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Kpamka xapakmepucmuka na npogykma

1. HAVMEHOBAHUWE HA AEKAPCTBEHOTO CPEICTBO
FROMILID® 250 tablets 250 mg
FROMILID® 500 tablets 500 mg

OPOMMAU® 250 mabaemku 250 Mz
OPOMUAUI® 500 mabaemku 500 Mz

2. KOAVMECTBEH U KAYECTBEH ChCTAB
1 mabaemka cogppika 250 M2 kaapumpomuyus.
1 mabaemka cogopka 500 M2 kaapumpomuuus.

3. AEKAPCTBEHA OOPMA
Tabaemku puamupanu

4. KAVTHMYHU NAHHU

4.1. TepaneBmuysn nokazanusg

Jieuenne Ha MEGEKIHY NPHYAHEHH OT YYCTBATENHH KbM KIAPHTPOMHEITHH
MUKpoopraamsmu: nadpekuuu Ha 2opHUmME guXameAHu NbpMuUWA
(monsuaodapunzum, omum Ha CPEGHOMO YXO, OCmbP cunysum), undekyun na
goAnumE guxameanu nvmuma (ocmup 6pouxum, obocmpse Ha XPOHUIEH
6ponxum, usBenGoAnuubna neBMonTs u amunuuna nneBmonns), undekyun na
kokama u nogkoskunama mokas, uu@)eku,uu, npuvusenu om mukobakmepuu (M.
avium complex, M. kansasii, M. marinom, M. leprae) u yauwiokaBane na H.
pylori npu nayuenmu ¢ gyogenaana uau cmomawna a36a (Bunazu B kombunayus
¢ gpyau aekapcmBa).

4.2. HosupoBka u vauun Ba npusokenue

Tabaemkume mps68a ga ce nozavuam ueau ¢ maako meynocm; me ne mps6Ba
ga ce uynam.

Bespacmuu u gega nag 12-zo0gqumna Bsspacim obuknoBeno noayuaBam 250
Mz Ha 12 vaca.

ITpu seuenue Ba cunysum, mekku undekyuu u kozamo undekuuozausm
npuyuaumes e Haemophilus influenzae, ce gaBa gosza om 500 M2 Ha Bceku 1
gaca. Makcumasnama guneBua gozae 2 a. p
3a ynuwokaBaue na H. pylori npu acuenue na gyogenaana uau cmomafaia 13ba
obuknoBeno ce npusaza gueBna gosa om 500 go 1500 a2 8 npogeakelttic Ha@ ‘5;%‘
go 14 gnu, nafi-yecmo pasgeaenu B gBa npuema. ITpu moBa nokazanug ;—3 k‘é{‘-\"‘; PN
&

kombunuparemo ¢ gpyau ackapcmBa e sageakumeano.
Heuna nog 12-zo0gumna Be3pacm noayyaBam 7,5 mz/ke gBa nemu gnef
He noBeue om 500 M2 gueBno.

Aevenuemo npogbakaBa om 7 go 14 guu.

Ilpu 656peana negocmanmsunocn, ako kauperca na kpeamunusa € nog 0,5
ma/cek (30 Ma/Mun) uau cepymuusm kpeamunun e nag 290 mkmoa/a (3,3 mz/100
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Kpamka xapakmepucmuka Ba npogykma

MA) ce npenopvuba HamassiBaHe Ha MOTOBUHA HA AOSHPOBKATA MM yBEIHYABAHE
HHTEpBasia Ha IIpUueM. )

4.3. IlIpomuBonoka3zanusg

Kaapumpomuuus ne mps6Ba ga ce npueMa om nayuesmu cbe
cBpoxuyBcmbBumeanocm koM mosu uau gpyeu aHmubuomuyu om 2pynama ua
mMakpoaugume. Toil kamo ackapemBomo ce memaboausupa npegumio B yepnus
gpo6, mo ne ce gaBa na nayuenmu ¢ Muozo mexkko ueprogpoGuo yBpekgane.
IIpu nayuenmu ¢ aramHesa 32 cbpgeuno 3aboaaBane kaapumpopunun ne
mpabBa ga ce npusaza egnoBpemenno ¢ mepdenagun, yusanpug uau
ACIEMU30A.

4.4. Ilpegynpekgenus

CouiecmByBa kpscmocana pesucmenmuocm Mexkgy anmubuomuyume om
epynama na makpoaugume. Tsit kato j1exkapcTBOTO ce npepaboTBa NPEANMHO B
4epHHs fpob, TO He Ce Aapa Ha MALMEHTH C MHOI'O TEXKO 4epHOAPOOHO yBpeknase.
He e neobxogumo kopuzupaue na gosama npu navuenmu ¢ yBpegena
uepHogpobua gynkuus, ako 6v6pevume ¢pynkuuonupam nopmaano. JHozume
mp:a6Ba ga ce namasam npu nauuenmu ¢ mekko yBpegena 6u6peuna ¢ynkuns.
Ynompe6ama na kaapumpomuuun mpab8a ga ce uzbaeBa npu nawuenmu ¢

nopdupus.

4.5. BsaumogeiicmBusa ¢ gpyau ackapcmBa u gpyzau ¢opmu na
BszaumogeiicmBue
Kaapumpomuyun ce mematoausupa B uepnusg gpo6, kegemo moke ga unxubupa
geticmBuemo na komnaekca ensumu yumoxpom P-450. Cepymuume
konyenmpauuu na aekapcmBa, koumo ce Mema6oausupam upes masu cucmema,
MoOXke ga 6bgam noBuwenu no Bpeme na eguoBpemenno acuenue c
kaapumpomuyun. ToBa ca caegnume ackapcmBa: Bappapun u gpyau opassn
anmukoazyaanmu, kap6amasenus, meoduaus, mepdenaguy, ACmEMuUs0A,
uusanpug, mpuasosam, Mugazoaam, yukaocnopun, makpoaum, guzokcus u epzo-
askaaougu. ITo-20aama npegnasauBocm e HeoGxoguMa npu nayueHmu,
npuemauu mesu aekapemBa. IMongkoea e npenopbsuumesso ga ce usmepba
kpvBrnama konuenmpanus na mesu ackapcmBa. IpompomBurnoBomo Bpeme npu
nayuenmu, npreMawu kaapumpomunun u Bapdapun egroBpemenno, mpﬂ68a g2
ce npoBepsaba makoako nemu. Ipu eguoBpemenna ynompeba na
kaapumpomuyun u 3ugoBygun pesopbuuama ua sugoByguna ce namaas

4.6. bpemennocm u kspmene -
Hsma cvobuenus 3a Bpegnn edpekmu na kaapumpomununa no Bpeme nAS
Epemennocm u kvpmene. Toil Mozke ga ce npuaaza camo caeg chomBemuatar..
npeueska HA NOIMEHRUAARAA NOA3A RO OIMHOWEHUE HA NOMEHUuaanus puck.

4.7. Bausnue Bopxy ncuxo-¢pusuueckomo usnvaHenue
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Kpamka xapakmepucmuka Ha npogykma

Kaapumpomuyunrbm Be noBaugBa ncuxo-$pusuueckomo usnvanenue na
navueHma.

4.8. HeXkeaanu gexapcTBeHH peakyun

Hekeaanume nexapcrsenn peaxuuu ca 2agese, noSposwane, guapus u kopemna
6oaka.

IIpu nosaBa na mekka u npogbakumeana guapus mpa66a ga ce uskalouu
nceBgomembpanoses koanm, koiimo moxke ga Buanukue B nakou cayuan.
Mozam ga Bv3nuksam u crnomamum, 2aocum, 2aaBoboaue, peakuuu na
cBpexuyBemBumesnocm (ypmukapus, anaduaakcus, Muozo pagko CUHGPOM Ha
Stevens-Johnson), npexegua npomsua Ha Bkyca, peakuuu om cmpaua na
uenmpassama sepBsa cucmemMa npu omgeasu nayuenma (cBemoBopmedk,
obwpkBane, uyBemBo na cmpax, 6escohue, kommapu). Heskeaanume edekmu ca
caab0 uspasenu npu noBeyemo navueHm.

WMzkaloyumeano pagko ce noaBaBam noBumena akmuBrocm na yeprogpobrume
€H3UMU U XOAECImAMUYHA XbAmenuua.

4.9. Ilpegosupane

Ilpegosupanemo obuknoBeno Bogu go cmomamno-upeBuu napymenus,
2aaBoboaue u 0d6bpkBane. Ako € nozbAHAMO MHOZ0 20AMO kKoAuuecmBo
mabaemku, reobxoguma e crnoMamna npomuBka. Aeuenuemo e
CUMNMOMAMUYHO.

5. DPAPMAKOAOTVYHU CBOVICTBA
5.1. @apmakogunamuka

5.1.1. E¢ekmuBuocm in vitro u in vivo

Kaapumpomuuunem npumekaBa chutug guanazon na akmuBrocm kamo
epumpomuuuna. OcBen moBa moit geiicmBa u Bvpxy amunuunume
vukobakmepuu. Toti € egekmuBen in vitro cpemyy Mrozo6poiinu kaunuuecku
snavumMu I'pam-noaokumeanu u I'pam-ompuuamesnu Mukpoopeanusyu kamo
aepodu, anaepobu uau pakysmamubBuu anaepobu u gpyeu Gakmepun.
YyBemBumearnocmma in vitro Bapupa cnopeg 2zeozpadckama obaacm; uma u
pasauku no omEoOwWEHUe Ba AadopamopHUme Memoguy.

IlfamoBeme na Staphylococcus aureus u epidermidis, koumo ca ywyBemBumeanu
Ha AEHUYUAUH U epumpomMunuy, ca yyBemBumesnu u na kaapumpoyvuun. Ako,,

e

Kaapumpomuuunbm e epekmuBen cpewry cmpenmokoku om zpynume A,
G u S. bovis. lamoBeme na S. pneumoniae ca gocma uyBemBumeanu na
kaapumpomuuun, ocBen ako se ca pesucmenmyiu kbM epumpoMunub.
Enmepokokume o6ukno8eno ca pesucmenmuu Ba kaapumpomnys.
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Kpamka xapakmepucmuka ua npogykma

KAapumpomuuum:m obuknoBeno e naili-epekmuBruam MaprAug cpewy
Bacillus species (MIC,, 0,12 m2/a).

Kaapumpomuuus € epekmubBen nan ymepeno edekmuBen cpewyy Campylobacter
*spp. u € no-epekmuben om epumpomununa cpewy Helicobacter pylori. Om
ocmanaaume ['pam-ompuuameanu 6akmepuu, kaapumpomMununsim geiicmBa
gobpe cpewy Bordetella pertussis, Legionella pneumophila u Moraxelia
catarrhalis. Toii uma npomenauB edekm Bopxy H. influenzae. 3a pasauka om
epumpomutuna edpekmuBaocmma na kaapumpomuuuna cpewyy H. influenzae
napacmBa, koemo ce gpasku Ha Memaboauma 14-xugpokcukaapumpomunus,
qutimo edekm Boupxy masu 6akmepus e npubAusiumeano gba nbmu no-20AgM om
mo3u 15a kaapumpomMuyusa.

Kaapumpomuuunbm ne gelicmbBa Bopxy Enterobacteriaceae, Pseudomonas
Species u cpeuly MemuuuAuH-pesucmenmsume wamoBe ua S. aureus.

Toii e epekmubBen cpeuty I'pam-noaokumeanu anaepotu kamo Clostridia spp.,
Eubacterium spp., Peptococcus spp. u Propionibacterium. Toii uma npomenauf
edekm Boupxy I'pam-ompuuameanu anaepodou kamo Bacteroides spp.,
Bacteroides fragilis.

Cpeg makpoaugume kaapumpomuyunsm e nait-edpekmuber cpemy Chlamidia
trachomatis u C. pneumoniae. Toii uma gobvp edekm Bupxy Mycoplasma
pneumnoniae. Vizoaamume na Ureaplasma urealyticum ca uyBcmBumeanu na
kaapumpomMuuus. Mycoplasma hominis ca pesucmenmuu Ha KAapumpoMunuH u
epumpomuuun. Kaapumpomununsm e edekmuBen cpewy peguua
mukobakmepuu ¢ uskalouenue na Mycobacterium tuberculosis. Cpen Beuuxu
MAaKpONHIK TOl e Hai-edexTHREH cpemy Mycobacterium avium copmlex (MAC)
Mycobacterinm fortuitum u Mycobacterium chelonae. Toii geticmBa u cpewy
Mycobacterium kansasii, Mycobacterium xenopi u Mycobacterium leprae.
Cpeg mpenonemume moil € akmuBen cpewy Bordetella burgdorferi, a
epekmuBrocmma My cpeuty Treponema pallidum ne e usBecmua. Toti e
edekmuBer u cpewty Toxoplasma gondii. Kaapumpomunus 3aegso ¢
memaboauma cu 14-xugpokcukaapumpomuuun okasBa cunepauuno geticmBue
Bvpxy H. influenzae, M. catarrhalis, Legionella spp. u uskou cimpenmokoku n
cmaguaokoku.

Edekm na kaapumpomuyuna Bopxy yupeBuama mukpodaopa

Edekmbm na kaapumpomuuusa Bepxy mukpodaopama e Gua onpegeaen Bopxy
3gpabu gobpoBoauu, noayuaBamu kaapumponmmuuun 250 M2 gBa nwmu gueBuo B
npogwakenue Ha 7 guu. 3nayumu npoMenu B 6pos na cmaduaokokume,

mukpokokume, eumepokokume aepobnume gupmepougu, anaepodnume koku ===
P a -

na Candida albicans.

5.1.2. Mexanu3bM BHa gelicmBue
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Kpamka xapakmepucmuka ua npogykma

Mexanusmoem na gelicmBue Beposimuo e cowusm kamo na epumpoMunuHa.
Makpoauguine ce cBop3Bam obdpamumo ¢ P-macmomo na pubozomuama
cybeguruya 508 u unxubupam cunmesama na PHK-saBucumusa npomeun. Te
npegomBpamsaBam npogbakaBanemo na npomeunobama Bepueaa v/uan
mpancaokayusma {(npenacsase Ha amunokuceAunu om mpascnopmuama PHK
koM undopmanuonnama PHK. Twii kamo ne ce obpasyBam Bakuu nenmugu, ce
cIuza go npomeunna segocmameysocm u npekbcbBane Ha BOpMaAHOmMO
¢ynkuuonupane na kaemkama.

Pasanunama cmpykmypa sa puSosomume e nosBoaaBa cBupsBanemo c
puGozomume na eykapuomnume kaemku, koemo Beposmuo e npuyusama sa
MHO20 Huckama mokcuanocm na Makpoaugume 3a 3oBeka. Xaopam¢penukorsm
u auskosamugume ce koukypupam ¢ Makpoaugume 3a cBopsbane ¢ P-mecmama
ra nskou 6akmepuu, koemo Bogu go anmazonucmuyHOmMO UM geticmbue.
HopBuunomo geiicmBue na Makpoaugume e 6akmepuocmamuyno. Tsaxaomo
geilicmBue o6aue 3aBucu om koawmecmBomo na Makpoauga, 6pos Ha HasuIHUME
6akmepuu u cmagus Ba kussenus uukva Ha 6akmepuume no Bpeme ma
npuAazanemo na anrmuduomuka. Kakmo u gpyeume makpoaugu,
kaapumpomMuuussm Moxke ga okazBa u 6akmepunugno geticmBue. Toii uma
bakmepuuugen edekm Bopxy S. pyogenes, S. pneumoniae u M. catarrhalis.
CuBpemennume uscaegBanusg na epumpomununa nokasBam, ue nati-goSpusam
nokasamea 3a npegBukgane na epekmuBnocmma na makpoauga e Bpememo 3a
sagbpXkane na koruenmpanuama Ha mo3u anmubuomuk nag MIC. Eguokpamuu
gosu uAu gosu, pasgeaenu B gBa npuema, ca Suau epekmubny, Bonpeku ve
konuenmpauuume ca ocmaBaau npogeakumeato Bpeme nog MIC. Toszu pakm
ne Moke ga ce obgcuu. Toii MmoXe ga ce omgage Ha NOCMANMUGUOMUYEH
edekm, npogeakumesen edpekm na cydbusxubumopsu kosuenmpauuu uau
3awuma na Mukpoopaanusma.

5.1.3. Pezucmenmuocm kvM makpoaugu
Pesucmenmuocmma Ha Memugnaua-ayBcmBumeanume S. aureus e meXkgy 1-
50%, gokamo noBeuemo MEMUUUAUB-PEIUCINCHINHU 3. QUTEUS Ca PE3UCMEHMAU
koM makpoaugu. Pesucmermuocmma ua naeByokokume e paii-uecmo nog 5%.
Pesucmenmnocmima na S. pyogenes e naii-uecmo nog 5%. Pezucmenmuocmma
pa H. influenzae k'sm epumpomuuun B EBpona e meXkgy 16 u 28%. Toii e
npeguMHO ymMepeno uyBemBumesen. Pesucmenmuocmma na Moraxella
catarrhalis u Corynebacterinm diphteriae e psagka. Pezucmenmnocmma ua
Mycoplasma pneumoniae u Chlamidia pneurnoniae e ceo MHO20 psgka. /7,
CewecmByBa cuano uspasena kpwscmocana pesucmesmuocm MeXkgy
epumpoMuius u kaapumpomunun.

5.2. @apmakokunemuka
(Mapmakokunemukama Ha kaapumpomununa e 6uaa uscaegbana na 3gpabu
gobpoBoauu, nanuenmu ¢ 5e6peyno u yeprogpodno ybpekgane, 6ebema, geua
u nayuenmu B nanpegnasa 8w3pacm. Konuenmpanusma sa kaapumpomuuuza u
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Kpamka xapakmepucmuka na npogykma

Memaboaumurme My B meaecnume meysocmu € Onaa onpegeadna npeguMHO
ypes zas-xpomamozpadus ¢ Bucoka pasgeaumeana cnocobrocm (HPLC).

5.2.1. Pe3opouus
Kaapumpomuuussm e cmabuaes B npucsemBue na cmomawna kuceauna.

Buonaaunusocmma My € npubausumeano 55% om nepopaaso npusokenama
gosa. Xpanama mozke ga 3a6aBu pesopbuusma, Ho He noBausaba cowecmBeno
Buonasuynocmma 1a kaapumpovuyuna. Okoao 20% om kaapumpomMununa
6wp30 ce memaboauszupa go 14-xugpokcukaapumpomuuus, kolimo uMa nogoben
Ba kaapumpomuyusa 6uosczuuen epekm. B agpaBu gobpoboayu ca
gocmuzHamu cepyMuu KoHuenmpauuu, DPONOPUIOHAARY HA pa3Mepa Ha
nepopaauo npuackesume gosu. Makcumasnume cepymuu koHuermpauuu ce
gocmuzam 3a no-maako om 3 uaca. Cpeguume konuenmpauun, ycmanoBenn
CA€Q eguHUYHA nEpopaana gosa om 250 m2 kaapumpomuuun, ca 6uau 0,62 go
0,84 m2/A; cAeg egurrdna nepopasna goza om 500 Mz kaapumpomuuus - 1,77 go
1,89 m2/A. CvomBemuume cmoiinocmu Ba 14-xugpokcumemabosuma ca 6uan 0,4
go 0,7 me/A caeg gosa om 250 m2 u 0,67 go 0,8 me/a caeg gosa om 500 me.
Cmotinocmume 1a AUC nog kpuBama cepymua konuenmpauung-Bpeme ca 6uau
4 u 11 m2/afu caeg goza om 250 mz u 500 ma.

Caeg npuaazanemo na nsgkoako gosu om 250 M2 gBa nvmu gueBro paBroBecnu
konuenmpauun Ba kaapempoMuuus c€ gocmuam caeg nemama gosa ¢
makcumaanu konuenmpaguu ra kaapumpomuuun 1 m2/a u pa 14-
xugpokcukaapumpomunun 0,6 M2/A.

5.2.2, IIlponukBane B mpkanume

Makpoaugume umam sucka cmenen Ha liosusupane u ca MacmuopasmBopumy,
koemo nosBoaaBa gobpo nponukBane B meaecHume meyrocmu u mokanu. Io
npaBuao konuenmpanuume Ha kaapumpodyuuna B mekanume ca okoao 10
nemu no-fucoku om cepymuume. Bucoku konuenmpaguu ce namupam B Geaume
gpoboBe - 8,8 me/ke, B monzuaume - 6,7 m2/ke, Hazaanama auzaBuua, kokama,
calonkama, aaBeoaapnume kaemku, xpaukume u cpegnomo yxo. Obembm na
pasnpegeaenue Ha kaapumpomMutuHa caeg eqgunudna gosa om 250 M2 uau 500
Mz, npuackenu Ha 3gpaBu goSpoBoauy, e Bua 226 go 266 a w/uau 2,5 a/ke.
Obembm Ha pasnpegesenue Ha l4-xugpokcukaapumpomuyuna e dua 304—309 A

obpamumMo.

5.2.3. Mema6oau3sm 1 ekckpeuus

’sf
mgpokcukaapumpOMuuuna KAapumpomuqunbm ce ekckpemupa c ypwi
nog $popmama Ha Memadoasum uau B venpomenen Bug. Toii ce ekckpemupa B
no-maavk npouenm ¢ pekaanume (4%). Okoso 20% om gozama 250 M2 nau
30% om 500 m2 ce eaumunupam B senpomenen 8ug ¢ ypunama. 10 go 15% om
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Kpamka xapakmepucmuka sa npogykma

gosama ce ekckpemupa B ypunama nog popmama na 14-
zugpokcukaapumpomMuuun.

Bpememo Ha noayeauMubupase sa kaapumpomuuusa npu gosa 250 m2/12 vaca e
3 go 4 vaca; npu gosa 500 m2/12 4 - 5 go 7 1aca.

5.2.4. Bauanue na Be3pacmma Bwpxy papmakokunemukama

Jeua u 6ebema: Cnopeq npoyuBanusma, papmakokusemukama na
kaapumpomuuusa, npuaoken B gosa 7,5 m2/ke meaecno meaao gba nemu
gueBno, e nogobHa Ba masu npu BespacmBume.

IMaguenmu B nanpegHasa Bsspacm: Pesyamamume nokazBam, ue ne e
Heobxoguma kopekuust Ha gosama npu naunesmume B nanpegnasa Bespacm,
ocBen B cayuaii na mekko yBpekgane na 6s6peunama ¢yukuus.

Bangnue na uakou 3abosaBanusg Bepxy Papruakokunemukama: Caeg
noemane na 200 M2 kaapumpomuygus € 6uso nabalogabano ybesusenue na
makcumaanama konuenmpauusa u AUC u naMasenue Ha EAuMuUHUPanemo x1a
kaapumpomuuusa ¢ 26,5% go 3,3% npu naunenmu ¢ mexkko 6v0peuno
yBpeskgane B cpaBuenue coc 3gpaBu goopoBoauu. Tesu pesyamamu nokasBam,
ue npu mekko 6e6peuno yBpekgane gosama mpa66a ga ce namaau uau ga ce
yBeauuu uamepBasa mexkgy gosume.

5.3. Ilpegkaunuunu gannu 3a 6e30nacroCm

Ocmpume mokcukoaozuyHu u3caegbanus nokasbam nucka mokcuunocm na
kaapumpomuuuna 3a aabopamopnume *kubomnu. Hamepenu ca cmoiinocmu na
LD50 1,5-5 2/ke caeg nepopasno gosupane u 0,7-5,0 2/ka caeg napenmepasno
ppuaazane. Muozokpamnomo npuaokenue na Maozo Bucoku gosu ¢ nokasaao,
ue kaapumpomMunuabm uMa Xenamomokcuyen, seppomokcunen epekm u
Bpegen edpekm Bopxy opeanmne om XpanocMusamesnama cucmema. Benpeku
4e e Guaa namepena Bpw3ka ¢ edpekmume va kaapumpomuuuna Bopxy
embpuodemasnomo pasBumue, ne € HabalogaBan mepamozenen edgekm.
Hskoako npoyuBanug in vitro u in vivo ca nokasaau, ye moii aamMa MymazeHed
nomenuuas. B sumepamypama ne ca Hamepesu npoyubanusg na
kanunepozensocmma. Hakon ackapemBenu ¢opam ca npuausuau Aokasno
gpasuene. KaapumpoMmussm He Ungygupa CneuuuHl anmuzenu.

6. DAPMAIIEBTYHN JAHHU

6.1. Cnucsk na nomomnume cocmabku o
Tabaemka om 250 ma Tabae

CepueBuna

Maize starch 0.1000 M= 0.2000 may;

Microcrystalline cellulose :

(Avicel PH 101) 0.0270 =2 0.0540 2

Microcrystalline cellulose

(Avicel PH 101) 0.0275 2 0.0550 2

Colloidal anhydrous silica  0.0065 2 0.0130 2
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Pregelatinized starch 0.0500 2 0.1000 &
Polacrilin potassium 0.0150 2 0,0300 2
Talc 0.0165 2 0.0330 =
Magnesium stearate 0.0075 2 0.0150 2
Purified water 0.1726 2* 0.3452 2*
ITokpuBen caoii

Hydroxypropyl

methylcellulose 6 cps 0.01440 2 0.02887 2
Tale 0.00133 2 0.00266 2
Colour quinoline yellow

E104 0.00007 2 0.00007 2
Propylene glycol 0.00110 0.00220 2
Titanium dioxide 0.00310 e 0.00620 2
Purified water 0.12860 2* 0.25720 =*

*He ce nosBsaBa B kpaiinug npogykm, usnapsaBa ce no Bpeme na npoueca.

6.2. HecnrBMmecmumocmu
He ca noznamu.

6.3. Cpok nra zoguocm
2 2oguun

6.4. Cneguaanu npegnasznu Mepku 3a coXpanenue
Ha ce nasu om Baaza. [{a ne ce cvxpaniaBa npu memnepamypu nag 25°C. Ia ce
1nasu Ba MACINO, HEGOCIBIKO 33 geua.

6.5. EcmecmBo u cvgppkanue na onakoBkama
AaymunueBo - PVC/PVDC doauo

6.6. Ykazanug 32 ynompe06a u paboma ¢ npenapama
ga ce uynsm. .
6.7. Vme u agpec na npousBogumens
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