KPATKA XAPAKTEPUCTUKA HA ITPOOVKTA

1. Vime na ackapcmBenust npogykm
Tridin

2. KoauuecmBen n kauecmBen cocmab
AkmuBnu_chemaBku @

L-glutamine monofluorophosphate.2NaCL
fceomBememBawu na 5 mg ¢ayopugen ion/
Calcium D-gluconate monohydrate
Calcium citrate tetrahydrate

3. AekapcmBena gopma

Tabaemku 3a gobBuene

4. KAuHUYHU gaHHU

A.1 Tlokasanusa

ITopBuuna ocmeonoposa’

4.2 TIpomuBonokazanus

MUHUCTEFCTBO HA BEPAEEﬁﬂ§3$ﬁi%ETG

Tpunonenme KoM

paspeusense saynorpebale Y39 9l L@ 8. 0%.

603/ 130201

Z2e

.

134.4 mg

500.0 mg
500.0 mg

/

Tridin ne mpadBa ga ce npuaaza BB nepuoga na ipacmezk, npu dpemennocn
u kepMeHe, npu nauuenmu, cmpagaw Om  OCMEeOMAAauus, BuOpeuna
Begocmanreusocm, xunepkaiunuemus uau xunepkasuguypus. TpabBa ga ce
us6seba 3abpemensBane no Bpeme Ha sevenue ¢ Tridin

4.3 Hekeaanu ackapecmBenn peakuuu / yecmoma u meskecm/

B pegku cayuau, camo CAEg MHOZO NPOgbaKUmEAHO ACUCHUE, ouxa mMozau ga
ce nosBsm 6Goaku B kocmume, no-cnewuasno B kocmume HA GoAnume
kpaiinuuu. Tesu cmywenus ca usBecmau peakuuu npu mepanus ¢ $ayopug. B
maksB cayuaii, € BeoOX0gUMO aganmupase Ha gosupoBkama na Tpugun uasu

npeycmanoBaBane na acaenuemo.

Msuozo psagko ca Guau BabalogaBasu cmoMawia vAu upeBra HENOHOCUMOCTL
ITpogbakumeanama ynompeba Ha npogykma mozke ga yBesusu pucka om
xponuuna unnokcukauus ¢ ¢ayop Jdbayoposa/, yuumo cuvmmomu BkalouBam

mekkn anomasuu na mpabekysapuume kocmu u yBeawueiiie "

synauBocmma ra nepupepnume kocmu.

4.4 Cneuuassu npegynpexkgenus 3a ynompeoda
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Tridin ne mps6Ba ga ce npuaaza npu geua u logowu B pepuoga ra pacmesk.
4.5 Ynompe6a no Bpeme na Opemennocm u kepmene

Tridin ne mpa6Ba ga ce npuaaza no Bpeme na Opemennocm u kbpmese.

4.6 AckapcmBeru u gpyau gopmu na Bsaumogeticmbus

Pesopbuusma u edekmuBnocmma ma Tridin ne ce noBausBam npu
eguoBpemenen npueM Ha kasuueBu, maznesuebu uan aaymunueBu coau.

He ce ouakBam Bsaumogeiicmbust, goakauu ce Ha kaauuneBume coau, meXgy
Tridin u cvpgeunu 2aukosugu, meil kamo npu nepopasHo npuacxkexue Besiko
Buesanno yBesuuenue na kasypemusima ce npegomBpamsiBa upes Gop3
xoMeocmamuyen omzoBop kbvm kaaust.

KaauneBume coau Moke ga Hamassm pesopOuyuama Ha *keaqg3o u
mempauukAuHIL.

4.7 MosupoBka u HauuH Ha npusokeHue

Mo 12 mabaemku 3a goBuene, 3 pomu gueBwo. Teii kamo
pemMuBepasuzanusma Ha kocmume € QuU3U0AO2UMHE, M NpOMUYA 32 MHOZO
goabz nepuog om Bpeme, samoBa ce npenopbvuba aeuenue ¢ Tridin B
npogeaikenue nOHE Ha egHa 20guHa.

IIpogykmem Moke ga ce mpuema no Bpeme na xpanene, mpii kamo
pesopbuusma Ha ¢ayopug ne ce Bauge om cogbpkanuemo Ha kaauuii B
xpanama, koemo gopu 6aazonpussmcmba 3agbpXkanemo My B kocmume.

4.8 TIpegosupase /cuvnmonmu, cnewsu Mepku, anmugomu/

He ca usBecmnu cayaau na namokcukauus ¢ Tridin.

Cummmomume Ha ocmpa unmokcukauns ¢ dayopugu ce rnabalogabam npu
gosu 5 mg/kg u ce ymeknsbam npu gosu nag 15 mg/kg.

IlposBu na ocmpa ummokcukauus c ¢ayopugu ca: casuBayusi, 2agene,
noBpowane ¢ npumec na kpwuB u Goaku 8 kpatinugume, myckyana acmenus,
mpemop, memanuunu kpamnu, nofuwiena mesecHa  meEMuepamypa,
nonuwkenue na kpoBromo Haaseane, maxukapgus, gucnues , CMbpm nopagu
copgeuna gekoMmeHcauus uAu pecnupamopta napasusd. IlpenopbuBa ce
kamo anmugom ga ce npueme Begraa 20AIMO koauuecmBo masko, a caeg
moBa ga ce npegusBuka noBpewane, upe3 gpasHEHE Ha 3agHama Cmehad Ha
dapunkca. Tps6Ba ga ce nanpabu cmomawsa npomuBka ¢ pazmBop, B kolimo
e goBaBen kasuueB zalokomam. HesaGaBno mps6Ba ga ce umkekmupam
uampaBenosro 20 ml 20% kasuueb 2alokonam B ummepBasu om 15-30

munymu, kamo ce npoBepsiBa cepymmama konuenmpauust Ha ka{xg;lﬁ: —

Heobxogumo € BouacmanobBsbane Ha zagybama Ha meysocmM U
eackmpoaumu. .

4.9 TipegynpeXkgenusa o
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JHa ce cvxpansBa na negocmsbrHO 32 geua MICIO
4.10 Bausmue Bopxy cnocoGHocmma 3a modupase u paboma ¢ Mamusn

He ca gokazanu edekmu na npenapama, koumo Guxa mozsu ga noBaugam
cnocobrocmma 3a wodupase nau paboma ¢ MawuBd.

5. (Dapmakoaozuunu u mokcukoaozuunu cBoiicmbBa u dapmakokunemuunu
ganHu

5.1 @apmakoaozus

AkmuBrume cecmabkn ua Tridin ca opzasuusu coau B2 dayop u kaauuii: T~
2aymamun Moropayopodocdam, kasuued 2alokonam u kaauueb uumpam.
Dayopugsm cmumysupa akmubnocmma u ofpasybanemo na ocmeobaacmu.
3amoBa, moti yuacmBa ocaoBono B ycuaenomo pa3Bumue Ha
mpabekysaprnama ¢pakuus na kocmuama mokas. OcBen moBa moti cnoMaza
3a 3agbpikanemo na kaauuii B kocmuime u nognomaza MuHEpaAusauuama na
kocmuama cucmema. Opzanuusume kaauueBu coau, cegopkaum ce B Tridin,
ce pesopbupam secHO u cunabgsBam kocmuama mekan ¢ MuBepasen
cydcmpam.

L- zaymamun Mounodayopodocham ne ocBodokgaba dayopug B cmomaxa.
Tlo mosu wnawun ce npegomBpamsaBam cmomawHume CMyweHud,
npegusBukanu om gpyau coau Ha $Ayopa, koumo o8pasyBam xugpodayopHa
kuceauna B npucecmBue ma coana kucesuma. ®ayopodocdamuuam fion ce
pesopbupa B uepBama 1 ¢ NOMOUINA HA EH3UM CE XUgPOAUSUpPa go dAayopHu U
dochamnu iionu. 3amoBa B nepudeprnama kpeB ce omkpuBa camo ¢ayop.
PeszopOuusama € novmu nbaxa.

He e gokasano chwecmByBanemo na necvBmecmumocm mekgy L-eaymamus
monodayopodocam = u kasuueBume coau, npuemu C  XpaHama uad
npuemanu kamo goGaBku mna kasuui, kosmo ce BabalogaBa npu
npusoskeruemo na nampued dayopug, moll kamo B npucecmBue na kaauuii
ce obpasyBa nepasmBopuma ymaiika om kaauueB ¢ayopug.

Ilopagu masu npudusa Tridin gaBa Bevamoknocm 3a gobpo ycBosbBane Ba
Bkalouemume B nezo dayop u kaanuii u e edekmubBro aekapcmbBo 3a
npoduaakmuka u A€u€HUE HA OCHIEONOPO3a.

Tesu edekmu ca onucanu MHOZ20 nogpobuo npu npoBegenume
dapmakoaozuannme uscaegBanus ¢ aabopamopsu FKubomsu.

5.2 Tokcukoaozug

ITpu egnokpamua npusokesne

VcmanoBexu ca caegaume cmotinocmu 3a LD50 /mg/kg/:

L.D50 /mgfkg/ caeg eguokpamuo npusoXkenue



BugofBe Havun na npusoskenue  KomOunauus* MFPG**
Muuwiku Swiss ITepopaano > 4000 3076
ek u kenckn/ ITogkozkso > 4000

I1anxoBe SD Tiepopasno > 4000 2924
/vredkkn u kencku/ Ilogkozkuo > 4000

* Kombunauus om akmuBaume cocmabku na Tridin 8 ceomuowenue kakmo
B aekapcmBena dopma
*#* T -2aymamus Monodayopodocdam

Ipu npogbakumeAHO. AcueHIe

Kom6unauusima gaba caegrume pesyamamu :
Tipu nepopasto npusokenue B npogoakenue na 4 cegvuuu npu nabxobe SD

TIpuaazasn ca gneBuu gosu O fkonmpoau/, 227, 680, 2270 mgkg om
komOunanuama

ITpu gosa 227 mg/kg ne ca Guau omuemenu mokcuanu ebekmu

Ilpu gosa 680 mgkg ca naGalogaBapu caegnume nposBu: nobuuenu
cmolinocmu Ha kpeamumun npu Xenckume *kuBomnu, npomeunypusd,
yBeAuuero meaao na ObpOpeuume npu kenckume navxobe.

TIpu gosa 2270 mg/kg ca ce nosbusu caegHUME CUMNMIOMU: omuemaubo u
snawumo 3a6aBswe ma pacmeska, yBeawien B.UN. u kpeamusunemus,
npomeusypusi, XeMamypus ¢ yBeAu1eno measo na OuOpeuume.
Cmomamsama nogocumocm € 6uaa godpa npu Beuuku usnumBanu gosu.

[Ipn_nepopasHo npusokenue B npogbakenne na 26 cegMI npi nabxoBe

SD

IIpusazanu ca gueBuu gosu O f/konmpoau/, 113, 340, 1135 mgkg om
komOunauusama

ITpu 113 u 340 mg/kg ne e buaa nabalogaBana mokcuuna peakuust.

ITpu gosa 1135 mg/kg ca pabalogaBanu caegHume CuMNMOMU: 3a0aBsme Ba
pacmezka, yBeamaer B.U.N. u kpeamununemus, Npomentypusi u xemamypus.
CmoMawaama nosocumocm npu Bewuku usnumBanu gozu e 6uaa gobpa.

TTpusazanu ca gueBnu gosu O /konmpoay/ 113, 340, 1135 mgkg om

kombunayusma.
Iipu gosume om 113 u 340 mg/kg me e Guaa naGalogaBana mokcuuna
peakuust, ¢ uskalouerue na npomeusypus u XeMamypusi npu kysemama, Ha .

koumo e npuaazana gosza om 340 mg/kg. A



ITpu goza 1135 mg/kg ca Guau OMUEMEHt CAEGHUME CUMUIIOMU: 3a0aBsue na
pacmeXa, yBeauuen B.U.N. u kpeamununemusd, npomeunypus 1 xeMamypus,
namoAczu4Bu usMenenud B ovOpeuume.

PenpogykmuBua mokcuusnocm

Em6puomokcuunocm - Tepamozenesa

TIpu Xkencku safiyu, noBosesangcka mopoga, om 6-uz go 19-us gen om
GpeMenyocmma Ca NpuAdzaHu Ccaeguume ¢osu om komGunanuama: O
fkonmpoau/, 227, 680, 2270 mg/kg.

Humo egua om npuaokesume ¢o3u HE € npegusBukasa pasBumue Ba
MepamoeEHoCI.

@epmuaumemn

Tipu mokku u skenckn navxoBe SD nepopasno ca Guau npusazasu O
/konmpoaw/, 227, 680, 2270 mgkg om komGunauuama 8 npogbakenue
coomBemno na 60 u 15 guu npegu yupmocBane.

ITpu noaoBunama om Gpemennume XKuBonhu npuaokenuemo e npogbakuao
go 20-us zecmauuonen geH, a npu Ocmanasama noasoBura - go kpas Ha
kbpMEBEMO.

FO nokoaenue

Ilpusazanemo Ha komOumauuama he e okazaro Bausmue Bopxy
dpepmuaumema npu Bcuukn apynu. Aeko uzpazen emOpuomokcuyen u
demomokcuuen epekm e Oua nabalogaBan npu npuaokenue nHa Hai-
Bucokama gosa. Toli 6u Mozba ga ce cbvpke ¢ mokcuunocma Ha npogykma
Bopxy Maiikama.

B numo eguy cayuaii e ca Guau gokasanu mepamozeHHu epekmu.

F1 nokoaenue

He ca OuAu OmuemeHu cmamucmuyecku 3Ha3uMu pasaudud Bob
pepmusnmema na kuBompume, nomomuu Ha MPEMIUPAHUME u
konmpoasume navxoBe. Cowo maka u npu pemycume om moBa nokoaenue
ne ca 6uau Habalogabanu comamuunu w/uau ckeaemuu maadopmanuu, koemo
6u Mo2a0 ga npegnoaaza kbcen epekm na npogykma Bopxy nokoaenuemo.

Mymazennocm

VemasoBeno e, ue kombunauusma om akmuBaume cocmabBku na Tridin ve
npumezkaBa Mymazenna akmuBrocm.

5.3 ®apmakokunemuka




TIpu npoBiegenume kausuysume npoyuBamug ¢ navxobe, ma koumo
nepopasno e Gua npusazan L-zaymamunob Monodayopodocham ¢ usu Ges
kaauneBu opezanuysn COAu, cbgbpXkaum ce 8 Tridin, ¢ Guao ycmanoBeno
6bp3o yBeauuenue HuBomo ma dayopugnu toxu B kpuBma ¢ makcumaana
konuenmpauus, kosmo ce gocmuea 3a okoso 90 munymu. Kunemukama u
naowma nog kpuBama He ce npoMeERam npu egHOBpeMenHo npuaoXkenue Ha
kasuueBume coal.

TIpoBegenu ca u npoyuBanus omHOCHO dapmakokunemukama npu xopa. IIpu
mpotiso kpvemocano kaumuuno usnumBape, npoBegeno cue agpabu
gobpoBoauu caeg nepopasen npuem na NaF, MFPG uau Tridin, B gos3u,
ekBuBasenmuu Ba 10 mg dayopug, ca Ouau omuemeHu CACGHUME JaHBU:
makcumaana konuenmpauus sa dayopugau fiosu = 278 ng/ml caeg 60 min ; t
1/2=8h.

B pesyamam Ha mesu npoydBanus Moke ga ce nHanpaBu usbog, ue
nepopaanusm npueM Ha L-zaymamuuoB Morodayopodocdam 3aeguo ¢
kaauueBu coau - komGusanusma B npenapama Tridin, gaBa Bvsmoxknocm sa
onmuMasua pe3opouus Ha payopuga.

6. @apmaueBmuunu gaBau

6. 1. HMomomuu cecmaBkn ..

Mannitol 847.4 mg
Magnesium stearate 10.0 mg
Talc 30.0 mg
Orange flavour 10.7 mg
Aspartame 3.5 mg

6.2 HecoBmecmumocmu

He ca usBecmun dapmaveBmuunu necvBMecmumocmu

6.3 Cpok na 2ognocm B uamakmua onakobka

5 2ogunu

Omnacs ce 3a npogykm, Oes napywena ufgaocm BHa onakoBkama u
cvxpangBan npabuaso.

6.4 Cneuuaanu ycaoBua Ha cexpanenue

Ia ce coxpansBa na cyxo MACIO.

6.5 Mannu 3a onakoBkama

Baucmepu no 10 mabaemku, 8 komGunupano $oauo om asymMunUl U
Cadkl .
noauBunuaxaopug, 3anevamano Ha 20pewo, nocmaBenu B kapmonena Kyrefific TR,
g i o

¢ uBemnu o3nauYCHIA. RPN )’%«,
OnakoBka om 40 ma6aemku 3a gbBuene. {?'if, & e \p\i\:
o - 1



6.6 Vime u agpec na npumekameAs Ha Pa3pelieHuemo 3a ynompeta
Rottapharm S.r.l., Via Valosa di Sopra 9, 20052 S. Fruttuoso di Monza /iy
3aBog npousBogumen :

Opfermann Arzneimittel GmbH, Robert Koch Strasse, 2 51674 Wiehi,
Germany.

6.7 PezucmpanuoHer HOMEp U gama Ba nbpBomo paspewenue 32 ynompeba
Pez. pomep 026748018 om IImasuanckomo MunucmepcmbBo Ha
3gpaBeonazBane

Ifama : 1991 2.

6.8 Hauus na omnyckaue

Tio aekapcko npegnucanue

7. Mama na nocaegua pegakuus na KXTI

STayapu 2000 2.

G, TRl .



