35MPEH U3BEIITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. HME HA JIEKOT

SOLCOSERYL®/COJIKOCEPWJI 42,5 mg / ml pacTBOp 32 HHjEKTHpPAbE.

2. KBAJIMUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

1 ml pacTBOp 32 UHjEeKTHPamE COAPXKH 42,5 mg NEeNpOTEHHU3UPAH XEMOIHjaIu3ar OJl
TeJleIIKa KPB, XeMHCKHU ¥ GHOJIOLIKK CTaHIapau3upaH (IPEeCMETaHo Ha CyBa CYIICTaHIIN]ja).

3a KOMIIJIETHA JIMCTAa HA eKCLUIMEHTH, BuaeTe e 6.1.

3. O®APMAIIEBTCKA ®OPMA

* PacTBOp 3a WHjEeKTUPAE
Bucrap, )KONTEHHKaB JI0 XKOJT PacTBOP CO KapaKTepUCTHIEH MUPHUC Ha CoJiKocepHIL.

4. KJIUMHUYIKHUA OCOBEHOCTH
4.1 TepaneBTCKH HHIMKAIIMA

a. Ilepugpepru yupkyramopHu 3a60.y6ara
+ XpoHHYHA BEHCKa HHCY(DHIIHEHIHM]a CO YILEPU Ha HOraTa pe3uCTCHTHH Ha Tepamnyja
(ulcus cruris);
IleprbepHH apTepUCKU OKITy3MBHH 3a00myBatba Bo III - IV craguym criopen Fontaine
KJIacH(pUKAIMjaTa Kaj IAIMEeHTH Kaj KOU Ce KOHTPaHHUIMPAaHH IPyTrH Ba30OaKTHBHHU
JICKOBH;
Ilepud)epHu apTepucKy OKITy3HBHH 3a00iyBatba BO Il — IV craguym cranuym criopen
Fontaine kiacupuKaIujaTa, Kako 1 Kaj NaldeHTH o TPOGUIKH JIe3uH (MpeAraHIpeHa,
raHIPEHa). os¥Y ¥
6. Jlooammnu unouxayuu (OnYuono):
[TenTHyeH yiKyc,
L{epe6pantu UMPKYJIAaTOPHA HapyllyBarba: [epeOpoBacKyiapHa oofie
FiCXeMHja, TpayMa, llepeOpalicH eJleM, aKyTHA MCXeMUja, CCHITHA

4.2 Jlo3upame H HAYHUH HA NPHMeHa

CeKOralll Kora € MOXHO M KOra KJIMHHYKAaTa COCToj0a Ha MAlUeHTOT I03BOIIyBa, IIOBEKE ce
npenopadysa npuMeHara Ha CoJIKOCepHII KaKO HHTPABEHCKa uH(}Y3H]ja OTKOJIKY KaKo

MHTpaBeHCKa HHjexiuja. CONKOCEpHII PACTBOPOT 32 HHjEKTHPAHe HE CMEE /A CC /1aBa Kako
Ooiyc WHjeKIHja. \




Kora ce nmpuMeHyBa Kako WHTpaBeHcKa HHbYy3uja niu uHjexnuja Conxocepui Mopa Jia ce
paspenu HajManky 1:1 co GHU3MOIOIKE PacTBOP HA HATPUYM XJIOPHUJI, PaCTBOP Ha IEKCTpO3a
WM JEKCTPO3a-HaTpUyM XJIOPH] U Ja ce armimpa 6aBHo. Conkocepui He cMmee Jia ce
paspezyBa cO pacTBOPH 3a HH(DY3Hja KOH COAPXKAT KaJIHyM.

- Undysuja: Conkocepus ce mpemnopadysa kako HH}y3Hja, 0coO€HO Kora BKYITHHOT
BOJIyMEH Ha paspelieHHOT pacTBop e moroiem o 40 ml. Bp3unaTa Ha uH(y3ujaTa Ke 3aBUCH
0J1 XEeMOJIMHAMCKHOT CTaTyC Ha NAI[UEHTOT.

* Mnjexnuja: 1oKoaKy npumeHaTta Ha COIKOCEpHIT KaKo MHjeKIHja He MOXKe Jia ce u3berte
TOraIn pacTBOPOT MOpa Jia ce WHjeKTHpa OaBHO HE IIOMAJIKy O] 2 MUHYTH, CO IIe] Ja Ce
HaMaJIM MOYKHOCTa 3a Op30 BHECYBambe Ha KaluyM. BollyMeHOT Ha pa3peeHHOT pacTBOP
Conkocepun He Tpeba na HagmuHe 40 ml.

Ce mpenopadyBaat CI€IHUTE JO3U:

+ Iepugpepnu apmepucku oknysusnu 6onecmu (Fontaine 1I-1V): 850 mg Conkocepui
(exBuBasnenTHO co 20 ml HepaspeeH pacTBOp) i.v. cexoj AeH. BpeMeTpaemeTo Ha Tepanujara
HAjYEeCTO € OKOJIY 4 HEeJIe/IM U 3aBHCH OJ] KIIMHHYKaTa CIIMKA.

Xponuuna 6encka uncy@uyuenyuja co mxueHu owmemyearsa (ulcus cruris): 425 mg
Conkocepun (ekBuBaieHTHO co 10 ml HepaspeneH pacTBOp) i.v. 3 maTh HEAETHO.
BpemMeTpaemeTo Ha TepalyjaTa HajuecTo € OKOIy 4 HeJIe/IH U 3aBUCH Ol KJIMHMYKATa CIIMKA.
JlonaTHH MEPKH 3a 0I00pyBarke Ha BEHCKUOT IIPOTOK CE UCTO TaKa HHIAMIIMPAHH.

JlooamHu unoukayuu (onyuono):

[TenTrueH ynkyc: 5 ml i.v. cexoj AeH BOTJIaBHO OKOy 2 HeJenu. Bo moTemku cirydau go3ata
MOXe JIa ce 3rojieMu. BpemeTpaemeTo Ha afMIUHUCTpALUjaTa 3aBUCH OJI KJIMHUYKAaTa CIIUKa U
MOJKe J1a C€ IPOIOJIKH.

Llepe6poBacKyIapHH 3a001yBamba, TpayMa, aKkyTHa HCXeMHUja, IiepeOdpalHa XeMoparuja,
iepebpaneH exeM: 5 ml 10 20 ml cekoj neH 7 nena. BpemerpaemeTo Ha aIMUHHACTpaIyjaTa
3aBHCH OJI KJIMHHYKATA CIIMKA U MOXKE Ja C€ IPOAOJIKH.

H3ropeHuIH, HapylIeHo 3a3apaByBame Ha panu: 10 ml go 20 ml i.v. cexoj IeH BO 3aBHCHOCT
0]l TEXKMHATA HA paHaTa. BpeMeTpaemeTo Ha Tepanujara 3aBUCH O]l KIMHUYKATa CJIMKA.

3a JoJaTHHTE WHIMKAIIMK, MAKCHMAaJIHATA 034 He cMee qa 6une rmoroixema of 850 mg/nen

(exBUBaAJIEHTHO co 20 ml Hepa3peneH pacTBOP/AEH).

4.3 KoHTpauHaukanuu

[TaueHTH CO TI0O3HATA aJiepryja Ha IUjaau3ar of TeIenKa KpB.
3apaju MOKHA aJleprucka peakiuja, CoIKOoCepu He cMee Jia ce ynoTpeOyBa Kaj MallueHTHTe
€O TO3HATH AJIEPTHH (aToNMYHYM MANMEHTH WK TAIUEeHTH CO aJeprija Ha MIIEKO).

Criope]1 TeXHOJIOTHjaTa 3a IPOU3BOACTBO Ha COIKOCEPHUII PACTBOPOT 32 I/IH_]CKTI/IpaH:C COAPXKH
Tpard off METHJI, €THJI K IPOIMI napaxunapokcubenzoatu (E218, E214 u E216 EEHE
xuapokcu 6enzonyna kucenuHa (E210). OBa Mopa na ce 3eMe BO IPpe/IBUNL X
[03HATa aJiepryja Ha OBHE KOMIIOHEHTH.

4.4 TIloce6Hu mpeaynpeayBamka H MEPKH HA NPETNA3IHBOCT

UHjeKTHpambe. 3apaau MO)i(HOCTa OJ1 AJIEPTHCKH peaKinuy, He TpeGa Jia ce Mema Bo HHQYy3uH 1
BO KOMOMHMpaHa Tepanuja, 0cobeHo He co exctpakTuTe Ha Ginkgo biloba.

Kaxko nepuBar o Tesemkara KpB COIKOCEpHI COAPKH KaliyM H 3aToa € MOTPEOHO 1a ce
CIIPOBEJIAT OJPEIEHH MpeaypeayBamaTa Kako U Kaj OCTaHaTUTE IPOU3BOJX KOU COIpIKAT
xanuyM. Ha npumep, moTpeOHa e oco0eHa MpeTna3auBOCT KOra ce 1aBa Kaj MalMeHTHTE CO




cOCTOj6H Kaj KOM IOCTOU PU3UK OI 3TOJIEMEHH CEPYMCKH BPEIHOCTH Ha KalHyM, KaKo IITO c€
XuIepkazemuja, 6yOpexHa HHCyQHIMeHHja, 3a00TyBamka Ha CPIUEBHOT PUTAM, aKyTCH
MHOKap/ieH MH(APKT WK COCTOjOH Kaj KOM € HEOIXOHO a/IMUHHCTPHPA:E Ha JICKOBH CO
IOTEHIMjaJl 32 3rOJIEMYBAIbE HA CEPYMCKHUTE BPEIHOCTH Ha KallMyM (Bumete nen 4.5.)

4.5 WaTepakuuu co APYrd MeIHIMHCKH NPOU3BOIH U IPYTH dopMu Ha HHTEpaKIHja

CoJIKOCEpHJI PACTBOPOT 32 HHJEKTHPAmbE HE CMEE Ja e ymoTpeGyBa BoO KOMOMHaIHja cO
Jpyru JeKoBH (0COOEHO He cO OWIIHH eKCTPAKTH Ha IIP. eKCTPAKT O] Ginkgo biloba). Moxe
Ja ce JaBa BO (DM3HOJIOMIKH PACTBOP HA HATPMYM XJIOPHI HJIH BO PaCTBOp Ha IIyKO3a.
Ocobeno BauManue e moTpedHo kora ConKocepHiI ce ynorpedyBa HCTOBPEMEHO CO JICKOBH
KOM MMAaaT ITOTEHITHjal 3a 3r0JIEMyBambe Ha CEPYMCKUTE KOHIIEHTPAIWK Ha KaJuyM, KaKo HITO
ce npenaparute Ha kayM, ALIE HEXMOHTOPHTE, THYPETHIIMTE KOU IO IITEAT KATAyMOT.
(Bupete nen 4.4.).

4.6 BpemeHOCT H JIAKTAM]jA

Bo eKIIepUMEHTAIHHTE CTYINH Ha UBOTHU, COIKOCEpUTT HE BJIMjaes Ha IPOLECOT Ha
penpoayKiujara, Meryroa 6ujiejku HeMa KOHTPOJIMPaHu CTy UK Kaj OpeMEHH KEHH,
COIIKOCEpHII MOKE Jia Ce YHOTpeOyBa BO TEKOT Ha OPEMEHOCTa CaMo JIOKOJIKY € HEOTXOHO

noTpedeH.

He mocTojar nogarony 3a ynorpe6a Ha ColKkocepuit 3a BpeMe Ha nakrangjata. JIoKoIKy
TPETMAHOT € HEOIXOJIEH, 3apayl IPETNa3IUBOCT JIOCHETO Tpeba Ja ce IpEeKUHeE.

4.7 Bamjanue Bp3 crioco0HOCTA 32 BO3eHb¢ HIIM YIIPABYBah-€ €O MAIIMHH

Jlocera He ce 06jaBeHHU IOJATOLH 3a HETOBO JIEjCTBO IIPH YNPaBYBAe CO MOTOPHO BO3WIIO
WA MAIIMHA.

4.8 HecaxkaHu aejcTBa

Bo petku ciyyan (<0,1%), MOKarT Jia Ce jaBaT aleprucKu WiH aHa(UIAKTHYHU PEeaKIuu
(BepojaTHo mpexu3Bukany o IgE). Bo TakBu ciiydan Tpeba a ce IPeKHHE CO 1aBamkeTo Ha
JIEKOT U T10 TIoTpeba 1a ce mpe3emMar COOIBETHH MEPKH.

Bunejku conpxu kamuyM, ConKocepui MOXKe J1a IPEAn3BHKa 00JIKa Ha MECTOTO Ha
AILUTAIIPALE.

4.9 [Ilpemosupame

Ciydan Ha npejo3upame co COIKOCEPHIT PACTBOP 3a HH]EKTHPAE HE Ce

St ®APMAKOJIOIIIKHA CBOJCTBA

5.1 ®apmMakoIUHAMCKH CBOjCTBa

CONKOCEPHII € AeNPOTEHHH3NPAH XEMOIjaln3aT U COAPXKK rojieM Opoj HUCKOMOJIEKYIapH#
COCTABHU KOMITOHEHTH O] KJIETKUTE U O] CEPyMOT Ha TeJeIlKa KPB




(mujamu3za/ynrpadunrpamyja cut-off 5,000 Da), o1 ko caMo e ce XEMUCKH U
(hapMaKoJIOIIKH OKapaKTePU3UPaAHH.

McnutyBaH € BO pa3IMyHU KIETOYHHM M TKUBHH KYJITYpH, BO OpraHH, Kaj )XUBOTHHU H BO

KJIMHUYKA UCTIUTYBamwa Kaje mTo CoIKoceprI:

*  THU OJp’KyBa WJIU T 3a4yBYyBa a€pOOHHOT €HepreTCKH MeTaboM3aM 1 OKCHIaTHBHATA
docdopunanuja 1 Ha TOj HAUYMH TH 006e30e1yBa BUCOKOEHepreTckuTe hocdaru Bo
KJIETKHUTE CO NePHUIIMEHTHO CHAOayBambe;

*  TH 3roJIeMyBa HCKOPHCTYBAKETO Ha KHCIOPOAOT (UH 6umpo) i TPAaHCIIOPTOT Ha TIIMKO3aTa
BO XUIIOKCHYHU M METa0OJUYHO HCTPOILICHH TKHBA U KJIETKH;

* U noxoOpyBa IpoIleCUTe Ha perapaiyja U pereHepallija Ha TKHBaTa KO’ Ce OIITETCHH
u/Unu uMaat NeUIueHTHO CHAOIyBabe;
T'M IPEBEHHpa WK pelyliupa ceKyHIapHaTa JereHepanrja U NaToJOUIKATE IIPOMEHH BO
PEBEP3UOUITHO OIITETEHHOT KIETOYEH CHCTEM;

*  jasroJjeMyBa CHHTe3aTa Ha KOJAreH uH 6umpo;

* jacTEMynHpa KieTodHaTa nposudepaliija i MATpaIja Uk 6Umpo.

Ha t0j HaunH CoNKOCepHI Ty 3alITHTyBa TKHBATA 3arPO3€HU OJ1 XHIIOKCH]ja H/UIIH OJT
cyrncrparHa aedunuennuja. Ja normomara pedyHKIIMOHATH3AIMjaTa Ha PEeBEP3UOUITHO
OILITETEHUTE TKUBA, I'0 3a0p3yBa U ro JOKakyBa KBAJIUTETOT BO 3a3/IpaByBamh€ Ha JIC3UUTE.
KnuHUYKHOT eeKT e pe3ysnTar Ha MHTEepaKIfjaTta Ha CUTE aKTHBHHU CYIICTaHIIUH.

Bo exkcnepuMeHTuTE Ha XKHUBOTHHM, COJKOCEpHJI HE IOKaXkal JIOKaJHA HWJIA CHCTEMCKa
TOKCHYHOCT HUTY [0 €IMHEYHA HUTY IO MOBTOpPEHA JepMalHa WJIM WHTPaBEHO3HA IpHUMEHa
BO a03u aypu 30 no 40 maTu moroyieMu o XyMaHHUTE JO3H.

Bo ctynuute 3a cyOXpOHHYHA U XpPOHUYHA TOKCHYHOCT BO HHTPAJEPMAIHUTE TECTUpabha Ha
3aMOp4YHBba He ce 3a0eIe)KaHu HUTY KO)KHA CeH3UOMIN3allkja, HUTY KOHTAaKTEH aleTUCKH

MIOTEHIIMjaJl HUTY 3HALlA 32 IMYHOTOKCUYHHU €(EeKTH.
5.2 ®apMakoKHHETCKH CBOjCTBa

Arncopriujara, AMCTPHOYIMjaTa U eIMMUHAIMjaTa Ha aKTHBHATa KOMIIOHEHTA

" IepOTenHU3UPAH XEMOIUjaTH3aT O TeJelnka KpB" He Moxe J1a Ouie aHau3upaHa co
KOHBEHIIHOHATHU (hapMaKOKUHETCKH METO/IH, KaKO paJHOaKTHBHO 00eNIe)KyBamhe UTH.,
Ouejku KOMIIOHEHTAaTa IENPOTEMHU3UPAH XEMOIHjaTi3aT O TeJIellKa KPB UMa pa3IudHU
bapMakoIMHAMCKH e()EeKTH KOH Ce TPUITHIITYBAAT Ha MOJIEKYJIUTE CO PA3IMYHHU (UIUIKO-
XEMHCKHU CBOjCTBA.

ExcnepuMenTuTe 3a KHHETCKUTE €(EKTH Kaj KUBOTHH, IOKAXyBaaT Jeka e(eKToT NOYHyBa

WHjeKIHja.

Dapmakoxunemuxda Kaj noceOHU: KIUHUYKYU cOCMOjou
He ce 3a6enexanu Bapujanuu Bo edekToT Ha Conkocepuil Kaj Halies

peHaiHa UHCY(PHUIIMEHIIN]a UIH CO METabOIHH IPOMEHHU Bpsﬁzf’q;o S pag” Vol
Cé yimTe He e IO3HATO KOU aKTUBHHU CYIICTaHIIH ja MPIHyBaaT ﬂaﬁcygggn’a;w‘ga ]
MO2KaT Jja CE HajJaT BO MajuuHOTO MJIEKO. Hon e w

\ #

5.3 IlpeTkIHMHHYKH NMOAATOIH 3a Oe30eAHOCTa HA MEAUIIMHCKUOT MPOU3BOJ




TIpeTKIMHUYKATE OJATONH 6a3ipaHy Ha KOHBCHIIMOHAIHUTE HCIIMTYBaba Ha
dapmakonorujara, 3a 6€36eHOCT Ha JIEKOT, TOKCHYHOCT CO MOBTOPYBAHH JI03H,
[eHOTOKCHYHOCT, KAHIIEPOTEHOCT, TOKCHYHOCT B3 PEIPOAyKIHjaTa, He MOKaKale [I0CE0Ha
OIIaCHOCT 32 JIyI'E€TO.

6. ®APMAIEBTCKH OCOBEHOCTH

6.1 JlucTra HA eKCUMIIHEHTH

Boja 3a WHjeKI1H.

6.2 MHKoMNaTHOMJIHOCTH

COJIKOCEPHIT PACTBOPOT 32 HHjEKTHpame He Tpeba Jia ce Mella CO JPYTH JIEKOBH (ocobeno HE
co GMIIHH eKcTpakTu Ha 1p. ekerpakT o1 Ginkgo biloba). Moxe na ce 1aBa BO (hU3HOTOMIKH
PacTBOp Ha HATPUYM XJIOPHJI MJIM BO PACTBOP Ha IUIyKO3a.

6.3 Pox na ynorpe0a

Ilet (5) ronuHw.

6.4 HauuH Ha yyBambe

Jla ce uyBa Ha Temieparypa moa 25°C.

6.5 MW3jen u coapKHHA HA MAKYBaH€TO

CoKOCepHIT pacTBOPOT 32 HHJEKTHPakhe Ce MaKyBa BO CAMOKPIIIIHBA 2 ml OPC-ammynu co
Gena Touka. AMITYJIHTE ce M3paboTeHH 01 OpaoH cTakio ox I XuaponIuTHIHA rpyna ((Ph.
Eur.).

KyTujara compxu 25 ammyiu ox 2 ml u yraTcTBO 32 MalHEHTOT.

CoJKOCEpHII paCTBOPOT 32 HHJEKTHParhe Ce MaKyBa BO CAMOKPUITABY 5 ml OPC-ammymu co
6ena Touka. AMITYJIHTE Ce M3paboTeHH 011 6paoH cTakiio o I XuApoIMTHIHA rpya ((Ph.

Eur.).
KytujaTa coaprxu 25 aMiysu o 5 ml 1 yaTcTBO 3a IallME€HTOT.

VIHTpaBeHCKa MHjeKIMja WK HHTPAaBeHCKa HHpy3uja.
HenCKOPUCTEHHOT JIeK WA OTIaTHUTE MaTepHjanyi Tpeba
3aKOHCKHTE Gapama.

JIaCHOCT CO

7. HOCHTEJ HA OJJOBPEHUETO 3A IIPOMET

Cenrtuma gooen - Ckomje
yi1. Caa KoBauesuk 13 6p. 9
1000 Ckomnje, Peny6ika Makenonuja




8. BPOJ HA PEHIEHUETO 3A ITPOMET

25 ammynu ox 2 ml
25 ammynu ox 5 ml

9. JATYM HA IIPBATA PETUCTPAIIMJA/OBHOBA HA PETUCTPAIIUJA
23.12,1973-/

10. JTATYM HA PEBU3HNJA HA TEKCTOT




