35UPEH U3BELLUTAJ 3A OCOBMHUTE HA NEKOT

1. UME HA JIEKOT

Bazetham/ Bazetam 0,4 mg TabneTu co NPOAOCIKEHO ocnoboaysame

2. KBANMMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

EpHa Bbasetam 0,4 mg Tabnerta co NpoAo/pkeHoO ocnobBopaysare coapxu 0,4 mg
TaMCYMO3WH XMOPOXITOPUA.

MomoLHWUTE CyncTaHuun ce HaBeaeHn Bo AENOT §.1.

3. ®APMALEEBTCKA JO3UPAHA ®OPMA

Tabneta co NPOAOIMKEHO ocnoboaysare.

Bazetham 0,4 mg Tabneta coO NPOAOIIKEHO ocnobogyBake € KOMTa,
BukoHBEKCHa, oBanHa unm-obnoxeHa TabneTa, co BTWcHaTa o3Haka "T04" Ha
eaHaTa cTpaHa 1 6e3 o3Haku Ha apyrata cTpaHa, co AMMEeH3un 7,2mm x12mm.

4. KMMMHUYKU NOOATOLIA
4.1 TepaneBTCKW UHAUKALUN

NekyBate Ha CUMNTOMU Ha [AONHWOT ypUHApEeH TpakT (eng. lower urinary tract
symptoms, LUTS) nosp3aHu co HeHurHa xunepnrnasuja Ha npocraTa (BPH).

4.2 [lo3upakse U Ha4yuH Ha ynoTpeba

3a nepopasnHa ynompeba.

QOSMEal-be

Ce 3ema egHa Tabneta Ha [AeH, cekoraw BO WCTO BpeMe BO TEKOT Ha [AEHOT,
He3aBUCHO og obpokoT. TabneTarta Tpeba ga ce nporonTa uena, co vyawa Boaa, 6es
yBakare 1 kpluete buaejkn Toa Moxe Aa BNvjae Ha NPOAOINKEHOTO ocnobopysake
Ha aKTMBHaTa cyncraHuuja.

He e noTpebHO Aa ce mpunarodysaart A03UTE Kaj NauueHTn co olTeTyBake Ha
6ybpexHaTa dyHkumja. He e noTpebHO NpunaropyBare Ha Ao3UTEe Kaj naynmeHTn co
6naro 4O YMEPEHO TeLKo OoLTeTyBawe Ha xenartanHarta yHkumja (norneaHeTe BO
nen4.3).

MegujaTpucka nonynauumja
Hewma QOBOMHO NojaTouy 3a npumeHa Ha Bazetham 0,4 mg TabneTa co NPOAOCINKEHO
ocnoboaysatke Kaj Aeua.

CurypHocTa 1 edukacHocTa Ha TaMCyf03uH Kaj Aela nomnaan on 18
yTBpAeHa. MOMEHTanHo A0CTanHnTe noaaToLu ce onuiann 8o Aen 5.1

rogady He e

4.3 KoHTpanHamKauuu




o XWNEPCEH3UTUBHOCT KOH akTUBHaTa cyncTaHuuja unn KoH 6uno koja gpyra
NOMLLHa CyncTaHumja Ha nekoT (Bnaete aen 6.1)

e VcTtopuja Ha opTocTarcka XUMNOTEH3Wja; Tewka xenararnHa
uHcydbuumneHumja.

4.4 TMoce6HM MepKM Ha NPeTNa3NMBOCT U NoceGHM NpeaynpeayBaka

3a BpeMe Ha 3emarbe Ha JIEKOT MOXe PETKO, KaKo U Kaj ApyruTe aHTaroHucTn Ha
alfal-agpeHopeuenTopuTte, Aa Aojie AO HamanyBate Ha KPBHWOT MPUTMCOK LWTO
MOXe [a npeausBuka cuHkona. Bo konky 3anovHat Aa ce jaByBaaT MOYETHW
CUMNTOMW Ha OPTOCTATCKa XMNOTeH3wja (BpTornasuua, crnabocT) nauneHToT Tpeba
[la ceHe unu aa nerHe goaeka CMMNToMUTE He cYesHarT.

Mpen 3anoyHyBake Ha Tepanuja co TamCyno3nH nauneHToT Tpeba ga ce nperneaa
CO LEn 4a Ce MUCKMyYM NpUCyCTBOTO Ha ApYrv cocTojbu kou moxat Aa npeaunssnkaar
CAVYHM CUMNTOMM CO OHUE Ha GeHurHa xunepnnasuja Ha npocrtarta (BHP). lpen
MOYEeTOKOT Ha Tepanujata M NoToa BO PEAOBHW uHTepsanu, Tpeba Aa ce Hanpasu
OWruTo-pekTaneH npernes M Aa  ce  ofpepaTr BpedHoCcTWTE  Ha  npocTtara
cneunduyHnoT aHTurex (PSA) aokonky e noTpebHo.

Co 063uMp Ha HEeLOBOMHOTO WCKYCTBO, MOCEOHM Mepku Ha MpeTnasnueocT ce
noTpebHn npu nekyBawe Ha MauveHTn CO CEepUO3HW BybpexxHn owTeTyBara
(knupeHc Ha KpeaTuHuH og < 10 mi/min).

WHTpaonepatusHuot “Floppy” Wpnc Cuxgpom (IFIS, BapujaHTa Ha CMHAPOM Ha MEK
upuc) 6un sabenexaH 3a Bpeme Ha onepauuja Ha kaTapakta u rnaykom Kaj HeKkou
NauUMEHTW KOW Ce Ha Tepanuja Uiv NpeTXOAHO npumane Tepanuja co TamcCyso3uH.
IFIS Moxe Aa noBede [0 3rofemMyBake Ha KoMnnukauuute BO TEKOT uan no
onepauujaTta Ha OKOTO.

MpeknMHOT Ha TepanujaTta co TamcynosuH 1-2 Heaenu npea onepauuja Ha KaTapakta
WAW rnaykoM ce CMeTa feka MOoXe [a € Of KOPUCT, HO BUCTMHCKaTa KOpWCT oA
NPEKMHOT Ha TepanujaTa nNpea onepauja ce ylwTte He e ytBpaeHa.lFIS e uctot Taka
sabenexaH kaj nauWeHTVW Kou MOAONT BPEMEHCKU nepuoa Mnpef onepauujata Ha
KaTapakTa npectaHane Ja semaaT TamCyno3unH.

Mo4YeToKOT Ha Tepanujata CO TAaMCyNo3WH Kaj NauuHeTu Kaj Kou UM e 3akaxaHa
onepauuvja Ha KaTapakta Wnu rnaykom He ce mpenopadysa. 3a Bpeme Ha npea-
onepaTWBHaTa MpOLEHa, XuWpypsuTe 3a onepauujata Ha Katapaktarta u
odpTanmonoauTe Tpeba fAa npoeepaT Aanu NaUMEHTUTE Ha KOW UM € 3aKkaxaHa
onepauvja Ha kaTapakta Unu rnaykom ce unu bune TpeTupaHu COo TaMCyriosuH Co
uen fga ce npes3emaTt COOABETHW MEepku Ha KOHTpona Ha IFIS 3a Bpeme Ha
onepauujara.

TamcynosuH xugpoxnopua He Tpeba fa ce KOMBWHMPa CO CUMHWU UHXMOUTOPU Ha
CYP3A4 (np. KeTOKOHa30Sl) kaj nauueHTn co cnabo meTabonuanpadkn dgeHoTun
CYP2D6.

TamcynosuH xugpoxnopug mopa fa ce ynotpebysa co ronemo
komBuHauuja co CUMHU UK ymepenu (np. EepPUTPOMULIVH) UHXUOUTY
(norneanHeTe BO Aen 4.5).

MoxHo e aa 3abenexar octatoun Bo Tabnerara Bo theuecoT.




4.5 VHTepakLumm co Apyru nekoBu U Apyru dopmMu Ha MHTEPaAKLUHK

WcnuTyBate Ha WHTEpakuuuTe ce CnpoBeAeHn camo Ha Bo3pacHu. He ce
perucTpupaHn UHTepakuuum npu MCTOBpEMEHa ynotpeba Ha TamCynosuH CO
aTeHonon, eHananpun unu TeocdunuH. VictoBpemeHara ynotpeba Ha UMMEeTUAVH T
sroniemyBa, a UCToBpeMeHata ynotpeba Ha dypocemua r Hamanysa nnasmarckuTe
KOHLIEHTpALWN Ha TaMCyno3uH, MeryToa, Co orfeA Ha Toa Aeka KOHLieHTpauujaTa Ha
TamMCyrno3vuH OCTaHyBa BO pamkute Ha TepanesTCkUTe rpaHuuy, [03NpakeTo He
Tpeba aa ce meHyBa.

WH BUTPO, HUTY Auasenam, HUTY MponpaHosion, TPUXNopMeTUasia, XNOPMaUHOH,
aMUTPUNTUAKH, AvKnodeHak, rmubeHknamua, cumsacTatii 1 BaptapuH, He ja
MeHyBaaT crnobofgHaTa pakuvja Ha TamcyrnosuH BO nnasmaTta. Hwuty nak,
TaMCyfno3uH, M MeHyBa cnobogHute chpakuum Ha [auasenam, nponpaHonon,
TPUXNOPMETUA3NA U XIIOPMAANHOH.

JuknodeHak n BapdapuH, cenak, moxar nAa ja sronemart enuMuHauunjata Ha
TamCyn03UH.

VcToBpemeHa ynoTpeba Ha TamCynosuH xuapoxnopui co jakn  MHXUOUTOPW Ha
CYP3A4 moxe pna AoBede [0 W3NOXEHOCT Ha 3ronemMexi KOHLUEeHTpauun Ha
TamcynosuH xuppoxnopug. VictospemeHa ynoTpeba co KeTokoHason (MosHaT jak
nHxubutop Ha CYP3A4) pesyntupano co nopact Ha Cmax n AUC Ha TamcynosuH
xnapoxnopua 3a gakrop 2,8 04HOCHO 2,2.

TamcynosuH xuapoxnopug He cmee fa ce KOMBMHMPa CO jaku MHXMBbWUTOpU Ha
CYP3A4 kaj nauneHTun co cnabo meTabonuanpaqku cperoTun CYP2D6.

TamcynosuH Xugpoxsnopug mopa aa ce ynoTpebyBa CO rofieémMo BHUMaHWE BO
KOMBUHALM|A CO CUIHN UMK YMEPEHU UHXMONTOPY (np. eputpommuuH) Ha CYP3A4.

WcTospemeHa ynoTpeba Ha Tamcyno3uH Xuapoxiopua 1 napoKCceTiH, jak nHxmbutop
Ha CYP2D6, peayntupano co nopact Ha Cmax u AUC Ha TamcynosuH 3a hakTop
1.3, ogHOCHO 1,6, HO OBWE 3ronemMyBarba He ceé CMeTaaT 3a KIMUHUYKN 3Ha4vajHu.
WcToBpemeHa ynoTpeba Ha [pyrv o4-afpeHOpPeLenTopHi aHTaroHuceT\ MoXe fa
[oBefe A0 XUMNOTEH3NBEH EEKT.

4.6 YnoTpeba 3a Bpeme Ha OpemMeHCOT U foetse

TamcynosuH He e HaMeHeT 3a ynoTpeba Kaj XXeHW.
Hapywysata Ha ejakynauwvjaTa 6une 3abenexaHu BO KpaTkn WU [ONTOPOYHW
KIMHUYKA CTYAUM CO TamcynosuH. Mo cTaBake Ha NekoT BO Npomer npujaseHn ce
HapylUyBara Ha ejakynauuja, petporpaaHa ejakynauuja u Heycnex Ha ejakynauuja.

4.7 EdekTv Bp3 cnocobHOCTa 3a BO3eHe U paKyBame CO MaluH

WEQH

! SO
Hema nogaTouy 3a BMMjaHUMETO Ha TaMCyno3vH Bp3 cnoco6mc3’§mg&e
pakyBare cO MawwwmHu. Cenak, nauneHTuTe Tpeba na GuaaT [Pesynp
MOXKHa nojaBa Ha BpTornasuua.

4.8 HecakaHu aejcTBa
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*NpujaBeHn nocne nywrakeTo Ha NNEKOT BO NpoMeT
Kako n co apyrute a 6rnokatopu, MOXe a Ce jaBu NocnaHocT, 3amaTeH BUf U e4eM.

Bo nmocT-mMapKeTUHLLKOTO crieflehe, peructpupaHa € nojasa Ha WHTpaonepaTuBeH
“Floppy” Wpuc Cungpom (IFIS) 3a Bpeme Ha onepauuja Ha KaTapakra, Kako
nocneguua Ha Tepanuja co TaMcyno3uH (BuaeTe Touka 4.4).

MocT- MapKeTUHLUKO WCKYCTBO: [OMOMHUTENHO Ha HecakaHuTe eeKTM HaBeaeHu
norope, npu ynotpebara Ha TamcynosuH bune npujaseHu n atpujanHa dpubpunauuja,
aputTMuja, Taxukapauvja u gucnHea. Co ornef Ha Toa LUTO OBUE HecakaHu edektu
noTekHyBaaT 0f MNOCT-MapKeTVHLLUKOTO WCKYCTBO HM3 LENUOT CBET, HEe MOoXe
COOMBETHO fa ce O[peau HUBHATa 3a4eCTEeHOCT U yrorata Ha TamCcyno3uH BO
HWBHOTO HacTaHyBawe.

MpujaByBak-e Ha HecakaHu aejcTea

Mo pobuBawe Ha of0OpeHMEe 3a NEKOT, BaXHO € NpujaByBawe Ha HecakaHute
aejctea. Co Toa ce 0BO3MOXYBa KOHTUHYMPAHO NpaTexe Ha OAHOCOT KOPUCT U PU3UK
oa nekot. Op sapaBcTBeHUTE paboTHUUM ce Bapa Aa ro npujaBaT Cekoe COMHeBah-e
Ha HecakaHo [ejcTBO Ha NnekoT. HecakaHuTe peakuun O NEKOBUTE MOXe Aa
npujasute Bo HaunWoHanNHUOT LeHTap 3a dapmakoBurunadua npu AreHuujata 3a
nekoBn U mMeavumHcku cpeactea (yn.Ce.Kwpun u Metoguj 6p.54 kat 1) wnu no
enekTpoHcku naT npeky Be6 cTpaHaTa Ha AreHuwjaTa http://malmed.gov.mk/.

lMpepo3upame

CumMmnTomMu




co Tewka xunoteHsmja. Crydaum Ha Telka XUMOTEH3Wja ce MPUMETEHU Mpu
PasnUYHN HUBOA HA NPeao3npatse.

NexkyBame

Bo cnyyaj Ha akyTHa XUnNoTeHauja kako nocneavua Ha npegosvpane Tpeba aa ce
fane kapavoBackynapHa noaapluka. KpBHUOT MPUTUCOK U CPLIEBUOT puTamM MOXe
[a ce BpaTaT BO HOpMana CO fNerHyBawe Ha nauueHToT. AKO oBa He NOMOrHe
Toraw Tpeba p[a ce npumeHaT nnasma ekcnaHgepu wunu  Basonpecopu.
BybpexHaTta dyHkumja Tpeba na ce cneav u tpeba Aa ce npuMeHaT onwT T.H.
CyrnopTBHW Mepku. [ujanusata He Moxe pa 6buge oa nomow, 6Guaejku
TaMCy103UH LIBPCTO Ce Bp3yBa 3a NnnasmaTtCcKuTe NpoTENHMN.

Moxe na ce npesemaT M MEpKM, Kako LITO € eme3a Co Len aa ce chpedu
ancopnuujaTta. [okonky ce paboTu 3a npefosupare CO rornema KonuyvHa of
nexoT, Tpeba Aa ce Hanpasu UCNVpake Ha XenyaHUKOT U Aa ce NPUMEHU aKTUBEH
MEAVNLMHCKW jarneH 1 OCMOTCKWU NakcaTuB, Kako LUTO € HaTpuyMm cyndar.

5. ®APMAKOJIOLWLKXA NOOATOLMN

5.1 ®apmakoguMHaMCKK CBOjCTBa

dapmakoTepaneBTcka rpyna: bnokatopu Ha andasi - peuenTtopu
ATC kon: G04CA02

MexaHusam Ha Ae|CTBO

TamcynosuH ce Bp3yBa CEMeKkTWBHO U KOMNETUTUBHO 3a nocTcuHanTuukute alfal-
afpeHepruykM peuentopu, ocobeHo 3a noatun alfatA co WTO HacTtaHysBa
penakcauuja Ha MasHaTta MycKynaTtypa Bo npocraTtarta u ModYHaTa LeBka.

dapmakognHaMCcKku AejcTea

Bazetham 0,4 mg ro 3roniemyBa MakcumanHuoT ypuHapeH npoTok. Co
penakcupare Ha MasHuTe MyCKynu Ha npocrtatata u ypeTpaTta, ja ybnaxysa
OMNCTpyKUWMjaTa Co LUTO ro ONecHyBa NpasHeHeTo Ha MOYHNOT Meyp. VcTo Taka ro
noaobpysa KOMMAEKCOT Ha UPUTATUBHU U ONCTPYKTUBHU CUMNTOMM KOWU Ce aornkaTt
Ha HecTtabunHocTa Ha MOYHMOT Meyp W MPUTUCOKOT BP3 Ma3HWUTE MYCKYnu Ha
[OMTHUOT ypUHapeH TpakT. AHTaroHuctTute Ha alfai-agpeHepruykute peuentopm
MOXaT [Ja ro HamanaT apTepucKMOT NMPUTUCOK CO HamarnyBake Ha nepugepHnoT
otnop. He 6uUno perucTpupaHo KIMHUYKW 3Ha4YajHO HamalnyBake Ha KpPBHUOT
NpUTKUCOK 3a BpeMe Ha nekyeake co Bazetham 0,4 mg.

MepujaTpucka nonynauuja
CnposBefeHo € [BOjHO cremo, paHAomMusupaHo, nnauebo KOHTponupaHo
McnuTyBaKke Ha [03a Kaj gela co Hesponatckm meyp. PaHgomusupanu Gune
BkynHo 161 peTte (og 2 po 16 roguHun) n Bune nekyeaHuW CO €AHa of Tpu 403K
TamcynosuH (Hucka posa [0.001 go 0.002 mg/kg], cpeaHa gosa [0.002 go 0.004
ma/kg] u Bucoka go3a [0.004 do 0.008 mg/kg]) nnm nnauebo.

detrusor leak point pressure) Ha <40 cm H20 Ha OCHOB Ha B4 fApOURHK
neH. CekyHaapHu uenu 6une: BUCTUHCKUOT NPUTUCOK U NpoMen@e BO
OfL NOjOOBHUTE BPEOHOCTW Ha MNPUTUCOKOT Mpu Koj Aoara ‘WY oopgasferse,



nogobpysare unu crabunusaumja Ha xmapoHedposn U xuapoypeTep U npomeHa
BO BONMYMEHOT Ha ypuHaTa rnocne katetepusaumja, kako U 6poj Ha ypuHupara BO
TEeK Ha KateTepusauuja, LWTO € ce 3abenexaHo BO [HEBHUUUTE Ha
kaTeTepusaumja. He ce HajoeHM HUKaKBW 3HAYajHU pasnuknm mery rpynata co
nnaue6o v egHa of TpUTe rpynu Kou npumMmarne ogpedeHa [03a HAa TamMCyno3vH,
HUTY 3a NPUMapHU, KaKko HU 3a CekyHpapHuTe uenu. He e 3abenexaH oArosop
HWUTY 3a eAHa ucnuTysaHa fosa.

5.2 ®apMaKOKMHETCKU CBOjCTBa

Ancopnuuja
TamcynosvH 3emeH BO 06nUK Ha Tabneta co nmpodosrmkeHo ocrnobofyBake ce

ancopbupa o TEHKOTO LpeBO. YTBPeAEHO € Aeka Ha rnagHo ce ancopbupa
npubnmxHo 57% oa npumeHaTa [osa.

O6pok co man yaen Ha MacTu He Bvjae Ha Aenot u 6pauHaTa Ha abcopnuuja Ha
TaMCyNO3WH XMAPOXIIOpUA NpUMEH BO 0ONMK Ha Tabnet co MPOAOIKEHO
ocrnoBoayBame. KoHsymupare Ha o6pok GoraT co mMacTu yaenoT Ha ancopnuuja
BO OZHOC Ha MPUMEHa Ha rmagHo, ce 3ronemysa Ha okony 64% oaHocHo 149%
(AUC n Cmax).

Mo 3emare Ha noeAwHeyHa Ao3a Ha rnagHo, Hajronemu nnasmaTcku HuBoa Ha
TaMCyNO3UH Ce MOCTUrHyBaaT no npocevyHo 6 yaca. Bo cocTojba Ha AuHamunyka
paMHOTEXa, Koja ce MOCTUrHyBa Mo YeTBPTMOT AEH NO NoBeKekpaTHO Jo3vpakse,
MaKCUManHy Nna3MaTckn KOHLEHTpaLUuUK Ha TamMCynosvH ce NnocTurHysaar 3a 4 oo
6 uaca, 6e3 0b3Mp Ha 3eMareTo Ha XxpaHa (Ha rmagHo wunu no obpok).
MakcumanHu nnasMaTcku KOHUEeHTpauuu ce 3ronemysaat okony 6 ng/ml no
npsaTa go3a Ao 11 ng/ml Bo cocTojb6a Ha AnHaMU4Ka pamoHoTeXa.

PesynTaT Ha npoAoskeHoTo ocroboayBarwe Ha TamcynosuWH € mnocTojaHa
nnasmaTcka KOHUEHTpauuja Ha TamcynosuH op  40% makcumanHu nnasmarcka
KOHLEHTpaLwja Ha rmaaHo nnu no jaaerse.

MocTojaT 3Ha4ajHU WHTEep-UHAWBWUAYaNHU Bapujauun BO MasMaTCKOTO HUBO Ha
TAMCYMO3UH 1 TOa Kako No e4HOKPaTHO, Taka U Mo noBekekpaTHO Ao3upakse.

OuncTtpubyuumja
TamcynoauH NpuBnMKHO ce Bp3yBa 3a MiasmaTtckuTe npoTerHu okony 99%, co
HU3OK BONYMEHOT Ha auctpudyuwja (okony 0,2 I/kg).

MeTtabonusam

TamcynosuH camo BO Man Aen noanexu Ha wmertabonusam npu nNpBOTO
NpEMWHYBaHEe HW3 LpHMOT Apob. Hajronem Aen ol TamcyrnosuHOT ce Haofa BO
nnasmaTa Kako HenpoMeHT. JlekoT ce meTabonuampa Bo LPHUOT Apo6.

Bo cTyauu Ha cTaopuw, He e 3abenexaHo [eka TamCyno3uH BpLUM UHAyKUMja Ha
MUKPO3OMAarnHUTe XenatanHu eHsumu. In vifro pesyntatute ykaxysaaTt Aeka BO
MeTabonnuaMoT Ha TamcynoauHxnopug ce BknydeHn CYP3A4 n CYP2Eanon MOXHO

nomano BnujaHue Ha apyrute CYP usoeHsumu. WHxubuumjaTasi A "
CYP2D6 eH3uMOT MOXe pna posefde [0 3ronemyBambe Ha (Y , a‘_f,. Ha
TamcynosuHxnopug (nornegHeTe rvu genosute 4.4 n 4.95) . 5 e =07

He e noTpebHo npunarofyeawe Ha f[o3aTa Kaj nauneHTu %g,o 3 P Ha

VHcyuymneHLuuja



MeTabonuTuTe He ce NoakTUBHU BO cnopedba co camuoT OpUrMHaneH nek.

EnvMmuHaumija

TamcynosuH U HeroeuTe MeTabonuTi rMaBHO CE eKCKpeTupaaTt BO ypuHaTta. Ce
npoueHysa pgeka okony 4-6% on [fosata Ha TamCynosuH Ce eKckpeTupa BO
HenpomeHeTa copma, npu npuMeHa BO 0BnMK Ha Tabnetu co npOAOMKEHO
ocnobonysame.

ENUMMUHALMOHUOT MOMYXUBOT MO noeauHedHa fgosa e 19 yaca a BO cocTojba Ha
OnHaMmudka pamHoTexa 15 vaca.

He e notpebHO npunarogyBawe Ha [osaTa kaj nauueHTn Cco peHanHa
nHcyduumeHumja

JInHeapHOCT/HE-NUHEAPHOCT

TamcynosuH cneav nuHeapHa KMHeTvka.
5.3 MpeTKNUHUYKK NoaaToum 3a 6e3beagHocTa

ToKCMYHOCTA Ha TaMCyNo3vH MO €4HOKPATHO W MOBEKeKpaTHO Aosuparbe Guna
WcnuTaHa Kaj rnyBuUM, CTaopum 1 Kyuuka. PenpogyktuBHaTa TOKCUHHOCT UCTO Taka
6una wucnuTaHa Kaj CTaopuu, KapuuHOreHocta Kaj rnyBuu u craopuwn, w
reHoToKcu4HocTa Bo In vitro u In vivo ycnosu.

OnWTMOT TOKCHMYEH NPodus OTKPUEH CO rofiemu 403U Ha TaMCYNO3nH € CrnyeH Ha
hapMaKkonowkuTe [AejcTBa KapakTepUCTWYHU 3a aHTaroHucTute Ha andal-
agpeHepryuyHuTe peLenTopu.

Mpomenute Bo EKIM-3anuncute Gune pernctpupadunpu npumeHa Ha MHory ronemu
no3n kaj kyuuwa. MefyToa, oBa He ce cMmeTa [eka uma Ouio kakea KITMHWUYKO
3Hayewe. YTBPAEHO € [Aeka TamCyro3vH He nocefyBa 3HavaeH reHOTOKCUYEH
noTeHuumjan.

Mpu ekcnosuuuja Ha TamcynosuH Oune OTKpUeHW noronemu nponupepaTueBHA
NPOMEHN Ha MNEYHUTE KNEe3AN Kaj XXeHKkU Ha cTaopuw v rnysuu. OBue Haoaw, Ko
Ce BEepojaTHO WHAWPEKTHO MOBP3aHW CO XUrnepnponakTuHemujata u ce jaBysBaaTt
caMo KaKko pesynTaT Ha 3emMatbe Ha ronemu [osn, ce cMeTaart 3a KNUHUYKN
He3Ha4ajHu.

6. ®APMALIEBTCKW NOOATOLM

6.1 Jlucta Ha eKCUMMNMUEHCH

Jagpo Ha Tabneta

MUKpPOKpUCTanHa uenynosa
nonueTuneHoKkcuna

konuaeH bessoaeH CUNULNYM ONOKCUA
MarHesuym creapart

ObBuBKka Ha Tabnera




xunpomenosa
TutaH guokeng (E171)
makporon 8000

KONT xeneso okeung (E172)
upBeH xeneso okeug (E172)

6.2 UHKoMnaTubunHocT
He e npumennueo.

6.3 Pok Ha Tpaerse

30 meceun.
6.4 HauuH Ha yyBaH-e

He ce notpebHu nocebHn ycnosm 3a YyBame Ha NekoT.

6.5 MNpupopa u coapxuHa Ha NaKyBaHeTO

30 (3x10) Tabnetu co npogonxeHo ocnoboaysake Bo (OPA/AI/PVC//AI) 6nvucTep.

6.6 Noce6GHM MepKkn Ha NpeTNa3NMUBOCT NpU OTCTPaHyBaHe
He nocTtojaTt nocebHu 6apama

7. HOCUTEJ1 HA OOOBEPEHUETO 3A CTABAHE BO NMPOMET
NMPOU3BOAUTEN

MINBA AOOEN CKOMJE
¥n. Hukona lMapanyHos 66 Ckonje,
P.MakenoHuja

8. BPOJ HA OJOEPEHUETO 3A CTABAHE BO NPOMET

9. JATYM HA NPBOTO OOOBPEHUE 3A CTABAHE HA NEKOT BO
MPOMET U OATYM HA NOCJIEAHOTO OBEHOBEHO O1OEPEHUE

10. OATYM HA NOCINEOHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT

HekemBpun 2018 rogunHa




