35UPEH WU3BELLUTAJ 3A OCOBUMHWUTEHA NEKOT

1. UME HA NEKOT, JAYUHA U ®APMALEEBTCKA OO3UPAHA ®OPMA
SYNOPEN®/CMHOIMEH 10mg/g macTt
2. KBANMUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
Epex rpam macT coapxuv 10 mg xnoponupamuni Xugpoxnopua
EKCUMNMEHCH CO MO3HATO AE|CTBO

1 g MacT coapxu 7,5 mg cTteapun ankoxon, 1,35 mg MeTunnapaxuapokcudeHsoat
n 0,65 mg nponunnapaxmapokcnoeHsoar.

3a komnnemHama nucmé Ha ekcyunueHcu sudeme 60 0esiom 6.1
3. DAPMALIEBTCKA AO3UPAHA ®OPMA

MacT
MacT co 6ena 60ja.

4, KIMMHUYKUA NOOATOLA

4.1. TepaneBTCKH m-lp.uxéuuu

Y60an 0L UHCEKTW 1 jafex.

4.2, Nlosnpate U Ha4uH Ha ynoTpeba
HauyuH Ha npymeHa

CuHONEH MacT BO TEHOK Croj ce HaHecyBa v Ce BTpuBa BO 3aboneHnoT aen oa
ko)kaTa, 4Ba UNu Tpu naTu Ha AeH.

4.3 KoHTpauHaukauuu

MpeoceTnMBOCT Ha akTuBHaTa cyncTaHuuja wnu Ha Hekoja of, MOMOLUHWTE
cyncTaHuuy HaBefeHn Bo Aen 8.1.

MacTta He cmee fa ce HaHecyBa Ha VIHd)VILMpaHa M OLUTETEHA KOXa W BMaXHU
gepmaTto3u OAHOCHO ersemMu.

CUHOMEH MacT He cmee ga ce ynoTpebysa H o koxata. Bo \
cnyvyaj Ha peakumja Ha KoxHa NpeqyCTBUTES H‘Q‘g BegHalw aa Ce\j w0
npekuHe co ynotpebara. [JokosKy CMMNTOMUT He cegﬁyﬁfraxzaT BayTek Ha 3 AeHa égb
NpUMeHa Ha NeKoT, NOTPebHo e KoHcynTaumja \¢a Rekap. T &
He ce npenopadysa 3a ynoTpeba kaj HOBOpOA Watsa (00 Met
Ha ronema MOBpLUMHA Ha KoXara Kaj AOeHYMH i

:

neHa cTapocT),
a, ocobeHo ako e




owTeteHa unu BOCnaneHa KoXarTa.

Momownu cyncrtaHuuu

CunHonen mact COApPXu cTeapun ankoxon Koj Moxe ga NPeAnsenka nokanHa koxwua
Peakuuja (Ha np. KOHTaKkTeH Aepmatutuc)

CuHoneH mact coapxu 4,5 mg HaTpuym naypuncyngar go 1 g macr. Hatpuym
naypuncyncar moxe A8 NPeausBuka nokamHm KoxHu P€akumn (kako yyBcTBO Ha

Neukatbe nnn xapere) uny Aa M Harnacu Koxuute PeaKunn npeamseukanu og
APyrv nekosu kora ce MPUMEHyBaaT Ha ucto mecto.

4.6 MnoaHocr, OpemMeHocT u Aoewse

EpemeHocT

CunHoneH macT Bo Tekot Ha BpemeHocTa ce ynotpebysa camo ako e HeonxoaHo, Bo
MaIni Konu4mnHm 1 Wwro nokpaTko.

Hoere

CuHoneH MacT Bo nepnogoTr Ha doewe ce yn0Tpe6yBa camMo ako e HEONXoA4Ho, Bo
Manu konu4yuHm un LUTO nokpaTko.

HecakaHuTte AejcTea ce Knacuuumnpanu cnopen 3ayvecteHocTa Ha:
MHory yectu: = 1/10
Yectu: = 1/100 0o <1/10

lMomanky yecTy:

Hapywysarsa na
HenosHato: Mo
KOXHM (Mcun).

Mo pobusane HéKe(/ pet: A A1EKOT, BaXHO € npujaByBame Ha HecakaHuTe
AejctBa. Co Toa CE:08O3MQ KYBA' KOHTUHYMpaHO npaTere Ha OAHOCOT KopucT 1
Pu3uK of nekot. Opf 3npaecTeeHuTe paboTHUUM ce Gapa Aa ro npujasart cekoe
COMHeBaHte Ha HecakaHo A€JCTBO Ha nekoT. HecakaHuTe peakuun og nexkosuTte
2




MOXe fAa v npujasuTe BO HauMOHanHMOT LeHTap 3a apmakoBurunaHua npu
AreHuujaTta 3a nekosu u MeauuUMHcku cpeacTea (yn.Ce.Kupun u Metoauj 6p.54 kat
1) wnu no enekTpoHckm naT npeky BeG cTpaHata Ha AreHuuwjaTta
hitp://malmed.gov.mk/.

4.9 MNpepo3upame

He e 3abenexaHo npefosunpame co CuHoneH macr.

5. PAPMAKOJIOLLKKU CBOJCTBA

5.1 ®apmakoanHaMCcKku CBOjcTBa

®apmakomepanesmcka epyna; AHTUNPYPUTULM, BKMYYyBajkM aHTUXUCTAMUHWULIN,
aHecTeTUUM 1 ci.; AHTMXUCTaMUHULM 33 NokanHa ynoTtpeba. ATC  osHaka:
D04AA09

MexaHusam Ha Oe|CTBO

CvHoneH macT coapXu XrnoponupamuH, aHTUXUCTAMUHUK CO jako [AejCTBO.
AHTUXMCTAMWHCKOTO A€jCTBO Ha XMOponupamMuH ce ocTBapyBa Npeky KomneTuuuja
CO XWUCTaMWHOT 3a Hi-kneToyHuTe peuenTopu Ha edeKTOPCKUTE KIeTKH,
npeBeHnpajku 1 aHTaroHusMpajku Ha TOj Ha4uMH noronem 6poj dapmakonoLLKK
edeKTn Ha XUCTaMUH.

o npumeHa Ha KoxaTta genyBa aHTUNPYPUTUYKU U NOKANHO aHECTETUYKM.

Macta cmupyBa, OOHOCHO ro OTCTpaHyBa jagexoT Beke 5-10 MuHyTM nocne
npumMmeHara.

5.2 PapmMaKoOKMHETCKMU CBOjCTBA

Hema nogatoum 3a CpapMaKOKMHeTVIKaTa Ha XnoponupamMuH No nokanHa npumMeHa
Ha KoXaTa.

5.3 MpeTKNUHMYKKN NnogaToum 3a 6e3beagHOCTa Ha NEKOT

Bo chapmakoguHamckute CTyauMyM LOKaXKaHO € OejCTBO Ha MasHWUTE MYCKYynv of
pecnupaTopHMOT TpakT Bo Oenute ApoboBM 1 n3onupaHu OenoBu of Tpaxeara,
OpoHxanHata wu OpoHxuonapHarta crny3Huua of 3amopel. YTBpAeHO e Jeka
3amopeuyotT mMoxe ga npexuesee 100 natyu noronema [o3a Ha XUCTaMWUH Of
netanHaTta, ako 3aeHo cO XxuctamvH ce aasa n Hy bnokartop.

CTyouuTe Kaj 3amMopuy M cTaopuy¥ He Mokaxane Te/ ﬁe&ib’lqhq eKTU Ha
XMOPONMPaMmH. / zﬁ“E PAsg 750
CTyannte Kaj ryBUM U CTAOPUM MOKaXane CUrHu ﬁﬁ THa vmxvi%vfa a Ha

Macro, AUTPaHOM UMM KancauuH Ha WwenuTe n ywure onb MBOTHITE
CTyauMn Ha KaHLEPOreHOCT U MyTareHOCT Ha NOBEKETO éﬂigxmmaﬁrm%ﬁ‘

HanpaseHu. CNE | suxot”
: ‘\\? x'uﬂ-‘t

6. PAPMALEBTCKW NOAATOLMN

6.1.

JlucTa Ha eKcuUnUeHcH
CTeapuHcKa KMcenuHa,



MapacuH, Tepg,

Bocok, 6en,
Memnnapaxm,qpoxcw6eHaoaT,
I'IponMnnapaxmpOKCMGeHsoaT,
OKeuxuHonuHeyndar,

MMuuepon,

Tponamu,

Hatpuym naypuncyndar,
ETI/IJ'IeHFJ'IHKOHMOHOﬂaﬂMMTOCTeapaT,
Creapun ankoxon,

AMOHUjaK KOHLEHTPUpaH pacTsop,
lMNpoyncrena Boga.

6.2. WHkomnaTu6unHocT
He ce nosHatu.
6.3. Pok Ha Tpaewe
3 roguHu.
6.4 HauuH Ha yyBame
[a ce yyBa Ha Temnepatypa go 25°C.
6.5. Tpupoaa n conpxuna na naKyBaweTo
AnymuHuymcka Tyba; 20g.
6.6. Moce6HM Mepku Ha npeTnaznueocT NpuU oTcTpaHyBawe Ha HeynoTpebBeHuTe
NPOU3BOAM OAHOCHO OTNaAHUTe MaTepujanu
He noctojat noce6Hu ynatcrea 3a ynoTtpeba/pakysame.
7. Hocuten Ha opo6penmneTo 3a ctaBatbe Ha nekoT BO npomer
MNMBA NOOEN Ckonje
yn.Hvkona MapanyHos 66 1000 Ckonje

P. CeBepHa MakenoHuja

8. BPOJ HA O[1IOBEPEHME 3A CTABAHE HA NEKOT BO NPOMET
11-822/7

9. JATYM HA NPBOTO/OHOERER AE 3A CTABAWE HA NEKOT BO MPOMET U
HO\ONOBPEHMWE

A HA TEKCTOT

rnu3lo




