3PUPEH U3BEILTAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT

1. HME HA JIEKOT

[TPOKYJIMH/PROCULIN® 0,3 mg/1 ml xamku 3a 0Ko, pacTBOp

2. KBAJINTATHUBEH Y KBAHTUTATUBEH COCTAB

1 ml pactBop conpsxu 0,3 mg Hadasomun XHUIPOXJIOPHL.
IlomomHw cyncrannyuu co MOTBpACHO Aejerso: 0,06 mg/1 ml GenzankoHmyMm XJI0pHA.
3a meoceH npere] Ha IIOMOLIHHATE CYIICTaHIIMM BHIAETE I'0 AejoT 6.1.

3. ®APMAIIEBTCKA ®OPMA

o Kanxu 3a oxo, pactsop.
° Bucrap 6e360ex pactop

4. KJIMHUYKHA OCOBEHOCTH
4.1 TepaneBrcku HHAUKAAA

KonjynkTupanHa xunepemuja (Jiekot IPUBPEMEHO I'l HAMAITyBa CUMIITOMHTE — LPBEHHUIIO U
HCIIARE - MPEIN3BUKAHY OX Pa3lIMIHU HPUTAHTH, KaKO IIPAB, Yajl, CMOT, CTYISHIIIO, BETED,
conne, TB-3pavetse, mnuBame, ynoTpe6a Ha KOHTAKTHY JIEKH, paboTa co mpemmeTH BO
61M3uHa Ha o4HTE).

AJIEPrUCKY KOHjYHKTHBHTHC IPEAU3BAKAH O] IIOJIEH, TPeBa, JKABOTHHCKY BIIAKHA U JIp.

4.2 [losupame ¥ HAYHH HA MPHMeHA

Bospachu

Boobu4aeno 1 — 2 xamnku ce KaIrHyBaaT BO OKOTO (ounte), HajMHOTY 110 4 TIaTH Ha IeH.
IIpenopagano BpemeTpacte Ha TepanujaTa e 3 — 4 neHa.

Ileoujampucka nonynayuja
He ce moTBpmeru curyprocra u epukacHocta Kaj Jena (Bumgere ro aenot 4.4).

4.3 KouTpaunaukamun
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AHaTOMCKH TeceH aroJI Uik riIaykoM co 3aTBOPEH aroji.



4.4  Iloce6Hn npexynpenysama u MEePKH Ha NPeTna3JIHBOCT

Jlexot Tpe6a na ce ymotpeGysa TIPCTIA3/THBO Ka) ALUEHTH CO HHMEKUHUja I CO IOBpe/a Ha

OKOTO, CpueBH 00JIeCTH, XHNEpPTeH3H]a, NHjabeTec, XHUIIEPTHPOUIM3AaM U K2j MaIllHeHTH 10T
npuvaat MAO-uaxu6uTOpH.

He ce notBpnenu curyprocra u eukacHOCTa Kaj Kera. VYnorpebara kaj nena, noce6u0 Kaj

JIOCHIM:A, MOXE N2 pesynTupa co nenpecyja Ha LTHC u ma nosene JI0 U3Pa3KTO HaMallyBamke

Ha TelIecHara TEMIIEpaTypa U 0 KoMa.

[annenture Tpeba na ce coperysaar na Ja IIpeKuHAT ynoTpe6aTa Ha JTeKOT U 12 ce
KOHCYJITHPaaT CO MOKTOP aKo HeMa HoA06pyBambe BO TEKOT Ha 48-4acopHa Tepanuja, ako
TICPSHCTHPA UK C€ BJIOIIH [IOCTOjHATA MPATALH]a, IPBEHHIIOTO HITH 3aMATTEEHOT BHI, HJIH
aKo ce [0jaBaT CHUMIITOMH Ha CHCTEMCKA ancopmuyja (BpTOrIaByIa, IIaBo6oKa, rajeme,
HaMallyBame Ha TeNIECHATa TeMIIEPaTypa il CORIUBOCT).

He ce npenopauysa npomomkeno TIeKyBame OnlIejku MOXe [1a JOBENE N0 PEakTHBHA
KOHJYHKTHBATHA XHIIEPEMH]a.

3a a ce uzberage MoxHa KOHTaMHMHalKja, He Tpeba Jla ce DOmMpa BPBOT Ha KATATKATA 10
HHKaKBa IOBPIIMHA U 110 CeKOja ymoTpeba MmumeHIeTo TpeGa na ce 3aTBOPH 1O6PO.

Kankure 3a oun IIpoxymun COApPXaT ¥ OCH3ATKOHMYM XJIOPHA, KOj MOXKe 12 IIpeIU3BUKA
HpUTaNHKja Ha okoTo. Tpeba na ce U30ErHyBa KOHTAKT CO MEKH KOHTAKTHY JIeky 3aToa ITo
MOXe€ Oa I'l 06e360mH.

KoHTakTanTE Nexu Tpeba na ce u3Bamgar IpeX fa ce ynoTpebar Kamnkure 3a 04, a o
ynorpebara fa ce mogeka HajManky 15 MHHYTH IIPEJ IOBTOPHO Ja CE CTaBar.

4.5 HHTepakumu co APyrH JIEKOBH U Apyrd ¢opMu Ha HHTEpAKIHja

Hcrospemenara ynorpe6a Ha TpHIEKTHIHE aHTHCTIPECHBH U Ha(a30IMH MOXKE 3 IO
[OTEHIHpa PECOPHOTO I€jCTBO Ha JeKOT. [TanuenTuTe mTo npumaar MAO-urxuburopu
MO3XKe 1a MaHH(ECTHPaaT XHUIEPTEH3UBHA KPH3a aKO HCTOBPEMEHO KOPHUCTAT
CHMIIATOMHAMETHK.

AHeCTeTHIMTE (TPUXIIOPOETHIIEH, [UKIJIONPOIIaH, XaJl0TaH) IO IIPaBaT MHOKAPIOT
IYBCTBHTEIICH KOH CHMIIATOMHMETHIH, TaKa IITO HCTOBPEMEHATA IIPAMEHA Ha Hadazonuu
MOX€ Jia ja MOTEHIUpPa Taa YyBCTBATEIHOCT.

Vicrospemenara ynorpe6a Ha HIOKCYpHIAH H OopHa KHCEMHA BO OKOTO MOXE 12 IOBENE 110
I0jaBa Ha IIPeMIKTaTH. YHoTpe6aTa Ha 6opHa kucenuHa TpeGa ma ce H3Gernysa Ipu
Tepanuja co HAOKCYPHIVH.

4.6 Bpemenocr u iakTanmja

Bpemenoct

’KeHa WJIM NTAJIX ja 3acera penpomykTusHocTa. [lopamm Toa, Hadazo e e Ha
OpemeHa XeHa caMo aKo € HEOMXO IHO.
Hoeme

He e nosnaro nanu madazomun ce H371a9yBa BO MajIMHOTO MiIeKo. [Topanu daxror nexa
MHOTY JISKOBH C€ M3/1a9yBaaT BO MajIMHOTO MIIEKO, IOTPE6HA € IPETIa3IMBOCT KOra

[



Ha(asoNuH ce nmpuMeHyBa Kaj JOHJIKH.
4.7 Bumjanume Bp3 coco6HocTa 32 BO3€H:€ M 32 PAKyBal€ CO MAIIMHY

Bunot moxe na 6une 3amaren win HECTabMIIEH HEKOJIKY MHUHYTH 110 aIUTMKalKja Ha KaIIKUTe
3aT0a € NOTpeOHa NPETNA3IMBOCT IPH BO3EHe 1 IIPH paboTeme 3a KOe € I0TpeGHO jacer By,

4.8 Hecakanm nejcrea

Hecaxanure epextu mpn ynotpebara Ha 0Boj ek ce KaTeropu3upaHy I10 OPraHCKH CHCTEMH.
OpeKBeHNHjaTa He € [O03HATA B HEe MOKe Aa ce ompeny Ouejku HeMa JOCTANHY I0IATOIH.
Endoxpunu napywyearsa

—  XWIEPITIHKEMH]a, IOTEHe.
Hcuxujampucxu napywyearsa

—  HEpBO3a, COHJIUBOCT.

Hapywyeare na ITHC

—  rnaBobonKa, BPTOIIaBHIIA.

Hapywyearea na cemunomo 3a éud

—  HpHTalyja, 3T0JIEMEHO IPBEHUIIO (-rebound“-peromen), Munpujasa, samaren BH],
STONEMYyBAEE Ha OYHHOT HPUTHCOK, IyHKTATEH KEPATUTHC, COJI3€EE, YYBCTBO HA
HEINPHjaTHOCT BO OKOTO.

Hapywyeara na cpyesama paboma

—  HCNPaBHJIHOCTHU BO paboTara Ha CpIIETO.

Backynapnu napywyearsa

—  XWIEpTeH3Hja.

Hapywysarsa na zacmpounmecmunannuyom cucmem

- rageme, ciaabocT.

IlpujaByBan.e Hecakanu AejcTBa

Axo 3abenexuTe KakBo GUII0 HECAKaHO IejCTBO, Tpeba Aa ro u3BecTHTe Bammor JOKTOD HJIH
apmanenT. Toa ro BKIy4yBa B ceKoe MOXKHO HECaKaHO JI€jCTBO INTO HE € HAaBEIECHO BO OBa
ynarctBo. HecakaHute nejcTBa O TEKOBHTE MOKETE Jla TH NpHjaBUTE W Bo HarmoHamauor
IeHTap 32 hapMaKOBHUIHIAHIA HPH AreHnyjara 3a JIEKOBH U MEIULAHCKA cpexncrsa (yu. ,,Cs.
Kupun u Meromuj* 6p. 54, xar 1) umu mo enexTpoHCcKM mat IIpeKy BeO-CcTpaHMIaTa Ha
AreHnmjara - http://malmed.gov.mk/.

Co npujaByBame Ha HecakaHHTE 1&jcTBA MOXKeTe Jla IPHIOHECETE 3a MPOLIEHATA Ha
Ge36enHOCTa Ha 0BOj JIEK.

4.9 Ilpenosupame

KapIIMOBaCKyTapHY /WK epe6pOBacKyIapHH HecaKaHu pea g & E
[Ipu npenosupame moxe na I0j1e IO 3roJleMyBame Ha LPBEeH C 20" Jf_,f“_e,'i"(,,rg d“-
etekr). Bo ciyuaj Ha IIpEN0o3Hupame, OKOTO Tpeba Aa ce HUCII égb O34 1 e

MPEBEHUPAAT CHCTEMCKHTE (eKTH, KaKo Ha IIPUMED CIIa6OCT, X} DTEHBKja i
HapyIIyBara Ha CPLEBHOT PHTAM. N SKonE4
Cryyajrara opanna npumena Kaj [lena ¥ Kaj JOEHUHEa MOXKe 1a Jl0Bele 0 IenpecHja Ha
ITHC, uspasuro HamanyBame Ha TelecHaTa TeMIIepaTypa ¥ OO KoMa.




5. ®APMAKOJIOIIKH CBOJCTBA

DapmakoTepaneBTcKa rpyma: CHMIIaTOMHMMETHK, EKOHTECTHB.
AHaTOMCKO-TepaeBTCKO-XeMHCKA knacuduxanuja (ATC): SO1GAO].

3.1 ®apmakoaumHaMHYKH CBOjcTBa

Hadasomuror e umunasoncku nexonrectus. JIMpexTHO ru cTuMymHpa anda-aIpeHEepruyHuTE
PCLENTOPH ¥ [I0KaXyBa HE3HAIHTENEH eheKT Ha OeTa-anpeneprugHuTe penentopu. Camuno
Ha ZIpyruTe MMUIA30JICKH NEKOHT€CTHEH, Haha30IMHOT ToBeke N€jCTBYBA IEMIPECHBHO
OTKOJIKy ctumynaTuBHO Ha ITHC. JlgjcTroTo, HajBEPOjaTHO, € pe3y/Tar Ha npedepupauxure
eexTH Ha anda 2-penenTopure, CIMYHO Ha KIOHMIHHOT.

Haxo vecakauure nejcrea Ha Ha(ha30JIMH ce MEUHEMAIIHY KOTa ce IIPIMEHYBa BO
TIpENopavanuTe 03U, MOXKHA € 110jaBa Ha IaboKa menpecuja Ha ITHC npu npenosuparse Kaj
Aena. Ce IpeTnocTaByBa neka (peHMTAMHECKATE MEPUBATH, KOH C€ KOPHUCTAT 32 HCTUTE
WHIHKALUH, IMaaT IIOr0JIEMA MHIW/ICHIYja Ha HECAaKaHU nejera Ha ITHC u Ha
KapIMoBacKynapHHAOT CHCTEM OTKOJIKY HMHIA30ICKHUTE AEpUBATH, HO Taa, HajBEPOjaTHO, ce
AI0JDKH Ha IIoManaTa CHCTEMCKA allCOPIIHja Ha UMHIA30 IHTe.

5.2 ®apmakokuHeTHUKH CBOjCTBA

Konnenrpanujara na nadasonus Bo xamxute 3a oun e momery 0,012 — 0,12 %, mro e
AIOBOJIHO 32 Na IpEIM3BUKa Ba3OKOHCTPHKIHja. Edexror ce MaHudecTHpa 110 5 — 10 MuHyTH
¥ Tpae OKOJTy 6 daca. OTKaKo Ke Ce aIlTAIHpa JTOKATHO, MOXKHA € II0jaBa ¥ Ha CHCTEMCKA
arCopIINyja, HO KOHUEHTPAIHHTE Ce MHOTy c1abu u 6e3 3HaYaeH hapMaxoIomKy edexT.

He nocrojar Hayunu nogaronu xowm ce ONHECyBaaT Ha MUCTPUOYLHUjaTa M Ha eNUMUHALM]aTa
Ha Ha}azoNuHOT.

5.3 IIpeTKIMHAYKH MOXATONM 32 0e3benHocTa Ha JekoT

Hadasonmuror ce npumenysa seke monro BpEMe ¥ € OQHIHjaeH BO MHOTY (hapMaxomen.
Herosure necakanu u Toxcuann €(EeKTH Ce UCIUTYBAHN HA MHOTY aHEMATHY MOLE/IH H Ce
1o06po mosHary.

He ce usBenyBanu crynuu 3a moxwa KaHIIEpOr'€HOCT, MyTar
€MOPHOTOKCHYHOCT.

6. ®APMAIIEBTCKH OCOBEHOCTH

6.1 JlucTa Ha IOMOIIHH CyNICTAHIMN:
- OeH3aKOHHYM XTOpHL;

- OopHa KucennHa;

- 0bopakc;

- JUHATPHYM €IETaT;

- HaTPUyM XJIODHI;

- BOJIa 32 UHjEKIIHH.

6.2 MWuxoMnaTubmaHOCT



He e amnmuxkartusno.
6.3 Pox Ha Tpaeme

Tpu (3) rogunmn.
Io npBoTO OTBOpAME, KanKHTE 33 OYH MOXe na ce ynotpeOyBaar 28 neHa, a motoa Tpeba na
ce ¢prar.

6.4 Cmeumjanau mepku 3a qyBame
JIexot Tpe6a na ce uypa nojanexky ox nodar Ha genal
JlexoT Tpeba xa ce uysa na TeMuneparypa mox 25 °C.

6.5 HBsrien u compxuna ma NaKyBaBeTo

PactBopoT e ciaxysan Bo miacTHuHO IIMIIEHIIE CO IJIaCTHYHO Kamave.
Kyrnjara conpxwu 1 mumenrme co 10 ml PacTBOp ¥ yIaTCTBO 33 KOPUCHHKOT.

6.6 Iloce6nu mepxu Ha HPEeTNa3TMBOCT NPH OTCTPAHYBAaK€ HA HEMCKOPHCTEHNOT JIEK
HJIM HA OTIAAHUTE MaTePHjaJIn

IloceGuu mepku npu ymoTpe6a e ce IIOTpeOHH.

Hewuckoprcrennor nex wim otnamaute MaTepHjad Tpeba fa ce OTCTpaHaT BO COrTACHOCT o
3aKOHCKHUTE Oapama.

7.  HOCHTEJ HA OTOBPEHHETO 3A CTABAILE HA JIEKOT BO ITPOMET

AJIKAJION[ ALl Cxomje

Oyn. Anexcannap MaxenoHcKH op. 12

1 000 Ckomje, Peny6uxa Cesepna Makenonuja
Ten.: +389 2 31 04 000

daxc: +389 2 31 04 021

www.alkaloid.com.mk

8. BPOJ M JATYM HA PEHIEHUETO 3A CTABAIGE HA JEKOT BO IIPOMET

9. JTATYM HA IIPBATA PEI' NCTPAIINJA/OBHOB

10. JTATYM HA IOCJIENHATA PEBU3UJA HA TER
Asrycr 2025 roguna




