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

3BUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBHHUTE HA JIEKOT

1. HAME HA JIEKOT

Nolpaza control — Honmasa xontpon 20 mg racTpope3ucTeHTHH TabeTH

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB

Cekoja ractpopesucTeHTHa Tabnera coapxu 22,55 mg MAHTONPas3od HATPUYM CECKBHXHUIpAT
(exBuBaneHTeH Ha 20 mg maHTONpason).

Exuunuenc:
- copbuton (E420): 18 mg/rabnera

3a nesocHa JIcTa Ha eKLIMITMEHCH, TIOTJIeIHETe BO TOYKA 6.1,

3. DGAPMAIEBTCKA ®OPMA

I'actpopesucrenTHa Tabnera.

Ta6nernte ce cBeTIO KadeHKACTO-XKONTH, G1aro GUKOHBECKHH, OBAJIHH, HUIM-OGIIOKEHH.
4, KIMHUYKH TIOJATOIIA

4.1 TepaneBTCKH HHAHKALHH

KparkoTpaeH TpeTMan Ha cuMmTomMu Ha peduryke (Ha MpUMep, NUPO3a, PErypruTalija Ha KHCE/IMHA)
Kaj BO3paCHHU.

42 Jlo3upame H HAYHH HA yHOoTpeda

ﬂosnpaﬂ,e

[Ipenopauana nosa e 20 mg nanronpason (eaHa Tabnera) AHEBHO.

Moxe na Gunme HeonmxoaHO TablieTUTE Ja ce 3eMaaT 2-3 MOC/IemOBATEHM [eHa 3a Ja ce MOCTHUTHE
nofobpyBawe Ha cuMnromure. Tepanujara Tpeba [ja ce NPEeKHHE IO LEJIOCHO OCIO000MYyBalme Of
cumnromure. Tepanujara He Tpeda fa Tpae nomonro ox 4 Hexenu 6e3 KOHCYJITallija co JieKap.

Hocebnu epynu na nayuenmu
He e notpeGHo npunaromyBame Ha [03UTE Kaj TMOCTApH I
dynxumja Ha 6yGpesuTte Wik LPHUOT APob.

o=}

Hedujampucra nonyrayuja
He ce npenopauypa ynotpe6a na Honnasa KOHTPOJ Kaj Jelia ¥ azojiec
NOpazi HEZIOBOJIHU MOAATOLH 3a Ge36eqHOCTa U edHKacHOCTa.

“To/iuIIHA BO3pacT,
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Hauun Ha agMHHUACTPALM|A

Honmasa kontpon ractpopesuctentrute Tabetu on 20 mg He Tpefa fa Ce UBaKaaT WM KpIIat, TpeGa
J1a ce TONITHAT LIEJIH, CO TeYHOCT, MpeJ jafethe.

4.3 KoHTpauHAMKANMH

XunepceH3sUTUBHOCT Ha aKTHBHATA CYIICTaHIHja WK HA HEKOj Ofl EKUMIHEHCHTE (HABEIEHH BO TOYKA
6.1).

He ce npenopadysa ucrospemena agMHHUCTpalMja Ha maHTonpason co XMB nporeasa nHxuGuTOpH
YMja ancopmuMja € 3aBUCHA O Kucenata pH cpenuHa BO JKENYAHHKOT, KAKO LUTO CE: ATa3aHABHD,
HenGUHABMD; KaKo pe3yNTaT Ha CHUTHUQMKAHTHA peAyKUHja Ha HHMBHATA GHOPACTIONOXHBOCT
(mornennere Bo Touka 4.5).

4.4 MepkH Ha NPETNA3JIHBOCT H MOCEGHM NpeAyNpeaAyBamha

IManuenture Tpeba na nobapaat coBeT 01 JjieKap ako:

- 3abeniexar HeHa/igjHO TyOeme Ha TelecHaTa TEXHHA, aHEMHja, KPBAPEHe Ol TaCTPOMHTECTH-
HAJIHHOT TpaKT, Auc(aruja, NOCTOjaHO IMOBpakake WM IMOBpakawme Ha KpPB, 3aT0A IITO
MaHTOMNPAa30JI MOXE Ja NOBEIE 10 OJIECHYBalhe Ha CUMIITOMHTE H 14 ja OJUIOKH AUjarHo3arta Ha
HEKOja Temlka cocToj6a. Bo TakBuM ciyyau, motpeGHO € Oa ce MCKIYYM NOCTOEHE Ha
MaJIMTHUTET.

- Bo MHHATOTO MMajie FacTpHYEH YJIKYC HIIH raCTPOUHTECTHHAIHA ONepalyja.

- VYnotpeGyBaaT CHMNTOMATCKA Tepanuja 3a MHAMIECTHja WM MMPO3a BO MEpHOA of 4 miu
MOBEKe HEJIEJIH.

. Hmaar sxonTHIla, HEKOE XeMaTaIHO HApyIIyBambe WK 3a60yBatbe Ha LPHHOT Apoo.

- Hmaar Hekoe apyro Temko 3a6oiyBambe koe HMa BiIMjaHHe Bp3 ommTara 61arococrojba.

- Ce mocrapu o 35 roOIMHHU M UMAaT HOBU WM OJ] HEOAMHa POMEHETH CUMIITOMH.

ITaunentute CO MONTOTPajHH PEKYPEHTHH CHMIITOMH Ha WHIMIECTHja WM MKpo3a TpeGa peloBHO Ja
opar Ha niekap. OcobeHO, NalMeHTHTe TIOCTAPH Off 55 TONMHH KOHM CEKOjHEBHO 3eMaaT HEKOj Jiek 6e3
pelenT 3a TepanMja Ha MHOMIECTHja WIM MHpo3a, Tpeba a ro MHPOPMHUpAaT CBOjOT JIEKAp MIH
¢dapmanepT.

He ce mpenopauysa HMCTOBpeMEHO 3eMame Ha APYrH MHXUOMTOPDM Ha MPOTOHCKATA MyMIIa MM
aHTaroHucTd Ha H, peuenrtopwu.

Bo cmyyaj na tpeba ma Hampasar eunocxonnja HIIH ypea [UINEH TeCT, MalHeHTUTe Tpeba Ja ce
obparar Kaj Jiekap mpez a 3all04HAT CO 3EMAE

ry

M\SJEVE‘f C‘,o&
Ha manmenture TpeGa ma UM ce objacky’ ;geka oBpe Ta‘@lﬁn. HeMa fa uM obe36enaT MOMEHTATHO
ocnoboxysatbe oA cumnromute. The Modd:na noqucTBya'éa'm" €CHYBaH€ Ha CUMIITOMHTE TI0 OKOJTy
€A€H ACH o4 MOYECTOKOT Ha TepﬂﬂHJaT ﬁowamonpa,m]p HU Md ¢ Jaa GI/II[C HEOIMXOAHO Oa ryv 3eMaar
TablIeTUTE BO nepuon on 7 JAC€Ha 3a ,néCTHFH'aT mf;ﬂoguqJ HTPOJIa HA CUMIOTOMHUTE HaA nmAapo3a.

ITanTonpason He Tpeba Aa ce 3ema 3a rlpeﬁty{) ja. 3% &
N %, Yoy - g

["acTpounTecTHHAIHN HHDEKIMH npe;mzﬁmfaﬂﬁbﬁ’ DUH

Hamarenara kucenocT Ha jKeTyTHUKOT mopaiu GHIO KOja NPHYMHA BKITYHYBajKH ' M HHXHOHTOpHTE
Ha MpPOTOHCKA IyMIa ro 3rojeMyBa O6pojoT Ha GaKkTepHH KOHM Ce HOPMAJIHO MPUCYTHH BO TacTpo-
MHTECTUHAJIHMOT TPakT. TepanujaTa co NEKOBH KOM IO HAMATyBaaT JIAYEHETO Ha KHCEIHHA BOLM JI0
Gnaro sromemMeH pu3MK 3a I0jaBa Ha TaCTPOMHTECTMHANHH HMHQEKIMH of THNOT Ha Salmonella,
Campylobacter vmu Clostridium difficile.
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CepuosHH HecakaHH peakimu Ha kokata (SCARs)

Cepro3snu Hecakanu peaxiuu Ha koxara (SCARS) Biiryuutento epuremMa myartudopme, CTHBEHC-
Ilonconos cunapom (SJS), Tokcruna enupepmanta Hekponusa (TEN) v peakiiuu o JT€KOT co
eosnHodunja u cuctremcku cumnromu (DRESS) kxou Moxe na 6unat skMBOTO-3arpo3yBayuKy WIH
(aranu, ce IpHjaBeHH BO acoljaluja co MAHTONPAa30J1 CO HEMO3HATA YeCTOTa (IOTJIEJHETE BO TOUKA
4.8).

IaupeHTtuTe Tpeba fa ce COBETyBAAT 3a 3HALM M CHMIITOMH M BHEMATEJIHO [1a C€ CJIE/IAT 33 PeaKIUK
Ha Koxara.

JloKoNKy 3HaUKMTE ¥ CUMIITOMHTE CyrepHpaar Jeka ce I10jaByBaaT OBHE PEAKIIHH, TAHTOMNPa30JIOT
TpeGa Be/IHAL /1a ce TIOBJIeYe U J1a Ce CMeTa Ha aAllTEpHATHBHA Tepanja.

Cy6akyTeH kyraH aynyc epurematosyc (SCLE)

Huxuburopure Ha NpOTOHCKa MyMIIa ce MOBP3aHW CO MHOTY PETKM Cly4ad Ha mojaBa Ha SCLE.
HokonKy ce 1ojaBaT Jie3uH, ocOOEHO Ha JENOBU HA KOXATa KOM CE M3JI0KEHH Ha COHLIE M aKo ce
NpONpaTeHd CO apTpairkja, NalMeHToT Tpeba BeaHaml Jja nobapa MeOMUMHCKAa [OMOLI, a
MEIULIMHCKOTO Jiile TpeGa BeHAIl J]a CMeTa Ha NpeKuH Ha Tepanujata co Honmasa kontpon. SCLE
IO MPEeAXO/HA Tepanuja Co HHXMOUTOP Ha NPOTOHCKA MyMIIa MOXeE /1a IO 3TOJIEMH PU3HKOT 3a M0jaBa
Ha SCLE u co apyr HHXHOHTOpP Ha MPOTOHCKA ITyMIIA.

Hurepdepenmja co 1abopaTopucKH TECTOBH

3ronemeHoto HuBO Ha XpomorpanuH A (CgA) Moxe fia Binjae Ha HCIIMTYBAbaTa 32 HEYPOECHOKPHHU
TyMOpH. 3a Aa ce u3berHe osa BiWjaHHe, Tepamujata co Honmasa koHTpon TpeGa jga ce MpekHHe
HajMasKy S nieHa npen Mepemero Ha CgA (moryeauere Bo Touka 5.1). Jokonky Husoata Ha CgA u
TacTPHH HE Ce BPaTaT Ha pe)epeHTHHITE BPEIHOCTH N0 HHHULMjATTHOTO MEperbe, Mepemara Tpeba 1a ce
TIIOBTOpaT 14 NeHa 1o NpeKMH Ha Tepalnujata co HHXMOUTOPOT Ha IIPOTOHCKA ITyMITa.

OBoj ek € HamMeHEeT caMo 3a KpaTKOTpajHa TepamMja (zo 4 Henenu) (IOTJIeHETe BO Touka 4.2).
Ilanmenture TpeGa na ce mpeaynpenar 3a AOTIONHUTENHUTE PUSHLM TIPU J0JITOTpajHa ynorpeGa Ha
OBOj Jiek ¥ Tpeba Aa ce HarlacH noTpedara O NPENUULYBatbe H PEJIOBHO HAaOJbYTyBambe.

Ilpu ronrotpajua ynorpe6a Tpeba a ce 3eMaT BO IIPEABUI CIIE/IHHITE JAOTIONHUTETHH PHIULH:

Banjanue Bp3 ancopriumjata Ha BUTaMuH byo:

IHanrompason, kKako W CHTe APYrH JIEKOBH KOM o GIIOKMpAAT JIAYeHeTO Ha KHUCEMHA, MOXKE JIa ja
HapyIly ancopruyjaTa Ha BUTaMHUH B, (1MjaHOKOGATaMUH) KaKo Pe3y/TaT Ha XHUIOXJIOPXUPH)a HIIH
axytopxuzpyja. OBa Tpefa fia ce MMa BO MPEABH/ Kaj MALMEHTH KO CE CO HAMAJICHH TEIECHH 3aJIHXU
Ha BUTaMMH by, win pusuk QakTop 3a HamaneHa ancopruuja Ha BUTaMuH B, mpu fonrorpajna
Tepanuja Wiy TOKOJIKY ce 3abeNekaT HOC/eAOBaTENHN KIMHHUKI CHMITTOMH.

®pakTypa Ha KOCKHM:

Huxuburopute Ha MPOTOHCKA MyMMa, OCOGEHO aKO Ce KOPHUCTAT BO BHCOKM—#Q3H M BO TOJONT
BPEMEHCKHU MeproA (>1 roauna), MOXAT yMEpeHo Ja O 3rojieMaT pu3H '
PaYHHOT 30106 M “pOETOT, MPENOMHUHAHTHO Kaj CTApM JIHLA WIIH BO
puzuk ¢akropu. OncepBallMOHHTE CTY[MM YK&KyBaaT Ha Toa Aeka/ gH¥MOHTOpHTE Hé P!
MyMna MOXaT [la To 3rojieMaT BKYNHHOT PU3MK 3a dpaxtypa (33 30—@%—. < %‘cxo@ o)
3ro/eMyBarba MOXE JIa Ce KaKO pe3ysITaT Ha ApYTH pusuK ¢akropu. [1aulentiire kov ce Sofpysuk 3a
ocTeonoposa Tpeba a 106HMBAAT IPHKA BO COMIACHOCT CO TEKOBHUTE, @@Htlmﬁsﬁnuqﬁ qur’ eba na
MMAaar JI0BOJIEH BHEC Ha BUTaMHH JI ¥ KaJILHyM. 2 >3

XunomarHesemuija:
Temrka xunomarnesemuja Geure peTko 3aGenexana Kaj NALUMEHTH KOH CE TPETHPAHH CO HHXHOUTOPH
Ha npoToHcKa mymmna (UI1IT), kako mTo € naHTonpasos, Bo MEpUO/ Ol HAjMAJIKY 3 MECeIH, a BO
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TIOBEKETO Cilydau BO Nepuos o 1 roauna. Mojxar fia ce rmojaBat cepuo3Hu MaHH(ecTaluy Ha
XUIIOMATHE3EMHja, KaKo ILTO Ce: 3aMOp, TETaHH]a, JETMPHUYM, [PYEBH, 3AIIEMETEHOCT H
BCHTPHKYJIapHa apUTMHja, HO THE MOJXKAT [a 3aII04HAT MIOCTENEHO U JIa CE 3aHEMApAaT.
XunomarHeseMHjaTa MoXe [1a IOBEZIE 10 XHIIOKANILIEMHU]a W/ Wik XMIoKaemMuja (MOrJIeJHETe BO TOYKA
4.8). Kaj noekeTo nalueHTH, XMIoMarsiesemMujata (4 XMoMarHe3eMuja acolMpana co
XMIIOKAJILIEMHUja H/WIIH XHITOKaNleMHja) ce MOoA00pyBa [0 AOAATOK HA MArHE3UyM M MPEKHH Ha
tepanujara co UITIL

3a malUeHTH 32 KOM Ce OYeKyBa Jia Ce Ha NPOJOJDKeHa Tepanyja uiM ko 3eMaat UIII uctoBpeMeHo
CO JMIOKCHH HIJIM CO JICKOBM KOM MOX€ Jla NPEAM3BUKAaT XHIIOMarseseMuja (mp. AUYpeTHIIN),
3ApaBCTBeHMTE pabOTHALM Tpeba fa Mpe3eMaT Mepere Ha HUBOTO Ha MarHe3HyM IIpell TIOUETOKOT Ha
TepanujaTa co PPl u neproanyHo BO TEKOT Ha TepamnujaTa.

Ilocebnu npedynpedysarea 3a Hexou 00 exyunuencume
Tabnernre Honnasa koutpon coapxkat copburton. Ilauuenture co peTKd HaclefHU NpobiaeMH Ha
HeToJIepaHLIMja Ha QpyKTO3a, He Tpeba Aa ro 3eMaar 0BOj JIEK.

4.5 HurepaknuM co APYrH JIEKOBH HJIH Apyr# GOPMH HA MHTEPAKIKH
Jlexosu co pH-3apucHa (apmMakOKMHETHKA HA ANICOPIIIH]a

Jlexot Honmasa KoHTpon Moje 1a ja HaMaJId afCopILMjaTa Ha aKTHBHUTE CYIICTaHLUM YHja
GHOPACTIONOKMBOCT 3aBHCH Off pH BO ey AHUKOT (Ha IpUMEp, KETOKOHA30).

XHWB nporeaza unxuburopu:

KonrpavHauuupana e HCTOBpeMeHa aJMUHMCTpauMja Ha maHTonpason co XHB mporeasa
MHXUOUTOPH YMja ancopriyja 3aBUCH Off Kucenata pH BO KeNYAHMKOT, Kako IITO Ce: aTa3aHaBMp,
HeNnUHABMp;, KAKO PpE3ysNTaT Ha CHTHM(UKAaHTHAa peJyKUMja Ha HHBHATA OHOPACTIONOXHBOCT
(mornennere Bo Touka 4.3).

Kymapuucky anTHkoarysniatcy (GeHonpokyMon win sapdapun)

Hako mpu kivHUYKATE (apMAKOKMHETCKH CTYIMH HE C€ YTBPACHH HHTEpakUMM 3a BpeMe Ha
UCTOBPEMEHaTa Tepanuja co (EHNMPOKYMOH MM BaphapuH, MOCTOJAT M3BEIUTAH 32 HEKOJIKY
M30JMpaHd ciay4an Ha mpoMeHu Ha INR npu noctmapkeTHHmIKHOT nepuoA. Ilopamu Toa, Kaj
MAlMEHTUTEe KOW Ce JIEKYBaaT CO KyMAapUHCKM AHTHUKOArylaHcH (Ha npumep, (pEeHIPOKYMOH WM
Bap¢apuH) ce Npenopayysa cIe/iekhe Ha MPOTPOMOHHCKOTO Bpeme/INR no 3amouHyBame, MPeKyH WK
3a BpeMe Ha HepeloBHA ynoTpeba Ha MaHTONMpPasoll.

Mertorpekcar
3abenexaHo e Jleka UCTOBpeMeHaTa ynoTpeba Ha BHCOKM 103W Ha MeToTpekcat (mp. 300 mg) u

I/IHXI’IGI/ITOPI/I Ha MNpOTOHCKaTa IIyMIia, ro 3rojem TO Ha MCETOTpEKcar Kaj HEKOH IIallUCHTH.

3aToa Kora ce ynorpebyBaar BUCOKH JO3H Ha iﬂ]?m MMEp IpU KapLMHOM HJIM [ICOpHjasa,
e 47 R
MOJKe a MMa noTpeba o MpUBpeMeH TIpeK EL Tepanj 353 AHTOINPA30J1.
'fa}" .l, ==t (-‘\ (g}
/r o 4 < % -& '|
Jlpyru c'rv,unu 3a MHTEepPaKLMH Oz :

IlanTomnpason ce Merabomu3upa Bo xcnapéﬁgprcy u;HToxpw -45d eH3UMCKHOT cucteM. CTyuuTe 3a
HHTEPAKLUMHU co kapbaMasenuH, KodeuH, m{ﬁéi)a.m ,uhmoc])?_uak: MIOKCHH, €TaHOJI, MIHOEHKIaMu]I,
METOIIPOJIOTI, HANPOKCeH, HHU(ETUIHH, qmeumpgw KEUKAM, TEOQMIMH M  MEPOpaIHH
KOHTPALENTUBHY CPEACTBA KOU COAPIKAT fleﬁﬂugppecqf 37U eTHHWI eCTPajUoll, He IOKaxaa
KIMHUYKY 3HauajHU MHTepakiuu. Cenak, He MOMKE 1 MCKITydM MHTEpaKIMja Ha MaHTOMpPa3ojl cO
APYTH CYTICTAHIMK KO ce MeTabO0IM3HUPaar NpeKky HCTHOT EH3UMCKH CUTEM.

Hema HHTCPAKIUU IIPU HCTOBPEMEHA yn0Tp66a CO aHTauUuaH.
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HnTepakiuy Ha NeKoT ¢o 1abopaTopUCcKK pe3ynTaTi

Hoctojat u3BemTan 3a JJKHO MO3UTHBHHU Pe3yJITaTH Kaj HEKOU TECTHPaka Ha yPUHATA 3a
Tetpaxuapokanabunon (THC) kaj nanvenTy Ko npuMmie naHTonpason. IloTpeGeH e anTepHaTHBEH
METO 32 Jia ce NMOTBPJAT MO3UTHUBHUTE PE3YJITATH.

4.6 VYmnorpeba 3a BpeMe Ha IIOJHOCT, GPEMEHOCT U HA JAKTANHja

bpemenoct

He mocrojat coonseTHE moaaTolH 3a ynorpe6aTa Ha HaHTONPa3oi Kaj GpemeHy sxeHd. CTyquuTe Kaj
XKMBOTHM MOKaXkaa NMOCTOEHE Ha PErpOAyKTHBHA TOKCHYHOCT. [IpenuHuYKuTe CTYAMH He HOKaXaa
HapyIlyBake Ha (EPTHIMTETOT WIHM TepaToreHd Aejcta (morneaHere Bo Touka 5.3). He e mosnat
MIOTEHLMjATHUOT PH3HK 3a JIyleTo.

He ce mpenopauysa ynorpe6a Ha Honmasa koHTpon ractpopesucredtaute Tabnetd ox 20 mg 3a
BpeMe Ha OpeMeHocTa.

0eHhe
ce HAEHTHQUKYBaHM BO MajudHOTO Mieko. He e mo3Hato [ejCTBOTO Ha MaHTONpason Kaj
HOBOPOACHYHMIbATa/IOCHYHIHATA.

He ce mpenopadysa ynmorpe6a Ha Honmasa KOHTpos ractpopesicteHTHuTe Tabnetd of 20 mg 3a
BpPEME Ha I0EHETO.

IInopnoct
He nocrojat nokasy 3a HapylleHa IIOAHOCT NMpPH YNIOTpe6Ga Ha MAaHTOIPa30Jl BO CTYAMMTE HA YKXMBOTHH
(nornenHere Bo ToUka 5.3)

4.7 Bamjanue BpP3 cHOCOGHOCTA 32 BO3€IH-€ WM 32 PAKyBalbe CO MAINHHH

Honnasa koHTposl HeMa WIM MMa 3aHeMapiiMBO Majo BIIMjaHWE BP3 CIIOCOBHOCTA 3a BO3EHE WIH 3a
pakyBamwe co MamMHH. Cenak, MOXe /a HACTAaHAT HECAKAHHU [IEjCTBA, KAKO IITO C€ 3alIeMETEHOCT U
HapyIyBamba Ha BUIOT (riorsieqHeTe Bo Touka 4.8). Bo TakoB ciry4aj, He ce mpenopadyBa BO3EHE HIH
paKyBame CO MalllMHH.

4.8 Hecakann aejcrea

Ipernea Ha 6e3beanocHuoT npodmn
Ce ouexyBa Jicka okomy 5% oJ MallHeHTHTE MOXeE /1a TIOYyBCTBYBAaT HECAKAHH JIEjCTBA OJ1 JIEKOT.

TaGenapen npukas Ha HecakaHu peaKiUu
CreqHHTE HECaKaHU €jCTBA Ce IIPHjaBEeHHM NP yNoTpeGara Ha IAHTOIpPa3oJl.

Ha CIly4uyBame:
MHory YecTd (>1/10) yectd (>1/100 mo <1/10) l'IOMaJIKy YeCTH /

Tabena 1: Hecaxanu Oejcméa co nawmonpason 3a epeme HA KIUHWWRGNES Clydiu u nocm-
MAPKEMUHUKOMO UCKYCMEO

| PI_Text096529 1 [ 23.06.2025 - Updated: 23.06.2025 | Page 50f12 |




1.3.1

Pantoprazole

SPC, Labeling and Package Leaflet

MK-Republic of North Macedonia

YecroTa
Oprane Yeern H:)l:l:TJI"Ky PeTxu Mmuory Henoznara
CcHeTEMH peTKH 9ecToTa
HapyiryBamwa Ha Arpanynonurosa |TpoMGoluToneHuja;
KPBTa K JIUMHHOT 1eyKOMIeHH]a,
cHCTEM NaHLKUTONEeHH]a
HapyuryBama Ha X UIepCeH3UTHBHO
HMYHOJIOLIKHOT CT (BIJTyUyBajKu
cHCTEM AHa(QUITIAKTHYKA
peakLuy U
aHaUITAKTHYCH
IIOK)
HapyuryBama Ha Xunepaunuaemuja
MeTaboNU3MOT U U TIOKaueHO HUBO Xwuno
vcxpaHarta Ha MacTu HaTpeMHja,
(TpurnuLepuny, XHUITO
XOecTepot); MarHesemMuja,
MpoMeHa Ha XHUIOKAJILEMH]a
resecHaTa TeXuHa !
XHTIOKaleMHUja'
[TcuxujaTpucku Hapymeno Jlenpecuja ( 1 JlesopuenTtanuja (1 [XanyuuHanuja;
HapyHIyBakba CTIHCHE CHTE CUMIITOMH Ha|CHTE CUMIITOMHU Ha [KoHbYy3Hja
BIIOLITYBAHE) BJIOIITYBAH-€) (ocobeHo Kaj
pearcIOHUpa
HU TaldeHTH 1
CUTE CUMIITOMH
Ha BJIOLIYBame
BO CIIydaj Ha
peAXOIHO
[IOCTOEH:€)
Hapy1iyBamwa Ha ['naBoGonka; Hapyuieno cetuno [lapecTesuja
HEPBHHOT CHCTEM BaIIEMETEHOCT 33 BKYC
HapymyBama Ha Hapyiuen Bug /
ouKTe BaMaTeH BUM
["acTpo- [Tonunu |[ujapea; MHuKpOCKOICKH
MHTECTHHATHU Ha rageme/ KOJIUTHC
HapylITyBama (byHIyCHa |[TOBpaKaibe; ;
T2 %UIe3/[a OTEKYBAME U
(GeHurHuM) [HagyeHOCT Hf‘;;/r(;.. ¢
CTOMAaKOT; :‘ :" K
KOHCTHTIALH]A; &
cyBa ycra; | & %,
Gonka Bo  \ £, %
CTOMAaKOT H
HETarogHOCT AR
X enarobunujapHu [MokaueHo HUBO |[IOKAYEHO HUBO HA Xenato
HapyLIyBama Ha XeMaTaIHW OHIMPYOUH LIeJIyTapHO
€H3UMHU OLITETYBAaIbE,
(TpaHCcamMHHAa3H, DKOJITHILIA;
y-GT) XETIaTO
LieTyIapHa
cnabocT
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Hapyirysama Ha Hcur; Yprukapuja; Stevens-

KOXaTa U eT3aHTeM; AHrHOEIeM Johnson

OTKOXKHOTO epynyja; CHHJIPOM;

TKHUBO pypuTyc Lyell cunapom
(TEN);
peakLuH of
IEKOT CO
eo3uHOGUNHja
M CHCTEMCKH
CUMITTOMH
(DRESS);
epuTema
MyITH(QOpME;
(hOTOCEH3UTUB
HOCT;
cybaKyTeH
Ity Imyc
EpUTEMAaTO3yC
(mornexHeTe BO
rouka 4.4)

MyckyaHo- DpakTypaHa  |ApTpanryja;

CKEJIETHU KOJIKOT, paYHHOT MHAITHja

HapyLIyBamwa U BLJI00 WK

HapyllyBama Ha ‘pbetor

CBP3HOTO TKHBO

Penanuu u TyGynounrepc

ypHHAPHH THLHjaJIeH

HapyILyBama HedpuTHC
(TUH) (co
MOXKHA
nporpecuja 1o
peHaJIHa
cimaboct)

PenpomykTBHA ['MHexomactuja

HapyUIyBama H

HapyIlyBama Ha

rpaguTte

HapyuryBamwa Ha Actennja, [ToxaueHa TenecHa

ONIUITaTa cocTojOa 3aMop U [TeMITepaTypa;

4 cOCTOj0H Ha cnaboct mepudepeH eneM

MECTOTO Ha

aI[MI/IHI/ICTpaIII/Ija

X
m
a:
"Xunokanuemuja u/min XMIIOKaJIEMHja MOKe J1a ce TIOBP3aHH CO nd{ag
(nornemHete BO Touka 4.4)

IlpujaByBame Ha HecakaHH AejcTBa : -
IIpujaByBameTo Ha HECAKAHUTE NEjCTBA PETUCTPHPAHH [0 MyIUTAHE Ha JIEKOT BO IPO 0/1 roJieMa BaXXHOCT.
Ha oBoj HaunH ce 06e36e/ryBa KOHTHHYHPAHO Cliefiethe Ha KOPHCTA HACTIPOTH PH3UKOT Of yIOTpeGaTa Ha IeKOT.
3mpaBcTBEHUTE pa0OTHHIM MOXKeE JIa IO TIPHjaBaT CeKOj COMHEX 3a HECAKaHO JIEjCTBO OJL IEKOT BO
HaumoHanHUOT uentap 3a GpapMaKkoOBHIHIAHL@A [IPH ATeHUHjaTa 3a IEKOBM M MEULIMHCKM CPEICTBA
(yn.C.Kupun u Metonuj 6p.54 kaT 1) wWin 1o eJeKTPOHCKH AT IpeKy BeG CTpaHaTa Ha AreHuujara
http://malmed.gov.mk/

4.9 Ilpenosupame

| PI_Text096529 1 [ 23.06.2025 - Updated: 23.06.2025 | Page 70f12 |




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

Hosure 10 240 mg aAMUHUCTPUpPAHH HHTPABEHCKH BO NEPHOA OJ1 2 MUHYTH 6ea 1060 MOJHOCITIHEH.
Bujiejkn maHTompason Bo BUCOK NMPOLIEHT Ce Bp3yBa 3a [IPOTEHHHTE, He Ce TIPENopauyBa Aujalusa.

Bo ciyuaj Ha npenosupame co KIMHHUKH 3HALM Ha MHTOKCHKALMja, HE CE MPENopadyBaaT HUKAKBY
MOCEOHH TepanMCcKu MEPKH OCBEH CHMIITOMATCKH M CYIIOPTHBEH TPETMaH.

S.  ®APMAKOJOHIKH ITOJATOIINA
5.1 dapMakoANHAMHKA

@apmakorepanucka rpyna: IHXu6UTopH Ha IpoTOHCKA MyMma
AT xox: A02BC02

Mexanusam Ha JiejcTBo

IanTonpason mpercraByBa CyncTUTyupaH GEH3MMMIA30Nl KOj ja MHXMOMpa CeKpenpjaTa Ha XJopo-
BOZIOPOZIHATA KHCEIHHA BO JKENyJHUKOT NpeKy creuuduuHa 61okaga Ha MPOTOHCKHTE MyMITH BO
MapHETATTHUTE KIISTKH.

ITanTomnpason ce KOHBEPTHpPAa BO aKTHBHA (bopMa LMKJIAYeH CyndeHaMull, BO KHCeNaTa CpeuHa BO
MAPHETAIHNTE KIETKH Kane ro uuxuGupa H', K'-ATP-asa ensumor, ogHOCHO mocneaHata (asa ox
CO3/1aBabCTO HA XJIOPOBOJOPOJAHA KHMCEJIHHA BO CTOMakoT. MHXubOuuMjaTa € J03HO 3aBHCHA H MMa
BIIMjaHMe Kako Bp3 0a3aqHaTa Taka M Bp3 CTHMY/IMpaHaTa CeKpelMja Ha kucenuHa. Kaj moBeketo
NaLKEHTH, 0CI060/IyBame 0Ji CHMIITOMHTE Ha IHPO3a M peIyke ce IOCTHrHYBa 3a 1 Hefena.
IlanTonpason ja pedyuupa KMCENOCTa BO SKENYZHHKOT MPM IOTO IO 3TOJEMYBAa TacTPHHOT
TMPONOPLHOHATIHO CO PEJyKLIHja Ha KMCEIOCTA. 3ro/IeMyBameTO Ha FaCTPHH € peBep3ubIIHO. Buejku
TIAHTOMpa30] Ce BP3yBa 3a €H3UMOT JMCTAIHO HA PELENTOPHOTO HHMBO, MOXE 1a ja HMHXMGMpa
CeKpelHjaTa Ha XJIOPOBONOPOJHA KUCE/HHA HE3aBUCHO Off CTUMYNALMjaTa Ofl CTPAHA HA OCTAHATHUTE
CYNCTaHUMH (AUETHIXONMH, XMCTAMHH, racTpuH). JIejcTBOTO € monenHakBo 6e3 pasinka Hamu
NpenaparoT ce AaBa NepOPaTHO UM HHTPABEHCKH.

Tepanujata co nanTonpasos NpeaH3BUKYBA 3roJieMyBakhe HA BPEIHOCTHTE HA TaCTPHH Ha TVIAZIHO.
IIpu kparkotpajHa ynotpe6a, OBME BPENHOCTH BOOGMYACHO HE ja HaJMHUHyBaaT HOPMAJIHATA TOpHA
rpanuua. IIpu moarorpajHa Tepanmja, HUBOTO HA FaCTPHH BO [OBEKETO CJIy4aH JBOJHO CE 3roJieMyBa.
Cenak, U3paseHO 3roieMyBame ce IOjaByBa CaMo Kaj M30JIMpaHu cnydad. Kako pesynrar Ha Toa,
611aro 10 ymepeHo 3rojieMyBame Ha 6pojoT Ha cnietuduyny enokpunu kietku (ECL) Bo cromMakor e
3abenexaHo camo Kaj Man 6poj Ha coydad 3a Bpeme Ha JOJNrOTpajHa Tepamuja (SAHOCTAaBHA 0
ajieHoMaTo3Ha xunepmiasyja). Cenak, cropej KIMHMYKHTE CTy[MM KOHM /IO CETa ceé CIPOBEACHH,
dopmupame Ha KapLUHOWIHU NpPEKYpCopH (aTHIMYHA XMIIEPILIa3nja) WM TACTPUYHU KapPUMHOMIH
KaKBM IITO Ce HajleHM BO EKCIIEPHMEHTHTE Kaj >XMBOTHM (MOTJIEHETE BO Todka 5.3), He Guie
3abenexanH Kaj Jryfero.

3a BpeMe Ha TepamHjata coO JISKOBU KOU ja Ham aat ?}# T4jata, ce 3rojieMyBa KONMYMHATA Ha
CepYMCKHMOT FaCTpHH KaKO pe3yJITaT Ha Hamane g,ga @éﬁpeunfd’n;a okRyryneyuna kucenuHa. Mcro taka
CgA ce 3rojieMyBa KaKo pe3y/iTaT Ha Hamase _&r,facmﬁqcsg auﬁgp{; Y. ronemeHoTo HEBO Ha CgA
MOJKE [1a BiIMjae Bp3 UCIHUTYBAmbaTa 3a Heypoeﬂ’ﬂé}'ﬁﬁunq 'Iytvzopl-l. E_E»‘) 34
Hoctanuure 06jaBeHH TOKa3K yKa)kyBaaT. Ha TLK ‘uegca Hﬁxﬂéﬁi‘ap{{‘re f a MMPOTOHCKa mymra Tpeba ma
Ce MPEKMHAT BO MEPUOL O 5 ACHA A0 2 HEJeiH, npmyepe‘&e ‘E)jha gA. OBa e 3a 1a ce OBO3MOXH
HuBoaTta Ha CgA KoM MOXE [a Ce JIAKHO noxaHEHH"np ‘?Epah ‘ygﬁf/ o HUITII, na ce Bpatat Ha CBOMTE
pedepeHTHH BPEAHOCTH. \H__._:_//

Knunuuka edmkacroet u 6e3beanoct

Ilpn perpocrexTiBHa ananusa Ha 17 cTyauu Ha 5960 maumeHTu co ractpoesodareanHa pedykcHa
6onecr ("'EPB) xoun 6une Tpetupanu co 20 mg NaHTONpasos Kako MOHOTEpAIIHja, CUMIITOMHTE KOH Ce
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acoUMpaHH co peduTyKC Ha KMCe/IMHA Kako IITO Ce IHPO3a U perypruraumja 6ea eBaayupaHy Criopes
CTaHJapAu3upaHa Metomonordja. Onbpanute cTyaum Tpebaso na uMmaar GapeM eleH H3MEpeH
CHUMITOM Ha peduykc 3a 2 menmenu. JlujarHosata Ha I'EPB mpu oBue cTynun 6una 6asupana na
SHJI0CKOIICKA MPOLICHKA CO MCKJTyHOK Ha e/]Ha CTy/Hja IIPH Koja MalieHTHTe GUile BKIYUEHH CaMo Bp3
OCHOB2 Ha CHMIITOMATOJIOTHjaTa.

Ilpu oBMe cTyaun, MPOLEHTOT Ha MALMEHTH Kaj KOM HACTAHAIO LIEJIOCHO OCI0GOMYyBame Of
CHMITTOMMTE Ha IMMPOo3a 1o 7 nena Gewre nomery 54,0% u 80,6% Bo rpynara Ha mauronpason. ITo 14 u
28 neHa, 1IENOCHO OCNOGOMYBame O CUMITOMHTE HAa MHPO3a ce CIy4Mno Kaj 62,9% no 88,6% wu
68,1% no 92,3% ox naLueHTHTE, COO/IBETHO.

3a uenocHo ocnobofnyBame O CHMITOMHMTE HA peryprutalyja Ha KHCENHHA, OWJIe MOCTHIHATH
CIIHYHH PE3YJITATH KAaKO M BO CJIy4ajoT co muposa. Ilo 7 neHa, MPOLEHTOT Ha MALMEHTH Kaj KOM
HaCTaHAJIO LEJIOCHO OCIO00MyBate Ol CHMITOMUTE HAa perypruramuja usHecypan rnomery 61,5% u
84,4%, no 14 nena nomery 67,7% u 90,4% u no 28 nexa nomery 75,2% u 94,5%, cooBETHO.

ITanTonpasonor ce mokaxaa CynepHopeH Bo cropeada co mianebo u antaroHucT Ha H, penenropu
U HeMH(EpPHOPEH BO OJHOC Ha OCTAHATHTE HMHXUOMTOPH HA NPOTOHCKAa mymna. Cramkara Ha
yOnaxxyBame Ha CUMIITOMHTe GHJTa He3aBMCHA OX ITOYETHUOT cTafinym Ha TEPB.

5.2 ®apmakoKHHETHKA

@apmakOKHHETHUKATa HE BapHpa IO €JHOKPATHA WM MOBTOPEHA aJMHHMCTpaluja. Bo omceror Ha
nosu ox 10 no 80 mg, kMHETHKATa Ha MAHTONPA30JI BO IUIa3Mara € JIMHEApHA W 110 NEPOPASTHA M 110
HMHTPaBEHCKa aIMHHUCTpaLja.

Ancopnija
ITanTompason 6p3o u LENOCHO ce ancopOupa Mo mepopaiHa agMUHKCTpauMja. beule yTBpaeHo aeka

anconyTtHata OMOpPacmoNOXMBOCT H3HecyBa okony 77%. Bo mpocek, 3a okomy 2-2,5 yaca 1o
aIMHUHUCTPALM]aTa (tna) HA €QHOKpATHA mepopaiHa mo3a of 20 mg, ce MOCTUIHyBaaT MaKCHMAJIHU
KOHLEHTpALMH BO CepyMOT (Crax) of oxomy 1-1,5 pg/ml U oBHe BpeqHOCTH OCTaHyBaaT KOHCTAHTHH
N0 MNOBEKeKpaTHa aJMHHUCTpalHja. MICTOBPEMEHOTO 3eMame Ha XpaHa HeMalle BJIMjaHHe Bp3
6uopacnonoxusocta (AUC uimit Cyay), HO ja 3rosemy BapijabmiHOCTa Ha lag-BpeMeTo (tra).

Huctpubyrnmja
Bonymenor Ha auctpubyuuja msHecyBa okomy 0,15 I/kg, a Bp3yBameTo 3a CEpyMCKHMTE NMPOTEHHH
okoiy 98%.

buotpanchopmaumia
[ManTonpazosn npHbAMIKHO LEJOCHO ce MeTaboMH3npa NPEKY Xenapoy

Enumunauuja » o = .
Kmupencor n3necysa okony 0,1 Vh/kg, a TEPMUHATHHUOT MO/TY-> wBaf (te) mmﬂyL ] thE
HEKOJIKy CJTy4Yau Ha OfiIoXeHa eluMuHauuja. [Topaau cneuncﬁmiwﬁ BP3YBALE Ha r;'ciimrl [pasooT co
TNPOTOHCKATA IyMITa BO MAPHETAIHUTE KIETKH, MOTYKHBOTOT HA EI]E}M Mk He
MHOTY TOJIONTOTO TPaek¢ Ha AejCTBOTO (MHXHOULMja Ha cexpenya fia R%ennga)

'*'Or € 22
I'masen maT Ha ekcKkpelyja Ha MeTabOJIUTHTE Ha TIAHTOIIPA30] € PeHaNH Haunja (oxomy 80%),
a OCTaTOKOT Ce eJMMUHHpa co ¢elecor. [J1aBeH MeTaboIUT BO CepyMOT H BO YpDHHATa ¢
AECMETUIIMAHTOIIPA30J1 KOj € KOHjyrupaH co cyndar. IToimyXuBoTOT Ha IJIABHHOT MeTaGoUT (OKOJIy
1,5 h) He e MHOT'Y nOJONT OX OHOj Ha MAHTONPA30I.

ITocebHM rpynH Ha NaUUEHTH
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bybpesicnu napyuysarsa

Kaj nanuenTu co omrerypatbe Ha GyGpexnara QyHKuMja (BKTydyBajky I'l U TALMEHTUTE Ha Aujanusa,
NpH KOja Ce OTCTPaHyBaaT CaMmO 3aHEMApMBH KOJIMYMHM HA NAHTONpPa3on), He € MOTpeGHO
HamallyBam€ Ha J103aTa Ha maHTonpason. Kako M xaj 3apaBu JiHIa, NMOMyXHBOTOT HA NAHTONPA30T €
KpaTok. Haxo rnaBHHOT MeTaGonuT UMa MOONT MOYXKHBOT (2—3 yaca), eKCKpelLnjaTa U TIOHATaMy e
Op3a M He HacTaHyBa aKyMyJialuja.

Xenamannu napyuysarea

Io apmuHuCTpanMja Ha NaHTONpa30/ Kaj MALMEHTH CO OLITETyBame Ha UpHHOT Apo6 (Child-Pugh
wiacu A, B u C), BpeaHOCTHTE Ha HOMY-XHBOT ce 3rofemuja nomerly 3 u 7 gaca u AUC BpeaHocTHTE
ce 3rofieMuja 3a daxtop 36, nojieka MaKCHMaJIHATA I1a3MaTCKa KOHIIGHTpAI|ja ce 3rojieMu 6aro 3a
daxrop ox 1,3 ciopeneHo €o 3ApaBU MHAMBUIYH.

Hosospacnu nayuenmu

Braroro sronemysame Ha AUC U Cpy Kaj IOBO3pacHHTE BO criopeifa co momiuaaute JoGpoBOIy, He
Ce MOKAXa 32 KIIMHUYKU PEJIEBAHTHO.

5.3 TIpeaK/JIMHHYKH NOAATONH 32 CHTYPHOCTA

Hexnuuuuknre mnojaTony mNokakaa Aeka HeMa noceGeH pH3HK 3a JIyfeTo Bp3 OCHOBa Ha
KOHBCHLIMOHAJIHUTE CTyqud 3a 6e3benna ¢apmaxonoruja, TOKCMYHOCT MpPH IOBTOPEHH MHO3H H
T€HOTOKCHYHOCT.

3a BpeMe Ha JBErO/IWLIHKMTE CTYIHH 33 MCIMTYBaHbe HA KapLUHOTEHOCT Kaj cTaopi 6Gea IpoHajaeHu
HEYPOeHIOKpHHH Heomasmu. Ilokpaj Toa, mpy efHa cTyauja, MpOHajAeHM ce U CKBAMO3HH KIIETOYHHM
NalWIOMH BO KETyIHHKOT Ha CTaopuuTe. MeXaHuW3MOT KOj BOAH A0 (opMuparme Ha racTpUYHH
KapLMHOMIH NOPaJH CYNCTHTYHpaHu GeH3MMKIa30/1H Gellle BHUMATEHO UCTPAXKyBaH U JI0jICHO € 10
3aKITYH4OK JIeKa TOa HACTaHyBa MOPaad H3pa3seHO MOKAaYEHHTE HUBOA HA TaCTPUH BO CEPYyMOT Kaj
CTaOpLIMTE 3a BpeMe Ha XpOHHYHA Teparidja Co BUCOKH J03H.

Bo smBeroamiunnTe cTynauM Kkaj rioaapu, 3aGenexaH e 3rojieMeH 6poj Ha TyMOPH Ha XeNapoT Kaj
CTaopLyTe (CaMO NPHU €/IHA CTy[Mja CO CTAOPIM) M Kaj XKEeHKH IIIyBLM, NpU WITO Gele 06pa3noKeHo
AieKa ce NOJDKH Ha U3pa3eHo 3rojIeMEHHOT MeTaboi3aM Ha AaHTOMpPA30Jl BO XENApoT.

3a BpeMe Ha elHa NBEroJMLIHA CTyAuja, Gele 3alenexaHo GMaro 3rojeMyBarme Ha HEOILUIACTHYHM
NPOMEHH Ha THPOWIHATA JKJIE3[a Kaj rpymaTa Ha CTaOpLM KOW NpPUMAal€e HAjBUCOKM NO3M HA
nanronpasoin (200 mg/kg). [Nojapara Ha OBHe HeOMIa3MH € MIOBP3aHa CO IIPOMEHHTE TIPEAM3BUKAHH O]
NAHTONPa30Jl BP3 pacnarakeTo Ha THPOKCHMHOT BO XeMapoT Ha CTaopeloT. Ilopamu Toa o
TEPaNeBTCKUTE 103K Kaj JIy[eTo ce MOHHCKH, HEe ce OUeKyBaaT HecakaHH e()eKTH Ha THPOHIHATA
JKTe3na.

Bo eana mepu-noctHatanHa cTyaudja 3a pgﬂﬁﬁﬁﬁﬁ}‘ CTAOpUH AM3ajHUpaHa 3a Ja TO MpPOLIEHH
Pa3sBOjOT Ha KOCKHTE, 3HAINTE 3a TOKCHUHQET HiF ﬁﬁi‘éﬂqg;ﬁé' (CMpTHOCT, MOHKCKA CpeTHA BPEAHOCT
Ha TeNleCHA TeXHHA, IOHICKA CPeIHA BPRIRPCT Ha ng_xaqtg.%é\ Ha TENIECHA TEXHMHA M HAMaJIeH pacT
Ha KOCKHTE) Oea 3abernesxaHu Mpu eKcr iﬁgﬂja{-cmn) q;;nﬁmr% 0 2X Off KJIMHUYKATA eKCTIO3UIHja Kaj
nyfero. Ha xpaj Ha dazarta Ha onopaB)}.Hiirsj, rf&phr\{g'j:pi;{*re ;? ckuTe 6ea CIMYHU MOMery rpynuTe
M TeJleCHaTa TE)XMHA HMallle TCHIEHIN]Y #a peB¢paiidnoty no mepuomoT Ha omopaByBame Ges
ynotpeba Ha JieK. 3roJieMEHHOT niopTanﬁT@;U&ngM{a' np@iéag}_‘r,.- Kaj MaJm CTaOpIH KOH Ce yIiTe BO daza
Ha foeme (1o 21 geH Bo3pact) mTo ce npontbgy%?a Z@I@g' ecrioHaupa co 6ebuma Ha BO3pacT 10 2
roauny. PejleBaHTHOCTA Ha OBOj HAOX 3a Ne/Hja %TA NIONy/alKja He € coceMa jaceH. Ipetxonna
NepU-MOCTHATaHA CTY/AMja Kaj CTAOPLM BO MaJIKy IIOHHCKM H03W 3 mg/kg He MOKaa HecakaHH
AejcTBa BO criopen®a HUCKM 1034 o4 5 mg/kg Bo 0Baa cTy/Hja.

HcnutyBamara He mokaxale OKa3M 3a HAMaleHa IUIONHOCT WM 3a TEPaTOreHO MNEjCTEO.
IleneTparnmjara Bo miaueHTaTa € MCTIMTYBaHA Kaj CTAOPLM W YTBPJEHO € JeKa CE 3rojieMyBa IpH
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HanpeaHata rectaudja. Kako pesynraT Ha Toa, KOHLEHTpalujaTa Ha MAHTONpa3od BO (ETYCOT e
3rojJieMeHa HeNoCcpeIHO NpeNl parameTo.

6. GOAPMAIIEBTCKH ITIOJATOLIA
6.1 JlucTa HA eKIHIHEHCH

Janpo Ha Tabnerara:
Mamnwuton
KpocnoBunon
Hatpuym xapbonar
Copb6uron (E420)
Kanuuym creapat

OunM-oOBHBKA Ha TabJieTara:
Xumnpomenosa

TloBunon

Turanuym nuokenn (E171)
AKont xeneszo okcug (E172)
IIponunen raukon
Merakpunna kucenuHa — et akpuiat kononumep (1:1) mucnepsuja 30%
Hatpuywm naypun cyndar
IMonucop6ar 80

Maxporon 6000

Tanx

6.2 HukomnaTudmIHOCTH

He e npumennmugo.

6.3 Pox Ha ynoTpe6a

5 roauHM.

6.4 Haunu Ha uyBame

Ja ce yyBa BO OpMrHHAJIHOTO MAKYBabe 3a /1a CE 3aLITHTH OJ1 BJiara.
6.5 IlakyBame

biucrep naxysame (OPA/AI/PVC-Al donuja): 7 ra
TabJIeTH), BO KyTHja. .

syctenTHd Tabnetn (1 Gamcrep co 7

6.6 Ynarcrso 3a ynorpe6a

be3 nocebHu Gapama.

EAE S .3
7. NMOJATOIIA 3A HOCUTEJIOT HA PE T 3A {POMET

KPKA-OAPMA JTOOEJI Ckomje, yn. Xpucro Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Ckomnje, Pemy6nuka
CeBepna MakenoHuja
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8. BPOJ HA PEHIEHHMETO 3A CTABAIKBE BO IPOMET

11-69/3

9. JAATYM HA IIPBOTO PEHIEHUE/OBHOBA 3A CTABAIHE BO IIPOMET

31.01.2012/13.07.2017

13 JFL

*} ""‘EEM P
10. JTATYM HA TIOCJIEJHATA PEBU3HIA BA TEKCAOT

3
Ve
3%

Asrycr, 2025
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