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[Incmo 3a 3apaserBenn paGoruuun 3a PH3HKOT O/1 IPEMHOYY HHCKO [[03HPAhe HA JIEKOBH
KOH  coap:kaT  Qayopoypauna mnopaau MOTEHUHJAIHO NOTPEIIHO  TOJAKYBathe Ha
pesyarature Ha Qenornncka kapexrepuzaunmja mna AMXHAPONHPHMMINH JIeXHIPOoreHasa
Kaj MaUHeHTH CO yMepeHo HJIH TelKko omTeryBame Ha GyGpesuTe

[TounTtyBanm,

PUDAM J10O - I'ocTuBap kako HocuTen ua 0100peHHe 3a CTaBatbe BO MPOMET HA JIEKOT
FLUORO-5 DEVA 1000 mg/20 ml PacTBOp 3a WHjEKTHpame BO copaboTka co AreHuujara 3a
JICKOBH M MeIMUMHCKK cpeactBa (MAJIME]]) Esponckara arenuuja 3a nekosm (EMA) 6u
cakane Ja Be undopmupa 3a cnennoro:

Pesume

* Co orsiex aexa napymenara dbynxunja na 6y6pesure Moxke 1a 10Bee 10 MOKAYEHO
HHBO HA ypanua Bo KPBTA Kaj NANHEHTH CO yMEPEHO HJIH TemKko oumITeTyBalbe HAa
OyOpesure H3MepenuTe HHBOa Ha YPAUHI BO KpBTa 3apaau ¢eHoTHnuzaumja Ha
CHIUMOT  TMXHAPONMPUMHIMH  jlexuporenasa (DPD) Tpeba 1a ce TOAKYBa
BHHMATETHO.

* llocaenoBartenno nocron srosemen PH3HK O] MOrpeIHa JHjarHo3a HA HeJ0CTATOK
Ha ensumor DPD, wrro moxke na moseje o NPEMHOI'Y HHCKO J03Mpaibe Ha JIeKOBH
KOM COApKAT (hi1yopoypauni H HamasieHa epHKACHOCT Ha JIEKYBAETO,

Honoanurennn undopmannu

[Napenrepanunor duyopoypauun e zen ox CTaHjapaHata Tepanuja 3a pa3iudHM MajurHu
Gonectu, BiyuyBajku pak Ha aebeno LIPEBO, NMaHKpeac, JKejlyAHUK, /I0jKa KaKo M IJaBa M Bpar.
Bornasuo ce kopucTi Bo KOMOMHaLMja CO APYTH JIEKOBU NIPOTHB pax.

Juxuaponupumunns  nexuaporenasa (DPD) e ensum koj ja orpauuuysa Op3unara Ha
karabosnsam Ha duiyopoypaumi. 3atoa nanmeHTUTe co Hapyiena QyHkumuja Ha ensumot DPD
C¢ M3MIONCHM Ha 3TONEMEH PU3MK O TEliKa MM JKMBOTO3arpo3yBauyka TOKCHUHOCT Kora ce
JIEKYBaaT co (hyopoypauui MM €O eeH O HEroBHUTE [IPOJIEKOBH, 3aToa ce nperopadysa
(enoTunuzaumja u/mnu FEHOTHIIM3ALIM]a NPE/l MOYETOKOT Ha JIEKYBaETO.

3a upenTuduKalmja Ha OBHE MAUMEHTH ce npenopauysa TecTHpae Ha HEJOCTATOK HA EH3UMOT
DPD npen nekyBamero, nokpaj aumiemara Bo onmoc  Ha ONTUMAlIHA METOJ0J0rHja Ha
TECTHpalbe.

e [launenrture CO LCJIOCEH HEIOCTATOK Ha eH3uMoT DPD H3JI0XKEHU Ce Ha BUCOK PH3UK OL1
JKUBOTO3arpo3yBadyka MM (l)aTaJ'lHEl TOKCHYHOCT M HE cMmear__Jja_ ce JIEKYBaaT co
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PHSHKOT OJ1 Telllka TOKCHYHOCT Tpeba j1a ce pasMUC/M 3a HaMalyBaie Ha Mo4YeTHaTa
03a. bujaejkn egukachocta on HamanyBarme Ha s103aTa He e YTBpJIEHA, CIIEAHHUTE /103H
MOKE J1a ce 3rosiemMar co BHUMATENHO Cliejiekhe ako He 1ojae 10 nojapa Ha Cepuo3Ha
TOKCHYHOCT.

Ako 3a deHoruncka kapakTepusaimja Ha HejocTaTok Ha DPD ce kopuery MEpEHbE Ha HUBO Ha
YPaunil BO KpBTa, pe3ynTaToT 3a ojpejeH (eHOTMN Mopa ja ce TONKYBa BHMMATENHO Kaj
MALHUCHTH CO YyMEPEHO WIIN TELIKO OIITETYBake Ha GyGpesuTe, co orjes jieka OLUTETYBAMETO Ha
0ybpesute Moxke 1a 10Beae 10 IOKAYEHO HUBO Ha ypaluil BO KpBTa.

HaBenenoro moxe nma nosene o MOrpeiiHa Aujardosa Ha HeJOCTATOK Ha eHsumor DPD u
MOCJICI0BATETHO NPEMHOTY HHUCKO /I03Mparbe Ha JIEKOBM KOM coapxar Quyopoypauuna uau
ApYTH (hayoponupamMuauHmu Kaj OBHE TMaLUeHTH.

Tpeba na ce pasmucnu 3a (HaLMOHANHK) KIWHUYKH YNAaTcTBa 3a FE€HOTHUIICKO TECTHPAHe Ha
Henoctatok Ha DPD ensumor.

[loBuk 3a npujaByBame Hecakann peakiun

[lpujaryBamero Ha HecakanuTe JIejCTBA PErHCTPUPAHH M0 100OHBaILE Ha 0/l00peHHe 3a cTaBame
Ha JICKOT BO NMPOMET € 0 rosnema BaxkHoct. Ha oBoj nauuu ce 00e30e/1yBa KOHTMHYMpaHO
CICIICIC HAa KOPHUCTAa HACMPOTH PU3MKOT O/l ynotpebara Ha JeKoT. 3apaBcTBeHUTE PabOTHUILM
MOJKE J1a O NpHjaBaT CeKOj COMHEXK 3a HecakaHa peakimja o ekoT Bo Halnonannuor uenrap
33 (hapMakoBUrMiaHLa Npw AreHuujaTa 3a JEKOBH U MeIMLUHCKH cpeacrsa Ha PenyGnuka
Cesepna Makenouuja - MAJIME] (ya. C.Kupun u Meroauj 6p.54 kar 1) niau no €JIEKTPOHCKH
nat npeky web crpanara va Arenumjara hitp://malmed.oov.mk

Hononnurento, cexoj coMHex 3a HecakaHo AEJCTBO O]l JIEKOT MOKETE Ja 1o NpHjaBUTE W Kaj
HOCHTEIIOT Ha 0I0OPEHHETO 3a CTaBaLE Ha JIEKOT BO IIPOMET:

Hocuren na
OarosopHo anue 3a
Hme na nekor o100peHune 3a cTaBambe
(hapmakosrenanna
Ha JIEKOT BO npomeTr
Pudam 10O —
FLUORO-5 DEVA ["'ocTuBap B A
. Pajna I'opruesa
Hlourouracil, yil.Mapa ¥rpuuonony e-mail:rajna.g@rifam.com.mk
1000 mg/20 ml op.144, 1230 l'octusap, i ) o
ng‘ " P SRS, Ten. +389/71388600
PacTBOp 3a UHjEKTHpPaHE Peny6auka Cesepna
Make1oHuja
Co nouwur,

Pajua |'opruesa
OarosopHo nuie 3a hapMakoBUruiania




