3GUPEH M3BELITAJ 3A OCOBHHHMTE HA JIEKOT

1. UME HA JIEKOT

Flenty/®nentu

1 mg/1 gren

2. KBAJIMTATHUBEH 1 KBAHTUTATUBEH COCTAB
lg ren coapicu 1 mg qAuMeTHHIEH Manear.

[ToMOLIHY CyNCTAHLHK CO TOTBPAEHO JIE]CTBO:
1 g ren coapoxn 150 mg nponunen rnukon 1 0,05 mg GeH3alIkOHUYM XJIOPUJL

3a uenocHa JIMCTA HA TTOMOLLIHHTE CyncCTaHuKuKu BUACTE 0 JACHOT 6.1.

3. PAPMAIIEBTCKA ®OPMA

[en.
XomoreH, 0e30oeH, MPOSHPeH /10 MaJIKy onanecleHTeH rej 0e3 Mupuc.

4. KJIMHUWYKH OCOBEHOCTH

4.1 TepaneBTCKH HHAHKALHH

3a KpaTKOTpajHO yOJaXKyBamwe Ha jaJiexk NpeIM3BHKaH OJ] IepMarTosa, ypTHKapuja, yoo1 oJ1 HHCEKTH,
M3rOPEHULM O/ COHIIE H NOBPIIMHCKH M3TOPEHHIN (M3rOPEHUIIN Ofl IPB CTENEH).

4.2 lo3uparke 1 HA4YWH HA ynoTpeda

ﬂOSHp&]-be

['enoT ce HaHecyBa Ha 3ad)aTeHara MoBpLIMHA 01 2 10 4 MaTH Ha eH.

Hauun Ha ynorpeba
Ce HaHecyBa Ha KOXKa.

4.3 KouTpanHanKanuuu

XUNepceH3HTUBHOCT HA AKTHBHATA CYIICTAHIIM]a MIIM Ha KOja OO OJl MOMOLUHHTE CYICTaHL[MH HaBEe/IeHH
BO fenoT 6.1,

4.4 IoceOHn npeaypeyBamka H MEPKH HA IPETHAZIHBOCT

OB0j Jiek € HaMeHeT 3a KpaTKoTpajHa ynorpeda. AKO CHMITOMMTE Ce BJIOLIAT MJIH aKO HE Ce n01106paT BO
pok 0J1 3 ZieHa, noTpeGHO e Jla ce MOCOBETYBATE CO HOKTOP. ' -




pasriieia MOJKHOCTA 3a JONONHUTENHA CHCTEMCKA Tepanija co nepopaiia Gopma Ha AUMETHHAEH MaJiear.

Misberuysajre 40roTpajHa H3/0KEHOCT HA COHIIE HA TIOrOJIEMHOT €M O/ KOXKaTa Ha KOj HaHecyBaTe
DnentH.

[enor ne Tpeba fa ce HaHeCcyBa aKo KOKaTa € OLUTETEHa WIIM BOCIANEHA.

M3bernysajre 10mup cO 0YMTE UM CO MYKO3HHTE MEMOpaHH.

Kaj noenuntsa n kaj Manu neua renot He TpeGa Aa ce HAHECYBA HA roJIEMa NOBPILIHHA OJ] KOXATA U He Tpeba
71a C€ HaHeCyBa aKO KO)KAaTa € OILITETEHA MM BOCNajeHa.

Wndopmanuy 3a NOMOIIHNTE CYNCTAHUNH

I g o renor @nentu coapsxu 0,05 mg GeH3aTKOHUYM XJIOPUL,

beH3alkoHuyM XIOpHIOT MOJKe 1a NPeAM3BUKA MPUTALIMja HA KOYKATA.

Hokosiky 10w, nouskara He CMee Jja To HaHeCyBa OBOj JIeK Ha rpajuTe Oujejkn 6e6eTo Moke a TO BHece
OEH3aIKOHUYM XJIOPHJIOT TIPH LULAHE.

Ynorpebara 3a Bpeme Ha GPEMEHOCT U JIOEHbE HE Ce 0YeKYBA Aa IPEAU3BHKA IITETHH AEjCTRA Kaj Majkara
Ounejku GeH3aIKOHMYM XTOPHIOT MHHHMAITHO CE ancopbupa peKy KoyKara.
OBoj JieKk He € HAMEHET J1a ce HaHecyBa Ha MYKO3HUTE MEMOpPaHH.

Enen rpam oz renor @nenty coapku 150 mg nponuie raukon.

[Tponuien raukonoT Moke 1a NpeI3BHKA HPUTALM]A HA KokaTa, JIO3H Ha NIPOIHIIEH TJIMKOJ MOBHCOKH 01l
50 mg/kg/nen ne cmear 1a ce ynotpe6yBaar kaj HOBOPOJEHUMIbA TOMANH Ofl 4 HeeNH co OTBOpEHU paHu

WJIH CO rOJIEMa MOBPIIKMHA Ha paciykaHa MK OLITETEHA KokKa (Ha np., M3ropeHuLn) 6e3 KoHcynTaluja co

JIOKTOP WM cO (hapMalieBT.,

4.5 MluTepakumu co APyr JEeKOBH H Apyrd GopMH Ha HHTEepaKIuja

Hewma criposesenu ctyann 3a unrepakini. CHCTeMCKATa ancopriifja Ha AUMETHH/CH ManeaToT BO
TonMKaneH (hapMaleBTCKu OGTMK € MHOTY Malla i 3aT0a € MHOTY MaJla BepOjaTHOCTA /1 ce jamar
HHTEPAKLHH.

4.6 IlnogHocT, GpeMeHOCT H 0eme

bpemenoct

Bo crynuu 3a nuMeTHHIeH ManeaT CIpOBEAEHH Kaj KHBOTHHU HE € [OKAKAH TEPATOreH MOTEHIHjaJl U He Ce
MOKAKAHH INPEKTHM UM HHNPEKTHH LUTETHH BIMjaHHja Bp3 GpemMeHocTa, eMOpHO(ETaNHHOT pa3Boj,
MOPOYBaETO HIIH MOCTHATATTHUOT Pa3Boj (BUAETE ro A€ot 5.3).

3a Bpeme Ha Gpemenocta, renot MieHTu He Tpeba fa ce HaHecyBa Ha rojieMa [OBPLIMHA 0J] KOXKATa,
0Cc00€eHO aKo KoXKaTa e OLITETEHA HJIM BOCMANEHA.

Jloetbe
Hcrara mepka Ha npetnasnusoct Tpeba jia ce npuMeHyBa  kaj gouinku. [Tokpaj Toa, 3a BpEMe Ha JI0CHE
resioT He Tpeba fa ce HaHecyBa Ha OpajaBuLUTe.

[TnogHocT
Hema nogartouu 3a BJ]HJaHHeTO Ha IUMETHUH/EH MaJieaToT BP3 IJIOHOCTA Kaj nyfero. Bo QT}’)IHHTG
CIIPOBEICHH I{aJ JKHBOTHH € MOKa)XaHO JieKa JUMETHHAEH MaleaT He Bmfuae BpP3 MJIQ, ngh '
*&- e Bt
4.7 Bimjanue Bp3 cM0coOHOCTA 32 BO3€H-€ M 32 PAKYBAMLE CO MATIHHM /:§ Q/
'y @ \
] (. wy f‘;«
I'enor ®aentu He BJ'[HJae BP3 CIIOCOOHOCTA 3a BO3EH-E U 3a paKyBarmbe co MaUJHHH I/IIIPI BHHJaHHeTO e

\ , &Y

. : 2 <
A kTR /
N Croni®




3aHEeMapIHBo.
4.8 Hecakanu aejersa

HajyecTo npHjaBeHH HecakaHH JIejCTBA HA IUMETHHEH MajeaT ce JIECHM W TPaH3UTOPHU peakliH Ha
KOATa Ha MECTOTO Ha HaHECYBatbhe.

Bp3 OCHOBA Ha AOCTAIlIHUTE MOAaTOLH, 4eCTOTaTa Ha CJIIC/IHUTC HECAKaHH ,ﬂ,ejCTBa HE MOXKE Jla CC€ [TPOLEHH.

Opranckm cucreM YecroTa Hecakano gejcrso

HapyuiyBama Ha koxara U Ha Henoznaro Cysa xoxa

MOTKOMKHOTO TKHBO UyBCTBO Ha MEYEHE Ha KoxKara
AJIEPrucKn JepMaTUTHC

[IpujaByBatbe HecakaHu JiejcTBa

[IpujaByBameTo Ha HECAKAHHUTE JICjCTBA PETHCTPHPAHHU 1O 100HBatbe Ha 0JJ00PEHHETO 3a MyIUTatbe Ha
JIEKOT BO NPOMET e 0/1 rojieMa BaxkHocT. Ha Toj HauuH ce 00e30eyBa KOHTHHYHPAHO ClIE/Iethe Ha KOpHCTa
HACIIPOTH PU3HKOT O yrioTpebara Ha NeKOT. 3paBCcTBEHHTE PabOTHULIM MOXKAT 114 IO [IPHjaBaT CeKoj
COMHEX 3a HecakaHo JIejCTBO 0/1 JIeKOT BO HalMOHAIHHOT LeHTap 3a (hapMakoBUruiaHLa npu Arenuumjara
34 JIEKOBH M MeJIMLIMHCKK cpeacTra (yi. ,,Cr. Kupun u Metoauj® 6p. 54, kat 1) vy no enexTpoHCKH nat
npeky ped-crpaHuuaTa Ha Arenuujara - http://malmed.gov.mk/.

4.9 Ilpenosupame

Cumnmomu

[Tpu cllyyajHO MPOroOATYBALE rOJEMO KOJIMUYECTBO TONMKANEH JMMETHH/ICH MajeaT MOXe Jla ce 1nojapatr
CHUMIITOMH KOH C€ KapaKTePHCTHUHM 3a npejtosuparke co H1 antuxucramunu: nenpecuja Ha LIHC co
nocrnadocT (r1aBHO Kaj Bo3pacHH Jinia), crumyianuja Ha [THC co anTumyckapuHcku jiejcTBa (0co0eHO Kaj
Jlella 1 Kaj [oCTapH JIMLa) BKIy4yBajky Bo30y(eHOCT, aTakCHja, XalyLHHALUH, TOHUYHO-KJIOHUYHH
Hana M, MHIpKHja3a, CyBa yCra, L(PBEHUJIO Ha JIMLETO CO YyBCTBO HA JKCLUTHHA, PETEHLIH]a HA YPHHA U
Tpecka. Moske J1a ce 10jaBH ¥ XHIIOTEH3H]a.

Tpemuparve

Bo cnyuaj Ha npefo3uparke O aHTUXHCTAMMHHU HEe MOCTOM KOHKPETEH aHTHIOT. AKO I'elloT ce MporoJira,
TPETMAHOT € CHMIITOMATCKH H, aKko e noTpedHo, Tpeba ja ce npeseMar BOoOHUaeHUTE YPreHTHH MEPKH,
OJITHOCHO JlaBaibe aKTHBEH jarjieH u, ako e notpedHo, npeseMaibe Ha BOOOUYaeHUTe KapAHOpPeCIHPaTOPHH
mepku. He Tpeba na ce KOpHCTaT CTUMYNAHCH. 3a XHITOTEH31ja MOXKE J1a C& KOPHUCTAT Ba30IIPECOPH.

5. ®APMAKOJIOIIKH CBOJCTBA
5.1 @apMakoAHHAMHYKH CBOjCTBA

dapmakoTepaleBTcKa rpyna: AHTHXHCTaAMUHHLHM 3a TONHKaNHa ynorpebda
ATC xon: DO4AAIL3

MexaHnu3zaM Ha J1g]CTRO H (papMaKoIoLIKH AGICTBB.

: Py RN

I \
JIMMETHHIEH MaJieaT MPEeTCTaByBa aKMIaMHH, aHTUXHUCTAMMH OJ1 [1PBa IreHepallja (aHTaFQHHCT Ha 5, ’5@__‘\
xucramuuckute H1 peuentopn) u uma BUcok aQuHHMTET 1a Ce Bp3yBa 33 OBHE peuenTopn ; i ® s




To ru crabnimsupaar H1 penentopute Bo HUBHATA HEAKTHBHA COCTOj0A.

JMMETHH/EH MaJeaToT 3HAYMTENTHO ja HAMaJyBa 3roJleMeHaTa KanunapHa mpofyCTIMBOCT npeau3BUKaHa
0/l MOMEHTAJIHA PeaKiiija Ha XUIIEPCeH3UTHBHOCT. Kora ce HaHecyBa TONMMKAIHO, HMETHH/IEH MaeaToT
MMa M TONHKAIIHO aHECTETHYKO JIEjCTBO.

[enor numeTnnACH Masieat e eukaceH 3a IPYPUTYC O/l PA3NUYHU ETHOIOTHH H GP30 ri yonaxygsa jajemxor
W MPHTAllMjaTa Ha KoxaTa. ba3aTa Ha resioT ro oJleCHyBa HABJNETYBAHETO HA AKTHBHATA CyTcTaHluja BO
KOYKaTa.

l'ejior nuMetnnien maneat 6p30 HaBNeryBa BO KOXATa M aHTHXHCTAMMHCKOTO AEjCTBO ce MOCTUTHYBA 10
HEKOJIKY MHHYTH.

Makcumanto nejcTBo ce nocTuruysa no | - 4 yaca.

5.2 ®apMakoOKHHETHYKH CBOjCTBA

Ancopnuuja
[To TonukanHa NpUMeHa Ha TesoT JUMETHHICH MajeaT Kaj 34paBH 106POBOJILM, CHCTEMCKATA

pacmoJIoA/IMBOCT Ha IUMETHH/ICH MajieaT u3HecyBana okoiy 10 % oj npumeHerara f03a.
5.3 IlpeTKAMHMYKH NOAATONH 32 6e36eqHocTa

[perknunuuukiTe noAaTouy 3a 6e36eAH0CTa Ha IMMETHHAEH MaeaT He MOKAKYBAAT Pe3yJTaTH KOH ce
peneBaHTHHU 3a penopayanara 103a U 3a MPUMEHATa Ha JIEKOT.

Co npeTkAMHUYKUTE NOJIATOLHM HE Ce OTKPHBA NTOCEGHA ONACHOCT 3a JIyFeTO BP3 OCHOBA Ha
KOHBEHIIMOHAJIHWTE HCTTHTYBatba Ha 6e36eiHOCHaTa (papMaKoJIorHja, TOKCHUHOCTA MpH MOBTOPYBAkbE Ha
JIO3MTE U FeHOTOKCHYHOCTA. Kaj CTaopIH H 3ajaum He ce 3a0enekaHH TepaTOreHu JejCTBa.

Ynorpedara Ha AMMETHH/CH MaJleaT Kaj CTaOpLH He BIHjaena Bp3 MIOAHOCTA HIH BP3 IEPHHATATHHOT H
MOCTHATAIHHOT Pa3Boj Ha MJlaeHUMIbaTa NPH ynoTpeda Ha 103u 3a 250 MaTh MOBHCOKK O 7103aTa
HAMEHETA 32 NPUMEHA Kaj JIyre.

6. PAPMAIIEBTCKH OCOGEHOCTH
6.1 JIncta Ha NOMOLIHM CYNCTAHIHH

HuHatpuym enerar
Kap6omep

Hatpuym xuapokcu
bensankonuym xnopuz
[Tponunen rimkon
Boja, npouncrena

6.2 HnkoMuaTHOHIHOCTH
He e npumennuso.

6.3 Pok Ha ynorpeta
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6.4 Hauun na uyBame / A

2 TOJIMHH.

L[a C€ 1yBa BO OPUIHHAJIHOTO MAKyBame, 3allTHTEH O] CBET/IMHA. |




6.5 Onuc ¥ coapKUHA HA NTAKYBAMKETO

Kyrujara conpxu enna (1) amymunnymcka ty6a co 30 g ren, koja e 3aTBOpeHa co 6eJ1o NOJHETHIIEHCKO
Kanade, ¥ YIaTcTBO 338 KOPHCHUKOT,

6.6 IloceOnu MepKH 32 PETNA3IMBOCT NPH OTCTPAHYBAE HA OTHAAHHTE MATEPH|aJIH

Hema nocebnu daparsa.
HenckopuCTeHHOT ek HITH OTIAJHUTE MaTepujain Tpeba Jia ce OTCTPaHAT BO COrIACHOCT CO JIOKATHUTE
Oapamsa.

7. HOCUTEJ HA OJJOBPEHHUETO 3A CTABAIBE HA JIEKOT BO ITPOMET

AJIKAJIOU A/l Cxonje

Oyun. Anekcannap Makemoncku op. 12

1 000 Ckomje, Peny6uinka Cesepna Makenonuja
Ten.: +389 2 31 04 000

¢axc: +389 2 31 04 021

www.alkaloid.com.mk

8. BPOJ U IATYM HA PELIEHHUETO 3A TIPOMET

9. JATYM HA IIPBATA PETMCTPAIIMJA/OBHOBA HA PETHCTPALIUJATA

10. ZIATYM HA IIOCJIEJHATA PEBHU3UJA HA TEKCTOT

Jynn 2023







