1.

2.

3BEMPEH U3BELWUTAJ 3A OCOBUHWUTE HA JIEKOT

UME HA NEKOT, JAYMHA U PAPMALIEBTCKA [JOSUPAHA ®OPMA

FENISTIL (GEHUCTWM) ren 1mg/1g

KBANMUTATMBEH WU KBAHTUTATMBEH COCTAB HA  AKTUBHATA

CYNCTAHUUJA U

4.1

4.2

4.3

HA EKCLUMUIMUEHCUTE
EaneH rpam ren coapxu 1mg aumetuHaeH maneart (0,1%).

EkumnmeHcu co nosHat edekT: 0,05 mg 6eHzankoHWyM Xxrnopua / g ren
150 mg nponuneH raukon / g ren.

LlenocHaTa nucta Ha ekuunveHcu e Bo gen 6.1.

®APMALIEBTCKA OO3UPAHA ®OPMA

len.
deHucTun e xomoreH, 6e3boeH [0 CBETNO XOMTEHMKAB, MPO3MpeH A0 JieCHO

onarnecueHTeH, pevyucu be3 MUpuc.

KNMUHWYKK NOOATOLA
TepaneBTCKU MHOUKALUM

Y6naxysake Ha MpypuTuc Npu Lepmartosu, ypTukapuja, KacHyBare Of WHCEKTH,
W3rOPEHULM Of, COHLIE M NMOBPLUMHCKU U3rOPEHULIN.

Hosunpare U Ha4yMH Ha ynotpeba

BospacHu u 0eua nocmapu 00 2 200UHU

lenot Fenistil ce HaHecyBa BO TEHOK crnoj 2 Ao 4 nmatW Ha AeH Ha 3adareHute
JEeroBU 04 KoXkaTa 1 NecHo ce BTpUBa.

Kaj neua nomanu og ABe roAnHU NMEKOT Ce KOPUCTU CaMo CO FIEKapCKu peLenT.
MaxkcumanHo Tpaewe Ha Tepanuja: JOKOJIKy Hema nogobpysawe Ha cocTojbaTta BO
TeK Ha 7 geHa of MoYeTok Ha Tepanujata co dimetindene-maleat renot, nauneHToT
Tpeba ga nobapa coBeT oA nekap.

OcobeHu HaroMeHU 3a o3upaH-e:

Bo cnyqaj Ha MHOry TEXOK MpypuUTUC UNKU MacMBHU Ne3nn, nokanHata npumMeHa Ha
deHncTun ren Tpe6a na éune gonornHeTa co CUCTEMCKa aHTUXUCTaMuUHCKa Tepanmja.

KoHTpauHaukaumm

— [MpeuyscTBUTENHOCT KOH dimetinden-maleat mﬁr @ﬁ émno'i@

— ®deHnCTUN ren He cMee aa ce npmmeHyBa g Q’lyqﬁf Ha no§HaTa aﬂeprvua o4
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4.4

4.5

4.6

y60/, 071 MHCEKT (3a Taa cocTojba ce A0CTanHN CUCTEMCKU aHTMOMOoTHLK).

—  ®deHucTun ren He cMmee Ja ce rnpuMeHyBa Ha OTBOPEHU UIu BOCMNarneHu panHu,
BO Crny4aj Ha 3abonyBara Kou nNpean3BUKyBaaT BfaXHU paHu Ha koxara, Ha
MYKO3HUTE MemBpaHu unu Bo BnusvHa Ha ouute, NocebHO Kaj AoeHYMHba 1
Manu geua.

Moce6GHM MepKK Ha NpeTnasnMBOCT U NocebGHU nNpeaynpeayBatba

Kaj neua nomanu on ase roaviHu PeHUCTWN ren ce KoOpuUCTu camo ako e nponuiiaH
on nekap.

deHucTun ren He cmee ga ce ynoTpebyBa Ha rornema MoBplUMHA Ha Koxara,
nocebHo kaj 6ebura 1 manu geua.

Tpeba ga ce nsberHysa AonroTpajHa N3noXKeHoCT Ha CoHLLE.

WHgbopmayuu rnosp3saHu co ekyunueHcume

PeHncTun ren Coapxu:

e MPONWUIEH FFMUKOS KOj MOXe Aa Npefu3BuKa KOXHa nputauuja.

e  OGeH3arKoHWYM XJIOPUA KOj € UPUTAHT 1 MOXeE [a Npen3Brka KOXHU peakLui.

MHTepakumu co Apyru nekosu u apyru oopMu Ha UHTepaKLum

He ce usBegeHn ctyaum 3a uHTepakuuu. Ho Guaejkm cuctemckata pecopriumja Ha
OVMETUHAEH Manear npu HagBopeluHa ynotpeba e MHory mMana, WHTepakuuute ce
MarKy BepojaTHW.

YnoTtpe6a 3a Bpeme Ha 6peMeHOCT U foete

EpemeHocm

KnuHuukm nogatoum 3a npumeHa Ha dimetindene-maleat kaj GpemeHn XeHu He
nocrojar.

McnutyBarba Ha >XMBOTHM He MoKaxane TepaToreH MoTeHuujan HUTY HecakaHu
ONPEKTHU unm UHAVPEKTHN LUTETHU edhektn Bp3 OpemeHocTa,
eMOpNOoHanHNOT/heTanHMoT pasBoj, noparaj unu nocTHartaneH paseoj (BUAM Aen
5.3).

Dimetinden-maleat He Tpeba ga ce kopucTu BO TeK Ha GpemMeHoCcTa, OCBEH Kora
KOpUCTa 3a Majkata e noronema oj, NOTeHUMjanH1oT pusnk 3a peTycoT, a camo noza
HaA3op Ha nekap.

Dimetinden-maleat He cmee [a ce HaHecyBa Ha rorieMu NMoBpLUMHU Ha KOXXaTa, U Ha
olITETEHA UNK BOCManeHa Koxa.

Lloeme

Dimetinden-maleat He cmee fa ce HaHecyBa Ha rofiemMu NoBpLUNHK Ha KoXaTta, U Ha
OLUTETEHA WIK BOCNarieHa Koxa.

OcBeH Toa, PeHuCTUN He CMee Oa ce HaHecyBa Ha OpajasuuuTe 3a Bpeme Ha
[oeme.

lMnodHocm

Hema nogatoun 3a ynotpeba Ha dimetindene-maleat kaj >xeHn BO penpoayKTUBeH
nepuod. McnutyBawarta Ha XUBOTHUTE He noxamaa,,agg{a\me Ha nnogHocta. Ce
npernopayvyBa BHUMATEMHOCT Npu MponuLlyBae 'sdarhe‘l’indgne\maleat Ha >XeHu BO
penpoayKTMBEH Nepuoga. 6 DRE Py s, o\'

7 W




4.7

4.8

4.9

BrnujaHue Bp3 cnocoGHOCTa 3a Bo3eH:e U ynpaByBake CO MalUHU

deHnucTrn ren Hema unym nma 3aHemaprmso BJ'IVIjaHI/Ie Bp3 crnocobHocTa 3a BO3ehe
nnu ynpasyeame Co MallunHNn.

HecakaHu peakuum
Mpernen Ha 6e30eHOCHNOT Npodun
HajuecTo npujaBeHUTe HecakaHu peakuun 3a Bpeme Ha TPETMaHoT ce crabu u

MUHIMUBU KOXHW peakunm Ha MeCToTo Ha al'lﬂVIKaLl,Vlja.

Tabena co HecakaHu peakuumu

HecakaHuTe edekTu ce HaBeAeHU NOAONY U KnacuuuupaHu no opraHcku cucTemu
n dpekseHumja. PpekseHumjaTa ce feduHMpaHa Kako: MHory Yecta (2 1/10); yecta
(= 1/100 go <1/10); nospemena (21 / 1.000 go <1/100); peTka (21 / 10.000 go <1/
1.000); mHory petka (<1 / 10,000), nnu HenosHata (He Moxar Aa ce yTBpAaT oA
noctoeykute nogartouu). Bo cekoja kateropuja Ha dpekseHuuja, pedocnenor Ha
HecakaHuTe edpeKTU € 0 HajCEPUO3HIN 0 YMEPEHHN.

Bp3 ocHoBa Ha pacnonoXnuBnTe Nnogarouu, YectoTaTa Ha cnejHUTe HecakaHu
peakunu HemoXxe fa ce I'IpOLl,eHVI).

OpraHcku cuctem HecakaHa pakuuja

yecTtoTa |
KOXHW 1 MOTKOXXHO TKMBHW HapyLlyBaka Cysa koxa |
HenosHato YyBCTBO Ha nevete Ha KoxaTta

Arneprucku nepmaTuTic

MpujaByBarke Ha cOMHeBaH€ 3a HecakaHa peakuuja

MpujaByBaH-€TO HAa COMHUTENHU HECaKaHU peakuumn no 0406pyBaeTo Ha NEKOT &
BaXHO. Toa OBO3MOXXyBa KOHTUHYMPaHO CrieeHh-e Ha pamHoTexarta mery
KOpWUCTa/pPU3MKOT Ha NnekoT. 3apaBcTBeHnTe paboTHuum Tpeba aa npujasar Guno
KaKBW COMHEBaHa 3a HecakaHu peakumm Ha OBOj fek A0 AreHuujaTa 3a JIEKOBU 1
MeaULMHCKK cpeacTea - Ha Makeponujaa (MAJTIMEL):

HecakaHuTe peakumu ofi NEKOBUTE MOXeE Ja rv npujaBute BO HalMoHanHUoT LeHTap
3a papmakoBuUrunaHua npu AreHuujaTa 3a fiekoBu 1 MeauLmMHCKK cpeacTea
(yn.Ce.Kupun n Metoauj 6p.54 kaT 1) unu no enekTpoHckn nat npeky Bed ctpaHarta
Ha AreHuujaTa http:/malmed.gov.mk/

Mpenosupame

CumMnTomMu

Crnyy4ajHo NporoNnTyBake Ha 3HaYMUTesIHa KonnynmHa Ha AUMEeHTUHAEH manear Moxe
Ja UHOyLMpa HEKOU CUMNTOMU KapaKTepuCTUYHM Npu npeosuparse-cQ Hi
aHTUXUcTamuHuum: aenpecuja Ha CNS co nocnaHocT (Bop/ BHO ’?fébia;pfapHM),
ctumynaumja Ha CNS 1 aHTuMyckapuHcku edpektm (oc eﬁgekéT ,qéuém‘;ﬁ@%acw),
BKITyYyBajku Bo3byada, atakcuja, xanyumHauum, TOHnY JOHUAATE A\
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5.0

5.1

5.2

5.3

6.0

6.1

Muapujasa, cysa ycTa, 3aUpBEeHeTOo nuue, yprHapHa peTeHuuja 1 Tpecka. Mcto Taka
MOXe [ia ce MojaBu XunoTeHsuja.

TpeTtmaH

He noctou cneuuduyeH aHTnaoT. BoobuyaeHn Mmepku kom mopa aa ce cnposenar
BKITydyBaar, BO CIlyyaj Ha MHrecTuja: akTUBEH jarneH, CanvHCKM lakcaTus,
cTabunusauuja Ha AULWEHETO U Ha uMpKyrauvjara.

He cmear ga ce KopucTaT CTUMYMaHCcK, MOXe Ja ce KopucTaTt Ba3onpecopu 3a
TpeTMaH Ha XUNoTeHsuja.

GAPMAKOJIOLWLKKX NOOATOLN

dapmakoaMHaMCKu CBOjCTBa
dapmakoTepaneBTcka rpyna: aHTUXMCTaMyHNLM 3a HaaBopellHa yrnotpeba.
ATL kon: DO4AA13.

MexaHu3am Ha 0ejcTBO

JUMeTUHAEH MarneaT € aHTaroHWCT Ha Hi — XUCTaMUHCKNTE peLenTopu, Co BUCOK
acduHUTeT 3a oBME peLienTopu. Toj 3HaUMTENHO ja Hamarnysa XunepnepmeadunHocTa
Ha Kanunapure LUTO e npocneeHo npu 6psnTe peakunn Ha NpedyBCTBATENHOCT.
Kora ce HaHecyBa NokanHo, AMMETUHAEH MarneaT UCTO Taka MaHWUecTnpa nokanHu
aHecTeTUYHU epexTu.

dapmakoguHaMcko AejcTBO

denncTun ren e epeKTMBEH NPOTUB NPYPUTIC Of, Pa3nNYHO MOTEKIO 1 6p30 ro
Hamarnysa yellarweTo n uputauujata. OcHoBaTa Ha remnoT ro onecHysa
HaBnerysakeTo Ha aKkTUBHaTa CyncTaHumja BO Koxa.

deHnctun renot 6p3o HaBrerysa BO KoXXata U NokKaxKyBa aHTUXUCTaMUCHKU ereKT
33 HEKOJIKY MUHYTHW. MakcumaneH edJEKT MOXe Aa ce NOCTUrHe no 1 oo 4 caatn.

dapMaKkoKUHETCKM CBOjCTBA

Mo nokanHa agMUHCTpaLwja kaj 3apasu JOOPOBOMLM, cCUCTEMCKATa PacnonoXneocT
Ha aMmeTuHAeH maneat e okony 10% oA annuuupaHarta fosa.

npe,EI,KHMHM‘-IKVI nogartouu 3a 6e3b0enHOCTa Ha rnekoT

MpeaKnMHUUYKUTE NOAATOLM 3a aKTMBHATA CyrncTaHumja He nokaxysaar crneuujanHa
OMacHOCT Kaj Nyfe Bp3 OCHOBA Ha KOHBEHLMOHanHuTe cTyaun 3a 6e30eaHocCT,
NOBTOPNIMBA J03HA TOKCUMHOCT M FEHOTOKCUYHOCT. He ce 3abenexann TepaTtorequ
edeKTn Kaj cTaopum 1 3ajun. [JMMeTUHAEH Kaj CTaopuuTe He Brinjaen Bp3
bepTUNUTETOT 1 NepU- U NOCT-HATASHMOT PasBoj Kaj NOAMIAZA0KOT NpU OpasnHu 403K
on 15 Mr/kr u 25 mr/kr.

®APMALIEBTCKWU NOOATOLA

INucra Ha eKUUNUEHCHU
BeH3ankoHnyM Xrnopuz
OuHaTpuym egetar
kapbomep

MPOMUIEH FNKKON




HaTpuym xugpokcug (E524)
npoyucTeHa Boja.

6.2 MukomnaTubunHocTtn
Hema nopartoun.

6.3 Pok Ha Tpaemwe
2 roauHn
PokoT Ha ynoTpeba nocre npeo oTBOpake € 3 MeceLu.

6.4 CneumjanHu MepKku 3a yyBame
[a ce yyBa Ha TemnepaTypa go 25°C.
INekoT Aa ce yyBa Ha MecTa HefoCTanHu 3a geual

6.5 lMpupopa u cogpxuHa Ha NaKyBame
AnymuHnymMmcka Tyba 3aTBopeHa co NonmeTUneHcKo kanaye.
KapToHcka kyTuja Bo koja ce Haorfa Tyba co 30 g ren.

6.6 [Moce6GHM MepKM Ha NPeTNa3NMBOCT 3a OTCTPaHyBatbe Ha HeynoTpeGeHuTe
Npou3BoaAU OAHOCHO OTMagHUTe MaTepujanu
Hema nocebHu 6aparsa.

7. HOCWUTEN HA OOOBPEHUETO 3A 3A CTABAHE HA JIEKOT BO NMPOMET

MAKCOCMUTKITAJH EKCNOPT IMMWUTEQ NonaoH Benuka BputaHuja -
MpeTtcTtaBHuwTBo Ckonje, AHTOH [Monos 1/ 4 — mesaHuH Ckonje, Kucena Boga
TenedoH: 02/ 3-298-766

8. BPOJ Y OATYM HA O0OBPEHUETO 3A CTABAHE HA JIEKOT BO NMPOMET
NMPOMET
11-1758/9 oa 11.04.2018

9. OATYM HA NMPBOTO OJOBPEHUE 3A CTABAHE HA INEKOT BO MNPOMET U
OATYM HA NOCNEOHOTO OBHOBEHO OAOBPEHUE
MocnenHo obHoBeHo onobperue: 11-1758/9 on 11.04.2018

10. OATYM HA PEBU3WUJA HA TEKCTOT
Centemepu 2019




