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3EUPEH U3BELLTAJ 3A KAPAKTEPUCTUKUTE HA ﬂERbT

1. UME HA NEKOT
Cefexin® 400 mg unm-o6noxeHu tabnetu / Lledekcnn 400 mg prnm-06noxeHu
Tabnetu

2. KBAIUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Eana cunm-o6noxera TabneTa coapxu 400 mg yethukeum Bo 06Uk Ha Lepukcum
Tpuxuapar.

3a komnnemHama nucma Ha oMowHuUme cyncmanyuu, noznedHeme 2o desom 6.7.

3. DAPMALIEBTCKA ®OPMA

dunm-obnoxexa TabneTa

Benu po peuncu Genu punm-o06noxeHn Tabnetu » CO MoAUdMUMpaH npaBoaroneH
06nuk 1 co genymHa PasaenHa nuHuja Ha aBeTe cTpaHu.

4. KITMHUYKHN NOOATOLM
4.1. TepaneBTCckH MHAOMKaUUK

Uedvkenm e  wnaguuupan 3a NeKyBake Ha UHpEeKuMM npeanssukaHu oA
MUKPOOPraHnamu oceTnnem Ha uedukcum, u Toa:

* aKyTHU WHMpEKUNM Ha ropHUTe u AOITHUTE  pecnupatopHu naTuwrTa,
BKNy4yBajkn chapuHruTuc, TOH3UNWUTUC, aKyTHa ersauepbaumja Ha XPOHUYEH
OpoHxuTuc, nHeBMoHMja, aKyTE€H U XPOHUYEH CUHYCUTUC:

* @KYTHO BOCManeHue Ha cpefHoTo yBO;

*  VHPEKUNN Ha ypUHapHUOT cucTem;

* HeKoOMNnuuupaHa roHopeja (UepeukanHa / ypeTpanHa);

* Apyrv nHdekyun.

Bo Tekor Ha lIeKyBaeTo co uedukeum Tpeba ga ce semar BO npeasua
ouuujanHuTe ynatcTea 3a nekyeare co aHTubumoTuyu.

4.2 [lo3upakse U HaYuH Ha ynotpeba

MpucyctBoTo Ha xpaHa He BMjae 3HauYUTeNnHo Ha ancopnuujata Ha ueduKcum.
Tabnetute Tpe6a aa ce semaar CO A0BOHA KONMUYMHA Ha TEYHOCTU.

BospacHu 1 geua nocrapu og 12 roAnHM
BoobuyaeHaTa nosa 3a BO3pacHu v geua noctapu og 12 roauHu e 400 Mg Ha AeH Bo
3@BUCHOCT oA TexuHaTa Ha UHgekumMjaTa, 1 ce AaBa Kako noefuHeYHa opanHa goaa
(nornegHeTe ro pen 4.4 u 5.1).

3a XeHu, 3a nekyBare Ha AUCTanHN ypuHapHu WHpekuun ce npenopavysa
noeanHeYHa nosa oa 400 mg unu 3-gHeBHa Tepanuja.

3a Tepanuja Ha HeKoMnuuupaHm UepBuKanHu/ypeTpanHu roHoKOKHM WHekuumn ce
Npenopayysa noeanHeyHa fosa og 400 mg.




BoobuyaeHo Tpaere Ha Tepanuvjata e 7-14 pewa, Bo 3aBUCHOCT 0f TeXuHaTa Ha
WHeKUmjaTa.
CrtpenTtokokHuTe WHEKUUM NoTpebHo e Aa ce nekyeaat Hajmanky 10 geHa.

Oeua
Ha peua Ha kou um e NOTPebHO nekyBatbe co LedurkeuM, UM ce AaBa npaluok 3a
nepoparieH pacTeop.

Mocrapu nuua:

MocTtapute naumeHT Mosxe Aa ynotpebysaaT uct foan kako npenopayanuTte 33
O3pacHu. lNotpebHo e pa ce YTBpAM peHanHaTa yHKUMja 1 pa ce npunaroam

AO3MpareTo BO cnyyaj Ha Telwuka BybpexHa WHCyduLmeHumja (nornegHeTe Bo aenor

"[osupatbe npu BybpexHa WHCYbULMeHuuja").

dosupare npu BybpexHa NHCYdUUMEHUW|a
Ledukecum moxe Aa Ce€ KOpWUCTM U npu HamaneHa BybpexHa hyHkumja.
Boobuyaenara AO03a Kako M BOOBUYaEHUOT pacnopen Ha fgosvpare Moe aa ce

4.3 KoHTpauHgukauum
Uedukcumor e KOHTPauHauumpaH kaj naumenTu Npeocetnuen Ha uedekcum,
UedanocnopuHcku aHTUBMOTULM, Kako U Ha 6uno Koja o4 NOMOLWHUTe COCTOjKU Ha
NEKoT.

4.4. Moce6Hu npeaynpeayBawa U Mepku Ha NpeTnasnueocT 3a ynoTtpeba
Liedukeumor Tpeba NPeTnasnneo pga ce kopuctu Kaj nauuMeHTM co nosHaTa
MPEOCETIMBOCT HA NEHUUMAUHCKY aHTUBMOTULUM  nnK Apyrn BeTta-nakramcku

MNoTpebHo e pa ce cneaun 6ybpexHara tbyHKUMja Npn nekyBameTo co uegukcum so
koMBuHauuja co aMUHOIIMKO3NAWN, NONUMUKCUH B, KONUCTUH, AN BUCOKU [03U Ha
ANypetTuumn Ha XeHneosaTta nertenka (,loop* AnypeTtuum, kako wro e pypocemug),



Ouaejkv noctom moxHocT OA AOMOMHWTENHM oOWTeTyBawa Ha Bybpesute
(nornegHete Bo pen 4.5.), ocobeHo Kaj naunMeHTn kou Beke nMaaTt HamaneHa
dyHKUMja Ha ByBpesuTe.

Wma orpannyenn noaarouun sa ynotpebara Ha uedukeum Kaj feua n agonecueHT
CO owTeTeHa OyGpexHa yHkLuja. 3artoa, ynotpebara Ha Ledukeum Bo osaa reyna
Ha NauneHTyn He ce npenopayyea.

ynotpebata Ha aHTMGMOTUL M.
MceBaomem6bpaHoseH konuTuc e NoBp3aH co ynoTtpebara Ha aHTMBMOTULM CO Wmpok
CNekTap Ha pgenyesatbe (BKNyyyBajku MaKponuau, nonycuHTeTcKu NEHULNNUHN,
NVHKO3aMuau u uecbaHOCHOpMHM), Na 3atoa e BaxHo aa ce pasrnena aujarHosara
Kaj nauneHTw kaj kom ce nojasuna aujapea NoBp3aHa co ynotpebarta Ha aHTUBUOTUK.
CumnTomute op NCEBAOMEMOPAaHO3EH KONMUTUC MOXKe Aa ce cny4yar 3a Bpeme unu
nocne aHtubuorcka Tepanuja.

Jlekysaweto  Ha ncesgomembpaHoseH  KonuTuc TPeba  pa  Bknyvysa
curmoumaockonuja, cooaBeTHU BakTepuonoLwku TECTOBU, HagoMecTyBawe Ha
TEYHOCTUTe, eNneKTPOnUTM U npoTeuHw. Hokonky He pojme ao nogobpyeare Ha

Upesara (nornegHeTe aen 4.38).

Brvjanve Bps pesyntature o nabopaTopucknTe UcnuTyBama

NaxHo-no3uTuBHa Peakunja Ha rnuko3a Bo ypuHaTa moxe Aa ce cnyyn co Hekoum
Tectoen (Benedictov unu Fehlingov pactsop, Bakap cyndar TabneTu), HO He U co
TecTosuTe H6asnpaHn Ha eHaUMCKy P€akuumn Ha rnukosa- okcupasa.
NaxHo-nosutusen AvpekTen Coombs TecT e 3abenexan 3a Bpeme Ha TpeTMaHoT co

nosntveeH Coombs TecT e PE3yNnTaT Ha 3emare Ha NekorT.
Ynotpebata Ha uedukcum moxe Aa npeaussuka Gnaru v pesepanbunHu NPOMEHMU
BO ucnuTyBamwarta Ha yHKuujaTa Ha UPHUOT Apob u 6ybpesute, kako u NpoOMeHu Bo
KPBHa cnvka (TpomGouuToneHuja, néykoneruja u eosnHounuja). Kaj nauneHTu kou
Ce Ha xemoaujanusa, Aosarta Ha uedukeum Tpeba ga Bune coopeeTHO npunarogeHa
(norneaHeTe Bo genoT aen 4.2).

4.5. UnTepakuum co APYru nekoBu v apyru hopmu Ha WHTepakuuja
UcToBpemeHa aAMWHWUCTPaUuja Ha noTeHuujanHo HEMPOTOKCUYHY areHcw (kako LwTo

owTeTysarwe Ha 6ybpesuTte (nornepHete aen 4.4).

Bnokatopor Ha Kanuuymosute kaHanu, HUEaUnuH, Moxe Aa ja 3sronemu
Buopacnonoxwueocra Ha uedukcum go 70%.

Kako u co ApyruTe uedanocnopuHu, NPONOHIMpake Ha NpPoTPOMBUHCKOTO Bpeme
Buno 3abenexaHo Kaj HeKonKy nauueHTw. 3aToa, notpebHa e NPeTnasnuBocT Kaj
naunveHTn kon npumaar aHTUKoarynaHTHa Tepanuja.




3aliTnTa oa HecakaHa GpemeHocT.

HokaxaHo e peka NCTOBpemeHa ynotpeba Ha npobereuns (Bo nosa og 1 g)wm
yedukenum, pesyntatupa 8o 25% Hamanysawe Ha KnMpeHcoT Ha Ledukcum,

Bo TekoT Ha npumenaTta Ha uedukcum Moxe aa ce nojaBu NaxHo-NoO3MTMBHA
peakumja Ha KETOHM BO YPUHaTa (HanpaseHo co HUTponpycua meton).

4.6. BpemeHocT n nakTauuja

BpemeHocrT:

Hema gosonto MOAATOUM 3a npuMeHa Ha uedukcum Kaj BpeMeHu xeHu. Llecbukcum
Aoafa no emBpuoHoT / eTycoT MuHyBajk1 Hun3 nnaueHrtara. [opaTtounte op
aHMManHuTe CcTyguum He ykaxyBaaT Ha HecakaHu ecdbekTn Ha penpoaykumjaTta
(nornegHete gen 5.3.).

Kako mepka Ha PETNasn1BoCT, UedukeuM Moxe aa ce KOPUCTU BO TEKOT Ha
BpemeHocta camo no BHAMATENHO cornegyeake Ha ogHOCOT PU3nMK 1 Kopwucr,
ocobeHo Bo npBoTo TpUMeceyje.

Hoeme:

He e pokaxaHo “3navysare Ha uedukcum Bo Maj4NHOTO MNEKO Kaj XeHu Kow Aojar.
AHUManNHUTe CTyAUM nokaane AeKa uepukeum ce “3navysa BO MajuyMHOTO Mneko.

4.7. BnujaHne Bp3 cnocoBHocTa 3a ynpaeyBatse co BO3una M pakyBate co
MawuHu

Llecbukcumot He BNujaHue Bp3 cnocobHocTa 3a ynpasyBate Co BO3una u pakyBate
CO MaLLMHW, MeryToa Moxe Aa ce nojaBaT Hecakanu AgjcTBa (norneaHete Bo genor
4.8) kon Moxe na BNMjaaT BP3 cnocobHocTa 3a ynpasyBake co BO3Una u pakysare
CO MaLumHu.

Katéropuute crnopen opraHcku cuctemu u 3a4yecTeHocTta. 3ayecTeHocTa e
AeduHMpaHa Ha CNegHWOB Haumk: MHOry 4ectu (2 10), yectn (21/100 u <1/10),
flomanky dectu (21/1000 u <1/100), peTku (21/10000 1 <1/ 1000) u MHOTY peTku ce
(<10000), BKNYyYUTENHO Y n3onupaxu cnyyau.

UHdekuun n nHdecTauumn
Petku: 6aktepucku v rabuynu cynepuHdekyuu.
MHory peTku: konuTtuc NOBP3aH Co aHTUBUOTUKOT

Hapywysata Ha kpBHUOT 1 NUM@pHHUOT cuctem
PeTku: eosuHopunuja.



MHory peTku: neykonenuja, arpaHynouuTosa, naHuuToneHuja, TPOMOoUMTONEHM]a,
XeMOonuTU4Ha aHemuja.

Hapywysawa Ha uMyHonowkuoT cuctem
PeTku: npeoceTtnusocrT.

MHory peTku: aHadunakTuukm wok, cepymcka Gonecr.

Hapywysawa Ha MeTa6onuamor u ucxpaHara
PeTku: aHopekcuja.

HapywyBsawa Ha HepBHUMOT cucTem
Momanky yectu: rnaeo6osika.

PeTtku: BpTornasuua.

MHory peTku: ncuxomoTtopHa XUNepaKkTUBHOCT.

Hapywysata Ha gurecTuBHMOT cuctem

Yectu: anjapeja.

lMomarnky 4ecTu: Gonku BO CTOMAKOT, MaYHWUHa nospakane
PeTku: HagyeHocT.

HapywyBama Ha upHuoTr Apob u xonuykarta
MHory peTku: xenaTutuc, xonecrarcka xontuua.

HapywyBara Ha koxaTa U noTKoXHOTO TKUBO

Momanky yectu: ocun.

PeTku: aHroHespoTcku egem, jagex.

MHory peTtku: Stevens-Johnson-os CMHAPOM, TOKCUYHa enuaepmanHa Hekponuaa.

HapywyBara Ha 6y6pesuTte u YPUHapHUOT cUcTem
MHory peTku: VHTepCTUUMjaneH Hegputuc

OnwTn Hapywysawa u peakumja Ha MecTaTa Ha npuMeHa
PeTkn: BocnaneHnue Ha cnyshuyara, Temneparypa.

UcnurtyBama

Momanky 4ecTu: nokayeHu BPeaHOCTM Ha UPHOAPOOHN eH3UMU (TpaHcamMuHa3zw,
ankanHa gocdarasa).

PeTku: nokayeHa ypea Bo kpsTa.

MHory peTku: nokaueHu HUBoa Ha KPeaTUHWH BO KpBTa.

Onuwana e nospsaHocT nomery ynotpebarta Ha LedanocnopuHckn aHTMBUoOTUUM U
KOHBYN3UW, na 3aToa He MOXe Aa Ce UCKMYYU MOXKHOCTA U CO LUEedPUKCUHOT.

4.9. Npepo3upame

He nocTojat uckycrea 3a npeaosupak-e co uedukeum. Bo cnyyaj Ha npenosnpare
Ce€ npenopaqysa ucnupawe Ha XenygHukoT. He nocTou cneunduyeH aHTugor.
Lledukcumor He Moxe pa ce OTCTPaHu co Xxemofujanusa Wnu nepuToHeanHa
Avjanuaa.

5. DAPMAKOJIOLWKW NMOOATOLM
5.1. ®apmakoguHaMcku CBOjcTBa



®apmakomepaneemcka zpyna:

JO1DDO08 - Mpenapatv 3a nekyBawe Ha CUCTEMCKM WHekuun; lMpenapaTt 3a
nekysawe Ha 0OakTepucku UHpeKUMM 3a cucTemcka ynotpeba; [pyrn 6GeTa-
nakTamcku aHTummnkpobuuu; Liedanocnopunm oa || reHepauuja.

MexaHu3am Ha genysawe

Kako 1 co gpyrute uedanocnopuHn, aHTubakTepuckata akTUBHOCT Ha uedmKkcum ce
Basvpa Ha Bp3yBaH-ETO Ha KNETOYHMOT SWA Ha Bakrepunte nHxubupajkm ja Ha TOj
Ha41H CUHTE3aTa Ha KNeTOYHUOT SU/ LUTO Pe3ynTupa CO NPEeYKU BO CUHTE3aTa Ha
SWAOT, U foBeayBa A0 Hej3uHa nesnja u CMpT.

Bo cTtyauuTte Ha dapmakokuHeTuka u (bapmakognHammka OnuWwaHo e Bpeme 3a
nocturHysarse Ha MIC (MUHUManHa UHxMGUTOpHa KOHUEeHTpauwuja) Ha uedukcum Bo
opraHu3amor.

MexaHun3am Ha PE3UCTEHTHOCT

baktepucka pesncTeHTHOCT Ha uedukcum mMoxe ga ce pasBue nopagv eneH wunu
noBeke of cnegHUBE MEXaHU3MMU:

- Xupponusa Ha GeTa-naktamasu Co MpoLUMpeH cnektap u / unu Xxpomo3oMCKM
KOAVPaHX eH3NMK LITO MOoXe Aa BuaaTt MHAyuMpaHu Unu CynpyMMpaHn BO OApEeaeHH
TMNOBN Ha aepobHM MpaM-HeraTMBHU MUKPOOPraH3MU.

- HamaneH auHWUTET Ha NeHNLUUNNH Bp3yBaYKUTE NPOTEUHM 3a uedukcum

- HamaneHa HenponycTnueocT Ha HaaBopeluHaTa mMembpaHa co orpaHuyeH npucran
Ha UedpUKCUM NEHMUUNUH BP3yBayku MPOTEMHU BO OAPENEHU rpam-HeraTuBHU
MUKPOOPraHu3mMu.

- Ecpnyke nymna (3acunena ucpnare Ha aHTUBMOTULUTE Of KneTkuTe)

EnHa wnu noseke of ropeHaBeaeHUTE MEXaHU3MU Ha BakTepucka pe3ncTeHTHOCT
MoXaT Aa duaat NpUCYTHU BO NOEAUHEYeH sua Ha 6aktepuute. Bo 3aBucHocT of
NPUCYTHUTE MEXaHU3MWU Ha pPe3NCTEHTHOCT, BakTepunuTe MOXe Aa UMaaT BKPCTEeHa-
PE3NCTEHTHOCT Ha HeKonky unu Ha cute GeTa-nakTamckv U / UNu aHTUBMoOTMUM of

Apyrv rpynu.

[paHWYHM BpeaHOCTH

KnuHuuky, rpaHnysmu BpegHoctu 3a MIC (MUHUMAaRHW MHXMBOUTOPHU KOHLEHTpaumm)
ce ytBpaeHn co EUCAST (maj 2009) u 3a uedukcum ce;

Haemophilus influenzae: wyscteuTenHu < 0,12 mg/L, oTnopHu> 0,12 mg/L

M. catarrhalis: uyscTBuTenHu < 0,5 mg/L, otTnopHu Ha > 1,0 mg/L

Neisseria gonorrhoeae: qysctButenHu < 0,12 mg/L, oTnopHu > 0,12 mg/L
Enterobacteriaceae: vyscteuTenHn < 1,0 mg/L, oTnopHu Ha > 1.0 mg/L (camo Bo
NIeKyBame Ha HEKOMNIUUMPaHW WHMEKUNM Ha ypWHAPHWUOT TpakT). [paHuyHK
BpeaHocTn 3a Enterobacteriaceae ce peTektMpa CO HamaneHa OCeTNUBOCT
nocpefoBaHa Co HajYecTn KNMHUYKKN BaxkHW BeTa-naktamasu Bo Enterobacteriaceae.
MospemeHo, GeTa-naktamasu CoO MpPOLUMPEH CneKTap Ha aKkTUBHOCT (ESBL) ke ce
nokaxat kako YyBCTBUTENHW. 3a LenuTe Ha KOHTpona u crefere Ha uHdekumjaTa v
enuaemuonorujara, nabopatopujata Moxe ga nobapa cneUndUYHN TECTOBM 3a aa
Ce NpoBepu 1 NOTBPAW NPUCYCTBOTO Ha GeTa-nakramasa Co NPOLUMPEH CNeKTap Ha
Aenysawe (ESBL).

YyBCTBUTENHOCT
lNojaBaTa Ha cTekHaTa OTNOPHOCT MOXe Aa Bapupa co ornep Ha reorpadhckara
nokauuvja U BPEMETO U Ce MOXENHW NOKanHu WHOpMaLUM 3a pes3ncTeHTHocTa,




ocobeHo Kora cTaHysBa 3060p 3a nekyBake Ha Telwku uHdekumn. Tpeba na 6uge
nobapaHo coBeT oA cneuunjanucT kora AejCTBOTO Ha aHTUBMoOTULMTE € ANCKYTabunHo
Gapem Kaj Hekou BUAOBU Ha MHEKUUMN.

L"|yBCTBI,“ITt‘§.‘J'IHI.o1 BUOOBW.

paM-no3nTnBHM aepobu:
Streptococcus pyogenes
Streptococcus agalactiae

[pamMm-HeraTueHU aepobu:
Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae
Proteus vulgaris

Proteus mirabilis

CoeBu Kaj kou MOXe Aa ce NojaBU CTEKHaTa pe3ucTeHuuja
[‘pam HeratuBHU aepobu
Streptococcus pneumoniae
Citrobacter diversus
Citrobacter freundii $
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae $
Klebsiella pneumoniae %
Klebsiella oxytoca %
Morganella morganii %
Providencia rettgeri
Providencia stuartii
Serratia marcescens $
Escherichia coli % &

OTtnopHu coeBm
Staphylococcus aureus+
Enterococcus spp.
Streptococcus pneumoniae (yMEPEHO PE3UCTEHTHU U PE3UCTEHTHU Ha NeHULIMIUH)
Klebsiella spp.
Legionella spp.
Pseudomonas spp.
Micoplasma spp.
Bacteroides fragilis
Clostridium difficile
Chlamydia spp.
Chlamydophila spp.

( $ ) TMnNoBM KOM NOKaXXyBaaT NPUPOAHO YMEpeHa 0CeTNMBOCT

(%) coesu kou cosnasaat ESBL u kou ce cekorall pe3sucTeHTHU

(&) cranka Ha peaucTeHuuja <10% Kaj XEeHU CO HEeKOMAMUUMPAH LUUCTUTUC a BO
octaHaTtute cnyyaum 210%



+ uedekeum uma cnabo Aenysake Ha cTacunokoku (6es 063up Ha oceTnusocT Ha
MEeTauunuH)

5.2. ®apMakoKuHeTCKH CcBOjcTBa

Ancopnuuija

AnconyTtHarta opanHa 6uopacnonoxusoct Ha UepUKCUMOT e Bo ondaror of 22-
54%. MMpucycteoTo Ha XpaHa He ja MeHyBa 3HauyuTenHo ancopnuuvjara, 3aToa

“cTata e MHory mana.

Co npumena Ha €AHa Tabneta opn 400 Mg Ce NocTurHyea npoceyHa HajBucoka
KOHUEHTpauwvja oa 3,7 ur/ml (1,3-7,7 pr/ml). Makcumanuu CEPYMCKU KOHLeHTpauum
Ceé nocturHysaar Bo pok og 2-6 yaca.

W3nayysamwe

Liecbukenmot rnasHo ce vsnaiyBa HenpomeHeT BO ypuHaTa; ce cmera neka

MNaAeH4YeTo e UCKNyyuTenHo man (okony 1,5% og COApXuHaTa Ha uedukcum Bo
TENOTO Ha MmajkaTa). He ce AOCTanHN nogaTtoum 3a €KCkpeumnja Ha uedukeum Bo
MajuYMHOTO Mneko Kaj nyreTo.

MnaueHTapHuoT PEMUH Ha O3HayYeHWoT uedukcum 6un MHOry man kaj 6pemeHu
cTaopuu

dapmakokuHeTuKa Kaj nocrapu nuua
CnopegysaHa e apmakokuHeTUKaTa Ha uedukcum kaj sapasm nocrapu nuua (Hag
64-roguwHa BO3pacT) u mnagu BOMOHTepK (11-35 FOANHKW) nocne npumeHa Ha 400




mg UeduKcUM egHall JHEBHO BO Tek Ha 5 AeHa. CpegHnte BpeaHOCTM Ha Cpgy U
AUC 6une 6naro nokaueHu kaj nocTapuTe nuua, LTo nokaxysa Aeka He € NoTpe6HO
fpwnarofysate Ha fosaTa Kaj NeKoT kaj NocTapu nuua.

5.3. HeknuHuykmu noparouu 3a 6e3begHOCTa Ha NeKoT

Bo TokcukonowkuTe vcnuTysara He ce 3abenexanm noAaToun Kou ykaxyBaaT Ha
HEKOe focera HenosHaTo HecakaHo fAejcTBo kaj nyreto. Mokpaj Toa, in vivo u in vitro
CTYAMMTE HE yKaxyBaaT Ha MOXHOCTa 33 MyTareHocT. Honropoynn ctyaum Ha
KaHUEpOreHoCT He Bune cnposeneHu. PenpoaykTusHu cTyauu 6une CNpoBeAeHU Kaj
FI1yBUM U CTaopun co [03u Ha uedukeum u go 400 naTu noroneMun oa YoBeykuTe U
HE Ce HajaeHu AoKasu 3a HapyluyBata Ha NNogHoCcTa unn pu3nk 3a detycot. Kaj
3ajauu co Ao3u [0 4 naTy NOBUCOKM OA YoBeYkuTe, Hemano Aokasu 3a TepaToreH
edekr. OcobeHo yecta 6una nojasata Ha abopTyc U cMpT Ha Majkata wrto e
OY€KyBaHa nocneauua Ha nosHartata YyBCTBUTENHOCT Ha 3ajaunte Ha NPoMeHu Bo
LUpeBHaTa Mukpodropa npeavssmkaxa o4 aHTUbuoTULM.

6. PAPMALIEBTCKU NOOATOLM

6.1. Jllucrta Ha noMowHu cyncTtaHuuum:

MUKpOKpUCTanHa uenynosa, npexenaTuHU3VpaH CKpoO, konoupeH 6esBogeH
CUNNUMYM AnoKcna, MarHesnym creapar, Kanuuym xupporeHdocgar 6Gessoaen,
Goja: Opadry White: XWnpomenosa, TutaH guokeng (E171); noneTunexrnvkon.

6.2. UHKoMnaTubunHocTu
He e npumernugo.

6.3. Pok Ha ynoTpe6a
2 roaviHu.

6.4. HauuH Ha yyBame
[a ce yyBa Ha Temnepartypa no 25 °C.

6.5. Bua n cogpxuHaTa Ha BHaTPelWHOTo nakyBame (KOHTejHep)
10 dpunm-obnoxenn Tabnetn Bo Bnncrep (PVC/Aclar//Al unu PVC/PVdC//AI).

6.6. Ynarcrtea 3a ynotpeba u pakyBawe M nocebHu 3a OTCTpaHyBawe Ha
HeynoTpeGeHUOT nek UNu oTnagHuTe MaTepujanu Kou NoTekHyBaaT o4 NeKoT
Llenvot HeynotpebeH nek unu OTNaaHWOT MaTepujan Tpeba ga 6uge OTCTpaHeT Bo
COTNacHoCT co mponucuTe 3a OTCTpaHyBakbe Ha onacew MeaULUUHCKK oTnap,

7. NMOAATOLIM 3A HOCUTENOT HA PELWEHWETO 3A NPOMET

Hasus, ceauwre u agpeca Ha Hocutenor Ha ofo6peHueTo 3a npomer
MJNBA JOOEN CKOMJE

¥n.Hukona MapanyHos 66

Ckonje, P. MakenoHuja

Hasue, ceauwte u agpeca Ha NPoOu3BOAUTENOT Ha NEKOT:
PLIVA Hrvatska d.o.0.
Prilaz baruna Filipovi¢a 25



10 000 Barpes, XpBaTtcka

8. BPOJ HA PELLEHUETO 3A CTABAHE HA NTEKOT BO MPOMET

9. OATYM HA NMPBOTO PELUEHUE 3A CTABAHSE HA NNEKOT BO NPOMET
10. JATYM HA MOCNEOHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT






