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35UPEH U3BEIITAJ 3A OCOBHMHHUTE HA JIEKOT

1. HME HA JIEKOT

Nolpaza control — Honmnasa kontpon 20 mg ractpope3ucTeHTHH TabJeTH

2. KBAJIUTATHUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB

Cekoja racTpope3ucTeHTHa Tabiera coApxu 22,55 mg MaHTONpa3osl HaTpUyM CECKBHXHpAT
(exBuBasieHTeH Ha 20 mg MaHTONpasom).

ExuunueHc:
- copburon (E420): 18 mg/rabnera

3a 11eJ10CHA JIMCTA Ha EKL[UITHEHCH, TIOTJIEHETE BO Touka 6.1.

3. PAPMAIEBTCKA ®OPMA

I'actpopesncTeHTHa TabieTa.
Tabnerute ce cBeTIIO KaheHKACTO-KONTH, 61aro GUKOHBECKHH, OBAITHH, HUIIM-00JI0KEHH.

4. KJMHWYKH HOJATOIHA

4.1 TepaneBTCKH HHIHKALHH

KparkoTpaeH TpeTMaH Ha CHUMIITOMH Ha peduiykc (Ha IpUMep, MUpo3a, perypruralHja Ha KMCEIHMHa)
Kaj BO3pacHH.

4.2 Jlozupame H HAYHH Ha ynorpeba

2031’1 pambe

[penopauana no3a e 20 mg nantonpason (eqHa TabneTa) AHEBHO.

Mosxke na 6Guzme HeomxoaHO TabyieTHTe Aa ce 3eMaar 2-3 MOCJeNOBAaTeNIHU [CHA 3a [1a C€ NOCTHrHE
nofo0pyBame Ha cUMOTOMHUTe. Tepanujata TpeGa Aa ce NMPEKHHE MO LIEJIOCHO OCIOOOMYBame Of
cumnromute. Tepanujara He Tpeba Ja Tpae mogoiro og 4 Hejenu Ge3 KOHCy TaIHja O JIeKap.

Bo cimy4aj na He HacTaHe OlecCHyBame Ha CHMITOMHTE [0 KOHTHHYHpPaHa Tepamnuja ol 2 HEMIe/H, Ha
nalueHToT Tpeba ja My ce mpernopaya Jja ce oOpaTH Ha Jiekap.

HHoceOuu epynu va nayuenny
He e noTpeGHO npuiaromyBame Ha JO3MTe Kaj MOCTapyd NANMEHTH WIM Kaj OHHE CO HapylleHa
¢dyHkMja Ha 6yOpe3uTe WK LPHUOT Apol.

Hedujampucka nonynayuja T %
He ce npenopauysa ynorpe6a Ha Hosnaza KOHTpos Kaj feua u ajgosiecleHTH 0. 1§ roauinxa sospact,
nopajy HeIOBOJIHK NOAATOLH 3a 6e30eHOCTa U eMKACHOCTA.

| PI Text074384 1 | 12.06.2024 - Updated: 12.06.2024 | Page 1 of 1 I 74 J_;
_.//F-"‘, 7/




1.3.1 Pantoprazole
SPC, Labeling and Package Leaflet MK-Republic of North Macedonia

Hauun Ha aJMHHHCTpALIHja
Hosna3za KOHTpON racTpope3ucTeHTHUTe TabneTy o 20 mg He TpeGa 1a ce UBaKaaT WM KpiiaT, TpeGa
Jla Ce TOJITHAT LIEJIH, CO TEYHOCT, NPEA jafeHe.

4.3 KouTpauHaukauumn

XI/Il'IepceH?)I/ITI/IBHOCT Ha aKTHBHAaTa CyHCTaHHI/lja HIIK Ha HeKOj Ol €KILHIMUCHCUTE (HaBeI[eHH BO TOYKa
6.1).

He ce npenopadyBa MCTOBpeMeHa afMHHHCTpauyja Ha naHTonpaszon co XUB mpoteasa MHXHOGHTOPH
Ygja ancopruuja € 3aBMCHA OX KHcenata pH cpelvHa BO )KeIy[JHHMKOT, Kako LITO Ce: aTa3aHaBup,
Hen(MHABMD, KAKO pe3yiTaT Ha CHrHAGHMKAaHTHA peRyKLHMja Ha HHBHaTa OMOpacoNOXHUBOCT
(norneaHere BO ToUKa 4.5).

4.4 MepkH Ha NPETHA3IHBOCT H NOCEOHH NpeAyNpeAyBamka

INauyenture Tpeba na mobapaart COBET O JIEKap aKo:

- 3alenexaT HeHaZlejHO ryOemhe Ha TeJleCHAaTa TeXXHHA, aHEMH]ja, KpBApeme Ol raCTPOMHTECTH-
HAJIHMOT TpakKT, aucdaruja, MOCTOjaHO TNOBpakake HIM IOBpakame Ha KpB, 3aTOa IUTO
NaHTOIpPa30J1 MOXeE [a JAOBE/E A0 OJIECHYBathe Ha CUMITOMHTE H /1a ja OJJIOXH [IHjarHo3ata Ha
Hekoja Temika coctoj6a. Bo TakBu ciy4au, noTpebHO € Ja Ce HCKIYYd IOCTOeH€ Ha
MaJTUTHUTET.

- Bo MHUHATOTO HMAaJIE FACTPHYEH YJIKYC MIIH TACTPOUHTECTHHAIIHA ONepaliyja.

- Vnorpe6yBaaT CHMIITOMATCKA Tepanuja 3a HHAMIECTHja WIH MHPO3a BO MEPHOA oA 4 win
TOBeKe HEeJEJH.

- HMaaT O0JITHLA, HEKOE XEeTATaTHO HapyILyBame WK 3200/ TyBamhe Ha LPHUOT Apo6.

- HMmaat Hekoe apyro Tewiko 3aoiyBambe Koe HMa BiijaHue Bp3 ommnrara 61arococrojba.

- Ce mocTapu o 55 roaAvHM ¥ UMAaT HOBU WK O]l HEOJaMHA IIPOMEHETH CUMIITOMH.

[NaupeHTHTE CO AONTOTPAjHH PEKYPEHTHH CHMITOMH HA MHAWIECTHja HWIX NUpo3a Tpeba PeloBHO J1a
ofiat Ha nekap. OcoGeHo, MalMeHTUTe OCTapH Ol 55 TOAMHU KOU CeKOjIHEBHO 3€MaaT Hekoj Jiek 6e3
peLenT 3a Tepamndja Ha WHAMIECTHja HIM OHMpO3a, TpeGa na ro MHGOPMHpPAaT CBOJOT JIEKap WM
(dapmaLeBT.

He ce mpemopadyBa HMCTOBPEMEHO 3€Mam€ Ha JpYrH HHXHOWTOPH Ha IPOTOHCKATA IyMIa HIIH
aHTaroHucTd Ha H, peuenrtopu.

Bo ciyuaj na Tpefa Oa HampaBaT €HAOCKOMMja WM ypea OWIIEH TeCT, MalMeHTuTe Tpeba Ja ce
o0paTaT Kaj Jiekap MpeJ J1a 3all0YHAT CO 3eMakbe Ha OBOj JIEK.

Ha nauuenture Tpeba na um ce o0jacHH [eka oBUe TabNieTH HeMa Aa UM obe36eqaT MOMEHTAJIHO
ocnobomyBame of cumnromure. Tue MoXke ja MOYyBCTBYBAaT OJECHYBAaHke Ha CHMIITOMHTE 110 OKOJTY
€/IeH JIeH OJ1 MIOYETOKOT Ha TeparijaTa co MaHTONpa3os, HO MOXe Ja OHae HEeONXOJHO Aa I'M 3eMaar
TabaeTuTe BO Mepuoa O 7 [eHa 3a Zja MOCTHUIHAT LEJIOCHA KOHTPOJIa Ha CHMMITOMMTE Ha IHpPO3a.
IManTonpa3son He TpeGa Aa ce 3eMa 3a MPEeBeHLMja.

[acTpounrecTuHanty nHdexkiuy npeauzBnkany o1 Gaxrepuu

HamarnenaTa KMCENOCT Ha JKe/1yJHUKOT TIopaii OHUI0 Koja MPHYMHA BKJIyYyBajKH ' M MHXHOUTOpHTE
Ha NPOTOHCKA IyMIa To.3rojieMyBa Opojor Ha GaxTepuu KOH c€ HOPMAJIHO NPUCYTHH BO TacTpo-
MHTECTHHAIHHOT TpakT. Tepanujata cO JIEKOBM KOH TO HaMalTyBaaT JIaYe€HhETO HA KMCEIHHA BOAHU M0
6aaro 3rofieMeH PH3MK 3a I0jaBa Ha -TACTPOMHTECTHHANHM HH(eKUUM OX THIOT Ha Salmonella,
Campylobacter wny Clostridium difficile. . |
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CybaxyTren kyras synyc epuremarosyc (SCLE)

MHxu6uTOpHTE HAa MPOTOHCKA ITyMma ce MOBP3aHH CO MHOTY PETKH Cilydau Ha nojasa Ha SCLE.
JIOKOJIKy ce TmojaBaT Jie3uH, 0cOOEHO Ha JETOBH Ha KOXKAaTa KOHM C€ M3JIOKSHM Ha COHLE M aKo Ce
NpOMpaTeHH CO apTpairja, NauueHTOT Tpeba BeAHaml na Tobapa MeQUUMHCKA ToMoul, a
MeIHIMHCKOTO JIMIle TpeGa BeHall 11a CMeTa Ha NpPeKHH Ha Tepanujara co Honmasa konrpon. SCLE
10 PEIXO/IHA TEPaNHja Co HHXUOUTOP Ha MPOTOHCKA IyMIIa MOXKE Ja FO 3TOJIEMH PH3MKOT 3a 110jaBa
Ha SCLE u co qpyr HHXUOHUTOp Ha MpOTOHCKA ITyMIIa.

Hurepdepennuja co 1abopaTOpUCKU TECTOBH

3ronemenoTo HKBO Ha Xpomorpanut A (CgA) Moxke [a BilHjae Ha UCIIMTYBabaTa 3a HEYPOCHIOKPHHH
TymopH. 3a Ma ce u3berHe OBa BiWjaHMe, Tepamujata co Honmasa kontpon Tpeba ma ce npeknHe
HajManKy 5 neHa npen Mepewero Ha CgA (mornennere Bo Touka 5.1). Jlokonky HuBoara Ha CgA u
racTpHH He ce BPaTaT Ha pe)ePEeHTHHUTE BPEOHOCTH 110 HHHIMjATHOTO MEpPERE, MeperbaTa Tpeba fia ce
noBTopart 14 jeHa 1o MpeKHH Ha Tepanyjata co HHXUOUTOPOT Ha MPOTOHCKA ITyMIia.

OBOj Jiek € HaMeHEeT caMO 3a KpaTKOTpajHa Tepamnuja (X0 4 Henenu) (NorjieaHere BO TO4Ka 4.2).
Hanuenture Tpeba a ce MpefynpenaT 3a JOMNOIHHTEIHATE PU3ULM NPU NONroTpajHa ynoTpeba Ha
0BOj Jlek ¥ Tpeba na ce Haryiacu notpebara of NPenHILyBakbe U PeIOBHO Habiby dyBarbe.

le/l ,uonro*rpaj Ha yn0Tpe6a Tpe6a Jia ce 3eMaT BO NPeABHI CJICAHUTE AOTNOIHUTECIHY PU3HLIML

Biujanne Bp3 ancopnuujata Ha BUTaMHUH b,p:

ITaHTONpa30M, KaKo M CUTE APYTH JIEKOBHM KOW ro GIOKMpAaT JIaueHmheTo Ha KUCENHHa, MOXe 1a ja
HapyIIM ancopriujaTa Ha BuTaMuH By, (UMjaHOKOGaIaMUH) KaKO PesyNTaT Ha XHIOXJIOPXHIPH)a WK
axjopxuapuja. OBa Tpeba a ce MMa BO NpPeJBH Kaj NAIMEHTH KOU ¢€ CO HAMAJICHH TEJICCHHU 3aJIMXH
Ha BUTaMUH b, wim pusuk (akTop 3a HaMajleHa ancopnuja Ha BUTaMHH By, mpu momrorpajHa
Teparifja Wik JOKOJIKY ce 3a0enexaT Nocae0BaTeIHA KITMHHYKH CUMITTOMH.

®OpakTypa Ha KOCKMH:

HHxuburopuTe Ha MPOTOHCKA IMyMIa, OCOOEHO aKO €& KOPHUCTAaT BO BMCOKH [JO3W U BO MOAOJT
BpeMeHCKH nepHoft (>1 rofuHa), MOXar yMepeHO fa ro 3rojeMaT PU3HKOT 3a (pakTypa Ha KOJIKOT,
payHHoT 3r706 U 'pOeToT, NPENOMHUHAHTHO Kaj CTapH JIMLA WA BO MPUCYCTBO Ha JIPYrH INO3HATH
pusuK daxropu. OrncepBalMOHUTE CTYAUH yKa)KyBaaT Ha Toa Aeka MHXHOMTOpUTE Ha MPOTOHCKA
DymMIoa MOXaT Jia IO 3rojleMar BKYMHHOT pH3UK 3a ¢paxtypa 3a 10-40%. Hekoun ox oBue
3roJieMyBarha MOXKe [la Ce KaKo pe3yJTaT Ha ApYrd pusHk ¢axropH. [lauueHTHTE KOM C€ CO PU3HK 3a
ocTeonoposa Tpeba Aa n0GHBAaT IPrKa BO COTIIACHOCT CO TEKOBHUTE KIMHMUYKM BOAMYM U Tpeba ja
MMaar JOBOJICH BHEC Ha BUTAMHUH J] M KaJILMyM.

XunomarHesemuja:

Teinka XxunomarseseMuja Gele peTko 3abesiexana Kaj MaluUeHTH KOH ce TPETUPaHH CO HHXUOUTOPH
Ha nporoHcka mymmna (UI1IT), kako ITo € MaHTONpas3ol, BO MEPHOJL O/ HajMAJIKy 3 MecelH, a BO
TOBeKeTO CiIydan Bo NepHoa o 1 rogusa. Moxat fa ce 1ojaBaT cepHO3HH MaHH(eCcTauuMu Ha
XHMIIOMAarHe3eMHja, Kako ILTO ce: 3aMOp, TeTaHHja, ACTMPHYM, IPUYEBH, 3aLIEMETCHOCT 1
BEHTPHKYJIapHa aPUTMHja, HO THE MOXKAT [1a 3aIl04YHAT MOCTENEHO U 11 Ce 3aHEMapaT.
XwunoMarHeseMdjara MoXke a I0BeZ€ A0 xnnoxa.nueMuJa W/ xnnoxaneMHJa (mornenHeTe BO TOUKA
4.8). Kaj noeekeTo MalMeHTH, XUIMOMarHesemMujara (M XMIIoMarHe3eMuja acouupaHa co
XMMOKAJILEMHja /WK XUIOKalneMHja) ce 1ojo0pyBa Mo J0JaToK Ha MarﬂesnyM ¥ IPEKHH Ha
tepanujarta co UIIII.

3a MalLMeHTH 3a KOU ce OueKyBa Ja ce Ha MpojosbkeHa Teparuja wiH kou semaar HIIIT uctospemeno
CO JIMFOKCHH WIH CO JIGKOBH KOM MOXe [a NpEeIU3BHKAaT XWromarHesemuja (Tip. JMyPeTHLH),
3APABCTBEHUTE paboTHuIM Tpeba Aa npeseMar Meperbe Ha HUBOTO Ha MarHesuyMm npcn NOYETOKOT Ha
Tepanujata co PPl ¥ nepHogu4HO BO TEKOT HA TepamnujaTa.
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Ilocebuu npedynpedysaroa 3a HeKOU 00 exyunueHcume
Tabnerure Honmaza koHTpon coapxart copOutosn. [Nanmenture co peTku HacnegHH npobieMH Ha

HeToJnepaHIyja Ha ppykTo3a, He Tpeba a ro 3eMaaT OBOj JIeK.
4.5 MHHTepaKUHH CO APYI'H JIEKOBH HJIH APYyru ¢OpMH Ha HHTePAKIHHA
Jlexoru co pH-3aBucHa dlapMakOKMHETHKA HA aNcoOpIIKja

Jlexotr Honnaza KOHTpOJI MOXKe /a ja HAMaJly ancopIiiyjaTa Ha akKTUBHHUTE CYNCTAHIMM YHdja
6uopacmonokMBocT 3aBUcH o pH BO >keslyqJHUKOT (Ha NpUMep, KETOKOHA30M).

XWB npoteaza HHXHOUTOPH:

KoHTpanHauMIMpaHa e HCTOBpeMeHa aJMHHHCTpauHja Ha mnaHrompazon co XHWB mporeasa
WHXHUOUTOPH YHja arcopruMja 3aBUCH of kucenata pH BO >KeNyIOHHKOT, Kako IITO Ce: aTazaHaBHp,
HeN(UHABHP;, KAaKO pe3yJiTaT Ha CUrHU(QHKAaHTHA peayKnMja Ha HHBHaTa OHOPACIIONONHMBOCT
(nmorneanere Bo Touka 4.3).

Kymapuncku antukoaryJiadc (cheHonpokyMoH uiau sapdapuH)

Hako npu KIMHHYKUTE (AapMaKOKWHETCKH CTYyJHH HE Ce YTBPAEHH HWHTEpaKlMH 33 BpeMe Ha
HCTOBpEeMeHaTa TepanMja co (EHMPOKYMOH HIW BapdapuH, MOCTOjaT H3BEIITAH 33 HEKOJKY
W30JUpaHH ciyvad Ha npoMeHH Ha INR npu moctMapkerwHmkuor meprof. [lopamu Toa, Kaj
MAlUEeHTUTE KOU c€ JIGKYBAaaT CO KYMAapHWHCKH aHTHKoaryJiaHcu (Ha mpumep, (GeHIPOKYMOH WM
Bap¢apuH) ce npernopayyBa cliefictkhe Ha MpoTpoMOuHCKoTO BpeMe/INR o 3anoyHyBame, NPeKHH WK
3a BpeMe Ha HepeoBHa yrnioTpeba Ha MaHTOIpa3od.

MeroTpekcat
3abenexaHo e neka MCTOBpeMeHaTa yrnorpeba Ha BHCOKHM Jo03u Ha Mmerorpekcar (mp. 300 mg) u

HHXMOUTOpPH Ha MPOTOHCKAaTa ITyMIla, IO 3roJieMyBa HUBOTO Ha METOTpEKCaT Kaj HEeKOW MalMeHTH.
3aToa Kora ce ynorpebyBaaT BUCOKH J03H Ha METOTPEKCAT, Ha PHUMeEp IIpH KapLIMHOM HJIH IICOpHja3a,
MOXe J1a UMa noTpeba o MPUBpPEMEH NPEKUH Ha TepanHjaTa co MaHTONPa3oll.

JIpyru cTyauM 3a MHTEpPaKIMK

IManrompazon ce Merabonu3Hpa Bo Xenapor npeky uutoxpoM P450 ensumcknot cucreM. Ctyauure 3a
MHTepaklMu co kapbaMmasenuH, kodeuH, AuasenaM, AUKIo(eHaK, JUTOKCHH, €TaHoJ, NIMOCHKIaMUA,
METOIIPOJION, HANPOKCeH, HHU(EAUNUH, (EeHUTOWH, NHUPOKCHKaM, TEOQWIMH W IEepOpalTHH
KOHTpALIENTHUBHH CpPEACTBA KOM COJApPXKAT JICBOHOPTEeCTpEl W €THHWI €CTPajMoJ, He IOoKakaa
KJIMHUYKY 3Ha4yajHU HHTepakuuu. Cenak, He MOXe Jja ce MCKIY4d MHTepaklvja Ha MaHTOINpa3oJl Co
JpPYTH CYIICTaHLIMK KOM ce MeTaboIN3Upaar NpeKy UCTHOT €H3UMCKH CHTEM.

Hema uHTEpaKLIMK [P UCTOBpEMeHa ynoTpeba co aHTalu/IH.

4.6 Ynorpe0a 3a Bpeme Ha JIOJHOCT, OpeMEHOCT H HA JAKTAHja

bpemeHnoct
He mocrojat cooBeTHH NoAaToLH 3a yroTpedara Ha MaHTONPa3on Kaj GpemMeHH jxeHU. CTyIuuTe Kaj

JKMBOTHH IIOKaXaa MOCTOEHEe Ha PepONYKTHBHA TOKCHYHOCT. [IpeAlVIMHMYKNTE CTYOUM He JOKaKaa
HapyllyBame Ha (epTUIHTETOT WM TepaTtoreHu jejerBa (morsieaHere so touka 5.3). He e nosHar
MOTEHIIM)ATHHOT PU3MK 3a JTyfeTo. .

He ce npenopauysa ynorpeba na Hosmasa kontpon ractpopesuctenthute Tabneru ox 20 mg 3a
Bpeme Ha GpemeHocTa.

JToerse £ L

| PI Text074384 1  [12.06.2024 = Updated: 12.06.2024 | Page 4 of 11 |




1.3.1 Pantoprazole
SPC, Labeling and Package Leaflet MK-Republic of North Macedonia

ce HIeHTHOUMKYBaHH BO MajuMHOTO Mieko. He e IO3HATO MEjCTBOTO HA MAHTONPAa3oll Kaj

HOBOPOACHYHUATa/IOCHYHIHATA.
He ce npenopauysa ynotpe6a Ha Honmasa KOHTpON racTpope3HCTeHTHHMTE Tabnetd on 20 mg 3a

BpEME Ha NOCHETO.

IInogHocT
He nmocrojat qokasu 3a HapyllleHa INIOAHOCT NPH ynoTpeda Ha MaHTONMpPa3oJl BO CTyJMUTE Ha XUBOTHH

(nornenHeTe BO TOUKA 5.3)

4.7 Banjauue Bp3 cnoco0HOCTA 32 BO3€eibe HIIH 32 PAKYBalbe CO MALIHMHHU

Honnasa KOHTPOJ HEMa WIM MMa 3aHEMapJIMBO MaJo BIIHjaHHE BP3 CIMOCOOHOCTA 3a BO3€H€ WIIH 32
pakyBame co MauHd. Cemak, MoXke Ja HACTaHAT HECAKaHH JIEjCTBA, KAKO LITO Ce 3aIeMETeHOCT U

HapyIIyBamba Ha BUAOT (morieHeTe Bo Touka 4.8). Bo TakoB ciy4aj, He ce npenopadyBa BO3CHE HIIH
paKyBambe CO MaIIWHH.

4.8 Hecaxanu gejcTBa

[Tpernen na 6e3beanocumoT npodu
Ce oueKyBa Jieka OKOJTy 5% O[] ALEHTHTE MOXKE [a [TOYyBCTBYBAAT HECAKAHH JI€jCTBA OJI JIEKOT.

Tabenapen npuKa3 Ha HECAKAHM peakiiMy
CreaHuTe HecaKaHH [€jCTBA Ce NPHjaBSHHU NPH yNoTpebaTa Ha MAHTOIPAa30Jl.

Bo cnepnara Tabena, HeCaKaHHUTE [EjCTBA Ce PaHTHpPaHM CIIOpe] clefHaTa kiacH(HKaLyja 3a 4ecToTa
Ha CITy4yBambe:

Mtrory uectu (>1/10); wectr (>1/100 mo <1/10); momanky uectu (=1/1.000 mo <1/100); perku
(>1/10.000 mo <1/1.000); muory petku (<1/10.000), Hermo3HaTH (HE MOXAT Ja Ce YTBpAAT Off
JIOCTAITHUTE TOATOLH).

Bo paMKUTE Ha CCKOja rpymna, HCCakaHHTEC ).IejCTBa ce HaBE€AEHH o[ nNoroJjieMa KOH nomMajia CCpuO3HOCT.

Tabena 1: Hecaxanu Oejcmeéa co nawmonpazon 3a epeme HA KIUHUYKUME CMyouu u Nocm-
MAPKeMUHUKOMO UCKYCHIBO

Opra “:IeCTOTa Yecrn IMomanky Perkcu Mmnory Heno3narta
Weau— YecTH PeTKH 4ecToTa
HapymryBama Ha Arpanynonurosa [TpoMOoLHTONIEHH]a;
KpBTa ¥ TUMGHHOT leyKoneHHja,
CHCTEM MaHLMTONIEHH]a
Hapymrysama Ha XunepceH3UTUBHO
MMYHOJIOLIKHAOT CT (BKJTydyBajKH
CHCTEM aHA(QUIAKTHUKY
peakLuu U
AHaHIaKTHIEH
IOK)
Hapyurysamwa Ha XunepaunuaeMuja
MeTabOIH3MOT H ¥ TIOKa4YeHO HUBO SN Xuno
HcxXpaHata Ha MacTH e HaTpemHuja,
(TpUIIHLECpUIY, : XHno
XOJIECTEPOIT); MarHesemHuja,
poMeHa Ha XUTIOKAJILIEMH]a|
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rejiecHata TEKUHa

I

xunoxaeMuja’
[IcuxujaTprcku Hapywmeno Jlenpecuja ( 1 UlesopuenTanmja (v [XanmyuuHanyja,
HapyLIyBama CHHEHE CHTE CUMIITOMH Ha[CHTe CHMIITOMH Ha [KOHQY3Hja
BJIOILYBAILC) BJIOLIYBAHE) (ocobeHo Kaj
MpeJucIIoOHNpa
HU MALHEHTH U
CHTE CHMIITOMH
Ha BJIOLYBambe
BO CiTyyaj Ha
MpeIxoIHO
HOCTOCH:€)
HapyuryBamwa Ha [maBo6oika, HapyieHo cetusno [lapecresuja
HEPBHHOT CHCTEM BalIeMeTeHOCT  [3a BKYC
HapymryBarmwa Ha Hapywen pun /
o4uTe BaMaTeH BUJ
[CacTpo- [Tomunu  {Tujapea; Mukpockorncku
WHTECTUHAHU Ha rajeme/ KOJIUTHC
HapyLLIYyBamba (byHIycHa [HoBpakame;
Ta JKJIe3/ia [OTeKyBambe H
(GeHUrHM) |HaIyeHOCT Ha
CTOMAKOT;
KOHCTHUIALH)a;
CyBa ycTa;
Gonka BO
CTOMaKOT H
HeIaroJHOCT
XenarobunujapHu [loxaueno auBo ([IokaueHO HUBO Ha Xemnaro
HapyLIyBama Ha XemaTaIHH PunupyOuH esLy1apHO
CH3MMH OILTETYBAbE;
TpaHCaMHHa3H, DKOJITHLIA,
v-GT) X€eraTo
LieTyJ1apHa
cnaboct
Hapyiuysara Ha Hcum; 'Y pruxapwuja; Stevens-
KoJKaTa u er3aHTeM; @HrHOEEM Johnson
MOTKOKHOTO epyrniuja; CUHIPOM;
TKHBO MPYPHTYC Lyell cunapom;
peakiuu ox
lTeKoT co

eo3uHO(pHIM]a
M CUCTEMCKH
CUMIITOMH
(DRESS);
epuTemMa
MynTH(OpME;
(hOTOCCH3UTUB
HOCT;
cybakyTeH
Tymyc
epUTEMAaTO3YC

(nornenHeTe BO

| Page 6 of 11 |
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rouka 4.4)

MyckyaHo- DpakTypa Ha  |ApTpairyja;

CKEeJIETHH KOJIKOT, pa4HHOT MHAITHja

HapylIyBamba U 3100 WK

HapylIyBamba Ha ‘pberoT

CBP3HOTO TKHUBO

Penanuu u Ty6ynountepc

lypUHAapHH THIIHjaJIeH

HapylIyBamba He(pHUTHC
(THUH) (co
MO>KHA
nporpecyja 1o
peHanHa
cabocTt)

PenpoayxTuBHH iHexoMacTHja

HapyLIyBamba U

HapyllyBamba Ha

rpaguTe

HapymryBama Ha AcTeHHja, [loxauena TenecHa

ornTaTta cocrojba 3aMop U TeMIeparypa;

1 cocTOj6H Ha cnaboct nepudepeH enemMm

MECTOTO Ha

aIMHUHUCTpAIIHja

"Xunokanuemuja W/ XHIOKATIeMHja MOXe Ja Ce TIOBP3aHH CO 110jaBa HA XMIIOMarHe3eMHja
(nmornenHere Bo ToUKA 4.4)

IMpujaByBame Ha HecaKaHM AejCTBa

TpujaByBameTO Ha HECAKAHWTE JIejCTBA PETUCTPHPAHH M0 MyIITake Ha JIEKOT BO IIPOMET € O/] ToJieMa BaXHOCT.
Ha 0B0j HauuH ce 06e36€e/lyBa KOHTHHYHPAHO Cleeihe Ha KOPHUCTA HACTIPOTH PH3HKOT O ynoTpe6ara Ha JIEKOT.
31paBcTBEHUTE paOOTHHIIM MOKE Jia TO MPHjaBaT CeKOj COMHEX 33 HECAKaHO JIEjCTBO O JIEKOT BO
HanuoHaJTHHOT LeHTap 32 papMaKOBUTHIIaHLIA P ATEHLHjaTa 32 JISKOBU U MEJULIMHCKH CPEICTBA
(yn.Cs.Kupmn u Metoauj 6p.54 kar 1) MM 1O eJIEKTPOHCKH TaT peKy BeG cTpaHaTa Ha ATeHIHMjaTa

http://malmed.gov.mk/

4.9 Ilpemosupame

Jozure 1o 240 mg aJMUHHUCTPUPAHH MHTPABEHCKH BO MEPHOA OA 2 MUHYTH Gea J06pO MOAHOCIIMBY.
Bujiejku MaHTOIpa30J BO BUCOK MPOLIEHT Ce BP3yBa 3a MPOTEHHHUTE, He ce TIpenopadyBa 1jalusa.

Bo CJIy‘-laj Ha mnpeao3upamke CO KIMHUYKH 3Halli Ha HHTOKCHKaHPIja, He C¢ mpenopavyBaaT HHKAaKBH
nocebHn TCpaAMCKHU MECPKH OCBCH CUMIITOMATCKHU U CyNIOPTHBCH TPETMAaH.

5. GOAPMAKOJIOIIKH ITIOJATOHHA
5.1 dapmMaxkoAUHAMHKA

dapmakorepanicka rpyna: MHXHOUTOpY Ha MPOTOHCKA ITyMIIa
AT xom: A02BCO02

MexaHH3aM Ha [IejcTBO
TlaHTONpa30N MpeTcTaByBa CyNCTUTYHpaH GEH3MMHIA30J KOj ja MHXWOMpa ceKpeuujata Ha XJopo-
BOJOPOJHATA KHCEJMHA BO JXEITYAHMKOT NpeKy creuuduyHa 6aokana Ha NMPOTOHCKWTE MyMNH BO
MapyeTaTHUTe KIETKH.
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[ManTOnpaso ce KOHBEPTHpa BO aKTHBHA (GopMa, LMKIMUYEH CyNpeHaMHI, BO KucelaTa CpeAHHA BO
napHeTaNHuTe KIETKH Kane ro uHxuGupa H', K'-ATP-asa eH3HUMOT, OJHOCHO ToceaHaTa ¢asa o
CO3/IaBALETO HAa XJIOPOBOAOPOAHA KHCEJIHHA BO CTOMAkKOT. MHXubuuMjaTa € JO3HO 3aBHCHA U MMa
B/MjaHHe Kako Bp3 6asaNnHaTa Taka W BP3 CTMMY/IHpaHaTa cekpenuja Ha kucenuna. Kaj nosekero
NaLKEHTH, 0c1060/1yBar-e O/l CAMIITOMHTE Ha MUPO3a U pedIIyke ce MOCTUrHyBa 3a | Hefena.
[Ma"Tonmpason ja pemyuupa KHCENOCTa BO IKEAYAHMKOT MpPH IUTO IO 3rojieMyBa TIaCTPUHOT
TIPOTIOPLHOHAHO CO PEAYKLMja Ha KHCENOCTa. 3ro/ieMyBabeTo Ha FaCTPUH € peBep3ubuiHo. buuejku
NAHTONpPa3ol ce Bp3yBa 3a €H3MMOT JMCTAHO Ha PELENTOPHOTO HHBO, MOXE Aa ja MHXMOMpa
ceKpelujaTa Ha XJIOPOBOAOPO/IHA KHMCEIHHA HE3aBHCHO OJf CTHMYJIalMjaTa OA CTpaHa Ha OCTAHATHTe
cyncTaHuud (alETHIXOJIMH, XUCTAMHH, racTpuH). JlgjcTROTO € mojenHakBo 0e3 pa3sivka Jamu
NpenaparoT ce AaBa MepopaiHO WK NHTPABEHCKH.

Tepanujata co NAHTOMPA30i MPEJU3BHKYBA 3r0jieMyBame Ha BPEAHOCTHUTE HA FaCTPUH Ha IIIaIHO.
IIpu kpatkoTpajHa ynorpeba, OBUE BPENHOCTH BOOOMYAaCHO HE ja HAAMMHYBaaT HOpMallHaTa rOpHa
rpanuna. [Ipy oAroTpajHa Tepanuja, HUBOTO HA FACTPHH BO MOBEKETO Cllydan IBOJHO Ce 3roJieMyBa.
Cenak, U3pa3eHO 3rojieMyBarbe ce TojaByBa caMo Kaj M3oiMpaHH ciydyad. Kako pesynrar Ha Toa,
6J1aro 1o yMepeHo 3royieMyBare Ha 6pojor Ha crneuuduunu enokpuny ketku (ECL) Bo ctomakor e
3a6eNe)aHo camMo Kaj Man OGpoj Ha ciyyad 3a BpeMe Ha JONTOTPajHa Tepamuja (€AHOCTaBHA [0
aJleHoMaTO3Ha xurepiuiasuja). Cemak, cropel KIMHHYKHTE CTyIMH KOM O Cera ce CIpOBEICHH,
dopMupame Ha KapUMHOWIOHH MPEKypcopH (aTUIHMHYHA XHIIEPMIIa3Mja) WIM TacTPUYHH KapLMHOHIH
KAKBH IITO CE HAjIEHH BO €KCIIEPUMEHTHTE Kaj JXMBOTHH (IIOTNEHETe BO Touka 5.3), He Ouie
3abenekaHy Kaj JIyfero.

3a BpeMe Ha TepalnMjara co JIEKOBHM KOM ja HaMallyBaaT CeKpellujaTa, Ce 3rojieMyBa KOJMYHHATa Ha
CEPYMCKHOT FacTPUH KAaKO pe3y/ITaT Ha HaMaJleHaTa CeKpeLlHja Ha JellyfiedHa KuceauHa. Mcro Taka
CgA ce 3roeMyBa Kako pe3y/iTaT Ha HAMAJIEHHOT racTpHueH auuaureT. 3roneMeHoTo HuBO Ha CgA
MOJe€ /1a BJIMjae Bp3 HCIIUTYBabaTa 3a HEYPOCHAOKPUHU TYMODH.

JlocTanHuTe 06jaBeHH IOKa3H yKa)KyBaaT Ha Toa JleKa HHXMOUTOPUTE Ha NIPOTOHCKA Mymma TpeGa na
Ce MpeKHHAT BO MEPUOJ OA 5 JeHa Ao 2 Henenu npel Mepeweto Ha CgA. Osa e 32 1a ce OBO3MOXHU
HuBoaTa Ha CgA KOM MOXe Jia ce JIKHO TMokadeHH 1o Tepanujata co MIIII, na ce Bparar Ha cBouTe

pedepeHTHH BpeIHOCTH.

Knunuuka edukacnoct u 6e3beaHoct

Ilpu perpocrekTHBHA ananu3a Ha 17 cTyauu Ha 5960 manmeHTH co ractpoesogareanna peduykcHa
6onect (I'EPB) kou 6wie TpeTipanu co 20 mg MaHTOmpa3osl KAKo MOHOTEpanuja, CHMIITOMHTE KOH ¢e
aconupany co peUIyKC Ha KHMCEJIMHA KaKo IITO ce MHpo3a H peryprurauyja 6ea eBayHpaHH CrOpen
cTaHnapausupaHa Metogonoruja. Opbpanute cTymum Tpebamo Aa umaaT 6apeM elleH H3MepeH
cumnTom Ha pednykc 3a 2 Hepmenu. [lujarHozata Ha I'EPB npu oBue cTyauu 6una GasupaHa Ha
€H/IOCKOIICKA MPOLIEHKA CO UCKJIYYOK Ha €[iHa CTYAHja MPU Koja MalUeHTUTe Ouile BKIIyYeHH camo Bp3
OCHOBA Ha CHMIITOMATOJIOTHjaTa.

[Ipy OBME CTyIOMHM, NPOLEHTOT HA MALHEHTH Kaj KOM HACTAaHANO HEJNOCHO ocao0oayBame Of
CHMIITOMHUTE Ha Iupo3a no 7 aeHa Gewe nomery 54,0% u 80,6% Bo rpynara Ha nanromnpasoi. [1o 14 u
28 neHa, 1enocHO oca060MyBamke Ol CHMITOMUTE Ha IMpo3a ce CiIyduio Kaj 62,9% no 88,6% u
68,1% 1o 92,3% oj nanueHTUTe, COOABETHO.

3a uenocHo ocinoBGoayBame Ol CHMIITOMUTE Ha perypruTaija Ha kuceiusa, Oune nocTurHatd
CIMYHK Pe3y/ITATH Kako M BO ¢Iy4ajoT ¢o nuposa. ITo 7 pena, MpOLEHTOT HA MALMEHTH Kaj KOW
HACTAHAJIO LIETOCHO 0c060/yBake 0/l CHMITTOMHTE Ha peryprurtaumja ninecysan nomery 61,5% u
84.,4%, no 14 nena nomery 67,7% u 90,4% u o 28 nena nomery 75,2% u 94,5%, coojiseTHO.

[TaHTOMpa3o/IoT Ce NoKakan cyrnepuopeH Bo criopeaba co miaue6o u antaroHucTH Ha Hy penentopu
¥ HeuH(epHOpPEH BO\ OJHOC Ha OCTaHaTWUTe WHXxubuTOopu Ha mnpotoncka nymna. Crankara Ha
yOnaxyBarme Ha CUMITOMUTE Glsia He3aBUCHa o moYeTHHOT cTaauyM Ha I'EPB.

[PI Text074384 1 | 12.06.2024 - Updated: 12.06.2024 | Page 8 of 11 \




1.3.1 Pantoprazole
SPC, Labeling and Package Leaflet MK -Republic of North Macedonia

52 @apMakOKHHETHKA

QapMaKOKI/IHeTI/IKaTa HE Bapupa Mo €JHOKpaTHAa HIIH ITOBTOPECHA aIlMI/lHI/ICTpaI_lI/Ija. Bo omnceroT Ha
nosu o 10 mo 80 mg, KHHETUKAaTa Ha IaHTOIpa3oJl BO IJIa3MaTa € JIMHEapHa U Mo nepopajiHa v 110

HHTpaBEHCKA aIMUHUCTPALH]a.

Arncopnuja
[ManTonpazon 6p30 M HEJOCHO ce ancopOupa IO MepopajiHa aIMUHUCTpanuja. belie yTBpaeHo nexa

ancoyTHaTa GHOpAcHoJIoKHBOCT W3HecyBa okonmy 77%. Bo mpocek, 3a okonmy 2-2,5 waca mo
agMuHUCTpanujata (ty,) Ha €IHOKpATHA mepopaiHa o3a of 20 mg, ce MOCTUTHYBAaaT MaKCHMAaJHH
KOHIeHTpauK BO cepyMOT (Cpay) 04 Okony 1-1,5 pg/ml 1 oBMe BpeAHOCTH OCTaHyBaaT KOHCTAHTHH
10 TOBEKEKPAaTHA AJIMHHHCTpaLHja. VICTOBPEMEHOTO 3eMame Ha XpaHa HeMalle BiHMjaHue Bp3
6uopacnonoxupocta (AUC uinn Cp,y), HO ja 3ronieMH BapujabuiHoCTa Ha lag-BpeMeTo (ti).

Huctpubyimja

Bonymenor Ha auctpuOyuuja usHecyBa okxony 0,15 I/kg, a Bp3yBameTo 3a CEpyMCKHTE NMPOTEHHH
okoity 98%.

bBuorpancdopmanuja
[TanTonpaszon npHGIHKHO LETOCHO ce MeTaboNn3Uupa IPEKy Xenapor.

EnuMunanmja
Kmipencot usnecysa okony 0,1 I/h/kg, a TepmMunamHuot nomy-»uBoT (t,,) okony 1 h. bea 3aGenexanu

HEKOJIKY CJTydaH Ha OfyIoXKeHa eMMHHaIuja. [lopaau cnielu@uuHOTO Bp3yBamke Ha IIAHTONPa30JIoT CO
IPOTOHCKATA IyMIla BO MAPHETAIHUTE KIIETKH, MOIyKABOTOT HA €JMMHHALMja HE COOIBETCTBYBA CO
MHOTY TOIOJITOTO Tpaeke Ha ejCTBOTO (MHXMOULIMja Ha CeKpelltja Ha KMCEIUHA).

I'MaBeH naT Ha eKCKpelja Ha MeTaGoJIMTHTE Ha [IAHTOMPA30Jl € PeHaTHa enuMHuHanuja (okoiy 80%),
a4 OCTATOKOT C€ eJUMHMHHpa co ¢eliecoT. [J1aBeH MeTaboJIMT BO CEPYMOT W BO YpHHaTa ¢
J€CMETHIITIAHTONPA30J KOj € KOHjyrupaH co cyindar. ITonyKMBOTOT Ha IJIABHUOT MeTabonuT (OKOILY
1,5 h) He e MHOT'Y TOAONT O OHOj HA MAHTONPAa30JL.

[ToceOHH rpynIH HA MAIIMEHTH

bybpesicnu napyuysara

Kaj mauueHTH co owreTyBamhe Ha GybpexxHara QpyHKUHja (BKIyUyBajki I M MAIIMEHTUTE HA Mjans3a,
NpH KOja Ce OTCTpaHyBaaT CaMO 3aHEMap/IMBH KOJHYMHM Ha NaHTOMNpason), He € MOoTpeGHO
HaMmaJTyBaihe Ha [03aTa Ha nantomnpason. Kako u kaj 34paBH JIMlIa, [IOJIY>KHBOTOT Ha MaHTONPasofl €
kpatok. Mako riaBHHOT MeTaGOJIUT MMa TIOZIONT MOMYXHUBOT (2—3 yaca), eKCKpeLlujaTa U MoHaTamy €
Op3a M He HaCTaHyBa aKyMyJlaLlija.

Xenamannu HAPYULVedba

Ilo agMMHHCTpalMja Ha MAHTOMPA30J Kaj MALMEHTH CO owTeTyBame Ha LpHHOT Apob (Child-Pugh
wiack A, B u C), BpeIHOCTUTE Ha MOIY-)KHBOT ce 3roiemMHja nomery 3 u 7 yaca u AUC BpetHOCTHTe
ce sronemuja 3a dhakrop 3—6, Jofeka MaKCMMaNHaTa IUIa3MaTcKa KOHLGHTpaluja ce sronemu Giaro 3a
daxrop ox 1,3 ciopeneHo co 31paBU UHAMBUIYH.

Hogospacuu nayuenmu / _
Bnaroto sronemysame Ha AUC U C,y Kaj HOBO3pacHHTE BO CHIOpeAda ¢o. oMIannTe J00poBOILHM, HE

CC NOKa)ka 3a KIIMHUYKH PEJICBAHTHO. |

5.3 IlpeakJHHHYKH OAATONH 32 CHTYPHOCTA
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Hex/MHUYKATE IOJATOLM IOKaXaa JeKa Hema mocebeH pH3UK 3a JIyfeTo Bp3 OCHOBAa Ha
KOHBEHLMOHAIHUTE CTyauH 3a Oe30emHa dapmakosioruja, TOKCHYHOCT MPH MOBTOPEHH JO3H H
reHOTOKCHYHOCT.

3a BpeMe Ha JBETONMIIHMTE CTYIMH 32 UCIIMTYBake Ha KAPLIUHOTEHOCT Kaj cTaopuu 6ea NpoHajieHu
HEYPOEHIOKPUHM HeomiasMu. [10Kpaj Toa, IIpH efHa CTy[Hja, NPOHAjACHH CE U CKBaMO3HHU KJIETOYHH
MAaMMIOMH BO XKETyIHUKOT Ha craopuure. MeXaHH3MOT KOj BoaM 10 (opMupame Ha racTpUYHH
KapLMHOM/AN TIOpajiy CyTCTHTYMpanH GeH3uMUa3ony Gellle BHUMATEHO HCTPAXYBaH H JI0j[IeHO € J10
3aKTy4OK JeKa TOA HACTAaHyBa NOpajli M3pa3eHO IOKAYeHWTE HMBOA HA TaCTPHH BO CEPYMOT Kaj
CTaOpLIMTE 3@ BpeMe Ha XpPOHUYHA Tepariija co BHCOKH JI03H.

Bo IBEroIMImHUTE CTYIuH Kaj riojapu, 3abenexaH e 3roneMeH Gpoj Ha TyMOPH Ha XemapoT Kaj
craopuuTe (CaMo TpH eaHa CTy/Hja CO CTAOPILIH) U Kaj XEeHKH TIyBLM, MpH mTo Gelle 06pa3ioxkeHo
JieKa ce JOJDKH Ha U3pa3eHo 3roJeMeHHOT MeTabonu3aM Ha IIaHTOMpPa3osl BO Xenapor.

3a BpeMe Ha e/lHa JBEroJMIIHA CTyIauja, Oeme 3abenexxaHo Gnaro sroseMysame Ha HEOIIACTHYHH
IpOMEHM Ha THPOMAHATA >UIE3fia Kaj rpymara Ha CTaOpUM KOM TNpUMale HAJBUCOKM JMO3H Ha
nantonpasosn (200 mg/kg). IlojaBaTa Ha OBHE HEOMIa3MHM € MOBP3aHa CO NPOMEHUTE NPEIN3BUKAHH O
MAHTONpa30J] BP3 pacmaramero Ha THPOKCHHOT BO X€rmapoT Ha cTaopeuor. llopagu Toa IITO
TepaNeBTCKUTE N03M Kaj JIy[eTO ce MOHHCKH, He Ce O4YeKyBaaT Hecakanu e(ekTd Ha THpOHAHATa
KIIe3sa.

Bo e/iHa mepu-MOCTHATAJIHA CTY/HMja 3a PelpoAyKLHja Ha CTAOpPLH IW3ajHHpaHa 3a Ja ro NpOLEHH
Pa3BOjOT Ha KOCKHTE, 3HALMTE 32 TOKCHYHOCT Ha IIOTOMCTBOTO (CMPTHOCT, TIOHMCKA CPe/IHA BPEHOCT
Ha TejecHa TEKHHA, IIOHHCKA Cpe/iHa BPEAHOCT Ha NOKauyBamke Ha TeJeCHA TeXHWHA U HaMaJleH pacT
Ha KOCKHTe) Gea 3a6e1exanu npH eKCrno3uurja (Cpay) IPUOIMKHO 2X O KIIMHHYKATA €KCTIO3ULIU]A Kaj
nyfeto. Ha kpaj Ha ¢asaTa Ha oropaByBatbe, [TapaMETPHUTE HA KOCKUTE Gea CIM4HM MoMely TIpymnuTe
W TejleCHaTa TeKHHA HMalle TeHIEHILMja Ha PeBEp3UCHIIHOCT 110 NMEpHOAOT Ha omopaByBaibe 6e3
ynorpe6a Ha JieK. 3roIEMEHHOT MOPTAIIUTET € CaMo NPHjaBeH Kaj MaJli CTaOpLM KOH ce yiuTe Bo (asa
Ha moeme (10 21 JeH BO3pacT) INTO ce MPOLEHyBa Jeka KopeclioHaupa co 6eumba Ha BO3pacT /o 2
rofHHHU. PesleBaHTHOCTA HA OBOj HAOJ 3a TEJMjaTpHCKaTa IMOIyJaluja He € coceMa jaceH. [Iperxonna
IepU-NMOCTHATATIHA CTY[Mja Kaj CTaopLy BO MAJIKYy MOHHCKM A03M 3 mg/kg He mokaxa HecakaHH
IejcTea Bo cropeafa HUCKH 1031 o4 5 mg/kg BO OBaa CTyauja.

WcnuTyBamaTa He TMOKaXKaje [OKAa3d 34 HaMaleHa IUIOJHOCT MM 33 TEpaTOreHo [ejCTBO.
IMeneTpaumjata BO IUTAllEHTaTa € UCIIMTYBaHA Kaj CTaOpLM W YTBPAEHO € JieKa ce 3rojlieMyBa IpH
HanpenHata rectauuja. Kako pesynrar Ha TOa, KOHUGHTpalMjaTa Ha MaHTONpason BO (eTycot e
3rojieMeHa HETIOCPEAHO Mpe] parameTo.

6. GAPMAIIEBTCKHU IIOJATOLHA
6.1 Jlucra Ha eKIIMITHEHCH

Janpo Ha Tabnerara:
ManuTon
Kpocnorunon
HarpuyMm xap6oHat
Cop6uron (E420)

Kanuuym creapat \

dunm-o6suBKa Ha Tabiertara:
Xunpomenosa AN
ToBumon " =
Turanuym nuokcun (E171)

XKoot xeneso oxcug (E172)
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IIponuneH rnukon
MerTakpHiiHa KUCeaMHa — eTH akpuiat kormonuMep (1:1) aucnepsuja 30%

Harpuym naypun cyngar

IMonucopbat 80

Maxporos 6000

Tank

6.2 HukxomMnaruOHIHOCTH

He e npuMennuao.

6.3 Poxk na ynorpeda

5 roguHHU.

6.4 Haunn Ha uyBame

Jla ce 4yBa BO OPUrHHAIHOTO MAaKyBamke 3a 11a Ce 3alUTHTH OJ1 BJara.

6.5 IlakyBame

Bnuctep makysame (OPA/AI/PVC-Al ¢onuja): 7 racrpopesuctentHd Tabmetu (1 Omuctep co 7
TabNIeTH), BO KyTHja.

6.6 Ymnarcreo 3a ynorpeta

Be3 mocebHu Gapama.

7. IOJATOIIA 3A HOCUTEJIOT HA PEHIEHHUETO 3A IIPOMET

KPKA-®APMA JIOOEJI Ckomje, yn. Xpucro Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Ckomje, Pemy6irika
CeBepHa Maxkenonnja

8. BPOJHA PEIIEHUETO 3A CTABAILE BO IIPOMET

11-69/3

9. JATYM HA ITPBOTO PEIIEHHUE/OBHOBA 3A CTABAILE BO IIPOMET

31.01.2012/13.07.2017

10. JATYM HA IOCJIEJHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT

Jynu 2024
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