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CEFACLOR ALKALOID"/LIEDAKIIOP AJIKAJIO] 1J1%250 mg/S ml o 125 me/S ml rpanyan sa HEpOpaia
CycHensmja

Module 1.3.1.3. Ynarcrso Bo nakysaiero: Hugopmannm sa kopucinkon

YnareTBo Bo nakyBameTo: Hndopmanuu 3a kopucnukor
CEFACLOR ALKALOID*/IE®AKJIOP AJIKAJIOUI® 250 mg/5 ml u
125 mg/5 ml rpanyu 3a nepopajiHa CycneH3uja
(neaxiop)

Ilpen ymorpeba na sexor BuumaTeo MPOYMTAJTE IO YIATCTBOTO GHACjikH COAPIKH
BaxHU HHpopManuu 3a Bac.

- Hysajre ro ynmarcrsoro. Moxkebu ke Tpeba jia ro mpounTaTe 1OBTOPHO.

- AKO HMarte JIONOJIHUTE K TIpalarsa, obparere ce Kaj Baumor joktop, dapmariesr Kaj
MEJTHIIMHCKA CeCTpa.

- OBoj sex Bu e npenuman Bam nuumo u e Tpeba 11a ro aBare Ha APYrH JHIA, ounejicn
MOXE /1a UM HAllITETH JIyPH M aKO HUBHHTE 3HAIH Ha GOJIECT ce MCTH Kako Barmmre.

- AKo nobuere Hekoe Hecakano JIEjCTBO, pasrorapajre co Bamuor JOKTOp, (hapMariesT
HIIA €O Me/THIMHCKa cecTpa. OBa MM BKILYdyBa CHTE MOXHH HECAKAHM JICjCTBA KOH HE CC
HaBEJICHH BO OBa ynartcTBo. Bujere ro jnenor 4.

YnarcrBoro coapiku:

{IIto npercrasysa Ledakiop Ankanonn u 3a mro ce ynorpebysa
IITro Tpeba a 3Haete npex xa ynotpebure Lledaxiiop Ankanomn
Kaxo 51a ce ynorpe6ysa [edaxnop Anxanou

Moxknu Hecakanu JiejcTBa

Yysame na Lledaxnop Amxanonn

Conpxuna Ha makyBamero u JApyru HH(pOpMAaIHU

DB —

1. IlITo nmpercraByra Hedaxnop Ankanonn u 3a mro ce ynorpedbysa

Ledaxnop Anxanonn e antubuoTuk o rpynara JICKOBH HapeueHH Hehanocnopium, Kou
JIGjCTBYBAAT HA TOj HAYMH IITO I'H yOuBaaT GakTepuuTe KOM NPETH3BUKYBAAT HH(pEKIHH.
Ledaxnop Anxanonn ce kopueru 3a JIEKyBame Ha ClIeJHUTE HHPEKIHMH, KOra THE ce
NPEU3BUKAHH 011 DaKTEepHH OCETIHBH Ha nedaxiop: 6ponxuTHC M HHPEKIHK Ha GemTe
JipoboBH (THEBMOHH]A); HH(BEKIMH HA MOYHHOT Meyp (HeTHTHE) B OyOpexnu uudexmny;
HH(DEKIMH HA TPIOTO BKITYYHTENHO TOH3MIHTHG 1 (apunruTuc; Bocnanenue Ha CPEJTHOTO

YBO (OTHTHC Me/na); HH(EKIHK HA KOKATA U HA MEKHTE TKHBA (Ha 11p. MYCKYJIHTE) H
HH(EKIHH Ha CHHYCHTe (cunycuruc).

2. IlITo Tpeba na 3maere npen pa ynorpeoure Iedaxiuop Anxamoun

Hemojre n1a ynorpebysare Hedaxiiop Ankanony axo:
" CTC aepruynu (IpeoceTNnBr) Ha 1edakiop, Ha Apyru nedanocnopunu (apyr
aHTHOMOTHIIM) WM Ha Koja GHII0 ApyTa COCTOjKa Ha JICKOT (HaBEJICHH BO E0T 6 e

Ipeaynpeaysama n npernazmmpocr

* bunere ocobeno npernasnusu co Hedaxnop Ankanonsn ako: nexoram cre umae
AJICPTUCKa peakifja Ha NeHHUITHIIAE WIH Ha HEKOj JIPYT JIeK (allepruckara peakiuja BKJIY4yBa
T0jaBa Ha UCHIL, jajiedk, OTOK, HeBOOOHIacHA OoJika Bo 3ri1060BUTE HITH OTEIKHETO JHIIEH:E);

" MMATe MIIH aKo CTe UMAaJle TETIKH CTOMAYHOIPEBHH HapyIIyBama NPHAPYIKEHH CO TEXKOK




CEFACLOR ALKALOID™/LEGAKIIOP AJIKAJION 1™ 250 mg/5Sml u 125 mg/5 ml rpanyin sa nepopasa
cycneHsija

Module 1.5.1.3. Yimarerso so nacysaisero: Mudopmainn sa kopucinko

NpostuB (0COOEHO KOJIHTHC);

" HMare npodiiemu co OyOpesnTe MK aKko CTe Ha XeMOJIHjau3a.

[Iponosmkena wii nopropua npumena Ha Lledaknop Ankanou Moxe 1a JOBEIE 10
cexyHapHa nHpekuuja (cynepuadeKuja) 1 J10 pa3Boj Ha PE3UCTEHTHH MUKPOOPTaHU3MH H
rabuuku Gopmupajiku Geiu Hacark Ha IIOBPIIMHATA HA YCHATA JIMTABHIA HITH
NPE/IM3BUKYBAjKH IIPOMEHA Ha BATHHAIIHMOT CEKPET.

[edaxnop Ankanonn Moxe a HMa HHTEPAKIHja CO HEKOM TECTOBM 3a OJIPE/yBArLE IIEKep BO
ypHUHATA.

Jlema m aposecuenT

besbennocra u eduxacnocra na nedaknop kaj JloeHUMEa ToManH o | Mecern He e
MOTBpACHA.

Jpyru nexosu u Hepaxnop Ankanons
H3zgecmeme 20 Bawmom 0oxkmop unu gpapmayesm axo ynompe6yeame, neodamua cme

ynompebysane, modicebu ke ynompebysame Opyzu 1eK06U, GKIYLYEAjKU U IEKOBU WMO Ce
semaam 6e3 peyenm.

Ocobeno e BajKHO aKo 3eMare HEKOj 071 CICAHHUTE JICKOBHU:
* Bap(apuH (3a cripedyBare Ha 3TPYTUYBAmETO HA KPRTA)
* IpobeHelu 1 (3a JIEKyBabe IHXT WITH XHIIEPYPUKEMHU]a)

Hedaxaop Akanon/ co xpana u o nujajax
Iedaxmnop Tpeba na ce 3ema 1 wac npes uim 2 yaca mo o6poKoT.

bpemenoct, noeme u mioaHOCT

lobapajme cosem 00 Bauwom dokmop unu papmayeem nped semaive kaxoe 6uio iex.

3a Bpeme Ha GpemenocTa nedakop Moxe J1a ce ynorpebyBa caMo JJOKOJIKY € HEOIXO/CH.
Edexror na nedaxiop Bp3 1oeHUeTO IIpH HEroBa MPUMEHA BO TEKOT HA JIOCHETO HE ¢
MCIIUTaH. 3aT0a, BO TEKOT Ha JIOEHETO MOJXKE Jia ce yrnoTpedyBa, HO O 0COOEHO BHUMAHHE.

Boseme H pakyBame co Mammnu
Ledaxiop Hema BHjanue BP3 CIIOCOOHOCTA 32 BO3EHHE MM 33 PAKYBAIHE CO MAIIUHH.

Jlexor Hedaxnop Asnxanonn rpanyiu 3a nepopaina CYCHIEH3Hja COPIKH caxaposa.

Axo Bammot joxrop Bu kasan Jieka He NoHecyBaTe HEKOH IIekepH, MOCOBETYBAjTe Ce CO
HETO, NIPEJI Ia TO 3EMETE JIEKOT.

Jlexor Iedarnop Anxanons 125 mg/5 ml rpanynu 3a nepopanua cycnensuja coapxu 2,303 g
caxapo3sa Bo 5 ml roroBa cycreHsuja.

Jlexor Iedpaxnop Anxanonn 250 mg/5 ml rpanynu 3a mepopaina cycrensuja coapixu 2,997 g
caxapo3sa Bo 5 ml rotoBa cycriensuja.

Osa Tpeba Jia ce MMa MpeJBHJI Kaj IalUenTrTe co mekepHa Gomect (diabetes

3. Kaxo j1a ce ynorpedysa ledaxiop Anxanoun

Cexozaut semajme 20 080j ek mouno onara kaxo wmo Bu xaxcan Bawmomooxmop, tnu

papmayesmom. Axo ne cme cuzypuu 3a Hewimo, KOHCYImMuUpajme ce co c6ojom OOKmMop wiu
papmayesm.

Alkaloid AD - Skopje 2
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CEFACLOR ALKALOID"/LIEDAKIIOP AJIKAJTOWJT® 250 mg/5 ml u 125 mg/5 ml rpanysin 3a nepopaina
cyenensuja

Module 1.5.1.3. Yiarciso Bo nakysaineto: Hudopmaiinn 3a Kopueinkon

[ledaxnop ce npuMeHyBa nepopaHo.

2103[/1 pame

Bospacnhu
BooGuuaena no3a e 250 mg na cexon 8 yaca. 3a nalpeHTHTE CO MOTEITKH HHPEKIIHH HITH CO

HH(EKIUK IPEM3BUKAHH O] OMAJIKY OCETIIMBH COEBH Ha GAKTEPHH, 103aTa MOKE A Ce
Nyiupa. Makcumaniara Jiosa € 4 g JIHeBHO.

Hocmapu nuya
Jlo3upameTo e HCTO KaKo Kaj BO3PACHH.

Ynompeba xaj oeya u xaj adonecyenmu

3a jiena u 6ebuma nocrapu oj1 1 Mecerl, BooOHuaena nperopayasa jHeBHa go03a e 20
mg/kg/nen, nonenena Bo TPU MOCAUHEYHH JIO3H, HA CEKOH OCYM yaca. 3a Tepanyja Ha
OPOHXHMTHC 1 [THEBMOHHja ce KOpHCTH 103ata o1 20 mg/kg/nen, nojenesa Bo Tpu
TIOC/IMHEYHH I03H, Ha CEKOM OCYM vaca. 3a Teparnuja Ha OTHTHC Mejiuja U (JapuHTHTHC
BKyIIHaTa JIHEBHA /{032 MOJKE JIa Ce M0JIeJIM 1 JIa ce 1aBa Ha cexou 12 gaca. be3bennocra u
e(rkacHocTa Ha nedaxiop 3a xera nomiaam o 1 Mecelr cé yiuTe He e yTBpCHA.
IIpenopauanu no3u 3a Jiena ce:

125 mg/5 ml 250 mg/5 ml
<I ronuna (9 kg) 2,5 ml (Ha cexon 8
yaca)
1-5 rojunnm (9-18 kg) 5,0 ml (na cexon 8
YJaca)
HaJl 5 rOJMIIHA BO3PACT 5,0 ml (na cexon 8
yaca)

3a TelmKu HHPEKIHH, OTUTHC Me/I1ja, CHHYCHTHC ¥ 32 MH(EKIHH [IPEU3BUKAHH €O OMAJTKy
OCCTIIMBH MHKPOOPraHU3MH, ce JjaBa J1o3a o1 40 mg/kg na nen nojenena BO HEKOJIKY JO3H.
Maxcumannara Hesna jjozae 1 g

Mudexiure KoM ce MPean3BUKAHH 0J1 OETa-XeMOTUTHUKH CTPENnTOKOKH OU Tpedaso ja ce
nexypaar HajManky 10 jena.

Cycnensujama ce npuzomeysa 6o anmexa, 1a cieOHUOm HAYUIN:
Hedawop Anxanounn 125 mg/5 ml nepopanna cycnensuja: npes yrnotpeda nonanere 40 ml
POYHCTEHA BOJIA BO CTAKJICHOTO IIHIIE U JIOOPO IPOKIIyMKajTe.

Hedariop Anxanoun 250 mg/5 ml nepopanna cycnensuja: npes ynorpe6a gojanere 34 ml
IPOYHCTEHA BOJIA BO CTAKIIEHOTO IUIIE M J06PO MPOKIyMKajTe.

IIpurorsenara cycnensuja e po3oa BHCKO3HA TEYHOCT CO KAPAKTEPHCTHIE]
aHTHOMOTHK U jaroja.

JoGpo mpoxinymKajTe mpej cexoja yrnorpebal
IIpurorsenara cycnensuja ce 103upa co crienyjana rpagyupana JaxuIKa

AKo cre 3es1e moroJiema j103a Ilepakiaop Akanon 0TKOIKY mITO Tpeha
Beonaw nobapajme meduyuncka nomows axo cme 3ene nozonema 003a OMKOAKY wtmo mpeba.
Tokcwmunure cumnToMu Ha npeposupame co medakiop ondakaar MauHuHa, NOBpaKame,

bonkn BO emMracTpym (NpenenoT Ha JaXMUKaTa) W NpoiuB. TexuHaTa Ha GOJIKHTE BO
IIPEJIEIIOT Ha JIAKHYKATA ¥ Ha IPOJIMBOT 3aBUCH O 103aT4.

Alkaloid AD - Skopje 3
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CEFACLOR ALKALOID"/LLEBAKIIOP AJIKAJIOUN® 250 mg/5S ml w125 mg/5 ml rpanyiin 3a nepopasina
cycneHsmja

Module 1.5.1.3. Ynarciso so nacysaiero: Hudopmanam sa kopueikos

Axo cre 3ab0opaBuiie 1a 3emere Lledaxiop Ankanonn
He zemajme dsojna 0o3a 3a 0a ja nadomecmume nponyumenama.
[Iponymrrenara 103a 3emMeTe ja BeAHAI IITOM Ke 3abeiexuTe Jieka cTe ja mponymriie. Ho

aKo HabJIMKyBa BPEMETO 34 CIIEJIHATA 11034, IIPHYEKajTe IOTOTAll U TIPECKOKHETE ja
3abopaBeHara Jio3a.

Aro umame dononnumennu npawarsa 3a ynompebama na 06oj nex, obpameme ce xaj
Bawuom doxmop, papmayesm unu xaj meduyuncka cecmpa.

4.  MoKHH HECAKAHH JIejcTBA

Kaxo u cume Opyau nexogu, u 060j ek modice 0a npedussUra necakani 0ejcmead, Kou ie ce
nojasysaam xaj cume nayuenmu.

Hecakanute fejcTpa ce HaBEIGHH CIIOPE/] YECTOTATA Ha T10jaByBalbe:

Yecrn necakanu aejersa (ce nojasysaam kaj nomanxy 00 1 na 10 nayuenmu, no xaj nosere
00 I na 100 nayuenmu):

- QNICPTHCKH KOXHH PEaKIMH (Ha Ip. I[PBEHUIIO CO YYBCTBO Ha JKAPEHE - UCHII, jaJIEK, OTOK
CO TUTYCKaBIM WJIH OTEKYBaIbe — yPTUKAPHjaJIeH er3anTeM);

- HCHITH,KAKO IPH CHIIAHUIK (MaKyJIoIanynapeH, MOpOHIn(poOpMeH ersantem);
- TIPOJIUB.

He muory wectn necakanu aejersa (ce nojagysaam xaj nomanxy 00 1 ua 100 nayuenmu, 1o
Kaj nosexe 00 1 na 1000 nayuenmu):

- IIPOMEHH BO OpPOJOT Ha KPBHHTE KJIETKH (PeBEP3UOUIIHA HEYTPOIIEH ], arpaHyIoIHTO3a
XEMOJIUTHYHA AaHEMH]a, H AlUIACTHYHA aHEMHU]a);

- peaKiuja CIMYHa Ha cepyMcka 6osecT — epurema MynTrudopme (pasnuynu ManudecTarmm
Ha I[PBEHHJIO HA KOXKaTa) MJIH ropeHabpojaHnTe KOKHH PEAKIHH, IIPUIPYIKEHH CO
apTpUTHC/apTpairHja co Wim 63 Tpecka;

- TIaBoOoIKa;

- JIUCTIETICH]a;

- 3TOJIEMEHH BPEJHOCTH Ha NPHOAPOOHUTE EH3HMH BO CEPYMOT (TpaHCaMHHA3H, alKajlHa
(pocdarasza).

Perxu necakanu nejersa (ce nojasysaam rkaj nomanxy 00 1 na 1000 nayuenmu, no xaj
noseke 00 1 na 10000 nayuenmuy):

- MaYHHHA U HOBPAKame (Kako U cO JIPyTHTE aHTHOHOTHIM, Tle(akIiop MOKe JIa TIPeJIH3BHKA
BOCHAJICHHE Ha NPEBATA - KOJIUTHC, BKIYUHTEIHO U ICEBIOMEMOPAHO3EH KOJIUTHC);

- HeCOHHL(A, KOH(Yy3Hja (30PKaHOCT), XaTyIUHALHH U COHJIMBOCT, pEBEP3UGH
XUIICPAKTHBHOCT, BO30Yy/a, pa3/ipa3IMBOCT, XUIIEPTEH3H]a, BPTOTIABUILA;
- OHITETYBAIbE HA IPHOAPOOHHUTE KJIETKH (XCATHTHC) U HAPYINYBAIhe HAYHE er\ya
Koukara (GKONTUIa);

- Bocrajnenue Ha OyOpesure (MHTEpCTHIIjaNCH HE(PUTHC), KOj CE HOPM
Ha Teparujara;

= TPAaH3HTOPHO 3TOJICMYBaka Ha ypeaTa WM Ha KPEATHHHHOT BO CEPYMOT;
- Kanaujasa (rabuana uudexiuja, Ipu Koja joara 10 co3IaBame Ha OeJl HACHary Ha
TIOBPINMHATA HA YCHATA JIMTABHIA MIIHM KOja MOJXKE Jla TPEJIH3BUKA IPOMEHA HA BATUHAITHHOT
CEKPET IIPHJIPYIKEH CO jalIex);

Alkaloid AD - Skopje 4
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CEFACLOR ALKALOID™/HEGAKIIOP AJKAJIOUI® 250 mg/s ml 1 125 mg/5 ml rpan

YA sda NEpopediia
cycneniua

Module 1.3.1.3. Ynarcreo so nacyraimero: Mipopmannn 3a KOPHCHHKO

- TCHIKH pEaKIiK Ha NPEOCCTIMBOCT KOM MOXKAT Jla ce MaHH(ECTHpaaT KaKo HaMasyBarhe Ha
KPBHHOT NPHTHCOK WJIM XKHBOTO3ArPO3yBAKH IIIOK, OTEKYBAF:E Ha JIMIIETO, TPIOTO H Ha
YCHHTE, CBUPCH-E BO TPA/IUTE HITM OTEXKHETO UIIEHE (PEaKIMHTE MOYECTO CE jaByBaar Kaj
TIAIMEHTH CO AJIEPrHja Ha NEeHHIIUIINH);

- PETKH CJTy4au Ha TEIIKH KOXXHH II0JaBH CO JKMBOTO3Arpo3yBauku peakijuu (CTHBEHC-
[Tonconor cunnpom, Tokcnuna enupepmania HEKpPOoJIn3a).

MHuory perkun Hecakanu jejersa (ce nojasysaam kaj nomanxy 00 I na 10000 nayuenmu):

- IPOMEHH BO OpojoT Ha OestuTe KPBHU KJIETKH - TPOMOOLIMTONICHH]A, eo3UHO(MIH]a,
TM(OIATO3a U JIeyKOTIeHH]a(OBHME HECAKAHH [IEjCTRA Ce HOPMAJIM3UPAT CIIOHTAHO 110 MIPEKHUH
Ha Tepanujara);

- JumbajieHonaThja 1 NPOTEHHYPHja.

Ako koj 6uno 00 necaxanume epexmu cmanysa cepuosen un ako sabenedicume necaxan

echexm xoj ne e nageden 6o o6a ynamemeo, Be monume da 20 uzeecmume Bawuom doxmop
wnu hapmayeem.

S. Yysame na Hedaxaop Anxamony

£

JlexkoT 4yyBajTe ro Ha MECTa HEIOCTANHH 32 nemnara!

He ro ynorpebyBajre 0B0j ek 1o JJaTyMOT Ha HCTEKOT Ha POKOT Ha yrniorpeba, HaBeJ[EH Ha
NaKyBarbeTo. JIaTyMOT Ha HCTEKOT Ha POKOT Ha yroTpeba ce OJTHECYBA HA IOCIICHHOT JIEH O]
TOj Mecell.

MemuunckroT ipousBoz He Gapa moceGH# yCIOBH Ha qyBarke.

IIpuroTsenara cycrensuja e crabunna 14 ynena na Temmepatypa o)1 2 1o 8°C (Bo pprxuzep).
He ro xopucTere 0BOj Jiek ako 3abenesxuTe KAKBH GUITO BUIUTHBH 3HAIM Ha BJIONIYBarbE Ha
KBaJIUTETOT.

JlexosuTe He Tpeba na ce medpnaar Bo oTnamma BojA HHUTY BO CMET 0/ IOMaKHHCTBOTO.
llpamajre ro Bammor (apmarierT kako na ru OTCTpaHHUTE JIEKOBHUTE KOM ToBeke ne Bu ce
norpebun. OBUEe MepKH Ke TIOMOTHAT [1a Ce 3aIITHTH OKOJTHHATA.

6. Coap:xuna na nakysamero u Apyru undopmamuu

o conpzxu Iepaxmop Anxanonn

- AKTHBHA CyncTanmuja e nedakxiop.

Ledaxnop Amkanonn 250 mg/5 ml rpanysu 3a nepopansa CyclieH3uja

5 ml (exna MepHa JlacuuKa) nepopaina cycrnensuja conpxu 250 mg nedpaxnop (Bo hopma na
nedaxop monoxuapar 262,60 mg).

Hedakmop Anxanonn 125 mg/5 ml rpanyiu 3a nepopana cycnensuja

5 ml (eyna MepHa JiakuyKa) nepopaiina cycnensuja conpxu 125 mg nedariiop (Bo popma na
nedaxnop mooxuapar 130,60 mg).

- Ilomomuu cocrojku ce: nenynosa, MHKPOKPHCTAJIHA B KapOOKCHMET
HaTpUyM; caxapo3a; HaTpHyM OEH30aT; JIMMOHCKA KHUCETHHA, MOHOXHJL
6oja E129; apoma jarona; marpuym naypuicyndar; emysnzuja CHMETH

Alkaloid AD - 5';1-.(=|W.' 3



CEFACLOR ALKALOID™/LIEGAKIIOP AJIKAJIOW/® 250 mg/5 ml 1 125 mg
cycnensuja

Module 1.3.1.3. Viarciso so nakysaibero: Hudgopmani 3a kopucHo:

> ml rpanyiiv 3a nepopainia

Wsraen na nexor Ledaxaop Anxanonn u CO/IP’KMHA HA NAKYBAILETO

Hedaxnop Ankanon)i rpamyim 3a nepopaisa CYCIIEH3H]ja CE CBETJIO JKOJIT JIO HKOJIT
TpanyJMpaH MpaIok co KapaKTePUCTUUEH MUPHC HA AaHTHOHOTHK H jaro/a.

Crakieno mumnre (01 kaeaBo HEyTPAIHO CTAKIIO, 3aTBOPEHO CO allyMHHHYMCKO Karaye) co
30 g rpanyiu 3a nepopaina cycrensuja (60 ml nepopanua cycrnenssja - 125 mg/5 ml) umu
co 40 g rpamysm 3a mepopaiina cycrensuja (60 ml nepopaiina cycnensuja - 250 mg/5 ml),
[J1acTHHA Ipajlynpana JIaKH4Ka U yIiaTCTBO 3a ynoTpeba, Bo KyTHja.

Hauyun Ha n3naBame na jexor
JlexoT MoKe J1a ce u3saBa camo co ekapeku penent (P).

bpoj u natym na pemennero 3a npomer

edaxnop Anxanoun® 250 mg/5 ml rpanyiu 3a nepopanna cycnensuja: 15-7402/13 og
28.02.2014

Ledaxnop Anxanonn® 125 mg/S ml rpanyiu 3a nepopaiina cycnensuja: 15-7401/13 on
Y

28.02.2014
; KO, (/ npo
'

IIpousBo/muTes H HOCHTEII HA 0I0GPEHHETO 32 CTABAILE H
AJIKAJIOU] Al Ckomje

Oyin. Anexcangap Makemnoucku 12
1000 Ckorje, Perry6iika Maxeonuja
ten: +389 2 31 04 000

(akc: +389 2 31 04 021
www.alkaloid.com.mk
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aTym Ha nocreanaTa peBH3Mja HA YIIATCTBOTO
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