3EUPEH U3BEIUTAJ 3A OCOBHUHUTE HA JEKOT

1. HNME HA METUITHUHCKHUOT IMPOMU3BOJ

JOPATANVH AJKAJIOH ] ®/ LORATADIN ALKALOID ®1 mg/1 ml nepopanen
pacTBop

2. KBAJIUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAR

1 ml mepopanen pacreop coapxm 1 mg NOpaTajH.

IMoMomswm CYIICTAHLIMH CO IIOTBPACHO ,I[e_]CTBO MaJITHTOJ, TCUYEH;, METHII

napaxuapokcubensoar (E218); npomun napaxuapokubenszoar (E216); npommnen rmxon 100
mg/1 ml .

3a ICJIOCHA THCTa Ha IIOMOIITHHTE CYIICTaHUHH, BHOECTE To genoT 6.1.

3. D®APMAIEBTCKA ®OPMA
Ilepopanen pactsop.

Besboen Gucrap pacteop co npujaren MHpHC.

4. KJIMHITYKHA OCOBEHOCTH
4.1 TepaneBTckn nHAMKANAN

Cumnromarcka Tepanuja Ha aneprucky puHHTHC.
CumnroMaTcka Tepanuja Ha XpOHHYHA HIHONATCKA YPTHKapHja.

4.2  [losupas-¢ M HAYMH HA ynoTpefa

BospacHu u zmena gaj 12-roqumua Bo3pacT:
10 ml (10 mg) noparanuH exHaI THEBHO.

Heuara Ha BospacT ox 2 10 12 FOAUHY Ce JO3UPAAT CIIOPE TENECHATA TEXMHA:

Heya co menecna mescuna nozonema 0d 30 kg: 10 ml (10 mg) JOpaTaJuH €IHAI JIHEBHO.
Heya co menecna meoicuna nomana 00 30 kg: 5 ml (5 mg) JIopaTaJMH eIHAall JTHEBHO.
Besbennocra u edukacHocTa Ha IEPOPATHHOT PACTBOP Jlopatagun AnKaaou He ce
HCIUTAHY Kaj Jena IoMaiH of 2 Toguuy. Hema JOCTarmHy moaaToLm.

[ManueHTH co OYOpPEKHN HapyIIyBama
Kaj manuenture co 6y6pesna uucybunneHnmja He e no*rp?ao

[anuenTH co omITeTYBaha Ha NPHUOT APOO
Kaj manwenTute co Temka xenaraisa HHCYHIMCHIE]a




NIpenopatysa rmo4eTHa 103a o1 10 mg cexoj BTOp eH 3a BO3pacHH ¥ 3a Jiena co TelecHa
TeXHHa roronema ox 30 kg wimm 5 mg cekoj BTOp [eH 3a Iela o TeNleCHa TEXMHA mox 30 kg.

Iocrapu smna
He e notpe6uo npucnocobypame Ha 103aTa Kaj IOCTapH JIAIA.

Haywz Ha npumena
Opamnno.

4.3  Kourpaummankaumm

IIpeayBCTBHTENHOCT Ha TIOPATA/IME HIIH HA HEKOM ITOMOLIHH COCTOJKH HaBEIEHH BO JEJIOT
6.1.

4.4  Ilocebnm npexynpexysama u MEPKH HA NPeTHA3IUBOCT

ITotpeGua e npermasnuBocT npu ynotpeGa Ha Jloparanue ANKanoun Kaj MalMeHTH CO TEIKH
XeMaTalHK OIITETYBakba (BUAETE IO AenoT 4.2).

Ynotpebara Ha mmepopaiHuoT pactsop JlopaTtanus ATKanonn Tpeba Jla ce peKuHe HajMAaJIKy
48 yaca mpen 1a ce HapaBH aleprucKo TECTHPaKbE, OUEjKH aHTHXHCTAMHHHIIETE MOKAT 1
Ja crpedar Wi 1a ja HamanaT NO3UTHBHATA peaKuyja Ha TepPMAHHOT PEaKTHBEH HHIEKC.

Baxna undopmaniia nosp3ana co eKCUHITAEHTHTE

Ilepopanauot pactsop Jlopataaue AIKaioun COIPKH MATHTON, TedeH. [lanmenTty co perku
HACNIeHY NPOOIEMH BO OJIHOC Ha HEMOJHOCIMEOCT Ha GPYKTO3a HE cMeaT 11a To
ymorpebyBaat OBOj JieK.

Oroj nex compxn 100 mg npomunen rukon Ha 1 ml [epopaseH pacTeop.

Ogoj nex comprxu MeTHT napaxuxpoxuternzoar (E 218) 1 npommn napaxuapoxcubensoar (E
216), ITO MOXAT 12 IPEAM3BUKAAT ANEPrUCKH PEAKIMK (MOYKHH ONTOKEHH PEaKIHH).

OBoj nex coapxm momanky of 1 mmol varpuym (23 mg) 8o 1 ml IIepopasneH pacTBop, T.e. 01
MOXKENO Jia ce Kaxe JeKa € ,,0e3 HaTpuym™.

45  Hurepakumu co NPyru JeKoBH U APYrH GOPMH HA HHTEepaKuMja

[Ipn ucroBpeMena MpUMeHa CO ANKOXOJL, IOPATANHHOT HE IO IIOTEHUHPA IE]CTBOTO Bp3
IICHXOMOTOPHUTE CIIOCOOHOCTH.

[loTernujansa HATEpaKHja MOXKE Ja Ce CIIYUH CO CHTE I03HATH muaxubutopu Ha CYP3A4
um Ha CYP2D6, kou npe3BUKyBaaT 3rojeMyBarke Ha HHBOTO Ha JIOPaTamyH (BHIETE O
JEIOT 5.2), a CO TOa M 3rONIeMYBabe Ha MOXKHOCTA 3a I10jaBa Ha HECAKAHH JIe]CTRA.
3ronemyBsare¢ Ha KOHIEHTPAXjaTa Ha IOpaTaliH BO [LIa3MaTa & 3a6eIIeKana 1o
HCTOBPEMEHA NIPUMEHA CO KETOKOHA30JI, EPUTPOMHUIIAH H CO LUMETEHIHH BO KOHTPOIMPAHH
CTyIHH, HO (€3 KIMHIYIKA 3Ha9ajHH IPOMEHH (BKIIyYyBajKH ' K eeKTpoKapauorpadcxkure

IIPOMEHH). S AWMLy,
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[lenujaTpucka monynanuja .
CrynuuTe 32 HHTEPaKIHK CE CIIPOBEACHH CaMO Kaj BO3PAGHH. 1 <




4.6  bBpemeHocT u Hoeme

bpemenoct

['omem 6poj nozatonu He ykaxypaar Ha ManpopMaluy HUTY Ha deTanHa/HeoHaTaAHA
TOKCHYHOCT Kaj OpEMEHHM *eHHU M3NI0KEHH) Ha JIopaTaiul (moseke ox 1000 u3noxeHn).
Crynuure usBeNeHH Ha JKUBOTHH HE [IOKAXYBaaT JUPEKTHO MITH HEMPEKTHO IITETHO
ZISJCTBO BO HACOKa HA PENPOAYKTHBHA TOKCHYHOCT (BUETe To aenoT 5.3). Ho, xako MepKa Ha

TPETNasMBOCT C€ NPEIIOpavyBa Aa ce H3bernysa ynorpeda Ha JOpaTaIuH 3a BpeMe Ha
OpeMeHOCT.

Joeme

DU3HIKO-XEMHUCKUTE TOJATOIHM OKAXKYBAAT €KCKPELHja Ha JTOPaTaIHH/MeTabOoIUTH BO
MaJ4HHOTO MIIEKO. PU3HKOT 32 HOBOPOJEHYETO/JOCHIETO HE MOYKE Ja Ce MCKIYYH.
Jloparanun He Tpeba ma ce KOPUCTH 32 BpEME Ha J0EHETO.

[InogHOCT
Hema moxasu 3a HapyIIryBame Ha II0JHOCTA Kaj MaKH ¥ Kaj JKESHH.

4.7  Buamjapume Bp3 cII0COOGHOCTA 32 BO3€H-€ H 32 PAKYBAHbe CO MAIIHHH

Ilepopanmuuot pactsop JlopaTanus ANKaNOHX HeMa Ml MMa HE3HAYMTEIHO BIHjaHHE Bp3
CIIocoOHOCTA 3a BO3EHE U 3a paKyBame co Mamuuu. Ho, nanuenture tpe6a na 6unar
HH(}OPMUpPAHH [1€Ka MHOTY PETKO Kaj HEKOH NAallHEHTH Ce jaByBa COHIIMBOCT, KOja MOJKe 1a
BIIMjae Ha COCOOHOCTA 32 BO3EHH-E U 3a PAKYBAKHE CO MAIIHHH.

4.8  Hecaxanu gejcTBa

Kpatox npukas Ha 6e30e1HOCTa Ha JIEKOT

Bo xnuBrYKHTe CTYyIMH Kaj BO3PACHH ¥ Kaj aI0NeCHEHTH CO HHMKALH]ja 38 aePrUCKH
PHHUTHC M 32 XpPOHHYHA HAMOIIATCKA YPTHKAapHja, CO Ipenopavyana go3a ox 10 mg qHeBHO,
HeCaKaHMTE JejCTBa PEAU3BUKAHY OJ JIopaTauH Ouie IpucyTHH Kaj 2 % ol MalHEHTHTE,
3a pasjMKa Ofl OHME Kaj KOH € IpuMeHyeaH Iutanedo. HajuecTure HecakaHu /1gjcTBa, BO
OJJHOC Ha OHHME Kaj KOM € IpUMeHyBaH Iuanebo, oune comuonenuuja (1,2 %), rmasoGonka
(0,6 %), sronemen anetut (0,5 %) u Heconumna (0,1 %).

Tabenapen npukas

HecaxanuTe nejcTea 00jaBeHd BO MOCTMAPKETHHIIKAOT IEPHOJ Ce IPHKAKaHH BO ClIEIHATA
tabena cnopen Knacudukanujara mo cucremu. [lojaBara Ha HecakaHuTe IejCTBa €
nJebuHUpaHa Kako: MHOTY decTH (> 1/10), wectn (> 1/100 no < 1/10), He MHOTY YecTa (>
1/1000 oo < 1/100), perxu (= 1/10000 mo < 1/1000), muory petku (< 1/10,000) 1 Hemo3HaTi
(He MoKe Ia ce MPOLECHHU O] NOCTAITHUTE NOJATOLH).

Bo pamkuTe Ha cexoja rpyna, HeCakaHHTE JIejCTBa ce MPe3eHTUPAHH 10 pefocies Ha
HaMaJIyBamk-e Ha CEPHO3HOCTA.

Knacuduxauuja mo cucremu YecroTa Hecaxano gejcreo
Hapymygama Ha HMYHHOT CHCTEM [MHOTI'Y PETKH XUNEPCEH3UTHBHU peakIuu
(BrUTydyBajKH aHTHOEEeM U
aHaQuIaKca)
= WMES
HapymyBama HAa HEpBHHOT MHOTY PETKH BpAOUNABUIAy RQHBYI3HH
cHCTEM s A %
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Hapymygpama na MHOT'Y PETKH TaxuKapiuja, TaIHTaHy
KapIHOBACKYJAPHUOT CHCTEM

Hapymysama na MHOTY PETKH rageme, Cysa ycTa, raCTpHTHC
TaCTPOHMHTECTHHANHHOT CHCTEM

Hapymyeama Ha MHOTY PeTKH HapylIyBame Ha XemaTalnHara
XenaToOHIHjapHHOT CHCTEM bynxmja

Hapymygama Ha Ko:kaTa u Ha MHOT'Y PETKH HCHII, aI0IIenHja

INOTKOKHOTO TKHBO

Onmry HapymyBama H NPOMEHH |MHOTY PeTKH 3aMop
HA MECTOTO HAa PHMeEHAa

IfIcnm*yBaﬂ,a HEIIO3HATO 3TOJIEMYBAKLEC Ha TEeCHAaTa TEXKHHA

IlenujaTprcka monyaanuja

Bo xiMHHYKKTE CTymH Kaj IeTcKa Nomynanyja, Kaj Aela Ha BO3pacT ox 2 10 12 romuum,
Haj4eCTH HECaKaH! JIejCTRa KOU Ce IPUKAKAHH BO CIIOpesba co OHue Kaj KOH ce
IpHMEHyBalo I1anebo ce rnasobonka (2,7 %), Hepsoza (2,3 %) u 3amop (1 %).

4.9  TIlpemosmpame

IIpenosupameTo co JopaTamys ja 3roleMyRa I0jaBaTa Ha AHTHXOIMHEPIHCKE CAMIITOMH.
IIpu npenosuparse 3abeneKaty ce COMHONEHIM]a, TAXHKAPIH]a X IIaBo6oka. Bo cilydaj Ha
TpEIO3HpParse, OMIITUTE CHMIITOMATCKK | IPUIPYXKHH MEPKH Tpeba Ja ce CIIpOBeyBaaT
OHOJIKY ZJOJIF0 KOIKY ITO € IOTpeOHo. Bo Baksu cmydan Moxe Ja Ce IpUMEHH aKTHBEH
Jaryen pacTBOpeH BO BOJA M raCTpHYHA aBaxa. JIOpaTaIiHOT He ce OTCTpaHyBa CO
XeMOJIH]alIu3d, a HE € MO3HATO JalK Ce OTCTPAHYBA CO IEPHTOHEAHA JHjalli3a. [otpeben e
MEIMIMHCKH HaI30p H IO YPreHTHHOT TPETMAaH.

5. PAPMAKOJIOIIKHA CBOJCTBA
51  ®apmMakoAHHAMCKH CBOjCTBA

dapmMakoTepaneBTCKa IpyIa: aHTATOHHCT HA XHCTAMIHCKHTE Hi-penenropu.
ATC-xon: RO6AX13

MexaHu3aM Ha JIEjCTBO

Jloparamus, akTHBHATA CYTICTaHIM]a HA EPOPATHUOT pacTBop JlopamaThy AJKanous, cnara
BO rpymara TPHIMKINYHI aHTHXUCTAMAHHIM CO ceNekTrBHa nepudepna H-nepudepna
PENENTOpHA aKTHBHOCT.

DapMakonHHAMCKH J1€jcTBa
JloparaguHOT HeMa KIIMHIYKH 3HAYajHO CEJATUBHO U AHTHXOJIOHE OLECKO AEJCTBO Kaj roeM
Je o nonynannja"ra Kora ce NpuMEHYBa CIIOpe/] Iperopavyan Qm‘%‘ﬂ D>
Ipu monroTpajua npuMeHa He Ouie 3a0eIeXaHy KIHHAIKHE 3 aHa_]HH mpoMeH
BUTATHHTE 3HALH, Ta00PATOPHUCKHUTE TECTOBH, (PH3HKATHUTE psrnc‘un HIH Bq

EEeKTPOKApAROTPAMOT.

BO




Jlopatamunor Hema 3HavajHa Hy-penenTtopa aktusroct. He IpeIM3BUKYBa MHXHOHIHM]a Ha
IPE3EMAR-ETO Ha HOPCIIMHE(PPHUHOT M, IPAKTHYHO, HeMa BJIHjaHHE Ha KapAHOBACKYIAPHATA
(YHKIHja MM HA CIIPOBOHHUOT CHETEM Ha CpLETO.

XHMCTaAMHHCKUTE KOXKHHM TECTOBH M3BENyBAaHH Ha JIy'e CO NPHMEHA Ha €NUHEYHA 1032 ox 10
mg, MoKaXaye NeKa aHTUXUCTAMUECKUTE I€JCTBA Ce MMOjaBUIIE BO pox ox 1 1o 3 yaca,
NOCTUTHYBAJKH HAjBHCOKA KOHLEHTpanwja 3a 8 — 12 yaca u Tpaene noseke ox 24 yaca.
Hema nomaronu 3a TOJIEpaHIIAja Ha OBA 1jCTBO 110 28 AeHa o NpUMEHaTa Ha JIOpaTaHH.

Kimnuuka edukacnoer u 6e36emmoct

Bo koHTponupann kmunmaxy CTyAuu cniposenenu kaj Hax 10000 nuna (ox 12 romusy u
IOCTapH), KoM GHIIE TPETHPAHK O TabeTu nopatanus ox 10 mg ennaw gHeRHO, JIopaTaauH
C€ IOKaKall MHOTY 1o106ap BO OAHOC HA IIAne60 M CIMYeH Ha KJIEMAaCTHH BO
N0J00PYBameTo Ha €jCTBOTO HA HA3ANHUTE | Ha HEHA3AITHUTE CUMIITOMH Kaj alepTHCKHOT
PUHHTHC. BO OBHE CTY/Mm, COMHONEHTHOCTA GHIA IOMAJIKY YecTa IPH ynorpebara Ha
7I0paTa e OTKOJIKY NPH yIOTpebaTa Ha KIEMACTHH ¥ CO HCTATA 4eCToTa KaKo Ipu
ynorpebara na TepheHauy 1 Ha 1ane6o.

Mery oBue muna (on 12 roguay u nocrapu), 1000 mrna co Xpormuna ummonarcka
YPTHKapuja Ouiie BKIyYeHH BO IL1aKe00-KOHTpOMpaHaTa crymuja. Jloparamuuor co moza 10
Mg SAHAII THEBHO Ce MOKaXall Kako mono6ap Bo 0XHOC Ha Imane6o TIIpY Tepanuja Ha
XPOHMHA HIMOIIATCKA YPTHKAPH]a, IIPH IITO C& HAMATHIIE YELIAMBETO, EPUTEMOT H
ypTHKapHjaTa. Bo OBHE CTYIHH, HHIMACHIATA HA COMHOJICHIIM]a IPEIM3BHKAHA O]
JopatanuH OHNa CIMYHa co mianeto.

Ieoujampucra nonynayuja

Bo koHTpomupana knusmuka cTyauja okomy 200 mena (Ha BO3pacT ox 6 1o 12 romuum) co
CC3OHCKH aIePriCKH PHHHTHC IPUMHENE 103 10 10 mg cupyr JI0paTaJuH eJHam qHeBHO. Bo
Apyra crynyja, 60 nena (ua Bospact ox 2 10 6 TOJIMHH) IPAMHUITE 032 011 5 mg CHpyI
JIopaTa/iul exHa nHesHo. He Oue 3abenexany Hecakanu Iejcrea.

E¢uxacrocra xaj nerckara Ionynanyja Ousa cimyHa Ha eHKaCHOCTA Ka] BO3PACHHMTE.

32 DapMaKOKHHETCKH CBOjCTBA

Arncopnnuja
JlopatamusoT 6p30 1 106po ce ancopGupa. MctoBpemenara yrorpe6a co XpaHa Moxe Gyaro

7a ja OO allCopIuujaTa Ha JIOpaTajuHOT, HO Oe3 BlMjaHue Ha KIMHIYKOTO JEjCTBO.
ITapamerprTe 3a GHOPACIONOKIMBOCT Ha JIOpaTaHOT M Ha aKTHBHUTE METa00IUTH ce
JIO3HO MPOIOPITHOHATHH.

Huctpubyrmja

Jloparanumror e Bp3an 3a npoTenHuTE BO MIA3MATA BO BHCOK npouesT (ox 97 % mo 99 %),
HOZICKA HETOBHOT HAjrOJIeM aKTHBEH METabOMHT, NECIOPATAIHH, € BP3aH BO IIOMAJ MPOIEHT
(on 73 % no 76 %).

Kaj 3apaBuTe nHua, HONYKHUBOTOT Ha ZUCTpUOYLMja Ha JTOpaTaUHOT BO IIJIa3MaTa i Ha
HErOBUTE aKTHBHH MeTa0OIHUTH ce CKopo 1 yac, 0Z1HOCHO 2 yaca.

Merabomuzam
ITo opannarta npuMena, JTopaTagnHOT 6pz0 1 mo6po ce anc0p6npggpﬁ-‘ OIUIOKYBa Ha
CKCTCH3UBEH METa00IM3aM Ha NPB NPEMUH, TIABHO TIpeKy C (P3A4 u fipeky CYP2D6.

\

I'nmaBruoT MeTabomur —aecnoparanuy, e bapMakoIOIIKK aKT




O KMHHHYKHTE A€jcTBa. JIopaTaguHOT U ACCIIOpaTaguHOT MOCTUTHYBAAT MAKCHMAITHA
KOHIEHTparja Bo m1a3mata (T Mery 1 - 1,5 gaca no npumenara.

Exckpenmja

Cxopo 40 % ox nosara ce CKCKpeTHpa BO ypuHara u 42 % Bo dewecor npexy 10 aena u
TIaBHO BO ()OpMa Ha KOHjyTHPaHH MeTabOIHTH. Cxopo 27 % ox nozara ce SIIMMHHEPA IPEKY
YPHHATa BO TEKOT Ha NpeuTe 24 yaca. [Tomanky ox 1 % ox akrusHaTa CyNCTaHIIHja ce
CKCKpCTHpa HENPOMEHETa BO aKTHBHA BopMa, Kako TIOpaTaliH MM KaKo JeCIOpaTaIiH.
CpezHHOT ONYXHBOT Ha CIMMHHALHN]A Kaj 3APABH BOIPACHH TUIA GHIT 8,4 gaca (omcer = 3
1o 20 vaca) 3a noparamus u 28 yaca (omcer = 8,8 o 92 waca) 3a rnaBEMOT MeTAGOTHT.

Hapywyearse na penannama PyHryuja

Kaj manmenture co xponuana OyGpexna mucypunuuenmja, AUC u HajBHCOKaTa
KOHIECHTpanKja BO Miasmara (Cpgy) Ha I0paTajiuH M Ha HEIOBHTE METabONUTH € 3ToeMeHa,
CIIOPEICHO CO MAIMEHTHUTE CO HOPMAHA PeHAHA byrxumja. CpeqHHOT Oy XHBOT Ha
€ITMMUHALMj2 Ha TOPATANMHOT K Ha HEFOBHTE METaGOHTH 01N He3HAYAJHO PA3TUYEH O THe
3abenexanu Kaj muuara co HopManHa pynxnmja. Xemoaujanusara nema BIIMjaHHE Ha
(hapMaKOKHHETHKATA Ha IOPATAIMHOT i Ha HErOBHTE MeTaboATH Kaj JTHIATa CO XPOHHIHA
OyOpeskna uuCy pummennmja.

Hapywysare na xenamannama pynxyuja

Kaj manmenTHTE €O XpOHHUHO ANKOXOTHO 3aboiysame Ha IpHHOT 1pob, AUC u HajBHCOKATa
KOHIEHTPAIHja Ha JIOPATaAHHOT BO IJIa3MATa (Cimax) OH71€ IBOjHO 3rOTeMeEHH, n0meKa
(hapMaKOKMHETHKATA Ha AKTHBHATE METaGONHTH He Gy 3HAYajHO IIPOMEHETA BO ONHOC HA
TAIMEHTHTE CO HOpMaNHa Xenarainsa pysxiuja. CpeTHHOT IOTYKHBOT Ha eJIMMHUHaIM]a Ha
JI0OpaTaldHOT M Ha HETOBHTE MeTabomuTH 6mn 24 yaca i 37 yaca COOZBETHO, H TOj Ce
STONIEMYBAII CO 3roNeMyBak:e Ha CEPHO3HOCTA Ha XENaTATHOTO 3a00IyBatbe.

Hocmapu auya
DapMaKOKHHETHKATA Ha TOPATAJMHOT ¥ HA AKTHBHETE MeTaboIMTH € CopeyBaHa co
3/ipaBH BOJIOHTEPH ¥ CO 3NPABH I'ePHjaTPHCKE BOIOHTEDH.

5.3 IIperknaHu9Ky mogaTouu 32 0e30eqHOCTa HA METUUMHCKHOT OPOM3BOI

IIpeTknuamnyKuTe NOKAaTOLM, Ga3HPaHK HA KOHBEHITHOHAIHITE CTynuH 3a 6e30eaHOoCT,
bapmaxomnoruja, moBTOpyBaHa 103HA TOKCHYHOCT, FéHOTOKCHYHOCT M 33 KapIMHOIE€HOCT, HE
OTKpHBaaT ONACHOCT 3a JIyreTo. Bo CTynHuTe 32 peNpONYKTHBHA TOKCHYHOCT He Ce
3abenesxanu TepaTorenu aejcTsa. [Ipomomkeno IIOPOAYBare H HaMaJIeHO IIPEKUBYBALE HA
IOTOMCTBOTO Oune 3abenesxanu kaj rayeuy co AUC 10 naTi DOBHCOKO OJI THE IOCTUTHATH
[pY KIMHAYKH JO3H.

6. PAPMAIEBTCKHA OCOBEHOCTH
6.1  JlmcTa HA HOMOINHH CYICTAHIME:

- caxapud HatpuyM (E954);

- DIIHOEPOIT;

- MANTHTOJI, TEYEH;

- METHI Napaxuapoxkcubdbenzoar (E218);;




- IPOIIMII mapaxuapokcudensoar (E216);
- OPOIHJIIEH TIIHKOJL;

- JINMOHCKA KHCEJIMHA, MOHOXHIPHIHA;

- apoMa Ha LIpelia, Te9Ha;

- IPOYHCTEHA BOAA.

6.2  HuxomoaTuduaHocTH

He e npumenmuizo.

6.3  Pox ma Tpaeme

ze (2) ronunm.

6.4  IloceOHu MepkH ma yyBame

Jlexor ne Gapa noceGuM ycI0BY Ha YYBaKE.

Jlexot Tpeba na ce uyra Hansop o1 nodar Ha mena.

Jlexot moxe na ce ynorpe6yea 45 nena o IIPBOTO OTBOpak-€ aKo Ce YyBa Ha TEMIIEpaTypa
nox

25 °C.

6.5  Ommuc u copp:XUHA HA MAKYBAHETO

PacTBopoT € cmakyean Bo TemMHOKa(eaBo crakneno mume » 3aTBOPEHO CO IJJACTHYHO Karaye
CO Jo3epye .

Kyrujara conpxu emo umme co 120 ml PacTBOp, IJIACTHYEH J03aTOP M YIATCTRO 3a
KOPHCHHKOT.

6.6 IloceOHu MepKH HA IPeTHA3IMBOCT NIPH OTCTPAHYBAK-€ HA HEHCKOPHCTEHHOT JIEK
HIH HAa OTHAJHHTE MaTEePHjaan

IloceGHu MepKy Ha NIPETHA3NUBOCT IPH yrnorpebda He ce moTpeGHH.
HeucxopucTeHHOT ek My oToagauTe MaTepujaiy Tpeba 1a ce OTCTpaHaT BO COrTACHOCT CO
3aKOHCKHUTE Oaparsa.

7. HOCHUTEJI HA PEIIEHUETO 3A IPOMET

AJIKAJIOW AT Cxormje

Oyn. Anexcangap Makenoucku 12

1000 Cromje, PenryGnuka Cesepra Makenonuja
Ten.: + 389 2 310 40 00

taxc: +3892 3104021

www.alkaloid.com.mk




8. BPOJ HA PEIIEHUETO 3A IIPOMET

. JATYM HA IIPBATA PEI UCTPAIIMJA/OBHOBATA HA
PETHCTPAITUJATA

10. TATYM HA PEBU3HJA HA TEKCTOT

Anpnn, 2019 r.




