3BUPEH U3BELLTAJ 3A OCOBUHWUTE HA JIEKOT

1.  WME HA NEKOT

Allergodil /Aneprogun; 0.1%; cnpej 3a Hoc, pacTBop

2. KBAIMUTATUBEH W KBAHTUTATUBEH COCTAB
EneH mMununuTtap of crnpejoT 3a Hoc, pacTeBop, coapxu 1 mg asenacTuH
Xuapoxnopua.

EnHa nosa og cnpejot (o4 0,14 ml) coapxu 0,14 mg azenactnH XMapoxnopua.
3a uenocHa nucTa Ha ekcuuMnueHcK, BuaeTe Bo aenot 6.1.

3. OAPMALEBTCKA ®OPMA

Cnpej 3a Hoc, pacTBop.

Buctap, 6e3boeH nnu ckopo 6e3boeH pacTsop.

4, KIWHWUYKN OCOBEHOCTHU

4.1 TepaneBTCKU MHOUKALUMW

Nekor Aneprogun, cnpej 3a HOC, € aHTUXUCTAMWMHWK, KOj Ce KOopucTu 3a
CUMNTOMATCK/ TpeTMaH Ha CEe30HCKW aneprucku puHUTUC (NOMEeHCKa Tpecka) Kaj

BO3pacHW, agonecueHT U geua Ha Bo3pacT o4 6 roguHu u nocrtapu.

4.2 [lo3upare U Ha4YMH Ha ynoTtpeba

Josupare

[oKONKy He e nouHaky NponuLiaHo, ce HaHecyBa MO efHa annukauuja Bo cekoja
HO3Apa ABa nNaTu Ha AeH, HayTpo W Haseyep (LWTO ofroBapa Ha AHEBHA Ao03a of
0,56 mg asenacTuH xuapoxnopua).

JomkuHaTta Ha yn0Tpe6aTa 3aBuUCK o4 BMOOT, CEPUO3HOCTA U TEKOT HA CUMNTOMUTE.

aneprnckun pVIHI/ITMC He wucyesHaT. JlekoT Aneprop.wn cnpe' 6 QOEH 3a
;‘F{?"SB peDa BO
TpeTnpamwe Ha CGSOHCKM aneprucki puHNTKUC. (€ X iy
Ako no 2 pgeHa o4 YI'IOTDGSETa Ha NeKoT HeMa I'IO,ELOSD ‘%B:e’f’y ¢
cCMMnNTOMUTE Ha alneprucKkn puUHUTUC, UM aKo NalneHTOY

HEOMXOLEH € COBET O/ NeKap.

HauuH Ha ynoTpeba
JlekoT e HameHeT 3a HasanHa ynotpeba.




OtctpaHeTe ro sawTuTHOTO Kanade. [lpen npeata ynotpeba, nputucHeTe ja
nymMnaTa 3a npckawe HEKONKy naTu AoJeka MNasoT Ha CrpejoT He ce uaegHaudu.
JlexoT e Toraw noaroTeeH 3a ynotpeba.

PacTtBopoT Tpeba ga ce HaHece BO cekoja HO3gpa, CO ucnpaseHa nonoxba Ha
rnasaTa.

4.3 KoHTpauHauKaLuu

XUNepceHsNTUBHOCT Ha akTWBHATa CyncTaHua unu Ha 6uno koj o ekcuunueHcuTe
HaBefeHn BO genot 6.1.

Nekot Aneproaun, cnpej 3a Hoc, pacTBop He Tpeba Aa ce KopwucTu Kaj Aeua nop 6-
roAuLIHa BO3pacT.

4.4 TocebHu NnpeaynpeayBala U MEPKU Ha NPETNa3NIMBOCT NMpU ynoTpeba
Hewma.
4.5 WHTepakuuu co Apyrv NeKoOBU u Apyru (popMu Ha MHTepaKLUja

He ce cnpoBefeHn nocebHu cTyaun Ha MHTepakuuuTe npu nokanHa ynoTtpeba Ha
asenacTuH Xuapoxnopua.

4.6 lnogHocT, GpeMeHOCT U AoeHe

[MnogHocTt
[ejcTBOTO Ha NekoT Aneprogun, cnpej 3a HOC, pacTBop, BP3 NNoAHOCTa 3abenexaHo

e BO CTYAUUTE Kaj XXMBOTHWU, NoO opanHa ynotpeba (Bugete Bo genot 5.3).

bpemeHocT
M nokpaj Toa WTO CO NPUMEHa Ha [03W MHOrY Haj rpaHuUMTE Ha TepaneBTCKUTE

A03K1, BO CTYAUUTE Kaj XXMBOTHWU, HEMANo MHAMKaLUWUK 3a edhekT Ha OLUTETYBaHE Ha
NAOAOT, CEeralwHoTO ONWTO MUCREHe 3a ynotpebaTta Ha NEKOBU € [eKka NeKoT
Anerogun, cnpej 3a Hoc, pacTteop He Tpeba Aa ce KOpUCTU BO NPBOTO TPOMECeYMne
of bpemeHocTa.

Hoene

Buaejkun cé ywte Hema JOBONHO Aokasw, nekoT Anerogun, cnpej 3a Hoc He Tpeba ga
Ce KOpPUCTU 3a BpeMe Ha J0EHEeTO.

4.7 EdpeKTu Ha NeKoT Bp3 cnocoBGHOCTa 3a BO3eH:e U paKyBaH-e CO MalUMHU

Bo Hekou crny4au, no HaHecyBakheTo Ha NekoT Aneproawn, Cnpej 3a Hoc, pacTeop,
nauMeHTMTe MOXe [a MOYyBCTBYBaaT —3aMopy aHOCT,  MCLpMEHOCT,
BpTOrnaBuua unu cnabocT, cocTojou kou MeTo ByaaT npean3BuKaHu

& U pakyBawe co
MaLLWHW MOXe fja Ce Hamanu. Moce6Ho BHMU! @-ufe fpeﬁagg DCBETU Ha hakToT

r 3rornemMmn osue eekTu.



4.8 HecakaHu gejcTBa

lMpoueHkaTa Ha HecakaHWTe [ejcTBa W3BpLIEHA € BP3 OCHOBAa Ha cnegHuTe
KaTeropumn Ha 3a4eCTeHoCT:

MHory yectn (=1/10)

Yectn (=1/100 go <1/10)

HeBoobuuaeHnu (=1/1000 go <1/100)

Petkn (=1/10000 go <1/1000)

MHory peTku (<1/10000)

HenosHaTto (He MOXe fa ce NpouUeHOo BP3 OCHOBA Ha JoCTanHUTE nogaTtoum)

HapylwyBaka Ha UMYHONOLLUKMOT CUCTEM
MHOFy PEeTKO: peakunn Ha NpeyvyBCTBUTENHOCT

Hapyllyesawa Ha HePBHUOT CUCTEM

UecTo: no npumeHaTa Ha NEKOT MOXe fa Ce MOoYyBCTBYBa ropynve (HenpwjaTtex)
BKyC (Y4ecTonaTtu nopagu HenpaBWIleH Ha4YuMH Ha MPUMEHa, OAHOCHO Kora rrasaTa e
NPEMHOTY HaBarneHa HaHasag npu ynoTpebarta) LUTO BO HEKOW cryvyau, Moxe aa
Nnpean3BuKa rageHe.

MHory peTko: BpTornasuua

PecnupartopHu, TopakanHv u MmeamnjacTuHanHu HapyllyBaha
HeBoobuyaeHo: HenpujaTHOCT BO HOCHaTa cny3Huua (Koja € BeKke BocnaneHa) co
CYMMNTOMM KaKo LUTO Ce neLkare, Yellarwe, KuBawe 1 enncTakca.

[[acTpoMHTECTUHANHW HapyLlyBaH-a
PeTko: rapemre.

HapyliyBara Ha ko)arta 1 NOTKOXXHOTO TKUBO
MHory peTko: ocun, Yellake, ypTukapuja.

OnLwTK HapyLlyBaka U peakuMn Ha MecToTo Ha agMUHUCTPaLmja
MHory peTko: 3amop (HenaroHOCT, UCLIPNEeHOCT), BpTornasuua unu cnabocT, wro
mMoxe aa buae nocneguua Ha TEKOT Ha camaTa 6onecrT.

[MpujaByBake Ha HecakaHu AejcTBa

lNpujaByBa-€TO Ha HecakaHWTe AejcTBa No AobuBaHETO o,qo@peﬁue‘;a\r;rasarbe Ha
neKkoT BO MPOMET € oA ronema BaxHocT. Taka ce osmé)gmawxo‘u
crefiele Ha COOAHOCOT Mefy NpuAoBUBKUTE U PUSMKOT O JHOTPBGB'I'%. 2\ NeKoT.
3apaBcTBEHUTE paboTHUUM MOXe Aa ro npujaByBaaTt Ge Qﬂ_ﬁﬁe}_l{‘ 3ag-:ga1<a|-|o
[ejCTBO Of NeKoT Bo HauuMoHanHMoT LeHTap 3a cbapmaxb%ﬂnnaﬁ a\nph Afen njata

3a NekoBu W MeguumHckn cpeactsea (yn. Ce.Kupun n Me cm?q Gﬁﬁﬁkaw ¥
eneKTPOoHCKN naT npeky Bed CTpaHaTa Ha AreHumjaTa http:Mmakred O

4.9 Tlpeposupame

Hema uckycTBo No agMuHMUCTpauUMja Ha TOKCUYHU J03U Ha asenacTuH Xuapoxnopua
kaj nyreto. Bo cnyyaj Ha npeposnpake WNUM WHTOKCMKALMja, BP3 OCHOBA Ha
pesyntatuTe of CTYAWWUTE Kaj XXVWBOTHW, TOKCUYHUTE L03M MOXe Oa npoussenar




cumntommn Ha LUHC. Tepanujata mopa ga 6uge cumntomaTtcka. He noctou nosHat
aHTUOoT.

5. ®APMAKOJIOLWKUA CBOJCTBA

5.1 ®apmakoguHaMcKu cBojcTBa

dJapmaKOTepaneBTcxa rpyna: HaszanHu npenapaTtu; [ekoHrecTuBn u apyrn
HasanHW npenapaTtn 3a JoKanHa annmxaumja; aHTUaneprnckn NeKoBu, Co UCKIYYOK
Ha KOpTUKOCTEepounaun

ATC kon: RO1ACO03

A3enacTuH Xuapoxrnopus e aHTaroHocT Ha Hi-peuentopuTe u aHTUaneprucki nek co
penaTuBHO AONro nonyspemMe Ha enuMmuHauuja (ty, Tpae npudnukHo 20 vaca).

[dononHutenHo, in vivo CTyguuTe Ha 3amopuYuba MoKaXkane Jgeka asenacTuH
Xvapoxnopua BO [03V peneBaHTHW 3a TepanesTcka ynotpeba kaj nyreto ja
MHXMBUpa BPOHXOKOHCTPUKLUMjAaTA MHAYUMPaAHA of NeyKoTpUeHuTe U (hakTopoT 3a
aKkTuBupawe Ha TpombouuTtute (PAF).

OBue cBojcTBa MOXe Aa ce npunuiat 1 Ha haKToT AeKa asenacTvH Xuapoxopus e
cnocobeH Aa ro NOTUCHE BOCManeHMeTo LUTO Npeaus3BuKyBa XUNeppeakTUBHOCT Ha
PECNUPATOPHUOT TPAKT, LUTO € NoKaXXaHO BO CTyAUUTE Ha XXUBOTHW. PeneBaHTHOCTA
Ha HaoaUTe Of XXWBOTHWUTE 3a KNUHWYKaTa ynoTpeba Ha asenacTuH XMapoxnopua Kaj
nyreTo He e jacHa.

MNopaTounTe of KIMMHUYKUTE CTYAUW NOKaKyBaaT [eka a3enacTuH crnpej 3a HoC uma
nobp3 noyeTok Ha AejcTBO BO cnopeaba co TabneTute gecnopataguH UM HasanHo
annuumMpaHnoT MomeTasoH. OnecHyBakeTO Ha CUMNTOMUTE Ha HasanHa aneprvja e
3abenexaHo BO poK oA 15 MUHYTK NO NpUMeHaTa Ha NeKoT.

5.2 dapMakOKMHEeTUYKU CBOjCTBa

Kaj nyreto n XWBOTHUTE, asenacTuH XMApPOoXnopuaoT 6p3o MU pedYncu LEenocHo ce
pecopbupa no opanHa agMuMHUCTPauuja 1n ce guctpudynpa rnaeHo BO nepudepHute
TKMBa U opraHu, ocobeHo BO BenuTte gpoboBu, Koxarta, MycKynute, UpHMOT apob n
bybpes3ute n camo BO Man Aen BO MO30KOT. buna 3abenexaHa nuHeapHa KMHeTUKa
nponopuuoHanHa co gosata. Okony 75% opf asenacTtuH Xuapoxnopusg u Herospute
meTabonuTn ce uanadvyeaat co deuecot, a okony 25% BO ypuHaTa. [naBHuTe
MeTabonuyKu naTuilTa BKNyvyBaaT Xxuapokcunaumja Ha npcteHoT, N-gemeTunauuja
N OKCUOATUBHO OTBOPaH-€ Ha a3enuUHCKUOT NPCTEH.

Kaj maumeHTn co aneprucku puHUTUC, ABa 4aca
npoceYHaTa nnasma KoHueHTpauwuja Bo ctabunHa

3a BKynHa gHeBHa fosa of 0,56 mg asenactuH xi
cekoja Ho3gpa ABanaTti AHEBHO), WTO He Buno
CUCTEMCKM HecakaHu dejctea. [lopaan nuHeapH
3ronemMyBake Ha npoceyHaTa KOHLeHTpauuja BO
AHeBHaTa fo3a.

\\,EI,MMHVICTan,Mja,
HaHOl'paMVI/m|
(eﬁha navkaumja Bo
paaHok Tfmw-wi peneBaHTHU

ﬁmé‘ru@mogxg« a ce ovekysa

a%lgaTa cg Sr MyBaH-E€TO Ha
Pion3(9
f‘unuaﬁ




5.3 TpeTkNMHUYKM 6e36eAHOCHM noaaToLm
Tokcu4Hocm Ha rnoemopeHa dosa

MNpu noBTOpEHa opanHa agMUHUCTPaLMja Ha a3enacTUH XUAPOXNopua Kaj CTaopum u
KyvlHa, NpBUTE ONWwTK 3HaUuW Ha TOKCUYHOCT bune 3abene)aHu BO A03K1 noronemu
o 75 natv o4 MakcumanHaTa TepaneBTCka AHEeBHa [03a 3a NyreTo, LWTOo yKaxysa
Ha mMana Ba)KHOCT 3a KnuHU4Ka ynoTtpeba.

Kaj craopuuTe, upHUoT apob (3ronemeHa eHanmMmcka aktusHocT Ha AST, ALT un AP Bo
CEpPYMOT, Kako W 3rofleMeHa mMaca Ha OpraHoT, KIeToyHa xunepTtpoduja, macHa
WHpunTpauuja) u 6ybpesuTte (3ronemeHa KOHLEHTpauuja Ha as3oT BO ypuHaTa U
BONYMEHOT Ha ypuHaTa, 3rofleMeHa enumuHauuja Ha HaTpuym, Kanuym u xmnopua,
Kako W 3rorieMeHa Maca Ha OpraHoT) Ce MNoKaXkaa Kako rnasBHW LenHW opraHu npu
[03K KoM, BP3 OCHOBa Ha TenecHaTta maca, bune noseke of 200 naTtu noronemu of
oparnHarta TepanesTcKka AHeBHa [03a 3a NyreTo.

HosaTta npu koja He Gune 3abenexaHn TOKCUYHM edeKTW 3a Mnagu U BO3paCHU
XMBOTHM Buna Hajmanky 30 naTtu noBucoka o4 MakcumarnHaTta opanHa TepaneBTcka
AHEBHa [o03a 3a nyreTo.

LlectmeceyHaTa WHTpaHasanHa agMuHUCTpauuja Kaj cTaopum W Kyydukwa co
KOpUCTEHE Ha MaKkcumanHu nNpYMEHNMBM [03M Ha Aneprogwun, cnpej 3a Hoc
(ctaopeu: okony 130 natu, Kyde: okony 25 natu noronema of YoBeykara
WHTpaHasanHa TepaneBTCcKa 4033, BP3 OCHOBA Ha TenecHaTa TeXWHa) He nokaxana
fioKarnHa TOKCUYHOCT Y TOKCUYHOCT creunduyHa 3a opraHor.

CeHsunbunusauuja
A3enacTuH xugpoxnopun Heman ceH3Mbunusupaykum CBOjcTBA BO CTyAUUTE CO
3amopymH-Aa.

MyTtareHocT/kKaHLeporeHocT
WMH eugo v uH 8umpo CTyouuTe 3a MYTareHOCT M CTYAUUTE 3a KaHLUEPOreHoCT Kaj
rMyBLUM U CTAOpLW He nokaxkane Myfam FYMOpPOreH noteHuujan co asenacTvH
XUAPOXIOPUA.

PenpopyKkTuBHa TOKCUYHOCT ||

Bo cTyauute Ha XuBOTHU, asen 7 ja NnpeMuHyBan nnaueHTaTa u

MOMWHYBan BO  MajYMHOTO \VE M konuuuHu. CTyauute 3a

eMOPUOTOKCUYHOCT MO opanHa gy 27 kaj cTaopuu, rMyBUM W 3ajaum
)

majkata (68,6 mg/kg/geH). HajHuckaTta opanHa emMOpuoTOKCHYHA J03a 3a cUTE TPU
Buaa dbuna 30 mg/kg/neH. 3abenexaHo € HapyLUyBawe Ha NMOAHOCTA Kaj XEHCKUTE
cTaopum NoYHyBajkn o opanHa aosa o 3 mg/kg/neH.




6. ®APMALEBTCKW OCOBEHOCTH
6.1 Jlucta Ha eKCLUUMNUEHCHU

Xunpomenosa, AvHATPUYM edeTaT, HaTpuym XxuaporeHdocdar ngopekaxupar,
NTMMOHCKA KUCENMHA, HaTPUyM XMopua U NpoYncTEHa BOAA.

6.2 HekomnaTtubunHocTu
Hewma.
6.3 Pok Ha ynoTpeba

Pok Ha ynoTpeba Ha HeoTBOpEH Nek: Tpu roauHu.
Pok Ha ynoTpeba no npBOTO OTBapare Ha NekoT: 6 MeceLu.

6.4 HauuH Ha yyBame

[a He ce 4yyBa Ha TemnepaTypa noa 8°C. [la He ce yyBa BO chpuKuaep.

6.5 [MakyBawe

BHaTpellHOTO nakyBawe € CTakNeHo LWULEHUe of TEMHO CTakno (XMAponuTUYKa
otnopHocT lll, Ph.Eur.) co dukcupaHa cnpej nymna, koe cogpxu 10 ml cnpej 3a Hoc,
pacTBop.

HagBopelHOTO nakyBake Ha NEKOT € KapTOHCKA KyTuja BO koja ce Haofa efHo
LMLIEHLe o4 TEMHO CTaKo CO Crnpej nymna 1 ynaTcTBo 3a NauMeHToT.

6.6 locebGHM MepKM HA NPETNA3NUBOCT 3a OTCTPaHYBaHk-€ Ha NPOU3BOAOT
Cekoj HewuckopucTeH nek wnu oTtnageH martepujan Tpeba ga ce oTcTpaHu BO
COrMacHOCT CO Ba)Xe4KuUTE NPOruCK.

7. HOCWTEN HA OO0OBPEHUETO 3A CTABAHE HA NEKOT BO NMPOMET

CEMTUMA OOOEN, 6yn. 3-ta MakegoHcka 6puraga 6p. 92, Ckonje, 1000 Ckorje,
P.C. MakepfoHuja

8. BPOJ HA U OATYM HA OONOBPEHVUETO"SK
NPOMET '
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