOCTHATaNHUOT
pa3Boj (Bugete ro pgenor 5.3). OrpaHuyenn nopgatoun 3a ynotpebata Ha
aMOoKCULIMNUH/KNaBynaHcka KuUcenuHa 3a Bpeme Ha OpemeHocT kaj nyfe He nokaxane
STOJIEMEH PU3UK O KOHIreHUTANHN MandhopMaLuy. Cenak, noeanHeyHa ctyavja Kaj >XeHu co
fpeéAspeMeHa, npematypHa pynTypa Ha teTanHata MembBpaHa nokaxana Aeka
NPOMUNAKTUYHOTO nekyBate co amMOKCUUMNMH/KNaBYNaHcka KUCENMHa Moxe aa e
acounpaHo Co 3ronemeH pUsnK Of HEKPOTU3UPaYKIA €HTEPOKONUTUC Kaj HOBOPOAEHUYNHbaTA.
YnotpebaTa 3a Bpeme Ha OpemeHocT Tpeba aa ce n30erHysa, ocBeH aKko flekapoT He cmeTa
AeKa e HeonxoaHo.

doewe
HseTte cyncranuuu ce EKCKpeTUpaaT BO MajYMHOTO MNeKko (He ce nosHaTu edekTuTe Ha
KIlaBynaHcka kucenuHa Bp3 JOeHYeTo). MNocneposatenHo, MoxHa e nojasa H f 2




rabuydHm NHeKuumn Ha MYKO3HUTE MeM6paHI/I Kaj AOEHYEeTO, Nopaan Wwio e l'lOTpe6HO Aa ce
NPeknHe noexweTo. AMOKCVILI,I/IHVIH/KﬂaBynaHCKa KucenuHa tpeba pga ce KOpUCTK 3a BpemMe
Ha Aoele camMO nocne npoueHka Ha FIOTeHLl,VIjaJ'IHaTa KOPUCT BO OOHOC Ha PU3UKOT 0Of
CTpaHa Ha nekap.

4.7 BnujaHne Bp3 cnoco6HOCTa 3a BO3eH:e UK paKyBare CO MalWHKU

Hema nogatouu 3a BnujaHueTto Bp3 cnoco6HocTa 3a Bo3ee W pakyBake CO MalUuHWU.
Cenak, MOXHa e nojaBa Ha HecakaHu AejcTBa (anepruckv peakuuu, BpTOrnasmua,
KOHBYN3UK), KOU MOXe Aa BnujaaT Bp3 cnocobHOCTa 3a BO3eH-e Y pakyBawe CO MalUMHK
(Buaete ro genor 4.8).

4.8 HecakaHu nejcTea

Hajuectnte Hecakavu pgejctBa ce Avjapea, ragewe, nospakawe. HecakaHute paejcTsa
NOTEKHYBAaT OA KIMHUYKATE CTYAWWM WU MOCT-MApKETUHLLKOTO WCKYCTBO CO AMOKCWKNaB
500mg/125mg wu ce «knacuduumpanun no opraHcku cuctemn (criopeg MeDRA
Knacudukauumja).

Cnopep yecToTa Ha nojaByBame HecakaHUTe fejcTea ce knacuuumMpaHn Kako:
MHory vectu (2 1/10)

Yectu (21/100 po <1/10)
Momanky yectyn (21/1000 go <1/100)
PeTkn (21/10000 o <1/1000)

MHory peTku (<1/10000)
HenosHara YecToTa (YectoTata He moxe aa ce oApeam og pacnonoXxnusnte nogaToumn)

NHdekumu n nHdectaumm
HecTtu: MyKokyTaHO3HU rabuuHu nHteKUY,
HenosHaTta vecToTa: npekymepeH pact (HaMHOXYyBaH-€) Ha HEOCETNNBU MUKPOOPraHN3Mm

HapyluyBarwe Ha kpBTa M NUMEHUOT cuctem

PeTku: pesepanbunHa neykonexuja (Bkyyysajku HeyTponeHuja), TpombounTonexuja.
HenosHata uyectota: peBepauBunHa  arpaHynouuTosa,  XeMONWUTMYKA aHemuja,
NPOAONXKYBaH-€ Ha BPEMETO Ha KpBapere U NPOTPOMBUHCKOTO Bpeme',

Hapyiuysame Ha nMyHonoLwiknoT cuctem'®
HenosHata yectoTa: aHrMoHeBpOTCKU eaeM, aHacbunakca, CUHAPOM HanMK Ha
cepymcka 6onecT, XMNepceHanTUBEH BaCKyNUTUC.

Hapyuwiysate Ha HEPBHUOT cucTEM
I‘IomanKy YecTu: BpTornaeunua, rnasobonka,
HenosHara yecrtorTa: pesep3nbunHa XUNepakTuBHOCT, KOHBynSVIM2, acentnyeH MEeHUHINTUC.

[acTPOMHTECTUHANHM HAPYLLIYBaH-a

MHory vecTu: gujapea

YecTtn: ragewe’, nospakarbe

Momanky vecTn: nHgurecTnja

HenosHara YecToTa: KONMTUC NOBpP3aH co ynoTpeba Ha aHTUGnoTULN® LpH BNakHecCT ja3uk,




Xenarobunujapuu Hapyuiyeara
Momanky yectu: sronemysatwse Ha AST u/unu ALT?
HenosHarta yectora: xenatutuc®, xonecrarcka Xonrtuua

Hapywysare Ha koxaTa NOTKOXHOTO TKUBO'

Momanky yecTu: koxeHn newn » NPYPUTYC, ypTUkapuja

PeTku: eputema MynTudopme

HenosHaTta yecToTa: Steven-Johanson-os CUHAOPOM, TOKCUYHA

ennaepmanHa Hekponusa, 6ynoaeH eKcchonmjaTueeH gepmatutuc, aKyTHa reHepanusupaxa
€raeHTemaTosHa nycTynosa (AGEP)®.

Penanuu n ypuxapxu HapyllyBaha
HenosHaTa yecrora: VHTEpCTUUWjaneH HedpuTuc,
KpucTanypuja®

'Bugere ro genor 4.4,

Buagete ro genot 4.4.
Tapeweto e HECTO NoBp3aHO co ynoTpeba Ha NOBUCOKM nepopanHn gosu. [okonky
FACTPOUHTECTUHANHUTE peakuun ce €BUOEHTHN, MOXe Aa ce HamanaT co ynoTtpeba Ha
aMOKCULNIIMH/KNaBYNaHCKa KUCENMHA Ha NOYETOK Ha ob6pokorT.
4BKnyquaaT nceynoMmeMbpaHoseH Konutuc u XeMoparu4yeH konutuc (suaeTe ro genor 4.4).
5yMepeHo sronemysatbe Ha AST w/unu ALT e sabenexaHo Kaj nauneHTn TpetupaHu co
OeTta-nakramcku AHTUOUOTULIN, HO HUBHOTO 3HAYEHE He e nosHaro.
®OBue nojaeBn ce NoBp3aHu co ynoTtpeba Ha Apyru neHMUMInHN u LechanocnopuH (sugete
ro aenort 4.4).
7.£10|<on|<y Ce jaBu Hekoja peakuuja Ha XMNepceHsuTUBeH AepmaTut, Tpeba aa ce npekuHe
TPETMaHOT (BuAaeTe ro genor 4.4).
*Bunere ro genor 4.9,
*Bunete ro genot 4.4,
"“Bunete ro genot 4.3. n 4.4,

4.9 MNMpeposunparme

A) CUMNTOMU 1 3HaLWM Ha npefosvpame

Mox+a e nojaBa Ha FaCTPOUHTECTUHANHN CUMNTOMU HapyuwlyBake Ha TeyHocTUTe U
€nexTponuTHnoT GanaHc. Bo oapegenu Cnydan 3abenexaHa e nojaea Ha aMOKCULMNUH
KpucTanypuja, koja Bo oapeneHu Cny4au moxe aa gosefe A0 peHanHa NHCYuLUmneHuuja
(BupeTte ro penor 4.4).

KoHBynaun moxe ga ce jaBaT kaj nauneHTn co HapyleHa peHanHa gyHKumnja nnu kaj oHve
kou ynoTtpeGysaaTt BuUcoku gosu.

MpujaseHa e nojasa Ha npeunnuTaymja Ha amoKCULUNUH BO ypuHapHuTe katetpu, ocobeHo
foCneé WHTpaeeHcka agMUHUCTPaLMja Ha BUCOKM Aosu. MNoTpebHa e penosHa KOHTpona Ha
YPuHapHuTe kateTtpu (Bugete ro aenot 4.4),

b) TpetmaH Ha MHTOKCUKaUuja




FacTpoHTecTuHanHuTe cMMnTOMM MoOXe fa ce TP€TUpaaT cumnToMaTckn, co nocebHo
BHUMaHUE Ha Bofa/enekTponuTteH 6anaxc.
AMOKCVILMJ‘IMH/KJ'IaByﬂaHCKa KnucenvHa moxe fa ce OTCTpaHu co xemoaujanuaa.

5. DPAPMAKOJOLLKHK NoOAATOLMN

5.1 dJapmaKop,uHaMMja
ATC koa: JO1CR02

®apmakoTepanesTcka rpyna:  KombuHauuja OA NeHVuMnuHM co 6eTa-nakTamcku
NHXUGMTOPMU.

MexaHusam Ha AernyBake

Amokcuknas Ksuktab e CEMUCUHTETCKU NeHUUMNnuH (6eTa-nakTamcku aHTUOMOTUK) Koj
WHXUbnpa egeH wnu noseke EH3MMN  (NeHVLMNUH-BP3yBayKu npotenHn (PBPs) Bo
OnocuHTeTckMOT nart Ha BakrepuckuoT NeNTMAOINUKaH, KOj e WHTerpanHa CTPYKTYpHa

KNeTouHa nusa un CMpT.

AMOKCULIMNUH € OceTRMB Ha Aerpajauvja Ha GeTa-naktamasu npoussegeHn op
PE3NCTeHTHM OakTepuv u nopagn Toa CNEKTPYMOT Ha aKTUBHOCT HA aMOKCUMLMMMH He
BKITy4yBa MUKPOOPraHnamm Kou ru npoayumpaart oBue eH3uMu.

KnaBynaHckata kucenuHa e GeTa-naktam, CTPyKTYpHO chuueH co NeHULMNNHOT.
KnasynaHckata kucenuna MHakTuBupa oApefeHn 6eTa-nakTamasa eHsuMU co WTo ce
CrpedyBa VHaKTUBaUMja Ha aMOKCHULMMH. Knasynnackata kucenuHa cama He BpLUK
KIWHUYKK kopuceH aHTnbakTepucku edekT.

(DaDMaKOKVIHeTVIKa/(DapMaKO.DMHaMMKa (PK/PD) noep3saHocT

BpemeTto Hag munumannaTa MHXMBUTOPHa KoHLeHTpaLuja (T > MIC) ce cmeTa 3a
rnaseH hakTop 3a ecprkacHocTa Ha aMOKCULMIIUH.

MexaHusmu Ha pesncrenTHoCT
MocTojat gBa rnasHu MEXaHU3MN Ha pPe3NCTEeHTHOCT Ha aMOoKCULUNUH/KNaBynaHcka
KucenuHa:
* WHakTuBaumja oa cTpaHa Ha OHue GakTepucku GeTa-nakramasu kou camu no cebe He
Ce HXVBUpaHu op knasynaHckaTa Kucenuxa, sknyvysajku knaca B,C u D.
e [lpomeHa Ha NEHULMNNH-BP3YBaYkMTE NPOTEUHN (PBPs), wrto ro peayuupa
apuHUTETOT Ha aHTUOAKTEPUCKUOT areHe 3a uenTa.

HenponyctnueocTa Ha GakTepuute unu Ha MexaHusMuTe Ha nymnara 3a NUcTeKkyBame Moxe
Aa npeausBukaart unu aa npungoHecar 3a 6aktepucka PE3NCTEHTHOCT, nocebHO Kaj T pam-
HeraTusHu Haktepun.

[paHuyHu BpeaHocTy
Cnopen EsponckuoT KomuTer 3a NcnutyBare Ha AHTUMUKpOGHaTa OceTnmeocT
rPaHnyHnTE BpeaHocTn Ha MIC 3a amoKcuLMnuH/knaBsynaHcKka kucenuHa ce: :




Mwukpoopranuamu MMpeceyrn Toukn Ha oceTnneocT (meg/ml)

OceTnusu YmepeHo PesnctenTHu
oceTnuaeun

Haemophilus

influenzae’ =1 i >

Moraxella

catarrhalis’ =1 i >

Staphylococcus

aureus? s2 i >2

Koaeynasa-

He2amueHu <0,25 >0,25

cmagunokoku?

Enterococcus 7 <4 8 >8

gtrgpstococcus A, B, <0,25 i >0,25

Streptococcus

pneumoniae® <0.5 1-2 >2

Enterobacteriaceae® - - >8

Mpam-rHezamueHu

aHaepobu’ =4 8 >8

lpam-nosumueru

aHaepobu’ =4 8 >8

lpeceynu  mouky

Kou He ce noepsaxu i

co odpedeHu <2 4-8 >8

gudosu’

' MpujaBeHuTe BPEAHOCTY Ce 3a KOHUEHTpaLUMmM Ha aMoKCULMIIH. 3a uenu
KOra ce TecTnpa YyBCTBUTENHOCTA, KOHUEHTpauunTe Ha knaBynaHcka
5V|cenV|Ha e chukcupaHa Ha 2 mg/l.
MNpujaseHnTe BpegHOCTYM ce KOHLIEHTpaUmnmn Ha oKcaLumnuH.
2 paHnuHUTE BpegHocTH ce OasupaHu Ha amnuumnuH "Breakpoints"
'paHuyHUTE BpegHocTH Ha PE3NCTEHTHOCT o R> 8mg/l 06e3beaysaar
AEKa CUTE M30M1aTN CO MEXAHN3MN Ha PE3UCTEHTHOCT Co npvjaseHa
pesVCTeHTHOCT.
MpannyHuTE BpeaHocT Bo Tabenara ce 6asuwpaHu Ha BeHsnnneHnymnuH
"Breakpoints".

MpeBaneHuaTa Ha pe3ncTeHTHOCT Moxe Aa Bapupa reorpadckit 1 co Bpeme 3a
CENeKTUpaHu BuaoBY, M 3aToa e nocakyeaHa nokanHara WHbOpMaLnja 3a Pe3ncTeHTHOCT,
nocebHo kora ce TpeTupaar Tewku WHbekLMn. HeonxoaHo e coseTysatse of cTpaHa Ha
SKCNEepT kora nokanHata npesaneHua Ha PE3NCTEHTHOCT e Taksa Aa KopucTta of nekoT u
Kaj He3HaUYNTENHN TUNOBM Ha UHEKLMN e BO npawatse.

BoobuuaeHo HYBCTBUTENHU OpraHnamm

AepobHo paM-no3nuTUBHA

MUKpoopraHuamu Enterococcus faecalis
Gardnerella vaginalis




Staphy/ococcus aureus (MeTULUNNH -4yBCTBUTENHA)

Koarynasa HeraTusHu CTahNOKOKN (METULMINH -4yBCTBUTENHA)
Streptococcus agalactiae 1

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes n gpyru 6eTa-xeMonuTu4Kn streptococci
Streptococcus viridans rpyna

Aepo6Ho paM-HeraTMBHU MUKDOOPraHU3MU
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus

influenzae®

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

AHaepobHu

MUKPOOpraHnsmm

Bacteroides fragilis

Fusobacterium nucleatum

Prevotella spp.




Buaosu 3a kou 3gobneHata pe3ncTeHTHOCT MoXe Aa npeTcraByBa npobnem

AepobHo [pam-No3UTVBHN MUKPOOPraHWU3Mu
Enterococcus faecium ®

AepobHo paM-HeraTMBHM MUKPOOPraHU3mMm
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis Proteus

vulgaris

CYLUTWHCKN Pe3NCTEHTHW OpraHnu3mm
AepobHO rpaM-HeraTuBH1 MUKPOOPraHnsmMu
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii
Enterobacter sp.

Legionella pneumophila
Morganella morganii
Providencia spp.
Pseudomonas sp. Serratia

sp.

Stenotrophomonas maltophilia

OcTaHaTy MUKPOOpraHusmu
Clamydophilia pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti Mycoplasma

pneumoniae

MpupoaHa MHTepMeaujapHa YyBCTBUTENHOCT BO OTCYCTBO Ha CTEKHaT MexaHv3am Ha

€3UCTEHTHOCT.

CuTe METULMNMH PE3UCTEHTHW CTaUNOKOKN CE& PE3NCTEHTHN Ha
?MOKCMHMHMH/KﬂaBynaHCKa KucenuHa.

Streptococcus pneumoniae Kov ce PE3UCTEHTHM Ha NEHNLINMNH HE Tpeba aa bupat
TpeTupaHu
50 oBaa opmynaumja Ha aMoKCHMLMIMH/KNaBynaHcka kucenvHa (suan aen 42n44).

CoeBsw CO HamaneHa YyBCTBUTENHOCT Ce NpujaBeHn BO HEKoU semju Ha EY co

5.2 ®apmMmaKkoKuHeTUKa

Ancopnuuja

AMOKCULMIMMH 1 KnaBynaHckaTa KUCenvHa, LenocHo ce  pacTeopysaar BO BOAEH
pacTBop npu ranonowky pH. [1seTe KOMMOHEHTH 6p3o 1 panuaHo ce ancopbupaat
no opaneH maT Ha aAmuHUCTpauwja. Ancopnuuja Ha amokCUuMnuH/KNasynaHcka
KNCEMVHA Ce ONTUMM3MPa Kora Ce 3eMa Ha MOYETOKOT Ha 0OpOKOT. Mo nepopanHa
afMUHVCTPaLMja, aMOKCULIMIWH 1 KraBynaHckaTa KucenuHa nmaatr npubnmkHo 70%
6uopacnonoxnveoct. lnasma npodunoT Ha ABETE KOMMOHEHTU € CnU4eH W
BpEMETO [0 MOCTUrHyBare Ha MUK Mnasma KoHLEHTpaunn (Tmax) 3a ABete
KOMMOHEHTW e NpUBnmKHO eaeH vac.

dapMakoKMHEeTCKUTe pesynTaTi 3a CTyauja, BO KOU aMOKCMLMNMH/KNasynaHckaTa
kncermHa (500 mg/125 mg Tabnetu AadeHn TpU natu Ha aeH) ©Guna
agMUHMCTpUpaHa BO cocTojba Ha rnagysawe Kaj rpynv Ha 34paBu BOMOHTEPU €
MpuKaXxxaHo noaony. <A My




Cpearu (xC[1) dhapmakokMHETCKV NapaMeTput

AJMUHUCTPUpaHa [osa Cmax Tmax* AUC (0-24h)| T 1/2

akTMBHa cynctaHua | (mg) (ug/ml) (h) (Mg.h/ml) (h)

AMOKCULIMNUH

AMX/CA 500 7.19 1.5 53.5 1.15

500mg/125mg +2.26 (1.0-2.5) +8.87 +0.20
KnasynaHcka kncenuHa

AMX/CA 125 2.40 1.5 15.72 0.98

500mg/125mg +0.83 (1.0-2.0) +3.86 +0.12

AMX-amokcnumnuH, CA-knaBynaHcka KucenmHa

*MegwaHa (paHr)

CepyMCKUTE KOHLIEHTPaLMW Ha aMOKCULIMITH U KraBynaHcka KucenvHa ce CnvyHn Ha
Tue KoM ce co3fasaaT Co opanHaTa agMUHICTpaLmja Ha EKBVBAreHTHW [O3U Camo
Ha aMOKCUUMIWH UMK KNaBynaHcka KucenmHa.

Duvctpnbyumja
Okony 25% oA BKynHaTa KnaBynaHcka kMcenmHa 8o nnasmata u 18% on
BKYMHMOT aMOKCULMNWH BO nnasvata € BpsaH 3a npoTewHn. BonymeHoT Ha
avctpubyumja e oxony 0,3-0,4 I/kg 3@ aMOKCULMNWH 1 OKony 0,21 |/KB 3a knaBynaHcka
KncenuHa.
Mo wHTpaBeHO3Ha agMUHWCTpauunja,  ABeTe  KOMMOHEHTU amMmoKCULuNnH -~ U
KnaBynaHcka KucenuHa ce npoHajaeHn BO JKONMYHOTO Kece, abaOMWHANHOTO TKWBO,
Ko)aTa, MacHOTO, MYCKyNHOTO TKUBO, CVHOBMjanHaTa W nepuToHeanHa TE4HOCT,
»onu4kaTa v rHojoT.
AMOKCULMMMH aaekBaTHO He ce AucTpubynpa BO LepebpocnuHanHaTa TeuHocT.0n
CTYZUM CO XUBOTHM HE NOCTON AOKA3 3a 3HaquUTeErHa KyMyrauuja Ha cekoja KoMMoHeHTa
o4 KkombBuHauujaTa. AMOKCULMAWH, Kako W nosekeTo MNEeHUUMNnHW, Moxe paa Cce
feTekTpaa BO XymaHoTo Mneko. KonuunHu BO TparoBu Ha KnaBynaHcka KucenuHa
MOXe WCTO Taka fa ce jJerektupaar BO Maj4MHOTO  MIEKO (Bnamn fen.4.6).1
aMOKCULWMINMH W KNaByfaHcka KucenuHa - cé nokaxano [Jeka MuHyBaaT HU3
nnavueHTapHaTa 6apviepa (BUAK Aen 4.6).
BuoTpaHcdopmaLmja
AMOKCULMATMH AENyMHO Ce Wsnadysa BO ypvHata KaKko HeaKkTVBHa neHuuunonyHa
KUCenMHa BO KONMWYUHWA eKBUBANeHTHW 04 10 po 25% op wHWUMjanHaTa A03a.
KnasyraHckaTa KUCenmHa ekCTeH3NBHO Ce meTabonuavpa 1 ce enummHnpa npeky ypuHa
1 peuec 1 NpeKy n3guilaHnoT BO3AyX.

Exckpeuuja
[MaBHMOT NaT Ha envMuHauuMja 3a aMOKCULMNVH € npeky OybpesuTe, Aodeka 3a

KnaBynaHcKa KucenuHa € npeKky peHanHu v He-peHanHn MEXaHN3MMW.

AMOKCYLIMMMH/KNaByaHckaTa kucenuHa uma CpeneH nonynepuog Ha enMMuHaumja
NPUBNXHO efeH Yac U cpeAeH ToTaneH KNUMpeHCc of npubrmkHo 25 I/h kaj 3apasw
cyBjektn. MpubnmkHo 60 Ao 70 % 04 aMOKCALWMMUH 1 NPUONKHO 40 po 65% o4
KnaBynaHckaTa KucermHa ce nanadysaar HEMPOMEHETO Npeky ypwHaTta 3a Bpeme Ha
npBWTe 6 Yaca No agMVHUCTPaLvja Ha efnHedeH AMOKCMUMIMH/KNaBynaHcka KucenvHa
250mg/125mg wnu 500mg/125 mg TabneTu. PasnuyHu CTyauu nokaxysaaT Aeka
ypuHapHaTa ekckpeuuja e nomery 50-85% 3a amMOKCULIMIMH 1 nomery 27-60%

3a KnaBynaHcka KkucenuHa 3a Bpeme Ha nepuoa op 24 vaca. Kaj knaeynaHckata
KWCEnuHa, Hajronemata KonuunHa of NekoT ce nanavyBa 3a BpeMme Ha npsuTe 2 Yaca no
agMuHUCTpauwjaTa.

NcTOBpEMEHOTO  KopuUcTewe Ha npoGeHeLna ja OANOXyBa




aMOKCALIANMH, HO He ja oanoxysa peHanHaTa eKCKpeUmrja Ha KnaBynmaHcka KucenuHa
(Bvan nen 4.5).

Bospacr

MonynepuogoT Ha enMMrHaLmja Ha aMOKCUUMNUH € ChvdeH Kaj Aeua Ha BospacT og okony
3 mMeceua 4o 2 roguHn u noronemu feua v BospacHu. 3a MHOTY Manu feua (BknyyyBajku
NPEABPEMEHO poAeHn) Bo npBuUTE Hegenw Ofi XXUBOTOT MHTEPBASOT Ha agMuHUCTpauwvja
He Tpeba Aa ja HaaMuHe aAMUHUCTpaLmjaTa of ABa naTv Ha geH 3apaawn HespenocTa Ha
peHanHuTe natuwTa 3a ennMmnHaumrja. BepojaTHocta geka NOBO3pPaCHUTE NauUMeHTU
nMaaT HamaneHa peHanHa yHKUMja, ynaTyBa geka Tpeba co BHUMaHWe aa ce Hanpasu
cenekumja Ha 4osnTe, 1 KOPUCHO e aa ce MOoHUTOpUpa BybpexHaTa dyHkuuja.

Mon
Mo nepopanHa aamMuHUCTpauuja Ha aMOKCULUMNUH/KNaBynaHcka KucenuHa Kaj 3gpasu

Maxu un xeHu, nonotr Hema 3HaunTenHo BNnjaHue Ha CbapMaKOKI/IHeTVIKaTa HUTY Ha
aMoKcuumnnH HUTY Ha KnaBynaHckaTa Kucenmna.

BybpexHo owTeTyBam-e

ToTanHMoT cepymcku KIMPEHC Ha amoKcUUMNMH/KNaBynaHcka KUcenuHa ce Hamanysa
NPoNopLKnoHanHo co Hamanysare Ha BybpexHaTa dyHKuwja. Hamanysare Ha knupeHcoT
Ha NeKOT € noseke U3paseH 3a aMOKCULMAVH OTKOMKY 3a KnaBynaHcKa KucenuHa, 3atoa
WTO NoBMCOKa nponopLpja Ha amoKCUUMAMH ce u3nadysa no OybpexeH naT. 3aToa,
Tpeba pa ce Hamanar Ao3nte Kaj OybpexHoTo owTeTyBake 3a fga ce Hamamm
akymynauwjata Ha amoKCUUMNMH goaeka Tpeba pa ce oapxysaaT afeksaTHu
BPE€AHOCTUTE Ha KnasynaHcka KucenvHa (Buan pen 4.2).

XenartasnHo owTeTyBame

Kaj nauMeHTn co xenartanHo owTeTyBarwe Tpeba nosuTe BHUMaTeNHoO aa ce ogpegar u
Aa ce MoHNTOpUpa xenaTanHaTa (byHKLU/Ija BO pefoBHU BpeMeHCKU UHTepBanu.

5.3 Mpeaknuuuyku noparouum 3a 6e3beaHocTa

MpeTknnH1YkKM nopaToum He yKaxyBaar Ha OnacHOCT Of NpUMeHa Ha NeKoT Kaj nyfe
(cTyavn 3a GesbeaHocHa tbapmakonorvja, reHOTOKCUYHOCT U TOKCUYHOCT 3a

penpoaykuuja).

Ctyamm  3a  TockmyHocT no rnosekekpaTHa  anrMKauMjia  Kaj  Kyuura o
aMOKCULMNMH/KNaBYNaHcka  KUCeNMMHa  ykaxysaaT — Ha nojasa Ha  kenyaouHa
HaApPasHeToCT, nospakarbe W AucKoNopaumja Ha jasukoT.

CTy,D,VIM 38 KapuWnHOreHoOCT He ce cnposeneHn co aMOKCMLl,I/II'IVIH/KJ'IaBYJ'IaHCKa
KncenuHa.

6. OAPMALIEEBTCKU NOoOATOUU

6.1 INucra Ha ekcumnueHcu

Jagpo: KonouaeH cunuymym avokeua, KpocnoBuaoH, HaTpuym
Kap60chmeTeMnuenyn03a, MarHesunym creapat, MUKpPOKpUCTanHa Luenynosa.
ObBuBka: XWApOKCUNponun Lenynosa, etunuenynosa, nonucop6at , TPMETUN unTpar,
Tank, TUTaHMyMm Quokeua,

6.2 WMHkomnata6bunHocT




He nocTou.
6.3 Pok Ha Tpaere

2 roguHm.
[a He ce ynotpebyBa no UCTekoT Ha POKOT BTUCHAT Ha nakyBameTo.

6.4 HauuH Ha yyBamwe
NekoT ce yyBa Ha Témnepatypa Ao 25°C, salwtuTeH og Bnara.
6.5 Mpupoaa u CoApXHUHa Ha NakyBaHeTo

Brincrep nakysare (Alu/Aly donuja) Bo KyTuja co 10 PUnNmM-o6noxeHn Tabnety (2x5)
Briuctep nakysame (Alu/Alu donuja) Bo KyTuhja co 14 dounm-o6noxeHn TabneTy (2x7)

6.6 Moce6HU mepku Ha NPeTNasnueoCT Npu oTCTpaHyBame Ha HeynorpeGeHuTe
Npou3BoAM OAHOCHO OTNagHUTe Matepujanu

Hema.

7. HOCUTEN HA OAOBPEHUETO 3A CTABAKE HA JIEKOT BO
NMPOMET

NEK Ckonje JOOEN, MNepo Hakos 6p. 33, Ckonje, P.MakegoHuja

8. BPOJ(EBU) HA OOOBPEHUETO(JATA) 3A CTABAHE HA NIEKOT
BO NPOMET

AMokcuknas 625 mg x 14 unm-obnoxeHn Tabnetu: 15-8051/13
Amokeuknas 625 mg x 10 hunm-o6noxeHn TabneTu: 15-2631/09

9. NATYM HA NPBOTO OQOBPEHUETO 3A CTABAHE HA NEKOT
BO TNPOMET W [OATYM HA MOCNEOHOTO OBHOBEHO
ONOBPEHUE

19.11.1999 roguHa, 29.09.2009 roovHa

10. IATYM HA MOCNEQHATA PEBU3WJA HA TEKCTOT

Mapt 2014






