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TOMNOTEKAH AKTABWUC / TOPOTECAN ACTAVIS
MpaLwok 3a KOHUeHTparT 3a pacTBop 3a UHYy3mja 4 mg
topotecan

YMATCTBO 3A NAUMUEHTOT

Mpen ynortpe6a Ha nekor BHUMaTeNHO npouYuTajTe ro ynaTtcTBOTO 3aToa wWTo
coApXu BaxxHU uHopmaumm 3a Bac.

- UyBajTe ro ynatcreoto. Moxeby ke Tpeba fa ro npoyntaTe MOBTOPHO.

— AKO MmaTe AononHUTENHU Npawaka, obpaTtete ce kaj BawwuoT nekap unu
thapmaLiesT.

— [Hokonky 3abenexwute 6uno kakeo HecakaHo AaejcTBO notpebHo e pga ro
MHopmupate Bawwuor nekap nnu meguumHcka cectpa. Toa BKIy4yBa u cekoe
MOXXHO HecakaHo [ejCTBo Koe He e HaBeAEeHO BO oBa ynaTcTBo. Bupete gen 4.

YnarcTBoTO 32 naumeHToT COApPXU:

LLITo npetctaBysa TOMOTEKAH AKTABUC u 3a LTO ce ynoTpebysa
LWTo mopa fa 3Haere, npea Aa ynotpebute TOMOTEKAH AKTABUC
Kako ga ce ynotpebyra TOMOTEKAH AKTABUC

MoxHu HecakaHu gejcTea

YyBare 1 pok Ha ynotpeba Ha TOMOTEKAH AKTABUC
HononHutentu UHopMaLun

OO G IO

1. LWITO NPETCTABYBA TOMOTEKAH TEBA U 3A LLUTO CE YMNOTPEBYBA

TonoTekaH AkTaBuC cogpxm akTUBHa CyncTaHumja TonoTekaH Koja nomara ga ce
YHULITAT TYMOPCKUTE KNeTKy.

TonoTtekaH AkTaBuc ce KOPUCTH 3a neKyBake Ha:

® pak Ha 6enu apo6osu LWITO MOBTOPHO Ce jaBun Mo NpUMeHa Ha XemoTepanwja.

* HanpeaHat kapuuHom Ha rPTIOTO Ha MaTkaTa (LepsukaneH kapuuHom) NOKOMKy
HE € MOXHa paavoTepanuja unu xupypluka WHTepBeHUuja. Kora ce Tpetupa

KapLMHOM Ha rprnoto Ha matkara, TOMOTEKAH AKTABUC ce KomGuHupa co
APYr NeK HapeyeH LuucnnaTuH.

2. lUTO TPEBA OA 3HAETE NPEL OA YNOTPEBUTE TOMOTEKAH AKTABUC

Hemojre aa ynotpe6yearte TONMOTEKAH AKTABMUC acko:

® aKo CTe anepruvHu Ha TonoTekaH, unu Ha éuno Koja Apyra cocTojka Ha OBOj fek
(HaBegeHu Bo pen 6);

® ako poute. Tpeba ga npecraHete aa goute NpeA Aa 3anoyHeTe nekyBamwe Co
Tonotekan AkraBuc

® aKo bpojot Ha BawumTe kpBHu kneTku e NPEHU3OK,

UHdbopmupajte ro Bawmor nekap pokonky 6uno wTo

OfHecyBa Ha Bac.




MpenynpenyBaka u Mepku Ha NpeTNasnUBoCT

MNpea na ro semete oBoj nek, Bawwor nekap Tpeba na 3Hae:

® AOKONKy umate npobnemu co 6ybpesute. Josute Ha TOMOTEKAH AKTABUC
moxebu ke Tpeba aa ce npunaroaat. TonoTekaH AKTaBuC He ce npenopayysa BO
Cry4aun Ha TellKo ByBpexHo HapyLLyBame;

° [OKONMKy umaTe npobnemu co UpHWOT Apob6. TonoTekaH AKTaBUC He ce
fipenopayysa BO Cnyvan Ha TeLKo xenaTanHo HapyluyBawe [oKonky cTpagare
OA BOCnaneHwe Ha Oenute ApoGoBM CO 3HAUM Ha Kawnuua, Tpecka u
MOTELLUKOTAN BO ANLIEHETO, BUAETE UCTO Taka Aen 4 “MoxHU HecakaHu fejcTea”

TonoTekaH AKTaBUC MOXe Aa NpeausBuKa Hamanysakwe Ha BpojoT Ha KPBHU KNETKM

(Tpombouuti). OBa MOXe Aa JoBeAe OO TELUKO KpBapewe npu penatuBHo manu

MOBPEAN Kako LUTO € Mano sacekyBate. PeTko, Moxe fa JoBeae [0 MOCEpUo3HO

KpBapewe (xemoparuja). [MocoseTyBajte ce co BawwuoT nekap 3a Toa Kako Aa ro

HamanuTe pusunkoT of KpBapek-e.

WHunaeHuata Ha HecakaHu AejcTBa € nodecTa kaj nauMeHTU kou umaar crnaba

onwrTa 3gpascTBeHa cocTojba. [lokoTopoT Ke ja npoueHu Bawara onwra

3ApaBCcTBEHa cocToj0a 3a Bpeme Ha nekyBaweTo u Tpeba aa ro UHopMmupaTte BO

criy4aj AOKOMKY umate Tpecka, MH(EKUMja NN Ha HEKOj HAYUH He ce YyyBCTBYBaTe
Aobpo.

YnoTtpe6a kaj geua u agonecueHTH

WckycTBoTo Kaj Aelia v agonecUeHT e orpaHuyeHo u NeKyBaH-eTO Nnopaau Toa He ce
npenopayysa.

3emamse/ynotpeba Ha Apyru nekosu co TonoTekaH AKTaBuC
Cexoralu, nssectete ro Bawwuot nekap unu hapmauesT ako 3emarte, HeogaMmHa cTe
3emarne unu bu moxene aa semeTe kom 6GUNoO Apyru nekosw.

BpeMeHocT u goeme
TOMOTEKAH AKTABUC He ce npenopayyea fa ce ynotpebyea kaj GpemMeHn xeHu

OCBEH ako e paocta HeonxoaHo. [JoKoNKy CTe unM MuUcnuTe Oeka moxebu cre
OpemeHa BegHall n3secTeTe ro Balumot nekap.

Tpeba ga kopuctute edekTuBHM mMeToaM Ha KOHTpauenuuja 3a ga ce wusberHe
OpemeHocT/3auHyBake Ha AeTe 3a BpeMe Ha TPETMaHOT. MNpawajte ro Bawwot
nekap 3a coser.

MauneHTUTE KOM Ce 3arpwkeHn 3a HUBHATa hepTUnHOCT Tpeba fga ro npawaar
AOKTOPOT 3a COBETU 3a NNIOAHOCTA W NNaHVpake Ha CEMEJCTBO Npef, Aa ce 3anoyHe
CO JIEKyBaHETO.

Hewmojte na noute goneka cte Ha Tpetman co TOMOTEKAH AKTABUC.

BnnjaHue Bp3 cnocobHoCTa 3a Bo3eHe UNU pakyBaHe CO MalUUHM
TOMOTEKAH AKTABUC moxe pga npeaussuka aa ce YYBCTBYBATE YMOPHM UMK
cnabw.

Hokonky ce u4yBcTBYyBaTte yMOpHO wnu cnabo,
ynpaBsyBaTe CO MaLUVHMW.

TonoTtekaH AKTaBUC COAPXKU HATPUYM




OBoj Nek coapsu nomanky og 1 mmol HaTpuym (23 mg) no Bujana, T.e. BO CyLITUHA
e ‘6e3 HaTpuym'.

3. KAKO [JA CE YNOTPEBYBA TOMOTEKAH AKTABUC

Bawara fosa Ha TonoTekaH AKTaBuc Ke 3aBucK oA

e bBonecTa Koja WTOo ce JIeKyBa.

e BawaTa TenecHa nospluMHa (NospLuMHa MepeHa BO KBaapaTHA METpHU).

e Pesynratute op wWcnuTyBakaTa Ha KpBTa, HanpaBeHW npea U BO TEK Ha
TPEeTMaHoT.

o Konky nobpo ja nopHecysate Tepanujata

BospacHu
CumHoknemoyeH 6enodpobeH kKapyuHOM:
BoobuuyaeHaTa aosa e 1,5 mg / m? TenecHa noBpLUMHA eAHall AHEBHO BO 5 peHa.
OBOj LMKNYC Ha TPETMaH HOpPMarHO ke ce NOoBTOPYBa Ha CEKO 3 Hegenw.
LlepsukaneH KapyuHOM:
BoobuuyaeHaTa gosa e 0,75 mg / m? TernecHa nospLUMHa eAHall AHEBHO BO 3 peHa.
OBOj LMKIYC Ha TPETMaH HOpMarHo ke ce noBTOpyBa Ha cekou 3 Hepenu.
Kora ce nekyBa LiepBuKaneH kapuuHom, TonoTekaH AkTaBuC ce KomMbuHupa co
ApYrn NEKOBU, HapeyeHn uucnnaTuHu. BawwwmoT nekap ke ja ogpean To4vHata
[03a Ha uMcnnaTuH.
[MayueHmu co HapywyeaHa Ha 6ybpexHama ¢yHKyuja
BalMoT nekap Moxe Aa uma notpeba fAa ja Hamanu BawaTta [03a BpP3 OCHOBaA Ha
Bawara 6ybpexHa dyHKuuja.

Kako TonoTekaH AKTaBuUC ce noaroTeyBa
TornoTekaH Ce AaBa Kako MpalloKk 3a KOHLUeHTpaT 3a pacTsop 3a nHysuja.

MpaLLoKoT Mopa Aa Ce pacTeopy, a AOGUEHMOT KOHLEHTPAT noHaTamy ce paspeayBsa
npeq Aa ce agMUHUCTPUPA.

Kako ce paBa Topotecan Actavis
BaluMoT nekap WM MeauuuHcka cectpa ke Bu papje Topotecan Actavis kako
MHGy3nja BOOONYaEHO BO paka BO BpeMETpaeHe o4 OKOIly 30 MUHYTW.

[okonky ynotpe6uTe noseke of nekoT TonoTekaH AKTaBuC

Bugejiv nekoT ro Aasa BalumoT nekap unu MeguuuHcka cectpa, malky e BEpOjaTHO
neka ke Bu 6uge aapeHo npemHory. Bo cnyyaj Ha npeposupatse, BalwmoT nekap Ke
Be cneav 3a HecakaHuTe AejcTea. KaxeTe My Ha BawwvoT nekap wnu meanuuHcka
cecTpa [OKONKy umarte G1no kaksu npallka BO BPCKa CO BUCHHATA Ha NEKOT LUTO 1o
npumare.

4. MOXXHU HECAKAHU OEJCTBA
Kako W CUTE NEKOBW W OBOj NEK MOXe Aa npeaussuka HecakaHu Aejctea, Uako
NUCTWUTE He ce jaByBaarT Kaj cuTe nauneHTu.

Cepuo3HM HecakaHu aejcTBaBeaHaw uHdopmupajte ro Bawmg

OnKy
MouyBCTBYBaTE HEKOW OA CMEAHVBE CEPUOSHN Hecakahu ,El,ejCT. ( % Ja
. [ et ol
[oBefe A0 xocnutanusauuja v Moxe Aa buae XUBOTO 3arposyBauKiy’ ory
YeCTM HecakaHu [ejcTBa Moxe Aa Bnvjaat kaj noseke oA 1 Ha 0 n BaHu
»

co TonoTtekaH AKTaBuC! <



* WHdekuuja (MHOry yecTu HecakaHnu AejcTBa MOXe Aa BnvjaaT Kaj noBeke oa1

Ha 10 nyfe) co 3Haum kako:

— Tpecka

— Cepuno3HOo BnoLwyBawe Ha Bawarta onwra cocTojba,

— JIOKanHu cumMnTomMu Kako WTo ce Gosnku BoO rpno, unu YYBCTBO Ha neyewe npu
MOKpEeHs€.

— [loBpemeHo Teluka 6onka BoO CTOMaKoT, Tpecka U MoXHa Aujapea (peTko co
KpB) Kou MOXe fa 6uaaT sHaum Ha BocnaneHue Ha upesaTa (HeymporneHuyeH
Kosumuc).

TonotekaH AktaBuc moxe aa ja Hamann Bawarta cnocobHocT aga ce bopu co
NHbekunn.

OBue peTku HecakaHu aejcTea Moxe aa Bnvjaat Ao 1 Ha 1000 nyfe nekysaHu co
TonotekaH Aktasuc:

Bocnanenue Ha Genu ApPOBOBM (PeTKU HecakaHu AejcTBa MOXe Aa BnujaaT o

1 Ha 1000 nyre) co 3Hauu Ha :

— MOTELIKOTMU BO AULLEHE

- Kawnwuua

— Tpecka.
PuaukoT o passoj Ha Teluka cocTojba (MHTepcTuLmjanHo 6enoapobHo 3abonysame)
€ NOBWCOKO AOKOMKY MMaTe Beke MocToeukn npobremu co Benute ApoboBu, unu
AOKOINKy CTe npumane npeTxoaHo paaujaumoHa Tepanuja unn nekoBu kou BrvjaaTt
Ha Bawwute 6enu apo6oswu, BUAETE UCTO Taka Aen 2 “lNpeaynpeaysarsa u MEpPKU Ha
npetnasnueoct”. OBaa cocToj6a moxe ga buae caranHa.

- Telku aneprucku (aHadbunakTnukm) peakumm (petku; moxe Aa ce jaBar Kaj
Ao 1 Ha 1000 nyre), co sHauu Ha :

- OrtekyBatbe Ha nuuUETO, ycHWUTe, jasukoT WU rPA0TO, MOTELUKOTUU npU
AVLLIEHETO, HamaneH KpBeH NMpWUTUCOK, BPTOrMaBvua v vuown nponpaTeH co
japex

Hpyrv HecakaHu aejctea co TonoTekaH AKTaBUC BKIyyyBaar:

MHory yecTu HecakaHu aejcTBa (Moxe aa Bnnjae kaj noseke oa 1 Ha 10 nyfe)

e YyscTByBate Ha onwTta crnabocT u 3aMmop, Koja moxe da 6uae cuMnToM 3a
Hamanysake Ha OpojoT Ha UpBEHW KPBHU KNETKM (aHemuja). Bo Hekou cnyyaeeu
MOXe Aa umate notpeba of TpaHcdysuja Ha KpB.

* Hamanysamwe Ha 6pojoT Ha LMPKYNMpaYkn ©enu KpBHU KreTku (neykouuTtun) Bo
KPBTa. ABHOPMArHO HUCKO HUBO Ha HeyTpodunu rpadynountu (tun Ha 6enwu
KPBHW KNeTku) BO KpBTa, CO Unu 6e3 Tpecka.

e HeBoobuyaeHun MoapuHKM mnm KpBapeHe, NoHekorall TeLku, NpeanssBmKkaHn og
HamanyBawe Ha 6pojoT Ha KPBHU KMeTKy (TpombouwnTn). MNyberwe Ha TexuHa u
rybetse Ha aneTuT (aHopexcuja); samop, cnabocr.

e YyctBo Ha ragewe (Haysea), noBpakawe, [Aujapea,

KOHCTUNauuja.

BocnaneHnue v ynuepu Ha ycTaTa, v gurecTUBHUOT TpakT.

Bucoka temneparypa (tpecka)

WHbekuuja

Onaramne Ha koca.




HecTtu HecakaHu gejcTBa (Moxe Aa enujae kaj Ao 1 Ha 10 nyre):

* Anepruckv unu xunepceH3umusHu peakuuu (Bkny4yBsajku ucun).

* ABHOpManHo BUMCOKO HUBO Ha BunupybuH, enummuHaLmMoHeH npoussoa aobueH of
UPHWOT Apob 3a BpeMe Ha pacnarare Ha UpBeHUTe KpBHM KneTkn. CumnTomuTe
MOXE fia BKIly4yBaaT )onTa koxa (ontuua)

Hamanysare Ha 6pojoT Ha cute KPBHU KNeTku (naHumToneHuja)

YHyecTBO Ha GonecT

Tewwka kpBHa UHdeKUKja, koja Moxe na 6uae cartanuHa

HyBCTBO Ha Yeluame (MpypwuTuc).

PeTku HecakaHu AejcTBa(Moxe Aa Brivjae kaj Ao 1 Ha 1000 nyre)
 TeLluku anepruv unu aHachunakmuyku peakumu.

» OrtekyBame npeguasukaHo og HaTpynyBake Ha TeYHOCTU (aHauoedema); Ha np.
OKOJIKy O4MTE U ycHWTE Kako M Kaj paueTe, HoseTe W rpnoto. [lokonky e
MOCEPNO3HO MOXe Aa NPeansBuKa NOTELUKOTUN NPU ANLLIEHETO.

* Wcun npocnegeH co jagex (ypTukapuja)

MHory peTku HecakaHu aejcTea (Moxe na Bnujaar kaj Ao 1 Ha 10000 nyre)
- bnara 6onka 1 Bocnanexue Ha MecToTo Ha VHjeKTUpare nopaam akuMaeHTHa

aoMUHUCTpaLMja Ha NEeKOT BO OKOTHOTO TKUBO (ekcTpasasauwja) Ha np. npeky
UcTypame

Hokonky cre nekyBanu 3a LUepBUKaneH KapuuMHoM, Moxe na AobueTe HecakaHuu
AejcTBa of ApYrM NeKoBu (uncnnatuH) kou ke Bu Oupat pageHn 3aepHo co
TonoTekaH AktaBuc.

MpujaByBake Ha HecakaHu AejcTBa

AKO npumeTUTe BUNO KaKBU HecakaHu AejctBa, Be monume pa ro UHopMupaTe
BawuwmoT nekap unu capmauesTt unu MeAWUMHCKa cecTpa.

Co npujaByBare Ha HecakaHuTe AejcTBa ce obesbenysa KOHTUHYMpaHoO cnepere
Ha KopucTa HacnpoTu pusukoT op ynotpebaTa Ha NeKkoT M oce obesbenysaat
WHdopmMauum 3a GesbeaHocTa Ha Nekor. Hecakannte peakuun op nekosute moxe
Aa rv npujasute Bo HaunoHanHuoT LeHTap 3a hapmakosurinaHua npu AreHuujaTa
3@ IIeKoBU 1 meanuUmMHCKn cpeacTea (yn.Ce.Kupun u MeTtoawnj 6p.54 kat 1) unu no
€NeKTPoHcku naT npeky Be6 cTpaHaTa Ha AreHuujaTta http://malmed.gov.mk/.

5. YYBAHE U POK HA YINOTPEBA HA TOMOTEKAH AKTABUC

Nekot uyBajre ro nopaneky on nodar u nornej Ha geua.

Jlekot He cmee pa ce ynotpe6ysa no AATyMOT Ha WUCTEKOT Ha POKOT Ha ynotpeba
LWTO € HaBefeH Ha BujanaTa M nakyBaweTo. [JaTyMOT Ha MCTEKOT Ha POKOT ce
OAHECyBa Ha NoCNeaHNoT AeH 04 Toj Mecel.

Ha ce yysa Bujanata Bo kapToHckaTa KyTuja 3a aa ce 3awTuTy

YyBane no PEKOHCTUTYLM]a 1 paspeayBae




Xemuckata v dusnykata crabunHocT Ha KOHUEHTpaToT e fokaxaHa 3a 24 yaca Ha

25 £ 2°C, BO HOpMarnHu YCnoBu Ha cBeTnuHa un 24 yaca Ha 2°C Ao 8°C, sawtuteHo
0l CBETNMHA.

XeMucko-thuanykaTa cTtabunHocT Ha pactBopoT pnobueH no paspeayBake co
PacTBop 3a nHoysuja (NaCl 0,9% u nykosa 5%) e pokaxaHa 3a 4 yaca Ha cobHa
TéMnepaTtypa, BO HOpManHM ycroBuM Ha OCBeTnyeawe, Ha npumepouu

PEKOHCTUTYMpaHn u YyBaHu 3a 12 yaca u 24 4aca Ha 25°C * 2°C a notoa
paspeneHw.

O mukpobuonoluka rNeéHa To4ka, 0BOj NnpousBog Tpeba BeAHaw Ja ce ynotpebu.
Ako He ce ynoTpebu BegHalu, BPEMETO Ha uyBate 3a Bpeme Ha ynotpeba u
yCnosuTe npen ynotpeba ce 0AroBopHOCT Ha KOPUCHUKOT 1 HopmarnHo He Tpeba ga
6uae  nogonro of 24 yaca Ha 2°C no 8¢C, OCBEH  aKko
PeKoHCTUTYuMjaTa/paspeayBaeto He 6uno W3BPLUEHO BO KOHTPOMUpaHW u
BanuMavpaHu acenTuyku ycrnosu.

Nekosute He Tpeba pa ce pnaat BO oOTNAgHa BOOAa HWUTY BO cMeT opf
AoMakuHcTBOTO. Mpatwajre ro Bawmor ¢hapmaueBT kako aa ru OTCTpaHUTE Nnekosute
Kon noseke He Bu ce noTtpe6Hu. Osue MEpKU Ke MnoMorHaT fAa ce 3alTuTu
OKOnuHara.

6. JONONHUTENHU NH®OPMALIUU

WTto coapxu TONOTEKAH AKTABUC

— AKTUBHaTa cyncraHumja e TonoTekaH. EaHa sujana cogpxu 4 mg TonoTekaH (Bo
obnuk Ha Xnapoxnopua). Mo pekoHcTUTyumnja 1 ml koHueTpaT cogpxu 1 mg
TONOTEKaH.

— OcraHaTy nomoLwHn CyncraHuum ce: manuton (E421), BuHCKa Kucenuna (E 334),
XnoposofopoaHa kucenuHa (E 507) n HaTpuym xuapokeus,

Kako narnepna u wro cogpxu nakyesaweTto Ha TOMMOTEKAH AKTABUC
TOMNOTEKAH AKTABUC ce ucnopavysa Bo tun | GesbojHa cTakneHa Bujana, co
C1BO GpOMGYTUNEHCKM 3aTBOpPaY 1 anyMUHUYMCKI Yen co nnacTtuyHo flip-off kanave
W coapxu 4 mg TonoTekaH. Cekoja Bujana e o6BuTKaHa Bo 3aWTnTHa o6BUBKa.

lNakysarse:
1 cTaknesa sujana x 4 mg/kyTuja

Hasue, ceauwre u agpeca Ha Hocutenor Ha ofobpeHMeTo 3a cTaBame BO
npomer

MIVBA OOEN Ckonje

yn.Hukona MapanyHos 66 1000 Ckonje

P.MakenoHuja

Hasue, ceauwute u agpeca Ha NPOU3BOAUTENOT Ha NeKoT
S.C. Sindan-Pharma S.R.L.

11 lon Mihalache Blvd

Bucharest

Pomanuja




HauuH n mecTo Ha usgaBare Ha nekor
JlekoT moxe aa ce ynotpebysa camo Bo 3apaBcTBEHA ycTaHoBa (3).

Hdatym Ha nocnepgHa PeBU3Mja Ha BHATPELIHOTO yNaTcTBO
Anpun, 2018 roguHa

Bpoj Ha ono6peHue 3a cTaBare Ha nekoT BoO npomMer:
TOMOTEKAH AKTABWC npatuok 3a KOHLIEHTpAT 3a pacTBop 3a uHdysuja 4 mg:

CriegHuTe MHPOPMaLMK ce HaMeHeTn camo 3a 34paBCTBEHU PaBOTHULM :

Topotecan Actavis
UHCTPYKLWU 3A YMOTPEBA

YnatctBa 3a Ge3GeaHo pakyBak-e M OTCTPaHyBake Ha aHTUHEONNACTUYHM
areHcwu

A

2.

00

PekoHcTUTyMpameTo 1 paspenyBameto Ha nekot Tpeba ga Guge usseneHo op
CTpaHa Ha oby4eH nepcoHarn.

MogroToekata Tpeba Aa ce u3Bege Bo AE3UrHMPaHN NOBPLUMHK NOA acenTUYHU
YCIOBMW.

Tpeba na ce Hocat coopBeTHM 3aWTUTHN pakaBuuu, o4una, HaMeTKM U MacKw.
Tpeba fna ce npeesemaT mMepku Ha NpeTnasnMBOCT 3a Aa ce usberHe cnyyajHo
Aoarake Ha NEeKOT BO KOHTaKT CO ovuTe. Bo Cnyyaj Ha KOHTaKT CO ouuTe,
“CNeperte rm co ronemu KonuiuHu Ha sopa. fotoa nobapajre MeguuUMHCKa
esarnyauuja o cTpaHa Ha nekapor.

Bo cnyyaj Ha KOHTaKT co koxaTa, BHUMaTEnHO U3MWjTe ja norogeHaTa NoBpLUMHA
CO ronema konuunHa Ha Bopa. Cekoralwl MujTe ru paueTe no OTCTpaHyBake Ha
pakasuyuTe.

BpemennoT nepcoHan He Tpeba ga pakyBa Co LMTOTOKCUYHUOT npenapar.

Tpeba na ce npesemat ageksatHa Hera u npeaynpegyeaka npu oTCTpaHyBamwe
Ha NpeaMeTn (LWNpWueBW, UMK 1 CIN.) KoM Ce KopucTaT 3a PEKOHCTUTYUpaHe
wwnu paspegyBakbe Ha  LUTOTOKCUYHM MeAuUmnHCKU npoussBogun. Cekoj
HEUCKOPWUCTEH npoussoa unu otnajgeH matepujan Tpeba ga ce OTCTpaHu BO
COrnacHOCT Co fokanHuTe baparsa.

PekoHcTUTyuMja u paspegysatse npeg agMUHUCTpaLuja

Mpen uHdysujaTta, TonoTekaH AkTaBuc MPALLOKOT 3a KOHUEHTpaT 3a pacTeop 3a
UHdysmja mopa pa 6uge PEKOHCTUTYMpaH CO cooABETeH BONlYMEH Ha Boda 3a
VHJeKLIMM KaKo LUTO € npuKaxaHo:

TonoTekaH Aktasuc 4 mg co 4 ml Boga 3a VHjekuun




BonymeHot Ha PEKOHCTUTYUPAHUOT KOHLEHT
WHAVBMAYanHa nosa, u Tpeba noHaTaMoLLHo

Pat opfroeapa Ha npecmeraHaTa
Paspeaysatbe co pacTBop Ha HaTpuym

xnopug 9 mg/ml (0,9%) PacTBop 3a uHjekTMpake unu 50 mg/ml (5%) pactsop 3a
r1yko3a 3a UH(y3unja 3a 40 KOHEYHa KOHUeHTpauwja nomery 25 u 50 MuKporpamu/ml
BO pacTBopoT 3a UHby3uja, Ha npumep:

Bonymen 3a 25
MUKporpamu/ml pacteop

BonymeH 3a 50
MUKporpamu/ml pacteop

1 ml og 1 mg/ml pacTtsop
Ha TonoTekaH

Hopapnete 39 ml 3a ha ce
Aage 40 ml

Honanete 19 ml 3a pga ce
aage 20 mi

4 ml og 1 mg/ml pacTteop
Ha TonoTekaH

Honagete 156 ml 3a ga ce
Aage 160 ml

HAonanete 76 ml 3a ga ce
Aane 80 mi

YyBake no PeKoHCTUTYUMja u pa3peayBatse

Xemuckata n cusuukata CTabunHocT Ha KOHLIEHTPATOT € AoKaxaHa 3a 24 yaca Ha
25 + 2°C, BO HOpMarnHu yCnoBsu Ha ceeTtnnHa u 24 yaca Ha 2°C go 8°C, salTuTeHo
0f CBeTnuHa.

Xemuckata U uanykata cTabuiHOCT Ha PacTeopoT fobueH no paspeayBatbe Ha
KOHLEHTPATOT co HaTpuym xnopug 9 mg/mi (0,9%) pactsop 3a UHjekTupare unu 50
mg/ml (5%) pactsop Ha raukosa 3a WHOY3nja e fokaxaH 3a 4 yaca Ha 25°C + 2°C,
BO HOpMarnHu ycroBu Ha ocBeTnyBatse. Wcnutysanute koHueHTpatn Gune
PEKOHCTUTYMPaHN W YyBaHuHa 25 + 2°C 3a 12 vaca n 24 4Yaca cooABETHO no
PEeKoHCTUTYUMjaTa, a noToa paspeaysare.

On MukpobuonoLwka FNieiHa To4Ka, oBOj NpousBoa Tpeba BeHall Aa ce ynotpebu.
AKO He ce ynoTpe6u Be4Hall, BpemeTo Ha JyBare 3a Bpeme Ha ynotpeba u
ycnosute npep ynotpeba ce oAroBOpHOCT Ha KOPMUCHUKOT 1 BooGuyaeHo He Tpeba
Aa Ouge nogonro of 24 vaca Ha 2C Ao  8C, ocBeH ako
PEKOHCTUTYUWjaTa/paspeayBaweTo He 6uno W3BPLUEHO BO KOHTpOMWUpaHu wu
BanuavpaHu acenTuyku ycrnosu.

OtcTpaHyBame

Cekoj HenckopucteH npousBoA unu oTnageH matepujan Tpeba aa ce OTCTPaHU BO
cornacHoCT co nokanuute 6Gapawa. Cute NPeAMeTn 3a agmuHucTpaumja unu
HUCTEH:€, BKIYYUTENHO W pakaBuuuTe, Tpeba aa Gupgat cmecteHu BO Kecu 3a
OTCTpaHyBak-€ Ha BUCOKO-pU3MYEeH oTnag 3a BMCOKOTEMMEPATYPHN COropyBaksa.
TeuHroT oTnag moxe na ce nammue co ronemu KONMWYMHM Ha Bopa.






