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MPOTUBOAHTPAKCEH CEPYM Byn Bno, AHTpakCeH aHTUTOKCUH
(ANTIANTHRAX SERUM BUL BIO), Anthrax antitoxin

1. IMe Ha neKkapcTBeHUs NPOAYKT

2.KonnuecrseH M KQYeCTBEH ChCTaB

EnHa poza ( 10 ml/amnyna) coabpxa:

KOoMnNOHeHT Konnyecreo
MNMyHOrnobyamHm cpeLly TOKCHHA
AKTUBHO Ha Bacillus anthracis 10 ml
BeWecTBo Bacillus anthracis antitoxic (6enteK: £ 170 g/L)

immunoglobulins

MeHon He riogeye o1 2,5 g/L
Phenol

MNoMowHU HaTtpues xnopng 9g/L

BeuecTea Sodium chlorid .
Boaa 3a UHKEKLIMK A0 Heobxoammma obem

Water for injections

3.llekapcTeeHa ¢opmMa

WHXEKLIMOHEH PasTBop 3a MNOAKODKHO (S.C.) M MHTpaMyckynHo (I.m.) npunoxeHue.
BbHileH BuA — 6UCTpa, Crabo XXbATeHUKaBa TEUHOCT.
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4. KnMHUYHU gaHHn

4.1, MNokazaHus
CepyMbT € NpefgHasHaYueH 3a NIeUeHne Ha aHTpaKc.

4.2, DoznpoBKa U HAUMH Ha NPUIOKEHNE

MpoTmBoaHTpaKkceH cepym Byn Buo ce rpuniara caMmo 0T KBarmpuLMpaHo
MEAMLIMHCKO nuLe.

MpoTMBoAHTPaKCHUAT cepyM Byn Bro ce W3nonssa KaTo AOMbAHUTENHO CPEACTBO
33 NIeUEHME Ha TEXKM (DOPMI Ha aHTPaKC, NPW KbCHO NpuiaraHe Ha aHTUeMoTHL
W NPV M3paseHn OBILN U MECTHU TOKCMYHU NMPOSBW: HEKPO3a HAa ThbKAHUTE, OTOK
OKOJO BXOAHaTa BpaTa Ha MH(eKuusTa, BUCOKa TeMreparypa.
[pOTMBOGHTPAKCHUAT CEPYM HEYTpanuavpa AeWCTBWETO Ha aHTPAKCHUA TOKCMH, KaTo
nevebHust ehekT e No-rofsaM Mpu nNpunarade Ha cepyMa B HauasnoTo Ha 3a6os1ABaHeTo.
NeyebHUTE J03M Ce ONPEAensT MO MpeLeHka Ha nekysalus e
CTENEHTA Ha PUCK OT MHQEKUMATE, NPE3 M3MUHAINS NEPHUOL
cuMnToMu. MpenopbuBaT Ce CeAHUTE AO03M:
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1. Tipy neku dopmu Ha aHtpakc 20 - 40 ml (2 - 4 n031) UHTPaMYCKYSTHO,

2. MNpu Texxn hopMn Ha koxeH aHTpakc 40 - 60 mi (4 - 6 fo31) MHTPaMYCKYIHO.
Mpu munca Ha edekT CbUOTO KOMYECTBO MOXE f[a Ce NPuIoXKM NOBTOPHO Ha
cneasaluma oeH.

3. MpKu cnyuyam Ha aHTpakceH Cencuc U npy BuUcLenapHuTe GopMy Ha aHTpakc
(upeBHN 1 BenoapobHM dopMKu) Ce npenopbyBa npwaaraHeTo Ha 60 mi (6 nosw)
MHTPaMycKyHO. Mpy HEOBXOAMMOCT TE3M A03M MOTaT Aa Ce NPUMOXAET HAKOSIKOKPaTHO B
NPOABL/MKEHNE Ha 5 AHMW.

CepyMbT Cce npuiara UHTPaMyCKyHO WY MOAKOXHO.
IMpean ynotpeba aMnynaTa CbC cepyma Ce 3arpsiBa SO TeMnepaTtypaTa Ha
YOBEHIKOTO TH0.

4.3.llpoTBONOKa3aHUA

ABCONIOTHM MPOTUBOMNOKA3aHUS CPeLLy U3M0N3BaHeTo Ha [NpOoTUBOAHTPaKCHUA CEPYM
HaMa. [MONOXWUTENHUAT TeCT 3a CBPbLbXUYBCTBUTENHOCT KbM KOHCKM 6enTbK He e
MPOTUBOMOKa3aHMe 33 NpWIOXKEHWETO Ha cepyMa. [pu  naumeHT  Cbe
CBPbXUYYBCTBUTEIMHOCT KbM KOHCKU BEATHK Ce NPOBeX/a NpoTUBoanepruuHa Tepanus
efHOBPEMEHHO C UHXXEKTUPAHETO Ha cepyMa.

4.4. CneynanHM MNMPOTMBOMNOKA3AHUA U CleynanHn npegynpexpeHust 3a
ynorpeba

Mpean MHXEKTMPaHE Ha CepyMa 3agb/bkvTesIHO TpsabBa Aa ce Hanpasy npoba 3a
YYBCTBUTENHOCT. VISMUTBAHETO ce M3BbplUBa Mo cnegHust HaumH: 0,1 ml cepym,
paspegeH 1:100 c pastBop Ha HaTpues xnopup (9 g/L) ce uHxekTupa
MHTpaAepMasHO BbB BbTPELUHATa CrpaHa Ha NpeiiakbTHULETa Ha phKkaTa.
OTUMTAHETO Ha peakumsaTa ce u3sbpwsa cneg 30 MuHyTM. Tpu nosiBa Ha
3auepBsaBaHe npobata ce cuvTa 3a NOSIOKUTENHA.

IMpu oTpuuatenHa npo6a - 0,1 ml cepym, paspeneH 1:10 ¢ pa3TBop Ha HAaTPUEB
xnopua (9 g/L) ce nrkekTMpa uHTpagepmanHo. OTUMTaHETO Ha peakyusaTa ce
usBbpwBa cneg 30 MUHYTK.

Mpwu oTpulaTenHa npoba - 0,1 mi HepaspeaeH cepyM ce MHXEKTMPA UHTpaaepMalHo.
OTuMTaHETO Ha peakuusiTa ce M3BbpIuBa cres 30 MURYTU.

AKO He Ce rMosiBAT MECTHU MAK 00LLM NpY3HaLM Ha rnoBuLLIeHa YyBCTBUTENHOCT, Ce
NHXXEKTMPa HEODX0AMMOTO KOAMUYECTBO CEPYM.

MpenopbyBa ce NAUMEHTHT Aa OCTaHe olle 1-2 yaca NOA NeKapcko HabnioaeHne U
[1a Ce Npeaynpean 3a BbaMOXKHOCTTa OT 11osiBaTa Ha cepyMHa bonect mexay 7-14
[ieH Cnes VKeKTUPaHETOo Ha cepyMa.

Mpn nonoxuTtenHa npoba B eAuMH OT FOPEnoCOYeHUTe Clyqan ce
npoBexaa feceHcubunuzaums no MeTofda Ha A. U. beapeaka ypes NHXEKTUupaHe
npes 30 MWHYTK Ha NOCTENEHHO NoKauBaly ce 403U OT CepyMa Mo CleaHaTa
npUMepHa cxema:

0,10 ml cepym, pa3peaeH ¢ pasTeop Ha HaTpues xnopug (9 g/L) 1:100 -
WHTPagepMasiHoO

0,50 ml cepym, pazpeaeH ¢ pasTBop Ha HaTpues xnopug (9 g/L) 1:
NOAKOXHO




1,00 ml cepym, paspeaeH ¢ pa3Teop Ha HaTpues xnopua (9 g/L) 1:100
ROAKOXHO

3,00 mi cepym, paspesieH ¢ pasTeop Ha HaTpues xiiopna (9 g/L) 1:100
NOAKOXHO

0,10 ml cepym, paspezeH € pasTeop Ha HaTpues xnopua (9 g/L) 1:10
UHTPAAEPMasnHO

0,50 ml cepyM, paspeseH C pa3Teop Ha HaTpues xyiopua (9 g/L) 1:10
ROAKOXHO

0,10 ml Hepa3peaeH cepyM -~ UHTPaAepManHo
0,50 mi Hepa3speneH cepym ~ MOAKOXHO
1,00 ml HepaspegneH cepym - MOAKOXHO
3,00 ml HepaspepneH cepym : - MOAKOXHO

OCTaHaNoTo KONMMYECTBO OT HasHAUYeHUs CEPYM C& UHKEKTMPA UHTPaMyCKysHO.
EqHOBpEMEHHO C MHXEKTUPAHEeTO Ha cepyMma Ce npoBexaa
npoTUBOANEpruyHa Tepanus. Ta NpoAbIKaea 2-3 AHW Cnea npuiarade Ha cepyma.,
TlpW nosiBa Ha CUMITTOMK Ha aHadunakTUueH WoK Tpsabsa Aa ce B3eMaT cnejHuTe
MepKu: BOMHUAT Ce MOCTaBa B NerHaso nonoxeHue. - Mibxkektupa ce envHedpu
(anpeHanun) 0,1% noakoxHo. Criopea TEMIOTO Ha NaUMeHTa fo3aTa Moxe Aa 6bile
ot 0,3 ao 0,5 mi. C0,1 - 0,2 ml ce uHpUnATPUPa OKOAO 1 NOA MACTOTO Ha KOETO €
61N MIKekTUpaH MpoTMBOaHTpaKcHus cepyM by buo. OCTaHanoTo KOMYECTBO ce
UHXXEKTKPa NOAKOXHO HA ApyraTa pbka.

B Criyuail Ha MHOMO TEXBLK Wy 6bp30 pa3suealy ce wok 0,3 - 0,5 ml ennHedpyH
(appeHanuH) 0,1% Ce MHXeKTUPa NHTPaMYCKY/IHO W UHTPaBeHo3HO. pk BEHO3HO
npunoxeHve posata e 0,3 ml (npeasaputenHo paspeaeH Ao 1:10 000 ¢ pa3TBOp Ha
HaTpues xnopua — 9 g/L). Bbeexaa ce MHoro 6asHO (15-20 MUH.) Mo Bb3MOXHOCT C
nepdysop. Egna amniyna (1 mi) agpenanuu 0,1%, pastBopeH B 500 mi pa3TBOp Ha
HaTpues xnopua (9 g/L) MOXe Aa ce RPWIIoXM KankoBo Cke ckopocT 1 mi/min. Mpu
nella envHedpuH (agpeHanun) 0,1% ce posmpa no 0,01 mi Ha kunorpam TenecHo
TErs0, HO efHOKpaTHaTa A03a He Tpsbsa Aa Haasuwasa 0,3 ml. MexekTupa ce
NOAKOKHO Hal-Masnko Ha ABe MecTa.

B 3aBUCMMOCT OT 0B6LLOTO ChCTOSIHME M KPBBHOTO HansdraHe Ha nauueHTa,
rpoab/MKasa Aa ce rocrass nogkoxHo 0,3-0,5 ml enuHedpuH (agpeHanvH) 0,1%
npes 15-30 MUH. YCnopeaHo ¢ MHXEKTUPAHETO Ha enuHedpuH (aapeHaniH) ce
MOCTaBs MHTPaBeHO3HO MeTunnpeaHusonoH 1-2 mg/kg (80-120 mg).
HenocpeacTBEHO Cres, TOBa Ce MHXKXEKTUPA CbLLOTO KO/MYECTBO METUNNPEAHN30JIOH,
pa3TBOpeH B 500 ml pasTeop Ha rmoxosa (5 g/L) u Hatpues xnopua (9 g/L) .
Bn1BaHETO NpoAb/bKaBa [0 CTabMnusnpaHe Ha KPbBHOTO HarnsraHe u u3vesBaHe Ha
BCUYKW CUMNTOMM Ha LLOKaA. [aBa ce KMCAopod C Macka Wik HasaneH KaTteTbp.
Moanbpa ce NPOXOAMMOCTTA Ha AvXaTenHuTe MbTuwa. fpu Mbpea Bb3MOXHOCT
BONHUAT C& TPaHCNOPTMPA SO OTAENEHUE 33 UHTEH3NBHO NeveHKe,

lMpn HacTbMBaHE Ha CepyMHa 6ONecT ce nNpenopbYBa NpUNaraHeTo Ha
aHTUXUCTaMUHOBY CPeACTBa, KOMBUHUPaHWU C aAPeHaNnH, KOPTUKOCTEPOMAN 1 BPYT.




4.5. JlekapCTBEHN M Opyrn B3auMopeincraus

He ca U3BeCTHW AaHHU OTHOCHO IEKAPCTBEHW U APYrY B3aMMOLAEHCTBIS.
EAHOBPEMEHHO C MPWMIaraHeTo Ha CepyMa Ce MpoBeXAa NaToOreHeTuyHo 1
CUMNTOMaTUYHO NleUeHme,

4.6.BpeMeHHOCT U KbpMeHe

CepyMbT MOXe Aa Ce npunara Ha 6peMeHHN U KbpMadku Npy CTPory MHAKKaLMK,
Hama paHHW 33 TOKCMYEH edeKkT BbpxXy Mnoja npu NpuioXeHue [o BpeMe Ha
6pPEMEHHOCT UNK 33 TakbB NPY KbpPMaueTa npy NPUIOKEHWETO Ha MalkaTa no BpeMe
Ha KbpMeHe.

4.7.EchbekT BbpXY Crioco6HOCTTa 3a wodupaHe U paboTa € MalLMHU

Hama panHu TpoTuBOaHTpaKceH cepyM byn Buo pa Bnuge OTpUUATENHO BbPXY
CrocobHoCTTa 3a WodupaHe u paboTta ¢ MawmHn. HeobxoanMo e nauvenTa ga 6bae
npegyripeseH 3a edekra OT APYrUTe  1eKapcTBEHW  MpoAyKTW  (ThaBHO
AHTUXUCTAMUHOBM), NMpunarati eaHOBPEMEHHO CbC cepyMa.

4.8.Hexenann nekapCreeHn peakunm

BbBeXXOaHETO Ha KOHCKW CepyM B YOBELUKKUS OpradvsbM, MOXKe Aa Mpeaqssuka
He3abaBHa peaKUMs - GHa@UIBKTHYEH LIOK WIN KbCHa PeaKUMs - cepymHa GOJIecT.
Tesn peakuuy ca pesynTaT OT CeHCMBWIM3aumusTa Ha OpraHusMma npu MbpBUYHOTO
MPOHMKBAHE Ha KOHCKM 6enTbK WM OT  CneunduuHata peakTOreHHOCT Ha
opraHusma.AHachMNaKTUYUEH LWOK MOXE Aa Ce MOsIBU BEHara, KakTo npu NOAKOXKHO,
Taka 1 Npyu UHTPAMYCKY/IHO NMPUOXKEHKE.

CyMNTOMUTE Ha aHadUnakTUYHKS LWOK Ca: 3aTPyAHEHO AMilane (aucnHes), uraHosa,
yckopeH huaMopMeH nync, UsnoTasade, NOBPLLLAHE, NOHIWKEHO KPbBHO Hansraxe,
AMAPUS 1 NPY TEXKY Clydan — NPOrpecmpall] Konanc, 3aBbpLuBall CbC CMbPT.

B 2 0o 6% OT cnyJyauTe Ha npuiaraHe Ha KOHCKW CepyM MOXE Aa HacTblU cepymHa
bonecT Mexxay 7-14 peH cnef npunaraHeTo Ha cepyma. TS npotvda KaTto Jieka
TPaH3UTOpPHa epuTeMa WK YPTUKApKUS, a B HSKOW Crydan HacTbNBaT YCIIOXKHEHUS,
XapaKTepuaupalLm ce ¢ 60MKK B CTABUTE Y NOAYBaHe Ha SIMMMHN Bb3SK.

4.9.flpepo3vpaHe

He e npunoxmumMo

5. ®apMakonornyHu gaHHu
5.1.0apMakoAMHaMUYHWU CBOCTBA

dapmaxoTepaneBTyHa rpyra: UMyHHU cepymi, ATC kog: JO6AA
MpoTuBoaHTpaKkceH cepym byn buo € npeuncred U KOHUEHTPUPaH WMYHEH cepyMm,

HeyTpanu3upaT creunduyHo TokeuHa obpasyean ot Bacillus a
nacMBeH UMyHUTET. VIMyHOrNoGynuHuTE ca rnonyveHn Jpes €



dpakuoHMpaHe OT nJiasMaTa Ha KoHe, UMYHU3MPaHW C JKKBa aBMPYREHTHA KynTypa
Ha Bacillus anthracis.
KaTo KoHCepBaHT € U3Non3saH heHon.

5.2. ®apMakOKMHETWYHW CBOWCTBa — He € NpunoXumo

5.3. MpeaxknvMHnuHM gaHHY 3a 6esonacHocT
He ca npoBexgaHy NpeaknnHAYHM u3nuTBaHWs 3a 6e30MacHOCT C MPoAyKTa.

6.0apmalleBTU4HM fJaHHU
6.1. CNCbK HAa NOMOLLHUTE BellecTBa

deHon
Harpues xnopua
Bopna 3a MHXXekumu

6.2. HechBMECTUMOCTH

To3u NeKapcTBEH NMPOAYKT He TpsibBa Aa ce cMecBa C ApYrW JeKapCTBEHW NpoayKIw,
C U3KNIOYEHUE Ha Te3n, NoCoYeHn B T.6.6.

HamMa padHM 33 OMBMKO-XMMMUHA HECBBMECTUMOCT Ha Mfpenapara ¢ Apyru
NeKapCcTBEHN NPOAYKTH.

Mpy egHOBPEMEHHOTO nNpunaraHe Ha [IpoTMBOAHTPaKCHWS CepyM C  Apyrn
UHDKEKLMOHHW JIeKapCTBEHM NPOAYKTH, 33ABMKUTENHO € BCEKU OTAENEH MPOAYKT Aa
Ce U3TErns W npunara ¢ OTASNHW CTEPWIHK CRIPUHLIOBKA K TN, Ha MSCTO PasnuyHo
OT MSICTOTO Ha MHXKXEKTUPaHETO Ha cepymMa.

6.3. Cpox Ha roAHOCT

2 roamHu (24 mecela)

6.4. CneuuasiHy yCNnoBua Ha CbXpaHeHue

MpoTvBOaHTpakceH cepyM byn Buo ce TpaHcnopTipa M CbXpaHsiBa Ha TbMHO B
XnaaunHvK npu Temnepatypa ot 2°C ao 8 °C B opurnHanHaTa KapToHEHa OnakoBKa.
[a He ce 3ampasssa !

[la ce cbXpaHsiBa Ha MSCTO, HEAOCTBLMHO 3a Jelal

6.5. JaHHM 3a onaKkoBKaTa

AMriyna — camouynewia ce, CTbKnexa, 6esuseTHa, Npo3payHa, Mbpsn XUAPOAUTAYEH

Tun (trn I).
Amnynute ca onakosaHu no 10 6pos B KapTOHEHA KyTWS,




6.6, Crieunasiin nNpeanasHn MepKu Npy U3XebplisiHe/ v paboTta

MpoTvBoaHTpakceH cepyM bByn Buo npeactaensea 6uctpa neko
XbATEHMKABa TEYHOCT.

CepyMbT Cce npusara HercCpeACTBeHo Cres 0TBapsHe Ha aMnynara

Ja He ynotpebsBa CepyM, KOUTO € 3aMpasaBaH W/UiaK TaKbB C NPOMEHEH BbHLUEH
Bua!

Fipeau ynoTtpeba aMriynara CbC cepyMma ce 3arpssa A0 TemMnepaTypa Ha HOBELIKOTO
TANO.

Ja He ce U3Mon3Ba CepyM € M3TEKKLA CPOK Ha rojHocT!

[la He ce 13rof3Ba aMnyna ¢ HapyweHa UanocT Wi ¢ M3TPUT Haanmcl
HensnonssaHWSAT NPOAYKT UK OTNagbyHUTE MaTepuani oT Hero Tpabsa aa ce
U3XBBLPNAT B CbOTBETCTBUE C MECTHWUTE M3UCKBaHKA,

7. Tputexaren Ha paspelleHUETO 3a ynoTpeba:

Byn Buo - HU3MB EOOL, 1504 Codwmst, Bbnrapus, 6yn "Axko Cakb3os” N2 26, Ten.
9446191, dakc — 9433075

8. Homep Ha pazpewieHuero 3a ynorpeba

N¢ 20030018
9. JaTta Ha MbpBO paspelwlaBaHe 3a ynorpeba
JaTa Ha bpBeo paspewwexue: 20/01/2003

10. [arta Ha aKkTyanusupaHe Ha Tekcra — 08/2007




