3bUPEH U3BELITAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT

1. HUME HA MEJUIIMHCKHOT ITPOU3BO/I

SOLCOSERYL® / COJIKOCEPHII (2,125 mg / 10 mg)/g nacta 3a ycra

2. KBAJIUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB HA JIEKOT

1 g macra coapoxu 2,125 mg nenpoTeHHU3UPaH XEMOIUjaIu3aT O] TeNIEIIKa KPB, XEMHCKH H
OMOJIOIIKH CTaHAapAU3HpaH (IpecMeTaHo Ha cyBa cyrncTaHiuja) 1 10 mg moiauaokaHou
(maypomaxporos 400).

3a KOMILIETHA JINCTA Ha EKCIMITHEHTH, BUJIECTE I'0 JAe0T 6.1.

3. D®APMAIEBTCKA ®OPMA

* [lacra 3a ycra
CaeTniokpemaBa, 3pHeCTa, XOMOTeHa Maca Koja JIECHO e pa3MadKyBa, CO KapaKTepUCTHYCH
MHPHC Ha ITETIEPMUHT.

4. KIWHUYKHU OCOBEHOCTH
4.1 TepaneBTCKH HHIAHKALMH

Bonxa u vH(HIHpaHa CIIy3HHIIA BO yCHATa Ipa3HUHA, JIE3UH Ha HEIEeTO U Ha ycHUTe (adTH,
THHTABUTHC, IEPUOIOHTHUTHC).

JlexyOutycu ox mporesH.

TemkoTun Npyu HUKHYBamkE HA 3a0UTE - yMHHIIH;

3a 00J105KyBatbe paHH [0 OTCTPaHyBame 3a0€H KaMeH, 110 ONepaTHBHH 3adaTu Bo ycTara, 1o
BaJIeibe 3a0H | IO MIOCTaByBakhe UMEIMjaTHH NIPOTE3H, BO CIydaj Ha aIBEOJUTHC.

4.2 Jlo3upame H HAYHH HA IIPUMEHA

Bospacnu u oeya 00 5 2o0unu u nocmapu

AKoO He e IIPONHKIIAaHO TIOWHAKY, ITacTaTa ce HaHeCyBa BO TEHOK CI10j, okoiry 0,5 cm, Bp3
MYKO3HarTa Jie3#ja, 3-5 natu 1HeBHO. Ce COBETYBa Toa Jia Ce HarpaBU 0COOEHO Mpe]] CIIUEeHE.
Tepanujara Tpae 10 HCYE3HYBaWkHE HA CHMIITOMHUTE.

He tpeba na ce tpue. [logoOpa IEIIMBOCT ce MOCTUTHYBA aKO MECTOTO CE€ MCYIIHU IMPETXOIHO.
Couikocepui macrara 3a ycra ¢popMupa 3aliTUTEH QUM KOj ce IpUJIeNyBa Ha ycHaTa
CJIy30KOXa 3a MOJ0JITO BpeMe U IITHTH OJ1 UPHUTallKja IIPYU 3eMakbEeTO XpaHa.

Jleya
VYnorpebata u 6e36eaHocTa Ha COIKOCEpHUII ITacTaTa 3a ycra He € HCIIMTaHa BO JJOBOJIHA Mepa
Kaj Jiera Ha BO3pacT o1 2 10 5 TOAUHH.




4.3 KoHTpanHAHKALHHU

Conxocepun nacrara 3a ycra coapxu napaxuapokcudenszoaru (E216 u E218) xako
KOH3epBaHCH, U cioboaHa Oenzonuna kucenuHa (E210), Bo Manu konmdectBa. CoKOCEepH
macrara 3a ycTa He Tpeba J1a ce KOPUCTH Kaj MaI[MeHTH CO MMO3HAaTa IMPEeO0CETIUBOCT Ha e1Ha
WK Ha MIOBEKE COCTOjKH.

bebuma 1 fena nox ABe roguHu: kaj 6e0uma U Kaj Mau Jiena oMy O ABE FOAHUHH,
METIEPMUHT MaCJIOTO U JIECBOMEHTOJIOT MOJKe Jla MPeIU3BUKAaT JJApUHTOCIIa3Ma Koja
pe3yiTHpa cO CEpHO3HO HapYIIyBamke Ha JAUIIECHETO.

4.4 TloceOHu mpeaynpeayBama H MEPKH HA NPETHA3JIUBOCT

[Tacrara He Tpeba a ce KOPUCTH BO UIYIUIMHU HAa paHU KOU C€ TECHO 3aTBOPEHH CO
XUPYPUIKH CYyTypH, Ha IIp. IT0 eKCTPaKIIHja UK [0 alMKOTOMM]ja Ha KaTHULIM UM Ha
UMIIaKTUpaHU YMHUIU. Bo ciiydaj Ha akyTHH HH(EKINN Ha paHU TOTPEOHO € Kay3ajHo Ja ce
TpeTupaar mpej ynorpeba Ha macrara.

bnar upurtaHc 3a Ko)kara, O4YUTE U 32 MyKO3HUTE MEMOpPAHHU.

4.5 WHTepakuHuu co APYrd MeJHIMHCKH MPOMU3BOAU H APYrH (opMH HA HHTEepaAKIHja
Cryauu 3a MHTEpaKIUHU CO APYTH JIEKOBU HE CE HAIPAaBEHH.

4.6 bpemenocT u J0eme

Hema x1uHMUYKY OgaTOIU 32 OpeMeHOCTH excrioHupanu Ha CoKocepuII nacraTa 3a ycra.
CTyauuTe Kaj )KABOTHUTE HE TIOKaXKajle TUPEKTHH WIIM UHIUPEKTHH IITETHH €(EKTH BO
OJIHOC Ha OpeMeHocTa, eMOPUOHATHHOT/(hETATHUOT Pas3Boj, IOPOAYBAHETO U HOCTHATATHUOT
pa3Boj (BUAETE IO AENOT 5.3).

ITorpe6GHa € MpeTna3aMBOCT IPH IPEIHUIITYBabe HA JTEKOT Ha OPEMEHHU JKEHH.

He ce 3a0enexann HUKaKBU MOIUIAKU o] yotpebara Ha ColKocepu rmacraTa 3a ycra 3a
BpeMe Ha JIaKTallHjara.

4.7 Buaujanue Bp3 crioco0HOCTA 32 BO3eH-€ HJIH 32 yIIPaByBame CO MAIIMHU
He e peneBaHTHO.
4.8 Hecakanu gejcTBa

Bp3 ocHoBa Ha koHBeHIIHjara MedDRA, dppekBeniijaTta Ha HecakaHU e(hexTu ce
KJIacu(UIHpa Ha CIETHUOT HAUUH:

MHory uectu (=1/10)

Yectu (=1/100, <1/10)

ITomanky gectn (=1/1000, <1/100)

peTku (>1/10000, <1/1,000)

MHory peTku (<1/10000)

Hemno3unaru (HEe MOXaT Ja ce MPOLeHAT OJ] JOCTAITHUTE
MTOIATOIH)




MHOTyY peTKO MOXe J1a ce M0jaBaT aleprucKH PeaKIuu, MOHeKoram co AucnHeja. Bo Tue
clly4yau Tepanujata Tpeda J1a ce IpeKHuHe.

Hemno3Hara (peKBeHIU]ja: JIEKOBU KOH COAPIKAT NEMEPMUHT MACcllO U MEHTOJI Ce TOBP3yBaatr
CO JIApHHTrOCIa3aMa Kaj Jielia moj ox 2 roxun. [Tojasara ce ofiHecyBa Ha e(eKTH 0] KiacaTa
eTeprYHU Macia U He e 3abesexana co ColKocepus racrara 3a ycra.

AKo ce 10jaBH TakoB eeKT, JeKyBameTo co CoaKocepui Mopa 1a ce IPEKHHE.

4.9 Ilpeposupame

HuTy eieH ciydaj Ha IIpeo3uparbe He e 3a0eexan i He MoCTojaT HH(pOpMAIHH 33 TOKCHIHH
edektu ox mpeno3upame co ColaKocepriI macrara 3a ycra.

5. ®APMAKOJIOIIKHA CBOJCTBA

5.1 ®apMakoIHHAMCKH CBOJCTBA

dapMaKoTepaneBTCcKa Ipylia: MperapaTi KOu ce KOPHCTAr 3a O0JIECTH Ha ycTaTa U Ha
TPIOTO, APYTH CPEICTBA 32 JIOKAJIHA Tepanuja BO ycTara, [penapaTy 3a CTOMaTOoJIOIIKa
Teparnuja.

AnatoMcKo-TepaneBTcko-xemucka knacupukanuja (ATC): AO1IADI11

COJIKOCEpHUII € AeNPOTENHU3MPAH EKCTPAKT M COAPXKH rojieM 6poj HUCKOMOJICKYJIapHH
COCTaBHHM KOMIIOHEHTH O] KJIETKUTE U OJf CEPYMOT Ha TeJIeIIKa KpB
(zujanuza/yntpadmirpanyja, co ronemuna o1 5.000 Da). Camo HEKOJIKY Ol HUB C€ XEMUCKH
¥ GapMaKOJIOIIKH OMHUIIAHH. M1 6umpo TECTOBUTE, IPETKIMHUYIKA 1 KIIMHMIKH
ACTPaXKyBayKH PE3yJITATH, Ce IIOBP3aHHU CO CIIEHHUTE (papMaKoIUHAMCKH KapaKTePHCTHKH:

- IOTTHKHYBArhe Ha HCKOPHCTYBAKETO Ha KHCIOPOIOT;

- HOTTUKHYBahe Ha TPAHCIIOPTOT Ha IIIMK03aTa;

- IOTTUKHYBame Ha 00HOBaTa HAa TKUBATA.

HcnuryBamara BO pa3IMYHH KJIETOYHU M TKUBHH KyJITyPH, BO OPraHH, Kako U KIMHAYKATS 1

MCIINTYBambaTa Kaj )KUBOTHH JJOKa)KyBaaT neka CoJIKOCepur:

- TO OZpIKyBa HJIX I0 OGHOBYBA a¢POOHHOT EHEPTETCKA METab0IM3aM 1 OKCHIaTHBHATA
dochoprianuja 1 Ha TOj HAYUH I'M 00€30e1yBa BUCOKOCHEPIE€TCKUTE docdaru Bo
KJIETKHTE cO JAe(PUIIHEHTHO CHAOTyBambE;

- IO 3roJIleMyBa HCKOPHCTYBAEeTO Ha KHCIOPOAOT (uH 6UmMpo) U TPAHCIIOPTOT Ha TJIMKO3aTa
BO XUIIOKCUYHH U BO METAOOJUYHO HCTPOLICHH TKHBA U KIICTKH;

- rH nogo6pyBa IIPONECHTE Ha penapaliija ¥ Ha pereHepalyja Ha TKUBaTa KOU C€ OIITEeTCHH
u/vin uMaar ae(pUIMeHTHO CHaO My Barbe,

- jaIIpeBEHMpa WM ja PeAyLMpa CeKyHIapHaTa JereHepalja i MaToJOK)Te IPOMEHH BO
pEBEP3UOUITHO OIITETEHHOT KIETOYCH CHCTEM;

- ja3rojeMyBa CHHTE3aTa Ha KOJareHOT, UH UMPO;

- ja cTEMyIHpa KieTo4Hata npoiudepanija i MUTpaLuja, Ut 6Umpo.

CoJKOCepHJI TH 3allITUTyBa TKHBATa 3arPO3EHHU OJ1 XUIIOKCH]a H/WJIA O CYNCTPAaTHA
nedunuennuja. Ja IOTTUKHYBa pereHepanujara Ha pe(pIeKCHBHO OIITETEHUTE TKUBHA
¢yHKIMH, T0 3a0p3yBa U ro N0J00pyBa KBAIMTETOT Ha MPOLECOT HA 3a3/[paByBatbe.




JIokanHHOT aHECTETUK MOJIUIOKAHOJ (XUAPOKCUIIOIUETOKCUAOAEKAH) PEGIEKCUBHO I'1
OI0KMpa CEH3UTUBHUTE NepU(epHH HEPBHU 3aBplieTony. birarojapenue Ha HErOBUTE
CIIOCOOHOCTH 3a HaBJIaXKHYBame, 16jCTBOTO HACTaIyBa Op30 H 0CI0001yBambeTo 0/ 00/KaTa
ce nojaByBa o 1-3 MuHyTH 0J arunkanujata. JlejcrBoTo Tpae 1-5 yaca u oarosapa Ha
JIejCTBOTO Ha aTxe3WjaTa Ha mactara. JIejcTBOTO Ha macTaTa 3aBHUCH OJ1 JIOKaIldjaTa Ha
Je3ujara U O]l JJAYCHEeTO Ha IUTyHKara.

ba3ara 3a nacrara e cocTaBeHa 0/ IEKTUH, JKEJIaTUH, HATPHYM KapOOKCHMETHIIIEYII03a,
TeueH napaduH U MOJUETUIIEH KOj 1o 6abpere co IIyHKaTa U HCIIOJIHYBalkeTO Ha paHaTa
(bopmupa npuseneH enacTUYeH IPOTeKTUBEH (UM Ha paHara.

5.2 ®apMaKOKHHETCKH CBOjCTBa

PecoprnyjaTa, AucTpuOyIMjaTa 1 eJMMUHAIAjaTa Ha aKTHBHATA KOMIIOHEHTA,
JNEpPOTEeUHU3UPAH €KCTPAKT O TeJelKa KpB, He MOXe Ja Ouie aHaIu3upaHa co
KOHBEHI[MOHAJIHU (papMaKOKHHETCKU METOIH, KaKO PaIHOaKTHBHO 00EIe)KyBambe UTH.,
Ounejku 1enpOTEeHHU3UPAHUOT XEMOIHjalIM3aT UMa pa3InyHu (hapMakoIHHAMCKU eeKTr
KOHM C€ MPHUIUIITYBAaT Ha MOJIEKYJIHTE CO Pa3IHYHK (PU3MIKO-XEMHUCKH CBOjCTBA.

ExcnepuMeHTHTE CO )KUBOTHH, CO KOU OMJI HCIIUTYBaH €EeKTOT Ha JIEKOT Ha CHTE
BapHjaOMIHN KapaKTePUCTUKU Ha KHHETHYKUTE OCOOMHU, OKaXxxase JeKa akTHBHOCTA
nounyBa npubmmkHo mo 20 munyTH (10—30 MEHYTH) B Tpae 10 TpH Yaca 1o Ooiryc-
WHjeKIIHja.

Kaj Tonnunute popmu epekTuTe ce MOTBpIyBaaT Ha MECTOTO Ha allIMKAIHjaTa, IPEeKy
HHTpauHIUBHIyajHaTa copeada, mo moBeKekpaTHU TpeTMaHu. EdexToT 3abencxan un
sumpo 3aBucu ox aozara (0,1-10 mg/kg), u, kako pe3yaTar Ha COAp)KAHATA HA aKTHBHATA
CYIICTaHI[¥ja BO JIOKAJIHO IPUMeHeTaTa opma Ha JIEKOT, € JIECHO IIOCTUTHAT BO TKHBOTO Ha
paHara (2 mg xemonujanu3ar/l g mact, 8 mg xepmoaujanusar/l g rex). JIomoIHATEITHO,
0e30e1HOCTA Ha JIEKOT € JI0KaXKaHa BO TOKCHKOJIOIIKHUTE TECTOBH, BKIy4yBajKd CHCTEMCKA

ynotpeoa.

He nocrojar ucnutyBama 3a pecopIiyjara Ha MOJUI0KaHOIOT [0 TOMHYHA TPUMEHA.
CrnopeznieHO cO TeTpaKkavH U CO APYTH JIOKAIHU aHECTETHUIU CO CIIMYHA CTPYKTYpa,
BPEMETPACHETO Ha JIEJCTBOTO MY € OJ0JIro Ouaejku HeMa xuaposu3a. CTyIuHuTe Ha CTaopIu
(2 ml/kg i.v.) mokaxkaie nexa 43 % ce u3nadyBaar npeky ypuHata u 57% mnpeky derecor.
KpajHroT nmomaykuBOT Ha eTUMUHaIM]ja e 1,7 Jaca.

Bo CKCIICPUMEHTHUTE CO XXUBOTHHU HE CE€ 3a0eeXaH HUKAKBH HHTEPAaKIIUn HOMef‘y
COHKOC@pHJ’IOT 1 IIOJIMIOKAHOJIOT.

5.3 IlpeTkJIMHHYKH MOJATOLH 32 Oe30eqHOCTa HA MeUIIHHCKHOT MPOU3BOJ
HexnmHnukuTe nogaTony He yKaXKyBaar Ha ClelU(UIHU HITETHOCTH 3a JIyreTo, 0a3upaHo Ha

KOHBEHIIMOHAJIHU CTYJuH 3a 6e30e1HOCT BO (hapMaKosIoryjara, 3a XpOHUYHA TOKCHYHOCT,
TeHOTOKCHYHOCT, KaHIIEPOr€HOCT, TOKCHYHOCT BO peNpoAyKIIHjara.

LDs kaj ToTyBITH: BHATPEIIHO > 1600 mg*/kg

s.C. > 1600 mg*/kg

v > 2560 mg*/kg




LDs) kaj craoprm: BHATPEIITHO > 1600 mg*/kg

s.C. > 1600 mg*/kg

i.v. > 2560 mg*/kg

* Solcoseryl® cyBa Maca

Counkocepuil He TOKaXKal JIOKaJIHA H/WIA CHCTEMCKA TOKCHYHOCT I10 €MHEYHO HIIH TI0
TOBTOPEHO BHATPEIIHO, IEPMAJIHO, CYNIKYyTaHO WIIM HHTPABEHO3HO BHECYBAHhE, BO
CKCIIEPUMEHTHUTE CO )KHBOTHH, lyPH M BO 03U TEXHHYKH OBUCOKH OJI IEPOPATHHTE,
JIOKITHUTE WK MapeHTepanHuTe, 3a 30 10 40 maTu morojaeMu o] XyMaHHUTE J03H.

He ce 3a0enexann HecakaHu JIejcTBa BO TEKOT Ha HCTPAXyBambaTa 3a PElPOAyKTHBHATA
TOKcHKoIoruja (peprunurer, eMOpHO U HETOTOKCHIHOCT M TEPATOTEHOCT).

He e 3abesexkana HUTy KOXHA CEH3MOMITM3AIN]a HUTY KOHTAKTEH-aIepriHycH MOTEHIHjal MPH
MHTpaZlepMaJIHUTE TECTOBHU 3a CEH3MOMIN3aIlH]ja Kaj 3aMOpYHIbA.

He ce 3a6enexann HUTY KakBH OHIIO 3HALH 32 KMYHOTOKCHKOJIOIIKH eheKTH pH
UCIIUTYBambara 3a CyNIXpOHHYHA M XPOHMYHA TOKCUYHOCT.

MyTarenu cBojcTBa He ce OTKPUEHH BO HUTY €/I€H KIIETOYEH CHCTEM.

Pesynrarute on TecTOBHTE 32 TOKCHYHOCT, 0/ HCTPAXKYBAHATA 33 MyTAreHOCT, KAKO H OJ1
MCTPaXXyBambaTa 3a PepOAyKTHBHA TOKCHYHOCT, IIPH IIOBTOPYBaHa ynorpeba (Bo TEKOT Ha 2
u 3 Henenw, 1, 3 u 6 MecenH) He MOKaXkalle TyMOPOTEHH CBOjCTBa. 3eMajku ru IIpEeBU]T
npupozaTa Ha COJIKOCEPHIIOT U HCKYCTBOTO 32 KOHTHHYHPAHO KOPHCTeRe Kaj yre (30
TOJIMHH), IOTIOJIHUTEHA OHKOTEHETCKH HCTPaXKyBatba CE CMETAa 33 HEMOTPEOHH.

Cexkoja ceprja ColKoCepHII ce TeCTHpA Jalld € AHTHTEHCKH, TTHPOTEHO HIIH MATOMOIIKH
TOKCHUYHA.

6. ®APMAIIEBTCKU OCOBEHOCTH
6.1 Jlucra HA eKCHUIIHEHTH

Merunnapaxuapoxcu6ensoar (E218) — 1,80 mg;
Ipormnnapaxuapoxcudensoar (E216) — 0,20 mg;
Macio on Hane;

Mesnrou.

Ocnosa 3a nacma:

* JKEJaTHHA;

* HaTpHyM KapOOKCHMETHIIIEITYI03a;

* IIeKTHH,

* mapaduH, TeYeH,

* TOJHETHJIEH.,

6.2 HMHKOMDATHOMIHOCTH

He e mpumennuso.

6.3 Pox Ha Tpaeme

Yetupu (4) rogusu.




6.4 HauuH Ha YyBame

Jlexot He Oapa moceOHU YCIIOBU Ha YyBamE.
ITo MPBOTO OTBOpAHE, JIEKOT MOKe [ ce dyBa 28 neHa Ha Temneparypa o 25°C.

6.5 MHznea u cogp:KUHA HA MAKYBaHETO

ConKocepuII IacTa 3a ycra ce IMOJHH BO alyMHHUYMCKa MeMOpaHcKa Ty0a o 5 g, co
IUTACTHYEH 3aTBOpaY.
Kyrujara cogpxu 1 Tyba co 5 g macrTa ¥ ynacTso 3a HalueHTOoT.

6.6 YmarcrBo 3a ymorpe6a M pakyBame M IMOCeOHH MEPKH HAa MPETHa3JHBOCT NPH
OTCTPaHYBaH-€ HA HEHMCKOPHCTEHHOT JIEK WIH HA OTIAJHHTE MATEPHjaIH

Camo 3a jokaiHa ynotpeoa.

JlecHaTa rpaHy IMpaHO-3pHeCTa KOH3uCTeHnHja Ha COIKOCEpHMII ITacTa 3a ycTa 300pyBa 3a
OINITHMAJIHATA aTXE3MBHA CHJIA M HE € 3HaK 3a HaMallyBame Ha KBaIUTeTOT. [lonexoram moxe
Ila ce M3JBOHM MAacJIO IIPH OTBOpamke Ha Ty0ara, HO HCTO Taka He BMjac Ha KBAIUTETOT Ha
MIPOU3BOJOT.

Hewma moceOHu 6aparmba.
HencKopHCTEHHOT IPOU3BO/I HITH OTIAIHUTE MaTepHjay Tpeda Jia ce OTCTPaHaT BO
COIJTIACHOCT CO 3aKOHCKUTE Oapama.

7. HOCHUTEJ HA OAOBPEHHUETO 3A ITIPOMET

Centuma mooen - Ckorje
yi1. Xpucro Tarapues 13 6p. 9
1000 Cxomje, Perry6nuka CeBepHa Makeonuja

8. BPOJ HA PEHIEHUETO 3A ITIPOMET

Kytuja co Ty6a co 5 g macra

9. JIATYM HA IIPBATA PETUCTPAIIMJA/OBHOBA HA PETUCTPAIINJATA
01.09.2011

10. JATYM HA PEBU3UJA HA TEKCTOT
Maj 2020




