3BUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBUHHUTE HA JEKOT

1. HME HA JJEKOT

Hanepon 120 mg/5 ml nepopanua cycrensuja

2. KBA/IMTATHUBEH U KBAHTUTATHBEH COCTAB

5 ml on nepopannata cycnensuja (1 wpu 3a nepopanna ynorpe6a) coapsxxu 120 mg napaueramon. 1
ml on mepopanHaTa cycrneH3Hja cCOApXKH 24 mg napaueTaMol.

Exnunuencu:
5 ml on nepopannara cycnensuja (1 wmpuL 3a mepopaiHa ynorpe6a) coapxku 1000 mg cop6uron
(E420) n 3650 mg Teuen manturon (E965).

3a 1enocHara JIMcTa Ha CKUUIIUCHCH, NMOTJICAHETE BO TOYKA 6.1.

3. PAPMAIIEBTCKA ®OPMA

IlepopanHa cycneHsuja.
CycnensujaTa uma CBETIIO XKOJITa [0 %K0NnTa 60ja, NPETCTaByBa XOMOreHa CMECa cO BKYC Ha aHaHac.

4, K/IMHAYKHA ITIOJATOIIA
4.1 TepaneBTcKkH MHIHKALMH

JlanepoH cycneHsujara:
- ja HamayyBa mokayeHaTa Te/leCHa TeMIepaTypa Koja ce jaByBa NpH OAaKTEPUCKH M BHPYCHH
MH(EKIMH, KaKO U PEaKLMMTE Kaj JeliaTa KoM Ce jaByBaaT [0 BaKLMHALK]a,
- jaybnaxysa 6naraTa 1o ymepeHa akyTtHa Goska (raBo6oska, 3a60601Ka),
- Jja yOnaxysa 6onkata Kkoja e pesylTaT Ha Hekoja TNOBpea WIM MaK JeKapcka WK
CTOMATOJIOIIKA HHTEPBEHLIH]a.

4.2 Jlosupame H HaYHH HA ynoTpeda

[Ipenopavana nosa 3a geua e 10 mo 15 mg napaueramon Ha kg TenecHa Texkuda. 3a NperusHO
A03Uparme, 3aeIHO CO JICKOT MMa M LUMpHLL 32 nepopayiHa ynorpeba. [lorpeGHara KoJUYKMHA OA JIEKOT
Tpefa J1a ce U3MepH CO INMPHILIOT K [a Ce UCIPa3HU BO ycTaTa Ha AeTeTo. COApyKUHATA Off IIMPHIIOT
MOX€ J1a C€ UCTIIPa3HH W Ha JIaXKMYKa, 11a 110Toa J]a My ce Aale Ha AeTeTo.

IIpen ynotpeba, mumero Tpeba 106po na ce nporpece. z
Bennaw no ynorpebara, mumreto tpeba 06po Ja ce 3aTBOpH. PN
[To ymoTpebara, mmpuUoT TpeGa Aa ce U3MHUE CO BOJA. Ay \__Q{""‘
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Bospact Ha getero Ennneuna goza

Mo 3 meceun 40 mg (1,7 ml wnu 1/3 on wnpuor)

4-11 Meceun 80 mg (3,3 ml wnu 2/3 o wnpunor)

1-2 rogunau 120 mg (5 ml vnu 1 mnpwurr)

3—6 roguuu 180 no 240 mg (7,5 to 10 ml uaw 1,5 mo 2 mmnpuna)
7-10 roguuu 240 0o 360 mg (10 to 15 ml unu 2 no 3 wmnpuna)
11-12 ropgunu 480 mg (20 ml uan 4 mmnprna)

Cycrniensujara Moxe na ce iaBa Kaj fielia o 2 OJMHH camo CO Mperopaka Ha Jiekap. EauHeunn 1o3u
MOXe€ J1a ce JaBaaT Ha MHTEPBaJM O HajMasKy 4 [0 6 yaca, HOKOJKY e notpebHo. [ToBeke on 4 mo3u
AHEBHO HE Ce mpernopayyBaar. MakcumasiHa HeBHa [03a Ha mapareramorn e 50 mg 1o 75 mg Ha kg
TEJIECHA TEXKHHA.

[Ipenopauanata f103a He TpeGa Ja ce HaAMHMHYBA.

Hayuenmu co napywysarsa na 6ybpesume

HoTpe6Ha e npernasimBocT mpu ymorpeba Ha OBOj JieK Kaj /Jlella cO PeHATHA WHCY(UIHEHIHja
(nornenHere Bo TouKa 4.4).

JIekoT e KOHTpaHHAMLMpaH Kaj Aelia co TeLKu 3a60iyBara Ha Gy6pesute (roraeaHeTe Bo Touka 4.3).

Hayuenmu co napyurysarse na ypruom opod

[lorpebna e npermasnmuBocT NMpH ynotpefa Ha OBOj JIEK Kaj Jelia cO XemaTaJHa auchyHKUHja
(nornenHete BO Touka 4.4).

JIekoT € KOHTpauHIUIMpaH Kaj [ela CO TeLIKH 3a00NyBama Ha LPHHOT Apo0 (TIorjieJHeTe BO TOUYKA
4.3).

4.3 Konrpanugukauun

XWIepceH3SUTUBHOCT HA aKTUBHATA CYIICTAHLIM]A WM HA HEKO] O EKLIMITHEHCHTE Ha JIEKOT.

JlexoT He Tpeba na ce naBa kaj Aelia co KOHreHHTANIEH AeUINMT Ha ITyKo3a-6-hocdar AexuaporeHasa
BO ©PHTPOLIMTHTE, Kaj Jiena co 3aboiyBama Ha LPHHOT Jpob umu OyGpes3uTte M Kaj Aela CO BUPYCEH
XEMaTHTHC.

4.4 Mepxu Ha IPETHA3IHBOCT H OCEOHM MpeAyNpeayBaba

Hleuata co Grara uim yMmepeHa XenaTalHa WiIH peHalHa MHCYDULHEeHIMja MOJKe a pUMaaT JlanepoH,
CaMo 1oJ JIEKapCKH Haa30p.

IlpujaBenw ce ciry4an Ha XeNATANTHO HAPYILYBake/OLITETYBakbe Ha LPHUOT Apo6 MpH MaKCHMAJHH
TEPAaNeBTCKH 03U Ha MapaleTamoll, Kaj NalMeHTH cO Ae(QULINT Ha MIYyTATHOH, UCTO KAaKO H Kaj
NAlMEHTH KOM CE CePHO3HO HEYXPaHETH, UMaaT aHOPEKCHja, HUCKO HUBO Ha BMI, ce xpoHuuHu
KOPUCHMLIM Ha aJIKOXOJI WM UMaar cenca. Kaj oBue nauueHTH, KOHTHHYHpaHa yrnotpea u
MaKCHMaJIHK 103U He Ce MperopawiiBy NOpaay PHU3HKOT 33 TOKCHYHH peaKiMi Ha LPHHOT Jpo0
napauetramon Tpeba fa ce ynorpeOyBa BO HAjJHUCKH e(PUKACHH [O3H.

Kaj nauuenTu co JeULMT Ha MIIyTaTHOH, yrioTpeara Ha napaneTaMoJl MOXKe Ja ro 3roJieMH PU3HKOT
3a MeTaboJIHa anuo3a.

Ilotpe6Ha € NpeTnasnuBOCT JOKOIKY NapaleTamMos ce aiMUHUCTPHPA UCT! A
(I KITOKCALIMIIHH KaKO Pe3yJTaT Ha 3rojieMeH PH3HK 3a MeTabomnHa auu ga @ﬁ BUCOK aHJdacf{gl. ja3
(HAGMA), oco6eHo Kaj MalieHTH co CepUO3HO PEHATTHO HapyILyBakhe, cenea negrxpanq;m& B Apyru

MaKCUMaJIHa HEBHA J103a Ha l'lapaLleTaMOJI [penopayano e 6Jmcxo e ij:.ﬁi ulwytmTcHHoﬁk,@ ere
Ha ypHHapeH 5-OKCOMPOJIHH. TR o



Aa CTaHe ce nojioLa U noyecta (riapobosika kako pesyJITar Ha MperojiemMa yrnorpeba Ha JEKOBH).
Hokonky nojze 1o oBaa coctoba HITH Ce COMHEBaMe JIeKa Ce 110jaBHJIa, TepanujaTa Ha M1aBoGoIKa
Tpeba 1a ce MpeKkuHe Bo KOHCYyNTaLuja co Jiekap. [1aBo6oka Kako pesysITaT Ha nperonema ynorpeta
Ha JIGKOBH Tpeba J1a Ce COMHEBA Kaj NALMeHTH CO Hala[(y Ha [0YECTa HITH CEKOjAHEBHA [T1aBOGOJIKA 1
TOKpaj (MM KaKO pe3yJITaT Ha) peJOBHATA YNOTpe6a Ha aHANT€THIH.

Ha nenara 1o 2 ronunu, Moxke 1a UM ce Jafe cycriensujara JlanepoH caMo 110 COBET Ha JieKap.
JIexoT He cMee na MM ce 1aBa Ha Jielia noBeke o1 3 ieHa Ge3 KOHCYJITallHja co neKap.
Jlexor Moxxe na ce faBa U Kaj AujabeTnyapu, 3aT0a LITO HE COAPIKH Caxapo3a.

Hanepon compxu copbuton (E420) n Teuen manturon (E965). IlanmenTuTe co peTko HACIEHHO
3abonyBame Ha HeToepaHIHja Ha GpyKTO3a, He Tpeba 1a ro 3emaar oBoj Jek. Tpeba a ce 3eMe BO
npensu feka posure oa 13,7 ml wnu noseke, coapxar noseke on 10 g Teyen Manruron. Jlekor
MOXe J1a uMa 611aro nakcaTHBHO JiejcTBo. Kanmopuynara Bpeanoct e 2,3 kcal/g TeueH MaaTHTOI.

4.5. VnTepakimMH co APYrH JIEKOBH HJIH APYTH (OPMH HA HHTEPAKIHH

- Ilpu pepoBHa u nonrorpajHa ynorpeba, napaneramol ro 3rojieMyBa AejcTBOTO Ha BapdapHH, a
CO TOA C€ 3rojieMyBa H PU3UKOT 33 KPBaperhe.

- HcroBpeMeHoTO sieKyBame CO mapaleTamMosl ¥ XOJIECTHPAMUH, BOAM [0 HAMAJEHa arcopIiLyja
Ha naparetaMmol1 (HamajlyBame Ha [IjCTBOTO Ha MapaneTaMoioT).

- MeTtokionpamMun 1 JOMHEPUIOH ja 3rojieMyBaarT ancopIllyjaTa Ha napaLeTaMorl.

- HcroBpemenara ynorpeba Ha mapaleTamosi M HECTEPOMHH AHTUMHQIAMATOPHH JIEKOBH, IO
3roJieMyBa OIUTETYBaWkETO Ha OyOpesuTe.

- Hcrospemenara ynorpe6a Ha napaneTamos u XJIOpaM(EHHKON MOke [a IO HPOIOIDKH TOJy-
XHBOTOT Ha XJI0paM()E€HUKOJI U JI0 TIET MaTH.

- TokcuuHoCTa MO3KE J1a Ce 3roNIeMH O HCTOBpPeMeHa ynotpeba Ha JIEKOBH KOU I'M OTTUKHYBAAT
X€MAaTaTHUTE eH3WMH, KaKO aHTUENTWIENTHLIM, 6apOuTypaTy, pUGaMIHLHH U KAHTAPHOH.

- Caymuunamuz ro mMpomomKyBa BpPeMETO Ha €KCKpellHja Ha MapaleTamolioT, IITO BOAM IO
aKyMmyJialMja Ha NapaleTaMOJIOT U 3roleMEeHO CO3/1aBake Ha TOKCHYHH META6O0HTH.

- He ce mpenopavysa ucroBpeMeHa ynotpe6a Ha cycreHsujaTa JlanepoH Co ApyrH JIEKOBU KOM
COAp’KaT napaleramoll.

- HcroBpeMeHOTO 3eMarbe Ha MapaLeTaMoN W aJIKOXOJ, MOXE /1A ja 3roJieMH XernaTOTOKCHYHOCTA
Ha TapaLeTaMorIoT.

- lIpo6Genenun ro HaManyBa KIMPEHCOT Ha NapaueTaMol 3a npubamkHo 50%. 3aToa 103aTa Ha
napaneTamosl MOXKe J1a Ce NPENoJIOBU 3a BpeMe Ha HCTOBpeMeHa ynorpeba.

- [ToTpe6Ha € npeTnasIMBOCT Kora rapaluetamot ce yrnoTpefyBa HCTOBPEMEHO CO (ITyKITOKCALIAH
3aT0a ITO UCTOBpeMEHa ynoTpeba € acoldpaHa MeTabolIHa alkI03a CO BUCOK aHjOHCKH jas,
0c06€HO Kaj MaLMeHTH cOo PU3HK (akxTopu (IorNeHeTe BO Touka 4.4).

4.6 Ymnorpeba 3a BpeMe Ha GpeMEHOCT M JIAKTANM]A

Cycnensujata JlaiepoH coap kKH NapaLeTaMos BO JO3H COO/IBETHH 3a Jela.
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TepaHeBTCKI/I AO03H Ha OBO_i JICEK MOXK€ fa ce yHOTpe6yBaaT 34 BpEME Ha NO0CH:EC. HapaI_IeTaMO.II ce
H3JlauyBa BO Maj YHHOTO MJIEKO, HO HE BO KJIMHHYKUY 3HAYUTETHU KOJTUYUHU AOKOJIKY C€ }’HOTpe6yBa
BO MIpe€ropavyaHy O03H. Cnopen JAOCTAITHHUTE OGjaBeHH IOJaTOLH, JOCHETO HE € KOHTPauHAULUPAHO.

IInoaHoct
He € yTBpaieHO INTETHO [1€jCTBO BP3 IUIOJHOCTA.

4.7 Buamjanune Bp3 cocoGHOCTA 32 BO3€H€ HJIH 32 PAKYBAMb€ CO MAIIHHH

Cycnensujara JlanepoH coapiku apaneTamos BO JI03M KOM Ce COO/IBETHH 3a Jlelia.
Cycnensujata JlanepoH Hema BiMjaHHE BP3 CIOCOGHOCTA 32 BO3EH-E UM 33 PAKYBAHhe CO MAILHHH.

4.8 Hecaxanu aejcrsa

Hecakannre gmejcTBa koM MoXaT fAa ce jaBaT 3a BpeMe HAa TPETMAHOT CO MApaleTaMoll, ce
KJ1acu(hMUUpaHu BO CIICAHKBE IPYIH, CIIOPE PEAOCIENOT Ha YECTOTATA Ha CIIyUyBaHe:

- MHory uvectu (>1/10),

- Yectu (=1/100 mo <1/10),

- IMomanxy uectu(>1/1.000 mo <1/100),

- Petku (=1/10,000 mo <1/1.000),

- MHory petku (<1/10.000),

- HenosnaTu (He MOXKaT Aa ce ONpeeNiaT O/l PaCroNOKUBUTE TOAATOLH).

Bo ceKoja rpymna, HeCaKaHHUTe lIejCTBa C€ IMPETCTAaBCHU BO HaACOKa OJ TmnomMajla KOH IIorojema
CCPHUO3HOCT.

Hoxonky cycnensujara JlanepoH ce 3eMa BO NpernopavyaHuTe JI03H, HECAKaHUTE JEjCTBA CE PETKH U
Oiaru.

YectoTaTa Ha HecakaHU IlejCTBa € HaB€ICHa criope] MHAUBHUAYAJTHUTE CUCTEMH Ha OpraHu:

Hapywysarea na xpema u numgpnuom cucmem
MtHory petiu: arpanynoluTo3a, JieyKoneHHja, TPOMOOLMTONEH ], XEMOJIMTHYHA aHEMH]ja

Hapywysarea na umynonowxuom cucmem

PeTku: XuMepceH3UTUBHM peakliH, TOCeGHO LPBEHMIO HA KOXKATa, IPYPUTYC U YPTHUKApH]a.

Muory perku: anruoenem, aHabduiakca, CTuBEHC-[JOHCOHOB CHHAPOM, TOKCHYHA eENMAEpPMATHA
HeKpoJn3a

Pecnupamopnu, mopaxkanuu u MeOujacmunaniu Hapyuyeara
Meory peTku: 6ponxocnasaM (aHaIreTCKa acTMa) Kaj MaUMEHTH OCETIMBY Ha criupun 1 HCAUJI

Hapywysarea na nepenuom cucmem
Petku: 3amop

I'acmpounmecmunannu napywyearea
Perku: rapeme
MBHory petkn: mujapea, nospakame

Penannu u ypunapnu napywysarea
MHory peTku: 3a BpeMe Ha MONroTpajHa Tepanuja, MOXKHOCTA 33 PEHATHO
MCKJTyuH (IoryeiHeTe BO Touka 4.4).




Hapywysarea na ypuuom opob
MHory peTku: ONTHLA, MAHKPEATUTHC, MOKAYCHH €H3UMH Ha LPHKOT Apo6, XenaTanHa aucdykiuja

Hapywysarea na xooicama u nomxoosicnomo mxugo
MHory peTku: nmpujaBeHH ce Clly4an Ha CEPHO3HH PEaKLIMHM Ha KOXKaTa

Jlabopamopucxu mecmosu
PeTku: 3rojieMeHO HUBO Ha KPEaTHHHH BO CEPYMOT

IlpnjaByBame HA HecakaHH AejcTBA

ITpujaByBameTo Ha HeCaKaHUTE [SjCTBA PETMCTPHPAHH MO MyINTae Ha JIEKOT BO IMPOMET € Ol rojieMa
Ba)XHOCT. Ha 0BOj HauMH ce 06e30eyBa KOHTHHYHPAHO Clleiekhe HAa KOPHCTA HACTIPOTH PUSMKOT Off
ynotpe6arta Ha JIEKOT. 31paBCTBEHUTE paOOTHULIA MOXE J1a IO TIPUjaBaT CEKOj COMHEX 33 HECAKAHO
1€jCTBO 0f1 JIeKOoT Bo HallnoHanHUOT ueHTap 3a GapMakoBHIiIAHLIA IPU ATEHIMjaTa 3a JIEKOBH H
MeauuuHeku cpeacTsa (yn.Ce.Kupun u Metoauj 6p.54 kat 1) uit 1o eneKTpOHCKH I1aT Mpeky Bel
cTpaHara Ha Arenumjara http://malmed.gov.mk/

4.9 Ilpeno3upame

INocTom pusuk 3a Tpyerwe, 0cOOEHO Kaj OCTapH MALMEHTH, MaJIH JIelia, MalHeHTH co GOIECTH Ha
LPHUOT APOO, CIIyyaHu Ha XPOHUUEH aJIKOXOJIM3aM, MalMEeHTH CO XPOHHYHA HEYXPAHETOCT, Kaj
MalMEHTH CO MOTPOILLEH ITIyTaTHO KaKo LITO € MPH Cerca U MallueHTH KO KOPUCTAT JISKOBU KOH Ce
HUHIYKTOPH Ha CH3UMH.

IIpenosupame > 6 g co mapaneraMon Kako eHeYHa /103a Kaj BO3pacHH Wik > 150 mg/kg TenecHa
TEXHMHA KaKO €[IMHEYHa /1032 Kaj AeLa, apaneTaMmoJIoT MOXe Ja Mpeau3BHKa ci1abocT Ha LIPHHOT
Apob, ITo MOXKE Aa Mpeau3BHKa noTpeba O TpaHCIUTaHTaLMja Ha LPH APO6 KWITK a I0BEE 10 CMPT.
Cnuuno, Ipefo3ypame co napaneTamMos MOXe Ja peJUu3BUKa HPEeBep3UOHUITHO OLITETYBAbe Ha
LPHHOT ApoO Kako pe3yNTaT Ha BUCOKO BKYITHO HHUBO Ha J103a BO OJ(PE/IeH BPEMEHCKHU MEPHO.
3abenexana € Nojapa Ha aKyTeH MTaHKPEATHTHC, BOOOHYaeHO BO acoljaupja co AucyHKIMja Ha
LPHHOT APoO M TOKCHYHOCT Ha LIPHUOT APOO.

Cumnromu
HckycTBOTO CO npeo3rpame HHANNMpaA AeKa KIHHUYKUTE 3HALIM Ha OLITETYBakbe Ha (PHUOT APoG
BOOOHYAEHO HAacTaHyBaaT 24-48 yaca 1Mo BHeEC U IO JOCTUTHYBaaT MAKCHUMATHOTO HHBO MO 4-6
JEHOBH.

CuMnTOMHTE Ha NMPERO3Upabe CO MAPaLeTaMoJl Ce: Taliekhe, oBpakarme, aHOPEKCHja, GIIeIHI0 1
abaomuHanHa 60/ka M BOOOMYAeHO HACTaHYBaaT BO IepHOJ Of1 24 yaca 1o uHrectuja. AGIOMHHATIHA
Bonka Moxce 1a Oue MPBUOT CUMIITOM Ha OLUTETYBake Ha LPHUOT AP0, TO BOOGHYAEHO HE Ce
3abenexyBa nopaHo ox 24 1o 48 yaca, ¥ moHeKorau Moke a Gujie OUI0XKEHO 4 110 6 NeHa 1o
uHrectyja. OLITETYBakETO Ha LIPHUOT ApoO BOOGHAEHO € MaKCUMAITHO 72 10 96 4Yaca Mo HHIeCTH]a,
HO MOJKe 1a NPOJIOJKHM IOKOJIKY HE ce Jajie COOIBeTHa Tepanuja (norneaHere nmonony). Moxxe na ce
nojasu abHopManeH MeTabo/IM3aM Ha riyko3a u MeTabonHa aiunosa. Moxe ja ce Pa3BHe aKyTHa
peHaiHa ¢abocT co akyTHa TyOyNapHa HeKpo3a AypH M CO OTCYCTBO Ha cepHp:
owrteTyBama. IlpujaBeHa e kapaujanya apurMuja.

Tperman:

- UTHa XOCIIHTaIU3allHja;

- npes| TPETMaH Ha Ipefo3upame NoTpebHO € BeIHAIl 1A CE 3eMe KPE
OJpEAMIIO HUBOTO Ha NapalieTamoli BO Iia3mMara;



- Op30 OTCTpaHyBae Ha BHECEHHOT JICK CO FaCTPUYHA JIaBaXka, POCIIEACHO CO aJIMHHHCTPALIH]a
Ha aKTHBEH jariieH (aTcopOeHT) U HaTPpUYM CcyJidart (JIaKCaTHB);

- TepanyjaTa BIIyuyBa aAMUHHUCTpaLMja Ha npoTUBOoTpoB N-auetunmpcterd (NAC),
UHTPaBEHCKH WJTH MEPOPAITHO, IOKOJIKY € MOXKHO HajkacHO 10 yaca o unrectija. NAC mMoxe
na 06e3beH opeeHO 3alUTHTHO ejCTBO AypH U nociie 10 yaca, HO BO OBOj Cilyuaj ce JaBa
NPOJOJKEHA Tepanuja;

- CHMNTOMATCKa Teparn#ja.

JuiueseTo u UMpKyaauMjarta Mopa Ja GuaaT MOHHTOPUMPaHH IIPH Ocepro3Ha Gpopma Ha Tpyere. Bo
cllyyaj Ha Hanazau, Tpeba Jia ce Aajie auasenam.

Bo cute ciydan Ha mpernocTaBka Ha MpeAo3Upame WM YTBPAEHO MPEAO3UpParbe CO MapaneTamon,
BaXHO € Jia ce ¢JeaT NapaMETpUTe Ha LPHHOT ApoO, mapamMeTpuTe Ha KoaryJjalyja, peHaJTHHTe
napameTpH, €IeKTPONUTHTE, XEMATONOLIKHOT CTaTyC, auuao-0a3HHOT cratyc ¥ kapauorpam (ECG).
ITosTOpyBameTo Ha OBHE CTymuu TpebGa Jia TM C/IeAM aKTyeJHHTEe BOJWYM W 14 € BO COMIACHOCT CO
aHAMHECTHYKMTE MOJATOLH Ha MALMEHTOT W KIIMHHYKUOT CTaTycC.

5. PAPMAKOJIOINIKH ITOJATOIIA
5.1 ®apmakoanHaMHKAa

{dapmakoTepaneBTCcKa Irpyma: Apyrd aHAITeTHLM U aHTUIMpeTrHiM, anumuan, ATI] kox: NO2BEO1.
INapaneramon ja MHXUOHpa CHHTe3aTa Ha NMPOCTArJIAHIMHA BO LEHTPAITHUOT HepBeH cucteM. CKOpo u
Ja Hema nepudepHO JejcTBO, Ma 3aToa MOKaXKyBa caMo 0J1aro aHTHQIOrHCTHYHO JEjCTBO H MMa
NOMaJIKy HECaKaHH IejCTBa Bp3 raCTPOMHTECTHHAIHHOT TPaKT.

AHTHMHUPETHYHOTO [E€jCTBO HA MapaleTaMojl Ce JIOJKH Ha HErOBOTO JHUPEKTHO HEjCTBO BpP3 LIEHTapOT
3a peryjaliyja Ha TeJIeCHaTa TeMIepaTypa BO XHITOTaJaMycoT. 10 cripedyBa JejCTBOTO Ha €HAOTeHHTE
NHUPOreHH, BEPOjaTHO NPeKy HHXUOULMja Ha CHHTe3aTa Ha MPOCTarIaHAWHH.

5.2 ®apmakoxkHHeTHKA

Ancopnyuja

ITo nepopanHa aaMUHHCTpalLMja, mapaueTramoil Op30 M LEJOCHO ce amncopbupa BO racrtpo-
HHTECTHHAIIHAOT TPaKT. MakcumasHaTa cepyMcka KOHLIEHTpalidja ce mocturHysa 3a 30 mo 120
MUHYTH, BO 3aBUCHOCT O (hapMalieBTCKaTa popMa Ha JIeKOT.

AHJIFeTCKOTO J€jCTBO ce MOCTUTrHYBa o 30 MUHYTH 10 2 4Yaca U Tpae 3 10 4 Yaca. AHTHIIMPETCKOTO
JIEJCTBO Ce MOCTHIHYBa 3a 2 0 3 yaca W Tpae 6 4aca.

Lucmpubyyuja

buopacnonoxupocra e okony 80%. Ilapaueramon 6p30 U pesJATHBHO XOMOTEHO Ce€ AUCTPUOyHpa BO
TenoTo. Bonymenot Ha qucTpubynmja e 0,8 mo 1,36 I/kg Ha Tenecna Texuna. Camo main aen (ioManky
on 20%) ce Bp3yBa 3a MPOTEHHHUTE, OCBEH IpH npenosuparbe (20 1o 50% ox akTHBHATa CYNICTAHLIja).

Memabonuzam
[Tapaueramon ce MeTabonaM3Mpa IJIaBHO MpeKy LPHHOT ApoG, a MHOTY Majl e NpeKy LpeBara u
Oy6pesute. OCHOBHMOT MeTaboJIeH mat € GOPMHUPAKETO HA KOHjYraTH cO INIyKypOHCKA U CyJI(ypHa
KHCEJTHHA.

IIpu BooGUuacHOTO JA03Hpakbe, NIOMUHAHTHHU MeTabonuTH ce cyadaTH U riyk

1—1,\ Mai Jiest o1
\H,Lﬁﬂf eaKTUBEH
MeTaboIMT TOKCHYEH 3a XenataiuHure kietkd. Toj o6uyHo 6p3o ce B3y a%a;ﬂk‘frlc"mtma {N@s OHEeHTa
[IYTaTHOH W Cce M3jadyBa Iipeky OyOpesure Bo ¢opMa Ha KOHj "}iﬂ‘i F!-pu Hgﬂﬂ&@d\he ce
¢opmupaar nmorosieMu KOITHUMHK Ha N-aueTni-p-6eH30KBUHOHUMHUH # ROFa Ke. ce Haniwla“rjpga pBuTE

npe,uuanKyBaaT aKyTHa XernaTu4yHa HeKpo3a.



Enumunayuja
[ony»uBoTOT Ha enMMUHEALMjA € 1,5 10 3 Yaca (IIPOCEYHHOT TONTYKHBOT € NpUOIIKHO 2,3 uaca).

Kaj nosospacHuTe, MPOCEYHHOT MOMY)KHBOT BO IUasMata € uct (2,17 yaca), ma Hema motpeba ox
npunaroayeame Ha go3ute. Kaj XpoHHUHH cTabunHKU XenaTaiHH 3a60/TyBaba, NapaneTaMosioT MoXKe
Ge3benno fa ce maje BO TePANEBTICKH JO03M, JOJAEKA Kaj MALMEHTH CO XemaTalHa cJlabocT, HeKoH
aBTOPH NpernopavyBaaT POJIOHTHpabe Ha HHTEPBAJIOT IOMeETy JO3HUTE.

Mtuory mMan nen on napaueramonot (2 /10 5%) ce u3nauyBa HeMpOMEHET NpeKy 6yGpe3uTe, rIaBHO BO
obnuk Ha rnykyporunu (55 mo 60%) u cyndaru (30 mo 35%) npexy ypunara. Oxonay 90% on
napaLeTamMosioT ce eTMMHHKMPA OJ] TEJIOTO 3a Nepuoz of 24 yaca. MHOry MaJl iefl ce M3/1adyBa MpeKy
JKOJIYKATA.

5.3 IlpeakJHMHHYKH IOJATOLM 32 CUTYPHOCTA

[Tepopannata LDsy Ha mapaneramon e 295 o 1212 mg/kg TenecHa TexxMHa Kaj TIYBLH U MOBeke O
4 g/kg TenecHa TexxuHa kaj craopuu. Ilepopannara LDsy kaj kyunma Gewe 2404 mg/kg TenecHa
TeXHHa, [OJleka MHTpPaBEHCKaTa JeraiHa Jo3a Oeme okony 826 mg/kg TenmecHa TexXuHa.
HonrotpajHOTO [aBakbe Ha MHOTY BHUCOKH J03W Ha mapaueramon (1 mo 7 g/kg TenecHa
TEKHHA/[HEBHO) TPEAN3BUKA OLUTETYBame Ha LPHUOT Apo6 M 6y6pe3uTe Kaj JaGoOpaTOPUCKHUTE
XHUBOTHU. He ce pocTanmHM KOHBEHIMOHANHM CTYyAMH KOW TH YHOTpeOyBaaT MOMEHTAJIHHTE
npudareny CTaHAAPAHU 3a eBaJlyallija Ha penpoayKTHBHA TOKCHYHOCT M TOKCHMYHOCT Tpu pas3soj.He ce
3a0enekaHl MyTareHH H KaHUEPOTeHH CBOjCTBA.

Edextn npu nexmunuukute crynun Gea 3abenekaHn camo INPM HM3JIOKYBawka KOM 3HAYajHO ja
HaAMHHYBaaT MaKCHUMaJIHaTa H3JIOKEHOCT Kaj JyfeTo, IUTO YKaKyBa HAa Maja 3HAuyajHOCT 3a
KJIMHHUYKATA MpaKca.

6. PAPMAIIEBTCKHA ITIOJATOITA
6.1 JlucTra HA eKUMIIHEeHCH

copburon (E420)

rsuuepod (E422)

kcaHTaH ryma (E415)

teueH manrturon (E965)
MUKpOKpUCTaTHa Henynosa (E460)
HaTpHyM Kapmesiosa (E466)
HatpryMm Gensoat (E211)
smumMoHcka kucenuna (E330) 3a npunaromysame Ha pH BpenHocTa
pubodnasun (E101)

NpeyrcTeHa Boza

BKYC Ha aHaHac

6.2 HukoMnarubuiaHoct

He e npumennugo.

6.3 Pox Ha ynoTpe6a

3 roguHH.

ITo oTBapame Ha LIMILETO, CyCIEH3HjaTa MOXKe Aa ce ynotpebysa 3 Mecelly,

1yBa 06pO 3aTBOPEHO.

6.4 IloceOHH yc10BH 3a uyBame

Ma ce uyBa Ha TeMneparypa o 30°C.



Ha ce 4yBa BO OPUTMHAIHOTO MaKyBak-€ 3a Ia CE 3aIUTHTH O/l CBETIIHHA.

6.5 Ilaxymame

KyTtuja co mme ox 100 ml nepopansa cycnensuja u mmpwi 3a nepopajiba ynorpe6a. KnnuéapHo
CTaKJIeHO wmHile 3aTBOpeHo co PE kanak. [lInpui 3a nepopanna ynorpe6a PE Oypenue, PE 3atBopau
u PE wiun,

6.6 Ymnartcrso 3a ynorpeba

be3 nocebnu Oapama.

Heunckoprcrenute iekosu MM OTrHajeH MaTepyjai Tpeba 1a Ce OTCTPaHaT BO COTIIACHOCT CO
JIOKAJTHUTE 3aKOHCKH Oipeadu.

7. INOAATOLHX 3A HOCUTEJIOT HA PEIIEHUETO 3A ITIPOMET

KPKA-O®APMA JIOOEJI Ckomje, yn. Xpucro Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Ckonje, Pemy6iuka
CesepHa Maxkenionuja

8. BPOJHA PEHIEHHUETO 3A CTABAILE BO ITPOMET

11-2558/3

9. JATYM HA IPBOTO PEIIEHUE 3A CTABAIGE/R
29.04.2008/05.06.2017

10. JATYM HA IOCJIEAHATA PEBU3HAJA HA T

®espyapu, 2023 roauna




