3BUPEH U3BELLTAJ 3A OCOBUHUTE
HA NNEKOT

1. UME HA NEKOT

RINOLAN ALERG/ PUHONAH ANEPT 10 mg TabneTu

2. KBAIMUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
EnHa Tabnera coapxu 10 mg nopatagu.

lMoMowHK cyncranumm co nosHaTo AejcTeo:
Cekoja Tabnera Coapxu 35 mg nakrosa xuapar.

3a komnnemnama nucma Ha ekcyunueHcu sudeme des 6.1
3. ®APMALEBTCKA AO3UPAHA ®OPMA

Tabnera.

Puvonan Anepr 10 mg Tabnetu ce 6enu, OKpyrnun, BUKOHBEKCHW TabneTtu
(nebenuna 3,1 mm u AvjameTtap 7 mm) co pasgenHa nuHuja Ha epHata
CTpaHa n BTUCHaTa o3Haka ,Pliva“ Ha ApyraTa cTpaHa Ha Tabnerara,
Paspennara NWHWja He e HameHeTa 33 Kpwene Ha TabneTara.

4, KITMHUYKK NOAATOLM
41 TEPANEBTCKU WHOWKALMK

PuHonaH Anepr Tabnetu ce WHOMLMPaHU 3a cumnTomaTtcko TNekyBawe Ha
anepruckn pUHNTUC N XPOHUYHA WAnonaTcka ypTtukapuja.

4.2 [NO3UPAHSE U HAYUH HA YNOTPEBA

QO3HEaI-be

BospacHu u deya Had 12 200uny:
Enxa tabnerta (10mg), egHaww gHesHo.

lNedujampucka nonynayuja:
Kaj neua on 6 co 12 FOAWHW, nosara ce ogpenysa cnopen TenecHara maca:

TenecHa maca noronema oa 30 kg: EnHa TabneTa (10mg), eaHaw gHesHo.
3a neaujatpuckute nauveHTn kou ce fen oa osaa rpyna, a He 3HaaT kako ga
M ynotpebar tabneture, NocooaiBeTHa e ynoTpe6a Ha TeuHn chapmauesTcku
opmu.

;I' m .-‘::I. . 5 '.
TenecHa maca oz 30 kq WTu nomarky: Hosara on 10mg e HecoopseTHa 3a
ynotpeba kaj geua co ﬂgné_c_Ha Maca momana on 30kg. MocTojat apyru




opmynaumm kou ce MOCOOABETHM 3a fdeua og 6-12 roAvWHa Bospact u
TénecHa maca op 30kg wnu nomanky.

Besbenrocra u edmrKkacHocTa Ha PvuHonan Anepr tabnetu Kaj oeua nomnanm
OA 2 roAuHu He ce YTBpPAEHM.

Bo osue Cny4au, Kaj Bo3pacHu u Aeéla co TenecHa TexuHa noronema og 30
kg ce fpeénopavysa noyetHa fosa oA 10 mg cekoj BTOp fAeH.

lNayuermu co bybpexHu Hapywysar-a
He e notpe6Ho Npunarogyeawe Ha pnosata Kaj nauvenTn co BybpexHa
UHCYyULMeHuja.

locmapu nayuenmu
He e notpe6Ho Npunarogysawe Ha fo3aTa kaj nocTapm naumHeTy.

Ha4uH Ha ynorpeba

44 TOCEBHU MEPKMU HA  MPETNA3NMBOCT ¢ NOCEBHMU
NPEOYNPEQYBAHSA 3A YNOTPEBA HA NEKOT

PuHonan Anepr TabneTtu MOpa pa ce paBaart co ronemMo BHMMaHue Kaj
MaUneHTn co cepmosHo HapylieHa xenaTtanHa yHKUMja (BUpeTe aen 4.2).

PvHonaH Anepr tabnetu CoApxaT nakrosa. BonHute co PEeTKO HacnegHo
HapylllyBake Ha HenoaHocnMBOCT Ha ranakTtosa, HegocTaTok Ha Lapp
flaktasa unu rnykoso-ranakTtosHa Manancopbuwja He 6u Tpebano Aa ro
3emaart oBoj nek.

npeoceTnmBoCT. ! Eg

.. .,-;_./'
4.5  WHTEPAKLMWU CO ApPYru NEKOBU W OPYrM ®OPMU HA
MHTEPAKLMUK N\ e

ankoxorn.



SPUTPOMULUMH M uuMeTuaMH, Ho 6e3  knuHuYkm 3HavajHM npomeHy
(BKNyuyBajku u €nekTpokapanorpadckm).

Meavjatpucka nonynatuja
Ctyauure 3a WHTEpakuun ce cnposeneHn camo Kaj Bo3pacHu.

4.6 NNogHocCT, BPEMEHOCT U OEHE

BpemeHnocT

l'onem 6poj Ha noAaToun 3a GpemMeHu xeHu (noBeke ox 1000 nexoam Ha
BpemeHoct) He yKkaXxyBaaT Ha MancopmatBHO unu ¢heTo/HeoHaTanHo

TOKCUYHOCT (BUAeTe pen 5.3).

Kako mepka Ha NpeTnasnueocT, He ce npenopavysa ynotpeba Ha PuHonan
Anepr 3a Bpeme Ha BpemeHocT.

J;l,oel-be

TlopataguH ce wanauyea so MajYMHOTO Mnieko, 3aToa He ce npenopavysa
ynotpeba Ha PuHonan Anepr 3a BpeMe Ha fgoereTo.

[MnogHocT

Hema gocrantu nogatouu 3a BNMjaHUeTO Bp3 nnogHocTa Kaj MaXku 1 xeHu.

4.7 E®EKTU BP3 CMOCOBHOCTA 3A BO3EHE U PAKYBAHSE CO
MALLUHK

Bo KNMUHUYKnUTE CTyOWn BO Kou e aHanusumpaHa cnocobHocTa 3a BO3eH-e He e

3abenexaHa HamaneHa cnoco6HocT Kaj nauueHTute kom ynotpebysane

48 HECAKAHM OEJCTBA

Bo knuHuykute UCTINTyBata KoW BKNy4yBasie BO3PACHM U aflonecLeHTn npu
PasnuyHn  nHaukauuw, BKIy4yBaj . aneprucku - puHutue XPOHUYHa
nauonaTcka ypTtukapuja, npu npgijjp’paanaTa Aocsa oA 10 mg pgHesHo,
HecakaHuTe fejctea ce npujaseHl kaj 2% noseke nauueHTn kom semane
fiopatanuH Bo cropes6a co oHue Kou-3emane nnave6o.

Hajyectute Hecakanu Aejctea kou ‘c'_-;_li_aﬁ_.noqecﬁ'o NpujaBeHu Kaj naLumeHTn Kou ro
ynotpebysane nekor, OTKOMKY Kaj"i'-_-"_r_iﬂ‘éueﬁo-Tp.eTnpaHMTe naumMeHTu, 6une




COMHOneHumja (1,2%), rmasobornka (0,6%), sronemen anemr (0.5%) u
HeCoHuua (0,1%).

Bo pamkute Ha Cekoja rpyna wHa 3@4ECTeHOCT, HecakaHuTe peakuun ce
fpnkaxkaln no pegocrien wa Hamanysatbe Ha cepnosHocTa.

dpexsenuja
:

Hapyuwysatba Ha NNECEHIUTUBHU peakumn
MMYHONOWKKOT cuctem (BKnyuyBajiu aHrnoesem un

aHadunakca)

Hapywysarba Ha HEpPBHWOT MHory petko Bp'rornasnu,a, KOHBYA3uja
cucrtem
Cpuesu Hapywysatpa Taxukapauja, nannurayuja
Hapywysarba Ha MHory petko

ANTECTUBHUOT cucTem

Hapywysarba Ha LUpH Apo6 u MHory petko

XONYKa

o
M

HOry peTko

MauHuHa, cysa ycTa,
racTputuc

Hapywysatba Ha byHKumjaTa
Ha UpHUOT Apo6

Ocun, anoneuuja

NOTKOMHO TKMBO

Onwrn HapywyBama u
Peakunun Ha mectoTo Ha
npumMmeHa

Ucnutysarba

“cnuTaxnum kou npummne flopaTtagnH HacnpoTn onne Koy npumMune nnaye6o,
6une rnasoGonka (2,7%), HepBo3a (2,3%) 3amop (1%).
¥ o 3 LN

HenosHaro

[pujaBysatbe Ha Hecakanu nejcTéa’ . RGN

Mo nobusate Ha ono6peHne 3qz;hég§br,_-aa>m~|q € npujaByBare Ha HecakaHuTe
Aejctea. Co Toa ce OBO3MOXYBa ;%q.ﬂmuyupaﬁp cnefete Ha ogHOCOT KopucT
 pusuk o nekot. Op sapasc "é_mq'ré_._p.aﬁ_o."anqM"_;be 6apa pa ro npujapar
CeKoe comHeBare Ha Hecakano héjﬁ?ag Ha ‘néko}" Hecakanute peakyun of

e Llkond =
S
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TI€KOBUTe  Moxe pa npujasute Bo Hauvonanuuor LUeHTap 3a
cbapmaxosumnaHua Npu AreHuwjata 3g NeKoBn 1 meanymHckn cpeacTea
(yn.Ce.Kupun u MeToguj 0p.54 kar 1) vnm no €NEeKTPoHCcku nar npeky BebH
CTpaHara Ha AreHuujaTa hit :/Imalmed.qov.mk/.

4.9 NPEAO3UPAHSE
Mpenoanparero CO nopatagun ja sronemysa moxHocTta 3g nojaBa Ha

Bo cnyyaj Ha fP€hosnpare, norpebro € Aa ce cnposepar onLwTH
CMMnNTOMaTCKU ® CynopTuBHu Mepku. HaBeneHute MEpku Tpeba aa ce BpLiar
Ce foneka Toa ro bapa cocTojbaTta Ha naLmeHToT. Moxe aa ce Aafe aktuseH

5.0 ®APMAKOSOLLIKU nogATouu
5.1 fDAPMAKO,L'lHHAMCKVI CBOJCTBA

<Dapmak0TepaneBTCKa rpyna: AHTMXHCT&IMMHHL{M — H1 aHTaronmncTy
ATC kopg : RO6AX13

Mexanusam Ha AejcTtBo
Nopatagun e TPUUMKIINYeH AHTUXUCTaMUHUK co CeNneKTMBHO AejcTBO Ha
nepucpepHuTe Hi-peuentopu.

PapmakoauHamcky edekTn
JlopaTtagun kaj nosekeTo nyfe He nokaxysa KINNHUYKM 3HavajHu cegaTushu
W aHTuxonuHepruyxy AejcTsa Kora ce 3ema Bo Npenopavanara goasa.

“cnutysamwa,  uanykara coctojba  Ha  nauuenTor Wnm  Ha
enekTpokapauorpamor.

JlopaTtaguH He rokaxxysa 3HavajHo aejcTeo BP3 Hz peuentopure. Nopatagun
Hé ro cnpeuysa CKnagupakweTo Ha ocnobogeHuoT HOpagpeHanuH un Hema
BujaHne Bp3 KapAnoBackynapHaTa _PyHKuMja HUTY BP3 WHTPUH3UYHAaTS
aKTUBHOCT Ha enempocmmynampm;eiﬁa‘ cpuero.

F 1 -
Ucnutysamarta Ha XUuctamuH Haﬁ"_rgbixaTa no eauHeuyHa [o3a o 10 mg
NoKaxxyBaaT feka amwxucrammc@j}eﬁecpei{m Ce 3abenexysaar Bo [ofe]'s o,q’1
- 3 vaca, AOCTUrHyBajkn ro ceojoT Magc‘cu_mym Ha 8 ~ 12 yaca u TpaaT nosefe
04 24 yaca. Hema fokasu 33 Toﬁgpé'ﬂ-umja- Ha 0BOj ecbekT no 28 pewa
Ao3vpake co nopartagux. N Cronse



KnuHunyka edmrKacHoCT 1 6esbeaHocr
Bo KOHTPONMPaHU  KnnHUYKy CTyAun noseke op 10000 MenuTaHuum (Ha

Op osue UCNUTaHNLUM (Ha Bospact 04 12 roguHu un NocTapu), okony 1000 co
XPOHMYHA  uanonaTtcka YPTUKapuja 6une NCKNy4yeHn Bo nnauebo
KOHTpONupaHuTe necnuTyBama. Jloparagun Bo 4031 on 10 mg egHaw Ha AeH

MNeavjatpucka nonynauuja
Bo KOHTPONMPaHn knuHuyky ucnuTyBamwa, npubnuxHo 200 negujaTpucku

gwcrgwﬁygwja

lNopartaguH Bo ronema mepa (97% no 99%), u HerosuoT aKTUBEH MeTabonuT
AecnopataguH (DL) ymepeHo (73% po 76%) ce Bp3yBa 3a nnasma
npoTenHuTe.

Kaj 3gpasu cybjektn nonyepemeto Ha auctpubyunja Bo nnasmara 3a
flopaTtaguH u HerosmoT akTusen MeTabonuT usHecysa o y 1-2uaca.

Buotpancdopmaumia ‘

Mo nepopanHa aAMUHUCTpaumja, nopatagun a06po un Bps3o ce ancopbupa u

eKCTe3nBHo ce MeTabonusupa npm NMPBUOT npemuH, rnasHo npeky CYP3A4 u

CYP2D6. TrnasHuoT Metabonur - "w;ﬂqecnopaTa,qu (L) Aenysa

tapmakonoLkm u so Hajronem pen e on‘r"q%@peu 38 KIUHUYKUTE edhekTn Ha
SN RO ==

=




nekot.  Jlopatagun p AecnopartaguH AOCTUrHyBaaT MakcumanHure
nnasmartcku KOHUeHTpaLun (Tmax) nomery 1-15 Haca, unn 1,5 - 3,7 yaca no
aAMUHUCTpayujaTa, CooABETHO.

EnnMMHal__;wja

MpubnuxHo 40% O4 fosara ce €KCKkpeTupa Bo ypuHaTta u 42% Bo ¢heyecor
BO nepuog og 10 AeHa, HajmHory Bo topma Ha KOHjyrupanu metabonuty.
Okony 27% OA AosaTa ce usnayyea so YpvHaTa Bo npeute 24 yacy. Momanky
oA 1% of akTueHaTa CyncrauHuuja ce n3nadysa Bo HenpomeHeta aKTUBHa
opma, kako nopataauH unu AecnopaTtaguH.

CpegHo nonyepeme Ha ENMuHauwja kaj s3apasu BO3pacHu nuua 6uno oKony
8,4 yaca (oncer = 3 - 20 vaca) 3a nopataguH n 28 yaca (oncer = 8,8 - 92
4aca) 3a HeroBmoT rnasen aKTuBeH meTabonur.

XenaranHo OLITEeTYBaHe
Kaj naunenTu co XPOHWUYHU ankoxonHu 3abonyBama Ha UPHKUOT apo6, AUC u

MocTtapu naumenTu
bapmakokuHeTckuoT npocun Ha nopartaguH u Herosute MeTabonutu e
cnopeanve  kaj sapasu BO3pacHun pobposonuu u 3ApaBu  nocrapm
Aobposonuyu.

5.3  NPETKIMHUYKHK MNOJATOUM 3A BE3BE[JHOCTA

KOHBEHUMOHanHuTe cTyaum Ha 6esbegHocT, thapmakosnoruja, TokcuuHocT npw
MOBTOPEHU [103U, reHOTOKCUYHOCT W KaHUeporeHocrT.

aKTUBHOCT Ouna 3abenexana \Kaj" M_naaqum_baTa Ha cTaopum npu
KOHUEeHTpauum Bo nnasma (AUC) 1f0".-;jarp1 MOBUCOKN O OHWe NOCTUrHaTh BO
TEKOT Ha npuMeHaTa Ha knuHuykaTa Aoza. .. y



6.0 PAPMALIEBTCKHU NnoJATouu

6.1  nUcCTA HA EKCUMNUEHCHK
JlakTo3a Xuapar;

Kanuuym xugporen docdar;

uenynosa, MUKpOKpucTanna:

HaTpuym Kpockapmenosa;

HaTpuym naypuncyndar:

cunuumnym guokeug, Konougew, besBogen:
Tank;

XUAPOreHnpaHo pacturenyo macno, Tun |:
MarHesuym creapar.

6.2 MHKOMI'IATMEMJ’IHOCT
He e npumeHnueo.

6.3 POKHA TPAEHSE
5 roauHm

6.4  HAYUH HA YYBAHSE
lekot ga ce HyBa Ha TemnepaTypa noa 25°C.

6.5 nPUPOOA U COAOPXWHA HA NMAKYBAHSETO
10 (1x10) Tabnetu so (PVC//AI Brncrep, so KyTuja

6.6 NOCEBHU MEPKU HA MPETNA3NMBOCT MPKU OTCTPAHYBAHSE
Hema noce6Hu Gapama.

4l HOCUTEN HA ONOBPEHUETO 3A CTABAHKE BO NPOMET

MIVBA JOOEN Ckonje
yn.Hukona MapanyHos 66 1000 Ckonje
P. Makeaonuja

8. BPOJ HA ONOBPEHUETO 3A CTABAHE BO NPOMET "

> HATYM HA MPBOTO OJOBPEHME 34 CTABAHSE HA NEKOT 80/
MIPOMET 1 RATYM HA NOCNEIHOTO OBHOBEHG ONOBPEHUE '),

& SF
*
Y 4

10. [OATYM HA MOCNEQHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT
Hoewmspu, 2019 roguHa



