1. HWME HA JIEKOT

Hanepon 500 mg TaGnern

2. KBAJIMTATHUBEH U KBAHTUTATHBEH COCTAB
Cekoja Tabnera conpxu 500 mg mapaneramort.

Exuunuencu:
Cexoja Tabneta conpxu 14 mg Gopmannexua KasenH, KOj € eKBUBAJICHTEH Ha 0,007-0,056 mg
dopmangexun.

3a 1eocHAaTa JIMCTA HA EKIMIMEHCH, MOTTIEAHETE BO TOUKa 6. 1.

3. @®APMAIEBTCKA ®OPMA

Tabneru.
Tabnerute ce Genu, okpyriy, 61aro GUKOIBEKCHH, CO pasfie/iHa JMHUja o eaHaTa cTpaHa. Tabnerara
MOJKe J1a Ce MOJEITH Ha [[Ba e{HAKBY [eJa.

4. K/IHMHHWYKHU ITOAATOIHA
4.1 TepaneBTCKH HHIAHKALHH

Hanepon Tabnerure ce ynorpeGysaar 3a yGiaxcysame Ha 611ara o ymepeHa 6onka npH:
- riaBobosika,
- 3abobonka,
- MeHCTpyayHa 60JKa,
- MYCKyJIHa M peBMaTcka Gojka,
- GOJKH MO NOBpeaH H
MOCTONEPAaTUBHU OOJIKH.
Ipu HactiHKa ¥ rpun, Jlanepon Tabneture ocnobomysaar of 60/Ka BO MYCKYJIMTE U 3TI060BUTE H ja
HaMallyBaat [IOKayeHaTa TeJIeCHa TeMIepaTypa Koja I'M NpaTH BUPYCHUTE ¥ GAKTEPUCKHTE HHBEKLIHH.

4.2 [losupame H HAYHH Ha ynoTpeba

Bospacnu u deya nad 6 zoduuma eozpacm

Ilpenopauana n03a 3a BO3pacHH  Aeua Haj 12 rogunu e 1 1o 2 TaGierH. IIpenopauana no3a 3a gena
Ha Bo3pacT of 6 mo 12 ropunu e 2 g0 1 tabnera. Pactojanuero momery gosure Tpeba na Guae
HajManky 4 4aca. MakcHMaliHa AHEBHA [I03a HA MapaLeTamon e 4 g (8 Tabnern). MakcumasHa aHeBHa
no3a 3a fieta o 6 10 12 ropunu e 2 g (4 Tabnern). [penopayaHaTa 103a He cMee 1A ce HaJIMUHYEA.

Heya 0o 6 2oouuna eozpacm
Osoj ek He Tpeba Ja ce faBa Kaj Aela 10 6 roxuHu (HOTIEHETE BO TOUKA 4.3).
HanepoH cycnensujaTa compiky napaneTamos BO 1031 COOABETHHM 32 JIENd 10 6 FOUIIHA BO3pAcT.

Hayuenmu co penanna uncyuyuenyuja
Ogoj nek Tpeba na ce ymorpeGyBa CO NpeTNa3IHBOCT Kaj na
(mornegHere Bo Touka 4.4).

JIekoT € KOHTpauHIMLMpaH Kaj NAUMEHTH CO TEWKH PeH
4.3).

Hauenmu co xenamainu napyuveaisa




OBoj Jstex Tpeba na ce ymoTpebyBa co MPETNAlMBOCT Kaj MALMEHTH CO XeTaTaiHa JMCOYHKLHja
(mornenHete Bo Touka 4.4).

JlexoT € KOHTPaMHIMUMpPaH Kaj MALMEHTH CO TEIIKH HAPYLIYBAMa Ha LPHHOT APO6 (IOIMIENHETE BO
Touka 4.3).

Ilocmapu nayuenmu
He e notpe6Ho npunaroaysame Ha JI03MPAmkETO Kaj IOCTAPUTE MALIUEHTH.

4.3 KoHTpanHIaukauuu

XHIEePCEH3UTHBHOCT HAa AKTHBHATA CYIICTAHIA MITM HA HEKO]j O/ eKLIUITHEHCHTE.
Iaupenty co BposieH neduIHT Ha r1yko3a-6-pocdat nexuaporeHasa BO SPHTPOLTHTE.
IaupeHt co Temku 3a6omyBama Ha LPHUOT Apo6 wiM Gy6pesuTe.

IMTanueHTH co BUPYCEH XEMaTUTHC.

Jena o 6 roauiHa BO3pacr.

4.4 Mepku Ha NpeTNA3IMBOCT M NOCeGHH NMpeAyNpelyBamha

[Tanuenture co 6nara unu yMepeHa XelaTalHa WM peHaHa MHCY(UIMEHIM]a, MOXKe [a [ 3eMaaT
Hasepon TabieTuTe caMo MoJ JeKapcKu Haa30p.

IIpenosupare co mapaueTamon Moxe a J0BeJe 0 OLITETYBakbe Ha PHHOT ApoG LITO MOXeE A2
pe3y/ITipa co TpaHCILIaHTaLMja Ha LpH Apob umu cMpt. Tepanujata co anTHAOT Tpeba a ce aaje
KOJIKY WITO € MOXHO o6p30 (moriaeaHeTe Bo Touka 4.9).

Iocroeuko 3a6ostyBare Ha UPHHOT APOG MOXKE /A IO 3rONIEMH PH3HKOT 34 OLITETYBAMhE HA LPHHOT
7ipo6 MOBP3aHO O MapaueTamo. [TanMeHTHTe KoM Ce AMjarHOCTMLMPAHH CO XENaTalHa WM PeHaHa
HHCYHLUMeHIM]a Tpe6a 1a Tobapaat coBeT Of Jiekap Ipe/ Aa ynoTpeSyBaaT naparetamon, u Tpeba
BHUMAaTeJTHO /ia Ce 3eMat BO 063up GeHeuTHTE M pH3HLIKTE OA yNoTpeba Ha Tepanujara.

Ciryyan Ha XemaTanHo HapylIyBame/xernaTaisa c1abocT IpH MAKCHMAJTHA TEpeeBTCKa 1032 Ha
TapaLeTamos ce MpHjaBeH! Kaj NalUeHTH cO Ae(HULHMT HA €H3UMOT ITyTATHOH, KaKO LITO Ce NAHEHTH
KOH C€& CEpHO3HO HEHCXPAHETH, MMaaT aHOPEKCH]a, Hu30K BMI, ce XpOHHYHH ankoXomM4apy Him
umaar cernca. Kaj opie naumeHTH, KOHTHHyHpaHa ynotpe6a 1 MaKCHMAITHH JO3U He Ce
NpenopavyBaar 3apajid PU3UKOT O TOKCHYHHM X€TIAaTaIHH PeaKLUK U NapaueTamon Tpeba aa ce
ynoTpebyBa BO HajHUCKATa eeKTHBHA /103a.

Kaj naunent co aedpuuut Ha riyTaTHOH, yuoTpeGaTa Ha IapaLieTaMo MOXKe JIa IO 3TOJEMH PUSHKOT
3a MeTaboJTHa aluao3a.

Co npononrupana ynorpe6a Ha GHI0 KaKOB TUI Ha AHAITETHK 3a MaBOGOIKA, I1aBOBGONIKATA MOJXKE fa
C€ BJIOILIM H J1a CTaHe No4ecTa (r1aBobosika Kako pe3y/ITaT Ha peroyiemMa yrnoTpeba Ha JTeKOBH).
JlokosKy oBaa coccToj6a ce pasBHe M Ce COMHEBATE, TepalHjaTa Ha IiaBoGoska Tpe6a aa ce
TNPEKUHE 0 COBETYBame co Jiekap. [1aBo6oska kako pe3yaTar o NpeKyMepHa yn0Tpe6a Ha JIEKOBH €
COMHMTE/IHA K] MALMEHTH CO YECTH MM IHEBHH HaNa/li Ha [JIaBOGOIIKA U NOKPaj (FUTH KAKO Pe3y/ITaT
Ha) perynapHaTa ynmpeGa Ha aHaJITeTHLH.

IoTpe6Ha e @i‘ﬂggﬂﬂhfmyﬁ@c Ky mapaieTamol ¢e aIMMHICTPHPA UCTOBPEMEHO CO

(]]HyKJ‘IOl{Cd mu‘n KakKo p@sy)ixa‘}é @ 3roJIeMeH PU3KK 3a MeTabo/Ha alka03a CO 3roJIeMEeH aHjOHCKH
ja3z (HAG A)yocoﬁem K$J n?rQLi'é',l TH CO CEPHO3HO PEHATHO HapyIlyBame, CeTica, HEYXPaHEeTOCT U
IPYIH 3B }mm‘:a J_tt%[bﬂ HHEHa 1 ytr_' HOH (Ha NPUMeEP XPOHHUYEH ATKOXOIH3aM) MCTO TaKa M Kaj oHHe
NaLMeHTH KGH \)fyo%?gam gﬁagc MaJiHKi IHEBHM O3M Ha napaueramoil. [Ipenopadano e 61ucko
cnenere, BRygfe o H?Mevﬁﬁilﬁ /Ha 5-OKCONPOJIMH BO YpHHaTa.




Harnepon rabnetute He TpeGa fa ce 3eMaaT OXONIO OTKOJKY IITO € MOTPeGHO. JIOKOIKY CHMATOMUTE
TIPOJIOJDKAT MOBEKE O 5 [eHa, 32 NOHATAMOILHOTO JIEKyBarbe Tpeba fa OfUTyuH JieKap.
IorpeGHa e npeTnasnuBOCT Kaj HCUPIEHH W U3HEMOIITEHH MAIMEHTH, KaKO 1 Kaj AJIKOXOJTHYapH.

HasepoH conpxu popManaexus, Koj Moxe Jia MPeAU3BHKA HEJIATOLHOCT BO CTOMAKOT U Jaujapea.
4.5. HMHTepakuHM co APYrH JIEKOBH MM APYTH GOPMH Ha HHTEPAKIHH

- Ilpu penosHa u fonrorpajHa ynorpe6a, napaeTamMos ro 3rojieMyBa AejCTBOTO Ha Bap¢apuH u
IO 3roJIEMyBa PU3UKOT 33 KpPBapeke.

- HcToBpeMeHHOT TpeTMaH CO MapaleTaMmoN U XOJeCTHPAMHUH, BOLH 0 HaMaseHa amncoprnuuja Ha
napaneramol (HaMaayBakbe Ha ISjCTBOTO Ha [apaleTaMoJioT).

- Meroktonpamun u 1oMIepHIOH ja 3roJleMyBaart ancopiiMjaTa Ha IapaLeTamo.

- Hcrospemenara ynotpe6a Ha napaleTamoNn M HECTEPOMIHM AHTHMHGMIAMATOPHH JIEKOBH, IO
3roJieMyBa OLITETYBaleTO Ha OyOpesure.

- Hcrospemenata ynotpeba Ha mapaueTaMon U XJ10paMeHMKOT MOXe 3 IO MPOIOIDKH noJty-
XKHUBOTOT Ha XJIOPaMQEHHKOJI U /IO TET IIaTH.

- TokcuuHocTa MOXE 1a ce 3rojleMd MpH HCTOBPEMEHAa ymoTpe6a Ha JIEKOBH KOH TI'M
NOTTUKHYBAaT XENAaTaTHUTE €H3UMH, KaKO aHTUENWIENTHLH, 6apOuTypatd, pubaMrmMuuH U
KaHTapHOH.

- Camuuunamun ro mpoioO/KyBa BPEMETO Ha €KCKpelja Ha MapauneraMmoll, IITO BOAM IO
aKyMyJalgja Ha MapaleTaMoIOT U 3r0JIEMEHO CO3AaBambe HA TOKCHYHH METAGO/UTH.

- He ce mpenopauysa mcroBpemena ynotpe6a Ha Tabnerute aqepoH co APYTH JIEKOBH KOM
COApXKAT MapaLeTamorl.

- HcroBpemeHoTO 3eMame Ha napareTaMosl U alKkoXoJl, MOXe Ja ja 3rOJE€MH XeaTOTOKCHMYHOCTA
Ha [apaleTamMoJIoT.

- ITpo6eneunn ro HamaryBa KITHPEHCOT Ha NApaLeTaMo 32 MPHGIIKHO 50%. ITopanu oga,
A03aTa Ha NapaneTamMos MOXe [ia ce MPENOIOBY 3a BpeMe Ha HCTOBPEMEHA Tepaluja.

- HotpebHa e npeTnasnuBoCT Kora mapaueTamoll ce ynorpebyBa HCTOBPEMEHO €O
(uyknokcarmnun 3aToa ITo HCTOBpEMeHa ynoTpeba € acolMpaHa co MeTaboHa auu/I03a Co
BHCOK aHjOHCKH ja3, 0COGEHO Kaj MaLMeHTH CO PU3KK GakTopu (TIOrIeaHeTe BO Touka 4.4).

4.6 Ynorpeba 3a Bpeme Ha GpeMeHOCT H JIAKTAIMja

BpeMmenoct
I'onem 6poj Ha momarouu on OpeMeHH >KEHH HE HHIMLKPAAT IOCTOeHe Ha MandopMallik WM

heranHu/HeoHaTaTHKM TOKCHYHOCTH. ENMHIEMHOIOMWKHITE CTY MMM 32 PA3BOjOT HA HEPBHUOT CHCTEM Kaj
Jiella Kou Gujie M3N0XKEHH Ha MapalleTaMoJl in ufero TIOK@Kaa HeyBEPIHBH pe3ynTaTH. JIOKOIKY uMa
KIMHMYKA N0Tpe6a, NapaneTaMonoT MoXe Jia ce ynotpeGyBa 3a Bpeme Ha GpeMeHOCT, cenak TpeGa fa
ce ynotpeGyBa HajHMCKaTa eHKACHA 7032 BO HAJKPATKMOT MOXEH HEPHOS U BO HajHUCKaTa MOXKHA
(pekBeHLHja.

Joemwe
TepanesrckuTe 031 32 0BOj Nek MOKe 1a ce ynoTpefyBaar 3a BpeMe Ha foeke. Ilapaneramor ce
H3/1a7yBa BO MajYMHOTO MJIEKO, HO HE BO KIMHHYKH 3Ha4ajHH KONMHHHH NPH IIPeropayana 103a.

Cnopen noctanuute 06jaBeHH MONATOLM, JOEHETO HE € KOHTPAHHAMLIHPAHO.

IInogHocT
He e ycranoBeHo mTETHO €jCTBO Bp3 MIIOJHOCTA.



4.7 Buamjanue Bp3 cnocoGHOCTA 32 BO3eme WIH 32 PAKYBalbe CO MALIHHH
Hanepon Hema BnMjaHKe BP3 CHIOCOGHOCTA 3a BO3€k-€ WIIH 33 PAKYBAHbE CO MALIMHH.

4.8 Hecakanu gejcrsa

Hecakanute nejcTBa koM MOXKaT Ja ce I10jaBaT NPH TPETMAHOT CO MApaLETaMoll, ce KIacH(pHULUpaHu
BO CJICIHUBE IPYIIH, CTIOPE] PEAOCIENOT Ha YECTOTaTa Ha CITyUyBalbe:

- MmHory yectu (>1/10),

- Yectu (>1/100 no <1/10),

- ITomanky yectu(>1/1000 mo <1/100),

- Petku (>1/10,000 no <1/1000),

- Meuory perku (<1/10,000),

- Henosnatu (He MOXaT fa ce yTBpAAT 0/f AOCTANIHUTE HOAATOLHM).

Bo cexoja ox rpynute, HecakaHuTe [€jCTBA Ce MPETCTABEHH IO PEAOCIE] Ofl OMana KOH MOroiema
CEpPHO3HOCT.
YecroraTa Ha HecakaHH JI€jCTBa € HABEJEHa CIIOPE]| MHAMBH/yAHUTE OPIaHCKH CHCTEMH:

Hapywysara na xpema u numepnuom cucmem
MHory peTku: arpaHysoLMTO3a, JIeyKOTIEHH]a, TPOMGOLMTONIEHH]a , XEMOIMTHYHA aHEMH]a.

Hapywysarea na umynonowxuom cucmem
PeTku: XHIIGPCEH3UTUBHM peakiliy, 0COOEHO HPBEHMIIO Ha KOXKAaTa, IPYPUTYC U YPTHKApHja.

Muory perku: aHruoenem, anaduiakca, CtuBeHC-IIOHCOHOB CHHAPOM, TOKCHYHA eNMAepMailHa
HEKpOJIU3a.

Pecnupamopnu, mopaxannu u meoujacmunannu Hapyuyearsa

Muory perku: GpoHxocmasam (aHaireTHyHa acTMa) Kaj NAUMEHTH CEH3MTMBHH HA aClHpHH H
HCAWJIL.

Hapywysarea na nepsnuom cucmem
Perku: 3amop.

T'acmpounmecmunannu Hapyuysarea
Petku: rageme
MHory peTku: aujapea, HOBpaKambe.

Penannu u ypunapuu napywyearea
MHory petku: 3a BpeMe Ha JOJNTOTpajHa Teparnuyja, MOKHOCTA 33 PEHATHO HAPYIIYBambe He MOXE 1a
Ce UCKIyuH (IoraeHere BO Touka 4.4).

Xenamanwu napyutysarsa
MHory peTku: XoNTHIa, TAHKPEATHTHC, MOKAYEHH XeMNATaIHH H3UMH, XeNaTanHa TuchyHKIH]a.

Hapymyea}ba HAa KooJicama U NOMKOINCHOMO MKUBO

MHory peTku: npujaBeHn efyHay Ha CEPHO3HHU peaKi[ii Ha KOXKAaTa
uh N ME
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IlpujaByBame Ha HecaKaHM JejcTBa

IIpujaByBameTo Ha HecaKaHHTE J€jCTBA PETHCTPUPAHH IO NYIUTAE Ha JIEKOT BO NPOMET € OJI rojeMa BaskKHOCT.
Ha oBoj HauuH ce 06e36eyBa KOHTHHYHDAHO CIIE/IEHE HA KOPHCTA HACIPOTH PU3HKOT 011 ynotpebarta Ha JIEKOT.
3npaBcTBEHMTE PaGOTHHLIM MOXE /1 IO PHjaBaT CeKoj COMHEX 32 HECAKAHO ZIEjCTBO OJI JIEKOT BO
HaiuoHamHiOT ueHTap 3a hapMaKOBHIHITAHIA IPA ATEHUMjaTa 32 JIEKOBU M METHLIHHCKH CPEACTBa
(yn.C.Kupun 1 Metonuj 6p.54 xar 1) win no eNekTpOHCKH TaT IpeKy Be6 CTpaHaTa Ha AreHuujaTa
http://malmed.gov.mk/

4.9 Ilpenosupamwe

ITocton PH3MK O TpyCH:E, ocobeHo Kaj TMOCTapUTe NALUCHTH, MAJINTEC ACLia, MTallUEHTH CO 3360JIYBaH>a
Ha HUPHHAOT I[p06, ClIydau Ha XpOHHUYCH aJIKOXOJIM3aM, MMallMEeHTH CO XPOHHWYHA HEYXPaHETOCT, Kaj
TNMAMCHTH CO HAMAJICHH PE3C¢PBU Ha FIIyTaTHOH IIPH CeIca U Kaj NanKMEeHTH KOH yHOTpe6}’BaaT JICKOBH
KOH C€ HHOYLHUpPaHU O €H3UMH.

Ipenosupatse co > 6 g Ha napaueTamos Kako eIMHe4Ha 1103 Kaj BO3pacHu Wik > 125 mg/kg TenecHa
TEXHHA M2paleTaMoJT KaKo eIMHeYHa /1034 Kaj ielia MOJKe JIa IIPeAN3BHKa C1ab0CT Ha LPHHOT Apoo,
LITO MO3Ke [1a IPEAM3BHKA TPAHCIUIAHTALM]a Ha LIPH Apo6 WK Ja Aoee a0 cMpT. CaudHo,
Tpe103Upar-e CO NapareTaMo MOXe Ja PeAN3BHKa HpeBep3ubHIIHA XenaTaiHa ciabocT nopaau
BHCOKH BKYITHH HUROA HA 7034 BO OZIpeJieH MepHojl Ha BpeMe. 3abernexaHa e nojasa Ha aKyTeH
NaHKPeaTHTHC, 0COOEHO BO acolyjaliyja co HapyiueHa GyHKLUKMja Ha IPHUOT APO6 U TOKCHYHOCT Ha
LPHHOT Apo0.

Cumnromu

HckycTBOTO CO Mpesio3npare HHAMLKMPA JeKa KIMHHYKHTE 3HALM Ha OIITETyBamhe HA LPHHOT APo6
BOOOHMYACHO HacTaHyBa 24-48 uaca MO 3eMarbe Ha JIEKOT U TO IOCTHTHYBA MAaKCHMYMOT 110 4-6 [eHa.
CumMrniTomMuTe Ha IIpeIo3Hpase CO NapaLeTamMoll ce rajiekbe, MoBpakame, aHOpeKCHja, GrIenmIo 1
abpoMuHaHa 60/1ka 1 BOOOHYACHO HACTaHyBaaT BO MIEPUOJ Of 24 yaca 110 3eMatbe Ha JIEKOT.
Ab6omunanna 6onka Moxke 1a GHie IPBUOT CHMIITOM 3a OLITETYBAH€ HA LPHHOT APOG, LITO
BooGHuaeHo He ce 3abenexyBa 24 1o 48 uaca, U OHeKorau Moxke Ja Guze oIoKeHa ce 10 4 110 6
AicHa I10 3eMarbe Ha JIeKOT. OIITETYBakeTO Ha LPHUOT Apo6 € BoobuyaeHO MakcHMaiHo 72 1o 96
4aca Io HHIeCTHja, HO MOXe M JIa POJIOJDKU JIOKOJIKY He ce Aajle COO/BETHA TepanHja (MorieqHeTe
nonoiy). Moxe na HacTaHe HEMpaBUIIEH METaboIM3aM Ha IlyKo3a W MeTabosIHa aluao3a. AKyTHa
peHaiHa c1abocT co aKyTHa TyGynapHa HeKpo3a MOXe Ia ce pa3BUe LypH M TIPH OTCYCTBO Ha
CEpHO3HH OLUTETyBaka Ha LPHHOT Apob. [IpujaBeHu ce ciyyan Ha KapujaiHa apUTMHja.

Tperman:
- YPreHTHA XOCIHMTaTH3a1IH]ja;

- [pel TPETMaH Ha NPEA03Upatbe, BeJHALI € NOTPeGHO /Ia HANIpaBH KPBHA CJIHKA 3a J1a Ce H3MepH
KOHLIEHTpaLMjaTa Ha apaneTaMos BO IJIa3MaTa;

- 6p30 OTCTpaHyBame Ha BHECEHHOT POM3BO/ CO FaCTPHYHA JIaBaXka, POCIEACHO CO AaBambe Ha
aKTUBEH jaryieH (ancopbeHc) u HaTpUyM cydar (JlakcaTus);

- TPETMAHOT BKJTy4yBa aAMHHMCTpalKja Ha aHTUAOT N-anetummcrend (NAC), HHTpaBeHCKH
WM TIEPOPAITHO, OKOJIKY € MO3KHO 10 10 vaca o unrectujata. NAC Moxke 1a 0BO3MOXKH
OfIpe/icH 3aIUTHTEH eeKT aypH U 1o 10 daca, HO BO OBHE CIly4au Ce JaBa MPOJIOHTHPaH
TPETMaH;

- CHMIITOMATCKA Tepanuja.

JIMinereTo 1 LMpKyIalKjaTa Mopa a Ce CIIefiaT IIPH MOCEPHO3HO TPy
MOXe [la Ce aIMMHHUCTPHUpA [Hja3ernaM,

4aj Ha FPYeBH,
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BaXHO € /a Ce CJIe/iaT apaMeTpUTe Ha LPHUOT Apob, napameTpute fia KoaryJrami ja,n@ag)' METPHTE Ha

Oy6pesure, eneKTPOINUTHTE, XEMATONOKKHUOT CTAaTyC, auua0-0a: Hh'l‘j{:'ra!r'-y; u.,“'_liémmaga JHOrpamMoT
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S.  ®APMAKOJIOUIKHA MOJATOITA
5.1 ®apmakoanHaMuka

dapmaKoTepaneBTcKa rpyna: Apyry aHaIreTALM M AHTHITHPETHIIH, aHITHIH, ATII xoa: NO2BEO1.
Iapaneramon ja MHxMOMpa CHHTE3aTa HA MIPOCTAMNIAHAMHM BO EHTPATHHOT HEPBEH CHCTEM. Ckopo u
/la HeMa NepudepHO [ejCTBO, Ma 3aT0a HMa caMo 6Jaro aHTH(IOTHCTHYHO JEjCTBO M UMa MOMANKy
HEeCaKaHH J1€jCTBA BO rACTPOMHTECTHHATHHOT TPAKT.

AHTUIHPETHYHOTO /I€jCTBO Ha MApalleTaMOol Ce JOJDKA Ha HErOBOTO AMPEKTHO JEjCTBO BP3 LEHTapoT
3a peryJalyja Ha TelecHaTa TeMIepaTypa BO XUNOTanaMmycoT. ['o cnpeuyBa f€jCTBOTO Ha EHOTEHUTE
MHPOTeHH, BEPOjaTHO NPEeKy HHXMOHLIMja HA CHHTE3aTa Ha MPOCTArIAHIVHH.

5.2 @apmakoxuHeTHKA

Ancopnyuja

Io mnepopanHa agMuHucTpaiuja, mapaneramon 6p30 M LENOCHOM ce amcopGHpa BO racrpo-
VHTECTHHAJIHMOT TPakT. MaKkCHMalHHTe CepyMCKH KOHLEHTPALMH Ce IMOCTHTrHyBaaT 3a 30 mo 120
MUHYTH, BO 3aBUCHOCT 0J] (papmMarnieBTcKaTa opma Ha JIEKOT.

AHaIreTCKOTO AEjCTBO Cce MocTHrHyBa o4 30 MuHYTH 110 2 uaca u Tpae 3 10 4 uaca. AHTHONPETCKOTO
1€jCTBO Ce MOCTUIHYBa 3a 2 10 3 yaca u Tpae 6 yaca.

Hucmpubyyuja

Buopacnonoxusocta e npubmmikHo 80%. ITapauetamon 6p30 U pelaTUBHO XOMOTEHO Ce IucTpubympa
BO Tenoto. BomymeHor Ha muctpubyumja e 0,8 no 1,36 I/kg Ha TenecHa Texxuna. Camo Maj aen
(momanky on 20%) ce Bp3yBa 3a MpOTeHHHTE, OCBEH MpH mpenosupame (20 1o 50% o akTHBHATA
CYTICTaHIHja).

Memabonuzam

[Tapaueramon ce MeraGonusupa riaBHO MpeKy LPHUOT APob, a MHOTY Man [eN MpeKy LpeBata U
OyGpesnte. OcHOBHHOT MeTabolIeH maT € (pOPMHUPAILETO 1A KOHjYTaTH CO TIIyKypOHCKA U cyndypHa
KHCEJTHHA.

IIpi BoobH4aeHOTO N03Mpak-e, IOMHHAHTHH MeTaGoNUTH ce CydaTH U MIYKYPOHH/H, a Mal e Of
aKTHBHATA CYNCTaHLMja Ce MeTabonu3upa K 10 N-aueTH-p-GeH30KBUHOHHMUH, BHCOKO PeaKTHBEH
MeTabOJIMT TOKCHYEH 3a XeTaTaJHMTe KIeTKH. BoobuuaeHo 6p3o ce Bp3yBa 3a KIETOYHATA
KOMIIOHEHTa ITyTaTHOH U ce m3navyBa npeky 6yGpesute Bo Gopma Ha koHjyratu. [lpu npenosuparse,
ce (opMHpaaT MOroJeMH KOJMHYMHH Ha N-auneTun-p-6eH30KBHHOHMMHMH M KOra Ke ce HaMalar
pe3epBUTE Ha TIYTATHOH, NpPEKYMCPHHTE TOKCHYHHM METAGONMTH KOBAIEHTHO ce Bp3yBaaT 3a
BUTAJHUTE KJICTOYHH KOMIIOHEHTH ¥ NPEIM3BUKYBAAT aKyTHA XelaTUYHA HEKPO3a.

Enumunayuja
[MomyspemeTo Ha enumuHKLKja € o 1,5 1o 3 yaca (cpemHoTO MoONYBpEMe Ha elMMHHaLHja e 2,3 yaca).

Kaj nosospacumute, MpocevHHOT MoNy)XMBOT Bo miuasmata e uct (2,17 4yaca), ma Hema notpeba on
npuiarofyBatbe Ha fo3ute. Kaj XpoHuuHu cTabuinHu xematanHu 3a60syBamba, NapaLeTaMoioT MOKe
GesbenHo na ce mafie BO TEpAIeBTCKM JO3H, JONEKA Kaj MAlHeHTH CO XelaTalHa ¢1abocT, HEKOM
aBTOPH NpEropayyBaaT NPOJIOHTHPahe Ha HHTEPBAIOT MOoMely JJO3UTe.

MHory Man gen on mapaueramon (2 1o 5%) ce u3NauyBa HEMPOMEHET npeky 6ybpesute, riaBHO BO
o6nuk Ha raykyponunu (55 mo 60%) u cyndaru (30 o 35%) mpeky ypuHaTta. Oxony 90% on
NapaneTamosIoT ce eJIMMHANDA €/10TO 3a IepHo/ OA 24 yaca. MHOTy MaJl el ce H3liauyBa HpeKy
JKOTYKATa. %
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5.3  TIpeTkIMHHYKH IOQATONM 32 CHIYpHOCTA
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Hepopannara LDsy speasioct Ha_.r_]agaueig@' 1 e o1 295 no 1212 mg/kg TenecHa TexxuHa Kaj rIyBLM U
noseke o 4 ghkg Tdiiecha TeRMAT Ka#?:"gja 1u. Iepopannara LDsy kaj kyunma Guna 2404 mg/kg
. Rl



TENCCHAa TeXHHA, N0/ICKa MHTPAaBEHCKATa JieTalHa fo3a Guna okony 826 mg/kg TenecHa TexHHa.
HonrotpajHoTo 3emame Ha BMCOKH 103 Ha mapaueramon (1 no 7 g/kg TenecHa TE)KHHA/THEBHO)
TIPEAM3BUKAIIO OITETYBAE Ha LPHHOT Apo6 u OyOpesuTe Kaj 1abapaTOPUCKNTE SKUBOTHH.

He ce pocTanHu KOHBEHLMOHANHH CTyAMM KOM TM yNoTpeGyBaaT MOMEHTAJHHTe npudaTeHu
CTaHAap/y 32 eBaJlyalllja HA PENPOAYKTHBHA TOKCHYHOCT M TOKCHYHOCT TIPH PasBoj.

He ce 3abenexaHn MyTareHu ¥ KaHLEPOreHH CBOjCTBA.

Edexture of NpeTKIMHHMYKHTE CTYAMH CO NapaleTamMon GHe CeAeHH MpH H3J10)KyBamka KOH
3HAY4jHO ja HaJIMHHYBAAT MAKCUMAJIHATA M3JIOXKEHOCT Kaj JF€To, LITO YKaKyBa Ha Mala 3HaYajHOCT
3a KIMHMYKATa Tpakca.

6. PAPMAIEBTCKH ITOJAATOIIA
6.1 JIMcTa HA eKLHIIHEHCH

NYEHKapeH cKpob

HOBUIOH

tank (E553b)

kosouaHa 6e3poana crmuka(E551)
MarHesuyM creapar (E572)
bopMangexun KazeuH

kajimyM copbart (E202)

6.2 HMuaxoMnaTHOHJIHOCT
He e npumennugo.

6.3 Poxk Ha ynorpe6a

5 roavHH.

6.4 Haunu Ha yyBame

Ha ce 1yBa Ha Temneparypa 1o 30°C.
Ha ce 1yBa BO OpUTHHAIHO NaKyBae 3a Jia Ce 3aIUTHUTH OJ] CBET/IMHA.

6.5 IlakyBame

Bmucrep naxysawe (TIBL] donuja, Anymunuymcka ponuja): 12 Tabaern (2 OmucTepa co mo 6
TabseTH), Bo KyTHja.
bnucrep nakysawe (IIBL] donuja, Amymunuymcka donuja): 500 tabnern (50 OmcTepu co mo 10
TabneTn), Bo KyTHja.

6.6 YnartcrBo 3a ynorpeba

bes nocebuu Gapama.

HCHCKOPHCTCHHTG JICKOBH HWJIM OTIaAcH MaTepPIjaJI Tpe6a Jda_ce OTCTpaHaT BO COTIJIAaCHOCT CO

JIOKQJTHUTE 3aKOHCKH OIIpeIIGI/I. ¥ Mr{u.f
H
'}grt" Ty /—."’"
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LIS 7% oF
7. TIOJATOITA 3A HOCUTEJIOT HA PI:]JJEHI&’D“TO 4 ﬂPpM’i:

KPKA-®APMA JIOOEJI Ckomje, yn. Xpucro Tara lng‘{-J qu_l 01 t»'fQ@ Ckomnje, Peny6nuka
CesepHa Makenonuja Y

SHKUP 3,

Shonte 2




8. BPOJHA PEINEHHETO 3A CTABAILE BO IPOMET
12 x 500 mg: 11-2560/3
50 0x 500 mg. 11-2561/3

9. JATYM HA IIPBOTO PEINEHHUE 3A CTABAIGLE BO IIPOMET
29.04.2008/05.06.2017

10. JATYM HA ITIOCJIEJTHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT
JexemBpn 2024






