4.2

Phece,

3BUPEH U3BELLUTAJ 3A OCOBUHUTE HA NEKOT

UME HA NEKOT
RUDAKOL / PYOAKOIJ1 135 mg obnoxeHu Tabnetn
mebeverine

KBANNMUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

EanHa obnoxena tabneta cogpxu 135 mg mebesepuH Bo popma Ha

MebeBepuH Xapoxnopua.

3a uenokynHuom cocmas Ha NOMOWHUMe cyncmaxyuu sudeme 20 noasnasjemo
6.1. IMCTA HA EKCUUINMNEHCU

®APMALIEBTCKA ®OPMA
O6noxeHa Tabnera.
Pyanakon 135 mg tabnetun: 6enun obnoxexn Tabnetu.

KNMMHUYKU NOJATOLN

TEPANEBTCKWA UHOUKALIUA

TepaneBTCKM MHAUKALIMM

MebeBepuHOT ce NpMMeHyBa 3a CMMNTOMATCKO NeKkyBake Ha CUHAPOMOT Ha
MpUTabuUnHO UPEBO W ApPYrM CAUYMHW COCTOJOU Kako LUTO Ce XPOHWUYEH
NpuTabuneH KOMoH, CMacTUYKM KOHCTUNALUUW, MYKO3EH KOMUTUC U cnacTudeH
KonuTuC.

Me6eBepuHOT ycnewHo rM nekyea CUMMNTOMUTE Ha OBMUE COCTOjOM Kako LITO ce
rp4eBu U BONKKU BO CTOMAKOT CMIUMHU Ha KONMUKW, NEP3UCTEHTHU HecneuudguiHn
nponueu (co unu 6e3 Han3mMeHNYHU KOHCTUNaUUnN) u naTyneHuuu.

AO3UPAHE U HAYUH HA YNOTPEEBA
TabneTtuTe ce 3a opanHa ynoTtpeba.

TabneTtute mopa ga ce nporonTaaT LUEeNy Co AOBOMHA KONU4YMHa Ha Boga (6apem
100 ml).
TabneTtute He cmee ga ce rpusaT 3apaau HENnpujaTHUOT BKYC.

BpemeTo Ha Tpaete Ha Tepanujata He e OrpaHUYeHo.

Axo BONHMOT NponyLITK HEKoja [o3a Of NEKOT, Mopa criegHaTa [03a Aa ja 3eme
BO BOOOM4YaEHOTO BpeMe M He cMee Aa 3eMa [BOojHa [03a 3a [a ja HafoMecCTU
nponyLiTeHaTa fosa.

BospacHu (sknydysajku ja u nocmapama nonynauyuja)

Ce 3ema 1 TabneTta Tpu naTu Ha aeH, npenopaunueo 20 MUHYTU nNpes obpok.

Mo Hekonky ceaMuuM Kora ke ce NOCTUrHe 3af0BONyBaYku TepaneBTCku edekT,
Ao3aTa Ha NeKoT MOXe NOCTEeneHo Aa ce Hamarn

ledujampucka nonynayuja
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MebGeBepuHOT He ce npenopadvyBa 3a neKyBake Ha Aeua W afonecueHTU
nomnaan on 18 roavHuW, 3apagu HeQoBOMHO nojatoun 3a edukacHocTa Ha
nekot u 6es3begHocTa Ha NnpuMeHaTa.

lMocebHu nonynauuu

He nocTojaT KNMHUYKK CTyAMM 3a A03MParEeTO Kaj nocrapara nonynauuja u kaj
nonynauujaTta co owTeTeHa dyHKUMja Ha LpHUOT Apob wunu GybpesuTe.

He nocTojaT cneunduyH1 pusnum 3a nocTaparta nonynauumja v kaj nonynauuvjara
CO olTeTeHa ¢yHKuMja Ha upHUOT Apo6 w/unu Gybpesute, kom Gu Gune
npenosHaeHu oa nogarouute 4obueHn No cTaBakeTo Ha NEKOT Ha nasap.

He ce cmeTa fgeka e HeonxoAHO npucrnocobyBake Ha fo3aTa Ha NeKoT Kaj
noctapaTa nonynauuja u Kaj nonynauujata co owTeTeHa yHKUMja Ha LpHUOT
apo6 w/unu 6ybpesute.

KOHTPAUMHOUKALIUUA
MpeoceTnMBOCT KOH aKTMBHaTa MaTepuja WnNu KOH Hekoja oA MOMOLUHWTE
mMaTepuu HaBeaeHu Bo nornaejeto 6.1.

MEPKW HA NMPETNA3IUBOCT U NOCEBHWU NPEOQYNPEOAYBAHKA
Tpeb6a aa ce 6Guae npeTnasnue Npv NPonuLLyBake Ha MebeBepuH:

- ako bonHuoT uma 40 unu noeeke roguHK

- aKo BO aHamMHe3aTa NoCcTou KpBaBewe 0 LpeBaTa

- ako 60MHMOT YyBCTBYBa Ma4YHMHA UNK nospaka

- axo 6onHwoT e bnea u ncupnex

- ako BGoNHWOT naTu og MHOTY U3pa3seHn KoOHCTUNauuu

- ako BONHWOT UMa 3rofieMeHa TenecHa Temneparypa

- ako BONMHMOT HeogaMHa naTysarn BO CTPAHCTBO.

- BO Cny4aj Ha 6peMEeHOCT UnM ako NOCTON COMHeHMe 3a bpemeHocT
- BO cny4aj Ha HeBoobW4aeHO BarMHanHoO KpBaBeHe NN UCLIeAoK

- ako BONHWOT MMa TEeLLKOTUM NN 6oNKN NpU MOKpPeHe.

AKo Kaj 6ONHMOT Ce nojaBaT HOBU CUMMTOMU UMW aKO MOCTOjHUTE CUMNTOMKU Ce
BROWAT WNW He ce nopobpaT no 2 ceamuuM Tepanuwja, Toraw e notpedHo aa
npeucnuTa onpaeaaHocTa o noHaTaMoLLHa Tepanuja co mebesepuH.

BonHn co peTko HacneAHo HapyllyBake Ha HenoAHEeCyBakwe Ha ranakrosara, co
HepocTaToK Ha Jlan-nakTasa Mnu co Manancopnuuja Ha rnuMKo3a u ranakTosa, He
6u TpeGano aa ro 3emaart OBOj Nex.

BONMHM CO PeTKo HacnefHO HapyllyBawe Ha HenojHecyBake Ha (pykTo3a,
Manancopnuuja Ha rnykosa W ranakrosa Wnu uHcyduumeHumja Ha caxapasa-
usomanrasa, He 6u Tpebano ga ro 3emaat 0BOj NEK.

WHTEPAKLIUX CO OPYIM NEKOBU U OPYITY ®OPMU HA MHTEPAKLIUA
Hema noaaToum 3a MHTepaKLUuKM Npy NpenopayaHaTta npumeHa Ha mebesepuH.

YMNOTPEBA 3A BPEME HA NNOAHOCT, BPEMEH
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Bpemenocm
He ce npenopavysa npumeHa Ha mebeBepuH 3a Bpeme Ha bpemeHocTa.

MopgaTtounte 3a npumeHata Ha MeGeBepuH kaj BpeMeHn XEHW Cce OCKYLHW.
MopaTounTe of cTyAaujaTa 3a pPenpoOAyKUMCKa TOKCUYHOCT Kaj >XMBOTHWU ce
HeaOoBOMNHU (BUAeTe ro nornaejeto 5.3).

Hoeme
MebeBepunHOT He ce npenopavyBa Aa ce KOPUCTK 3a BpeMe Ha AOEHETO.

He e nosHaTto ganu me6eBepuHOT unu HerosuTe MeTabonuT ce uanadvyeaat BO
MajunHOTO Mneko. ManadyeaweTo Ha mebeBepuH BO MNekoTo He buno npegmer
Ha UCTpaXXyBaH:€ Kaj XXMBOTHUTE.

MnodHocm

He noctojaT kKnuHWYKM nogaTtouu Kou 36opyBaaTt 3a BMUjaHUETO Ha NEKOT BP3
NNOAHOCTA Kaj Maxu unu xeHu. CTyauuTe CO XUBOTHWU HE ynaTyBaaTt Ha LUTETHO
BnNujaHue Ha me6GeBepnHOT BP3 NNoaHocTa (BuaeTe ro nornaejeto 5.3).

BITUJAHUE BP3 CNMOCOBHOCTA 3A BO3EHE UITU PAKYBAIBE CO
MALLUUHHA

Hema nopgatouu 3a LWTETHO BnujaHMe Ha MeOeBepuHOT, NPUMEHET BO
TepaneBTCKUTE 403K, Bp3 cnocobHocTa 3a ynpaByBake CO BO3uMna 1 CO MaLUUHW.

HECAKAHW OEJCTBA
3abenexaHn ce aneprucku peakuun Kou rmaBHO Ce OrpaHWYeHu Ha noppadjeTo
Ha KoXaTa (3a4ecTeHOCTa He MOXe [a ce NPOoLEeHM oA A0CTanHUTe NoaaToLM).

HapywyBarsa Ha UMYHOMOWKNUOT CUCTEM
XunepceH3nTUBHOCT.

HapywyBata Ha KoXaTa U Ha MOTKOXHOTO TKMBO
YPTHI{aplﬂja, aHrmoenem, epuTemMaTto3Ho Ucunyeame.

MNpujaByBarke Ha COMHeBatba 3a HecakaHu aejcTea

Mo pobusare Ha ogoBpeHNEeTOo 3a NEKOT, BaXHO € NpujaByBak€ Ha COMHEBaHa
3a HeroBuTe HecakaHu gejctea. Co Toa ce OBO3MOXYBa KOHTUHYWPaAHO cnefexwe
Ha COOAHOCOT Ha KOpUCTa WU PU3MKOT of nekot. Oa sapascTBeHUTE paboTHULM
ce 6apa ga ro npujaBaT cekoe COMHeBaH€ 3a HecakaHu [iejCTBa Ha NeKoT npeky
HaLMOHaNHNMOT CUCTEM 3a NMpUjaBu Ha HecakaHu AejcTea: AreHuuja 3a Nekosu U
meauumHekn cpeactea (MAJIMEL)

www.malmed.gov.mk

NMPEOO3UPAKE
TeopeTcku € MOXHa NnojaBa Ha ekcuuTauuja Ha LEeHTpanHWOT HEepBEH CUCTEM
npu npeposnpame.
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CumnTomMUTE Ha npeaosupare ce OTCyTHU wnu Gnarm M obuyHo Habpso ce
peBep3nbunHu.
3abenexaHn ce CMMNTOMM Of, HEBPOOLLIKA UMW KapAuoBacKynapHa npupoaa.

He nocTou cneuvduyeH aHTUAOT ¥ Ce NpenopayvyBa CUMNTOMATCKO NEKyBake.
MnakHewe Ha XenyaHUKOT ce npenopayyBa BO ChyyaM Ha noBeKkekpaTHa
WHTOKCUKaLMja unu ako NpeaosnpareTo ce OTKpUE BO paMKUTE Ha efieH Yac of
npUMeHaTa Ha NekoT.

Mepku 3a HaManyBawe Ha ancopnuujata He ce noTpebHw.

®APMAKOOLLUK NOOATOLM

OAPMAKOOUHAMUJIA

®bapmakoTepaneBTcKa rpyna: CUHTETUYEH aHTUXONUHEPTUK, ecTep CO TepuuepHa
aMuHo-rpyna.

ATK o3Haka: A03AAD4

MebeBepMHOT € MYCKyNOTpONeH CnasmMonUTUK CO AUPEKTHO AEjCTBO BP3 MasHWUTE
MYCKYNW Ha AUreCTUBHMOT cuctem, 6e3 BnujaHve Bp3 U3MONOLLIKUOT MOTUMUTET
Ha upeBara.

®APMAKOKUHETUKA

Ancopnyuja

Mo opanHata npumeHa mebeBepuHOT Op30 M uUenocHo ce ancopbupa BO
raCTPOMHTECTUHAINHUOT CUCTEM.

Aucmpubyyuja
Hema nosHayajHa akymynauuja Ha NEKOT No 3eMake Ha NoBeKeKpaTHU J03M.

Bbuompancgopmayuja

MeGeBepuHoT rnaBHo ce meTabonuaupa npeky ecTepasuTe, KoM M KuHat
€CTepCKMTe BPCKM W MPBO HacTaHyBa BepaTpuyka KucenuHa v mebesepuH
ankoxon.

['naBHWOT meTabonuT BO NnasmaTa e AeMeTunupaHa kapbokcunHa KkucenuHa.
MonyBekoT Ha >WBOTOT Ha pAemeTunupaHata KapboKCcunHa KucenuHa BO
coctojba Ha AMHaMuM4yHa pamHoTexa e 2 Yaca u 45 muHyTu. 3a Bpeme Ha
nosekekpaTHuTe aosnpawa Cmax HAa AemeTunupaHata kapbokcunHa kucenuHa
3a obnoxeHn Tabnetu kou cogpxat 135 mg mebesepuH usHecyesa 1670 ng/ml, a
tmax € 1 4ac.

Enumunayuja

MebBeBepuHOT peuucu UENOCHO ce M3nadyBa Of OpPraHM3mMoT BO dopma Ha
meTtabonutn.

Bepatpuykata kucenuHa ce wusnavyBa npeky ypuHaTta, gogeka meGeBepuH
ankoxonoT UCTO Taka Ce uanadvyBa npeky ypuHarta, OenymMHO KakO COOfBEeTHa
kapBOoKCUNHa K1cenuHa n 4enymHo Kako AeMeTunnpaHa kapbokcumnHa kucenuHa.

NPETKIMUHUYKU NOOATOLIU 3A CUTYPHOCT,
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Bo TekoT Ha hasaTta Ha cBOjOT pa3Boj mebeBepuH HGelle NOANOXEH Ha UCLPMNHK
MUCNWTYBawa Kaj HEKONKY >XWBOTUHCKA BMAOBU NPU aKyTHU, CYEXPOHWYHWK,
XPOHWUYHU U PENPOAYKTUBHU CTYANN.

OpanHata gosa Ha LDsp umawue oncer og 902-1995 mg/kg.

MaBHUTE CUMNTOMM Kaj XKMBOTHWU, NOCNE MHOTY BUCOKU OpanHu U napeHTepanHu
Ao3u, 6une 3abenexnuemn Kaj LEHTPaNHNOT HEPBEH CUCTEM CO ekcuuTauuja BO
OZHECYBaHETO Ha KUBOTHUTE.

[losute KoM cCe KOPUCTEHW BO CTYAWUTE Kaj >XMBOTHM MNOBEKEKPaTHO W
HaaAMWHyBaaT [03UTEe KOU ce KopucTaT kaj nyreto (40 mg/kg kaj cTyauuTe Kaj
XuUBOTHKU A0 6 mg/kg kaj nyreTo).

He ce 3abenexaHu mytareHn unu knactoreHu edektu Kaj in vitro w in vivo
cTyauuTe co mebeBepuH.

®APMALIEBTCKM NOOATOLM
JINCTA HA EKCUUIMUEHCH
Jadpo Ha mabnemama:

nakTosa moHoxuapat

nYyeHKapeH ckpob

NOBUAOH

Tank

MarHesuym creapart

Obsueka Ha mabnemama:
caxaposa

Tank

XenatuH

apancka ryma

kapHayba Bocok

MHKOMNATUBUNHOCT
He e npumeHnueo.

POK HA YNOTPEBA
3 roguHn.

HAYUH HA YYBAHE
[a ce yyBa Ha TemnepaTypa nopa 25°C.

NMAKYBAHKE (MPUPOJA U COOPXUHA HA NAKYBAHETO)
50 obnoxeHn Tabnetn Bo Kaceaso wuweHUe of ctakno og |l xuaponutnyHa
rpyna co anymuHucku PP (Pilfer proof) co HaBoeH 3
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YNATCTBO 3A YNOTPEBA / PAKYBAHKSE W NOCEBHW MEPKU 3A
OTCTPAHYBAHE HA JIEKOT
Hema nocebHu 6apara.

HOCUTENOT HA OJOBPEHUETO 3A CTABAHE HA NEKOT BO NPOMET
BEJTYNO AOOEN Ckonje

yn. 3-MakepnoHcka 6purapa 6p.68, 1000 Ckonje, P. MakeaoHuja
3acTanHuk Ha npoussoguTenoT benyno, nekosu n koameTuka a.a.
Ynuua [lannua 5, 48 000 KonpueHuua, XpeaTcka

BPOJ HA OBHOBEHO OAOEPEHUE 3A CTABAHKSE HA JIEKOT BO
NMPOMET

Pyanakon 135 mg Tabnetu:

AATYM HA OBHOBEHO OJOEPEHUE 3A CTABAHSE HA JIEKOT BO
MPOMET

Pynakon 135 mg tabnetu:

AOATYM HA NOCNEAQHA PEBU3WUJA HA TEKCTOT
Pynakon 135 mg Tabnetu:




