35UPEH U3BEIITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. HME HA JIEKOT

XepOHoH OpIILIEH MaCTHIIH

2. KBA/IMTATHBEH H KBAHTUTATHUBEH COCTAB

Cekoja mactuna coapxu 35 mg ekcrpakt (Bo ¢popMa Ha cyB ekcTpakT) on Hedera helix L., folium
(smacT ox 6purnen) (5-7,5:1).
PactBopysau 3a exctpakuuja: Eranon 30% (m/m).

EX1MNMEHCH cO MO3HATO JIEjCTBO!
Cekoja nactuna coapxu 2447,50 mg usomant (E953) u 0,0006 mg 6yrunxunpoxcuanuson (E320).

3a 1HenocHa IKCTa Ha eKIMITMEHCH, MTOTJIEAHETE BO TOYKA 6.1,

3. D®APMAIEBTCKA ®OPMA
ITacTuna.

IacTunnre ce TpkanesHu, co 3aKOCEHH paGOBH M HEpaMHa MOBPIIMHA, CO CBETNIO KadeHa 0 KadeHa
6oja. Moxe 1a 6MAaT NPHCYTHH YeCTHYKH CO JKONTA A0 kadeHa 60ja, MOCBETIM HUIUKH, BO3YIUHHA
MeypH M MaJId HCNIaKHATH PaGoBH.

ITactunara e co aujamertap 18,0 mm - 19,0 mm u ae6enuna 7,0 mm - 8,0 mm.

4. KIIMHHAYKHU IIOJATOLTH

4.1 TepaneBTcKH HHAMKAIHH

XepGuon GpuuieH MacTHIM € XepOalleH Jiek KOj ce KOPHCTH KaKO eKCTIEKTOPAHC TPH MPOLYKTHBHA
KallUTHIA Kaj BO3PACHH, aIOJIECLIEHTH U ielia Ha BO3pacT Haj 6 FOJMHH.

4.2 losHpame H HAYHH Ha ynoTpeba

EOBI/I pame

Bo3spacun, nocrapn mauHeHTH M afosiecueHTH Hax 12 rogunn: 1 macTuiaa TPH MaTH Ha JeH (LITO
oxrosapa Ha 105 mg cyB eKCTpakT off IMCT 0 OpULIEH AHEBHO).

Ileoujampucka nonyrayuja
Mena Ha Bospact oa 6 mo 11 rogunm: 1 nactuna ABa naTd Ha aeH (WTO ofrosapa Ha 70 mg cys
€KCTPAKT O] JIUCT oA OpIIJIeH AHEBHO).

Kaj neua na Bo3pact o 2 10 5 roAMHH ce TpenopadyBa ynotpe6a Ha CUpyI Guaejku K03aTa HE MOXKe
Jla Ce pUWJIAroy NpH ynotpeba Ha MaCTHIIMTE.

Ynorpe6ara Kaj iena Ha BO3pacT 40 2 FOAHHH € KOHTPAHH BO TO4Ka 4.3).
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HlokonKy 3a Bpeme Ha ynoTpe®aTa Ha JIEKOT CHMITOMH uéymusno
Tpeba Jja ce KOHCYITHpA JieKap Wik (hapMalieBT. H o



PeHanHo y/win xenaTaaHo HapylyBambe
Hema pocranHu rojgaronu 3a npunaroayBambe Ha nosara.

HauynH na ynorpe6a
3a opoMyko3Ha yrorpeba.
Pacronere ja mactunara Bo ycTa.

Ce mpenopavyBa nHeme HaA MHOTY BOJa WIH APYrH Tommu Ge3kodeuHcku nujanoi. Tabnerure He
Tpeba /la ce 3eMaaT HeMmocpeHO TPeJi WIK 3a BpeMe Ha 00poLHTe.

4.3 KoRTpamHaukanuu
ITpeoceTIMBOCT Ha aKTUBHATA CYNCTaHLIMja, HA APYTH pacTeHuja ox dhamunujata Araliaceae (Gpuuien)
WK Ha 6110 KOja o1 IOMOIIIHKUTE CYTICTAHLMK HABEIEHH BO TOUYKa 6.1,

I[eua moxa 2 rogviiHa BO3pacT Mmopaau oOITaTra OMacHOCT O BJIOLIYBAalkb€ Ha pECNHPATOPHUTE
CHMITTOMH ITOpagu )'HOTpe6aTa Ha CCKPETOJIMTUYHH JICKOBH.

4.4 Mepkn Ha NPeTNA3JIMBOCT H MOCeOHH NMpeayNpeayBamba

Jloxonky ce nojaBM ZiMCIIHea, TPecKa WM ITypyJICHTeH UCLIEIOK, Tpeba /la ce KOHCYJITUpa JieKap HiIH
dhapmarnesT.

He ce npenopauyBa ucrospemeHa ynorpeba co aHTUTYCHIIH, KaKO KOAEHH WK AeKCTpoMeTopdaH, Ge3
npenopaka of JieKap.

[Norpe6Ha e NpeTna3IuBOCT Kaj MAlUeHTH CO TaCTPHTHC UITH TaCTPHYEH YIIKYC.

Hzomanm (E953)
Ilanpenture co peTku HacnenHu npoOieMd Ha QpPYKTO3HA MHTOJNEpaHIMja, He Tpeba Oa ro semaar
OBOj JIEK.

bymunxuopoxcuanuzon (E320)
Moxxe 1a npeau3BHKa JIOKATHH KOXKHH peakiuu (Ha Np. KOHTaKTeH JEPMATHUTHC) WIH HPHTALHja Ha
OYHTE U MyKO3HHTE MEMOpaHHu.

4.5 HuTepakuHH co APYrH JeKOBH HJIH APYrH GOpPMH Ha HHTEPAKIIHMH

He e yTBpaeHo fieka CyBHOT €KCTPAKT O JIUCTOT Of OpIiUIeH UMa BIIHjaHHE Bp3 [EjCTBOTO Ha APYrUTe
nexoBu. He ce cripoBeneHH cTyiuu 3a HHTEpakiyja.

4.6 Ilmognocrt, GpeMeHOCT M JIAKTALHja

Bpemenoct
besbenHocra 3a Bpeme Ha OpeMeHocT He € yTBpAeHa. Ilopamu Toa IUTO HE MOCTOJaT HOBOJIHO

MOaTOLM, HE Ce NpenopaydyBa ynoTpeba 3a BpeMe Ha GpeMeHoOCTa.
ocmhe

besbennocra 3a Bpeme Ha oewe He € yTBpAeHa. [Topagy Toa TO He NOCTOjaT JOBOJIHO MOAATOLIH, HE
ce npemnopayysa ynorpeda 3a BpeMe Ha I0SHETO.

I[Lnognoct
Hema nonarony 3a BiiMjaHHeTO Ha JIEKOT Bp3 IUIOJHOCTA.

4.7 Baujanue Bp3 cnocoGHOCTa 32 Bo3eH-¢ HJIH 32 PaKyBambe




4.8 Hecakanu gejcrsa

Hecaxanute pejctBa koM MOXAT [la ce IOjaBaT 3a BPeMe Ha TPETMAHOT cO XepOHOH GpiuneH
NacTHWINTE CIOPEA YECTOTATA HA TI0jaByBakhe Ce KIAaCH(HLMPAaT BO CIEHUTE IPYIH:

- MHOTY 4YecTH (>1/10)

- gectd (>1/100 go <1/10)

- nomasky 4ectH (=1/1.000 mo <1/100)

- petku (>1/10.000 xo <1/1.000)

- MHory petku (<1/10.000)

- HEMNO3HATH (YECTOTATa He MOXKe Ja ce HPOLIEHH Ol AOCTATIHMTE IIOJATOLH)

Bo pamkuTe Ha cekoja rpyna, HecakaHHTe AejCTBa Ce IPUKAKAHHU IOYHYBAjKH O] HajCEPHO3HOTO.

YecToTa Ha IIO_jEiB)’BaI'I:e Ha HCCaKaHH }lejCTBa HaBEIEHA CIIOpPEM NOSAHHEYHH CUCTCMH Ha OPraHH:

Henosnata yecToTa Ha ojaByBame
Hapyuryparma Ha JIepPrucKy peakuMu (YpTHKapHja, HCHI Ha KOXKaTa, AUCIIHEa,
HMYHOJIOWIKHOT CHCTeM | aHauIakTH4HA peakiiyja)
I'acTpouHTeCTHHANHH rajieme, oBpakame , [ujapea
HapyIlyBamba

Akxo ce I'[OjaBaT CEPHUO3HH HECAaKaHH ,IlejCTBa, TPETMAHOT Tpe6a Aa ce IPECKHUHE.

IIpujaByBame Ha HecakaHH AejcTBA

IlpujaByBare Ha HecakaHUTE AEjCTBA MO OXOOPYBAETO HA JIEKOT € MHOTY BaxkHO. Toa OBO3MOJXKYBa
KOHTHHYHMPAHO Cllefielhe Ha OJHOCOT NMoMely KOPHUCTa M PU3HKOT Ha JiekoT. Hecakanure aejcTBa Ha
JIEKOT MOXe Ja ce mpHjaBaT Bo HalmoHanHHOT ueHTap 3a (apMakOBHUIMIAHIA NpH AreHIMjaTa 3a
JIeKOBH U MeAHUIMHCKH momarana (Cs. Kupun u Meronuj 6p. 54 kat 1) WK eleKTPOHCKH IPeKy Be6-
CTpaHuuaTa Ha AreHnujaTa hitp://malmed.gov.mk/.

4.9 IIpeno3upame

BuecyBameTo Ha J03M KOM ce IOroJieMH Of] IperopayaHute (MOBeke OJf ABOJHO MOrOJEMH Of
AHEBHATa J103a) MOXKe [a MNpeAM3BHKA rafiele, NOBpaKaie, Aujapea W aruranuja. TpeTMaHOT e
CHMIITOMATCKH.

Bun npujasen eneH ciiydaj Ha npenosupamwe kaj 4 roguuHo gete. Io cnydajHa MHrecTHja Ha roneMa

KOJIMYHHA Ha eKCTpakT of 6puuieH (uito oxrosapa Ha 1,8 g on jmcT o GpIWIeH, ITO NPUGITHKHO
n3HecyBa 7-10 XepGuron OpiuieH nacTuim), ce MojaBuiia arpeCMBHOCT U AWjapea.

5. ®APMAKOJIOIIKH ITOJAATOLA

5.1 ®apmakoauHaMuka

®apmakoTepanesTcka rpyna: IIpenapaTy 3a KanuiMna ¥ HACTHHKA, €KCIIEKTOPAHCH, 6€3 KOMOUHALHH
co cynpecaHTH Ha kauunua, ATC koa: ROSCA12.

MexaHH3MOT Ha IICjCTBO HE € ITIO3HAT.

5.2 ®apmakokuHHeTHKA

Hema noctannm noparonu 3a papMakOKMHETCKUTE CBOj¢ ‘gﬁ K RegTRA\smeT ox GpunteH.
5.3 Tlpeak/IHHHYKH NOJATOLH 32 CHIYPHOCTA
CyBHOT €KCTPaKT OJ IUCTOT OA GpIIIEH He GUT MyTare »go’Ame'S'-féé'ﬁ‘o\'sb‘tog peBH Ha S. typhimurium

TA 97a, TA 98, TA 100, TA 1535 u TA 102 co nmm O -M'ﬁaﬁquiq?lm‘ﬁ 'uBMpatse. [logarouu 3a
Nfonse A



KaHLEPOreHOCT 1 PENPOAYKTUBHA TOKCUYHOCT HE CC JOCTAIHH 3a IPCIIapaTHUTE OJl JIUCT O 6pII_U'IeH.

6. GAPMAIIEBTCKMU IIOJATOIIA

6.1 JIncra Ha eKCOHITHEHCH

uzomant (E953)

sJumoHcKa kucenuHa (E330)

NPHUPOIEH BKYC Ha kapamen (rponuieH riukon (E1520)
NpHPOAEH BKyC Ha TMMOH (OyTwixuapokcuanuzon (E320)
cykpanoza (E955)

MacJjIo of] IENepMHUHT

EKCLIMIHMEHC KOj C& KOPUCTH BO €KCTPAKTOT; CHMETHKOH
6.2 HukxomMnaTrHGMJIHOCTH

He e npumennmgo.

6.3 Poxk Ha ynorpe6a

2 roguHu

6.4 HaunH Ha yyBame

Ja ce 4yBa Ha TeMnieparypa n0 25°C.
Ja ce 1yBa BO OpUI'MHAJIHOTO MaKyBam€ 3a [a Ce 3alITHTH OJf BJIara.

6.5 IlaxkyBame

bnuctep (PVC/PE/PVDC//Alu): 16 u 24 nactuny, BO KyTHja.
6.6 Ymnarcrso 3a ynorpe6a

Hema noce6HH yc/I0BH 3a OTCTpaHyBame.

Cexoj HEHCKOpPHCTEH HPOM3BOA WK OTNajeH Marepujan Tpeba ma ce OTCTPAaHH BO COMIACHOCT CO
3aKOHCKaTa peryJaTHBa.

7. IHOJATOLIA 3A HOCUTEJIOT HA PEHIEHHUETO 3A IIPOMET

KPKA-®APMA JIOOEJ Ckomje, yn. Xpucro Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Ckomje, PemyGnuka
CeBepHa Makenonuja

8. BPOJHA PEHIEHHETO 3A CTABAIKBE BO ITIPOMET

U N
9, JATYM HA IIPBOTO PEINIEHHUE/OBHOBA 3/ 7,8 A ‘ UROMET

10. JATYM HA IIOCJIEJIHATA PEBU3HUJA HA



