BHATPEIITHO YIIATCTBO: HHO®OPMAIIMJA 3A ITAITUEHTH

IIpen ynorpe6a Ha JIeKOT BHHMATETHO NPOYMTAjTe I0 YNATCTBOTO OMJEjKH COAPIKH BAKHH
nadopmManuu 3a Bac.

* Yyeajme 20 ynamcmeomo. Mooicebu ke mpeba da 20 npouumame nosmopHo.

* Cosemysajme ce co sauuom apmayesm axo 6u ce nompebHY JONONHUMENTHY URPOPMAYUL.
Hoxonky eu ce nojasam necaxanu dejcmea, cosemyeajme ce co eawuom nexap unu gapmayesm.
Tyka ce exnyuenu 6uno kou Hecakawu Oejcmeéa wimo He ce HAGEOeHU 60 08A YNAMCIMGO.
IHozneoneme 6o mouxa 4.

* Jloxonxky ne ce uyecmeysame nodobpo unu nax ce wyecmsyeame nonowio no 7 Oena mopa oa ce
coeemysame co nekap.

Bo oBa ymarcTBO:

IITo nperctaByBaatT XepOKOH UCIAHACKH JIHLIA] IACTHIIMTE U 3 LITO Ce ynoTpefyBaaT
Ito Tpe6a na 3HaeTe pex Ja ru 3emete XepOUOH UCIAHACKH JIMIIAj NACTHIATE

Kako na ru 3emare XepOHOH HCNAaHACKH JIMINA] TACTHIINTE

MoxHH HecakaHH J1ejCcTBA

Yysatbe 1 pok Ha yrniotpe6a Ha XepOHOH HCIAHICKH JIMIIAj MACTHIINTE

e

XepOHoH HCJIAHACKH JINIIAj TACTHIH
CyB eKCTpakT oJ] UCAaHACKH JINIIA]

- Axmusna cyncmanyuja: cyB eKCTpakT ol MCIaHACKM Jviaj. Cekoja macTuia coapxu 3 mg cyB
eKCTpakT off ucnanjacku sumaj (Cetraria islandica (L.) Acharius s.l. thallus, (exsuBanenTHO Ha 90
mg 10 120 mg ucnaHacku juiiaj).

- PactBopyBau 3a ekcrpakiuuja: Boaa.

- Homownu cyncmanyuu (exyunuencu):. ackopbuncka kucenmua (E300), manuron (E421),
Jabonkosa kucenuna (E296), cykpanosa (E955), npuposen BKyc Ha MOPTOKaN, IPHPOJEH BKYC Ha
uutpyc (6yTrnxuapoxcuanuson (E320)), 6oja ox Macino ox kypkyma 1 usomant (E953).

- TlomomHu cyncTaHLMK ITO Ce KOPUCTAT BO €KCTpakToT: n3omant (E953) u komounHa 6e3BoxHa
CUJIHKA.

Hornenxere Bo Touka 2 ,,XepOHOH MCIIAHACKH JIHLIA] macTwikTe coppxkar usomant (E953) u Gyrui-

xunpokcuanuson (E320)«,

[TacTinure ce peurcH TPKaJe3HH CO 3aKOCEHH DaGOBM M HEpPaMHa MOBpLIMHA, CO JKOJITA 0O
kadeHukaBo jxonra 6oja. JIO3BOJICHO € NPUCYCTBO HA TOTEMHH HECTHUKH:—HQCBETIH JaMKH,
BO3JYLIHM MEYPH U MaJii, HepaMHU paGoBH. JINMEH3HM Ha TacTHIATa: JMfA T‘?aj:u:'ﬁ_ﬁl nprQKkHo 19
mm u aebenuna ox npubiwkHo 8§ mm. e O My

W

[MacTwinre ce MOCTAaNHH BO KYTHH CO 16 MacTiik 8O GIHCTEPH.

Hme n aipeca Ha HOCHTEIOT HA OAOOPEHHETO 32 CTABAILE BO MPOMAT
KPKA-®APMA JIOOEJI Ckomje, yn. Xpucro Tarapues-1, 6poj 1
CeBepHa Makenonuja

Hme u anpeca na NPOH3BOANTEIOT:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, CiioBenuja

1. HITO MPETCTABYBAAT XEPBMOH UCJIAHACKH JIMIIIAJ ITIACTUJIMTE U 3A
IITO CE YIIOTPEBYBAAT




XepO1OH NacTHUTE COApXKAT CYB €KCTPAKT OA UCIaHACKH nuwaj. Toj e TpaauuuoHaneH xepbanen
JIeK KOj ce mpenopadysa 3a yGaxyBame Ha Hafipa3sHyBareTO Ha CIIy3HHULATA HA TPJIOTO M YCTaTa
CJIEZICTBEHO Ha TOa M0jaBaTa Ha CyBa KallUIHLIA Kaj BO3PACHH M aJI0JIECUEHTH Haf 12 roauHu.

XepbHOH nacTHIMTE OJf MCNAHACKH JIMIIA] Ce TpafuUMOHaleH XepbaneH fek 3a ynotpeba mpu
HaBEJICHUTE HH/IMKALIMH MCKITYYHBO BP3 OCHOBA HA MOJATOLM OJ] HEroBaTa J0NroTpajHa ynorpeda.

2. HMTO TPEBA JA 3HAETE NIPEJ] JA T'd 3EMETE XEPBHOH HCJIAHJACKHA
JIMITAJ TACTUJINTE

Hemojre na ru 3emaTe XepOHOH MC/IAH/ICKH JIMIIAj ACTHIMTE
- AKO CTe anepruyHM Ha €KCTPAKTOT OJ MCIAHACKH JIMINA] WIM Ha HEKOja Ofi MOMOIIHUTE
CYICTAaHLIMK Ha OBOj JIEK HABEIECHH MOTOpE.

bunaere noce6Ho BuHMaTeIHU co XepOHOH HCIAHACKH JIMLIAj ACTHIHTE

CosetyBajre ce co BalKOT Jiekap MaM (apMaleBT mped a ru 3emeTe XepOHOH MCHAHICKH JIMLIA]

NaCTUIINTE.

- Ilpn orexnaro nuinemwe, rMokadeHa TeleCHAa TEMIEPATypa HIM THOEH (IUTO COAPXKH THOj)
CeKpeT, Tpeba /la ce COBETYBaTe CO BALIKOT JIeKap WIH (papMaLeBT.

- XepO1oH HCTaHACKH JIUIIA] MACTHINTE MOXE /1A ja OJI0KAT arcOpIILMjaTa Ha JIEKOBHTE LITO Ce
semaar uctoBpemeHo. He tpeba na 3emaTe Jpyr Jiek MOJIOBHHA [O €IEH Yac Mpe WM IO
3eMabeTO Ha XepOUOH MaCTHIINTE O UCTIAHACKH JIMIIA].

- Hokonky coctoj6aTa ce BIOMIM WIH MaK He ce MOAOGPH Mo 7 JeHa O] 3eMameTo Ha JIEKOT,
Tpeba fa ce oOpaTUTe Kaj BaIIKOT JieKap.

Hena u agosecuenTH

XepOHOH MacTunMTe Of HCIAHACKH JNLIA) He TpeGa ja ce KOPUCTAT Kaj Aelia nomaagy ox 12 roguHu
3aroa WTo OBaa GhopMysalMja He JO3BOJIyBa NPUIIAroyBame Ha Jo3arta. [lacTunmTe He ce MOrOHH 3a
Jleua roMiaan off 6 ToIuHHU,

Be monume Oa ce nocosemyeame co nexap u mozaul Ko2a 2opeHasedeHume yKaoicysamwa ce
O0Hecysae Ha sac, OUNO K02a 60 MUHAMOMO.

3eMam-e HA IpYrH JIeKOBH ¢0 XepOHOH MCIAHACKH JIMIIAj ACTHIIH

Be monume 0a 2o ungpopmupame eawuom nexap unu gapmayeem axo 3emame unu ako HeOOAMHA CMe
3emane 6uno xoj Opye nex, Oypu u OHUe KOU He ce HA NeKAPCKU peyenm.

3a nekor XepOHOH MCJIaH/ACKM JIHINAj NACTHIM HE € NPHjaBeHo [eKa UMa BJHjaHHE BP3 JIgjCTBOTO Ha
OPYTH JIEKOBH.

3emame na XepOHOH NACTH/IHTE O HCJIAHACKH JIMIIAj CO XPAHA, MHjAJIOK U AJIKOXOJI
HeMmojTe fa nuete wiu jageTe BeQHALI 10 3eMare Ha XEepOMOH MACTHIIMTE 3aTOA INTO JIEKOT MOKE
[PEpaHo Jia ce OTCTPaHH O CITy3HHLIATa HAa YCTaTa U TPJIoTo.

BpemenocT 1 noeme
Coeemyesajme ce co eawuom nexap wiu gpapmayeem nped 0a 3ememe 6UNO KAKOB NeK.
I[oxomcy cre OpeMeHH WU JIOWT CJIUTE JeKa cTe OpeMeHM WIH IaHupaTe Ja 3a0peMeHwMTe,

¥ macq;
_ %paﬁyfﬂ'ﬁ 4{5,;; 1e Ha 6peMeHOCTa M [JOEHETO MOpagd HeJOBOJIHU
nojarouy 3a yrorpebarafa eatc"rpaum ox@lé"@ ACKHM JINIIA] Kaj OpeMeHH )KeHH U MajKu JOMIIKH.
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Baxuu undopmManmuu 3a HEKOHM O MOMOINHHTE CYNCTAHIHH HA XepOHOH MC/IAHACKH JIMMIAj
NaCTHJIH

XepOuon nactuiaute coapxkat nzomaur (E953) u Gyrunxugpoxcnanuszon (E320).

Jlokonky BamMOT J€Kap BU KaXall Jieka He [IOJHECYBaTe HEKOU LIEKEpPH, COBETYBAjTE CE& CO BALIMOT
JieKap 1pefi Ja ro 3eMeTe OBOj JIeK.

byrunxuapoxcuanuzon (E320) moxe fja npenn3BHKa JIOKAJIHH KOXHHM peakluy (Ha Mp. KOHTAKTEH
JePMaTHTHC) UM UPUTALIHja Ha OYHTE U MYKO3HUTE MEeMOpaHH.

3. KAKO JA CE 3EMAAT XEPBUOH ITACTHINUTE O UCJIAHACKH JIUIIIAJ

Cexorain 3emajTe ro 0BOj JIEK TOYHO OHaKa KaKO KaKo LITO BU KaKal BAIIMOT JIeKap WIH GapMaLeBT.
JloxonKy He CTe CHI'YpHH, COBETYBajTE Ce CO BAIUMOT JieKap WK GapMaLeBT.
[Ipenopauanara 103a 3a BO3pacHH U aJOJIECLIEHTH Haj 12 rogunu € | macTuiia OCyM MaTy Ha JEH.

IocTapu
He e notpebHo npunaronysarme Ha qo3ara.

byOpexxno u/uiaH npHOAPOGHO OLITETYBAK€
He ce cnpoBenenu hapMakOKHHETCKH CTYIHH.

Haunn Ha ynorpe6a

Pactonere ja mactmnara Bo ycrara.

Hemojte na nuere vnu jamere BelHall Mo 3eMambeTo Ha XepOHUOH MACTHUIIMTE 3aTOA IUTO JIEKOT MOXE
NpepaHo Jia ce OTCTPAHU O CITy3HHMIIATa Ha ycTaTa U IrpjioTo.

Bpemerpaeme Ha ynorpeta
JlokonKy CHMNTOMMTE TpaaT MOAONrO OF €IHA HeJena, KOHCYJITHPajTe Cce CO BAIUMOT JIeKap WK

dapMalesT.

AKko cTe 3emaJie moroaeMa A03a o4 XepOoHoH HCJAAHACKH JIHINA] ACTHIIATE OTKOJIKY IUTO Tpeba
He 3emajte noronemu no3u ox npenopayanute. He Gun 3abenexan ciy4aj Ha Tpeo3Uparbe.

AKko cTe 3a00paBuJie 1a I 3eMeTe XepOHOH HC/IAHACKH JIMIIA] MACTH/INTE
He semajme osojna 0o3a 3a 0a ja Hadomecmume nponywmenama 0o3a.

Axo umame Oononnumennu npauiared 60 6pcKa co ynompebama Ha 080j Nek, cogemysajme ce co
sawiom nexap unu papmayeam.
4, MOXHHU HECAKAHHU JEJCTBA

Kaxo u cume nexosu, maxa u Xepbuon nacmunume modxce 0a umdaa
cume OONHU.

- peaknyja Ha MPeOCeTIMBOCT, OOUYHO ce MaHU(eECTHpa KaKo dYeluare, IPBEHHIO Ha KOXKATa,
ryberme Ha 3/MBOT MIIH OTEKyBarbe Ha JIULETO, YCHHTE U ja3HKOT.,

HOKOHK}’ BH CC l'IOjaBH HECKOC HECAaKaHO IIejCTBO, MpeCTaHCTE Aa ro 3eMare JICKOT U paSmBapajTe co
BallIHOT JICKap.

IlpujaByBame Ha HecakaHM fejcTBA

Jokonky BH ce 10jaBaT HEKOM HecaKaHH JejcTBA, COBETYBAjTe CE CO BALIHOT JieKap Wik (apMaLeBT.
Toa ce omHecyBa U 3a cHUTe MOXKHHM HeCakaHH [€jCTBA KOW HE Ce HaBeleHH BO oBa ymarcteo. Co
NpHjaByBale€ Ha HECaKaHWTE [ejCTBA MOXETE Ja MOMOTHETe BO 06e30eyBalmeTO Ha AONOJHUTENIHH
uHpopmauy 3a 6e3beHOCTa Ha 0BOj JIEK.



Hecakanure peakiuu Ha JekoT Moxe fga ce mnpujaBar Bo HaumoHalHMOT HeHTap 3a
apmakoBurunaHua npu AreHuujaTa 3a JIEKOBH M MEIMLHMHCKA noMarana (cB. Kupun u Metoauj
Op.54 kat 1) unu enexTpOHCKH Npeky BeG-cTpanuuara Ha Arenuujara http:/malmed.gov.mk/.

Axo 3abenesxcume 6un0 Kakeu Hecakanu OejcINBA KOU He ce CHOMHAMU 60 068a YNAMCMBO, 8¢ MOIUME
0a 20 uHgopmupame eauiuom Aexap wiu papmayesm.

5. HYBAILE U POK HA YIIOTPEGA HA XEPBHOH INACTWIMTE OA UCJAHICKHU
JINIIAJ

Hauyux Ha yyBame
Jlexom uyeajme 20 na mecma Hedocmannu 3a deya!

3a 0BOj JIek He ce NOTPeOHU HEKOH ITOCEGHH YCIIOBH 3a UyBahE,

Pox Ha ynoTpeba

Jlexom ne cmee Oa ce ynompebysa no 0amymom Ha UCMeKom Ha POKOm Ha ynompeba umo e Hageden
Ha NaKyearsemo.

Pokot Ha ynorpeba ce ofHecyBa Ha NOCJACAHHOT ZIEH O/l HABEAEHUOT MECeLL,

JlexoBute He Tpeba na ce ¢paaar co ormamouure ox AoMakMHCTBOTO. COBETYBAjTE CE CO BAILMOT
(apmaLeBT kako 1a rM OTCTPaHHMTE JIEKOBUTE KOH MOBEKe He BU ce NMOTpeGHH. OBUe MEpKH IoMaraar

BO 3allITUTaTa Ha >)KUBOTHAaTa CpeiuHa.

Hauuu Ha u3gaBame Ha JIEKOT
JIekoT Moxxe [1a ce u3aaBa 6e3 Jekapcku peLienT.

JdaTyM Ha mocJielHa peBH3Hja HA BHATPELIHOTO YIATCTBO




35MPEH U3BEIITAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT
1. HME HA JIEKOT
XepOHoH UCITaHICKH JIHIIA] MTACTHIIH
2. KBAJIMTATUBEH 1 KBAHTUTATHUBEH COCTAB
Cekoja macTuna compxu 3 mg CyB eKCTpakT oj ucnavacku uiaj (Cetraria islandica (L.) Acharius
s.l. thallus, (exBuBanenTHO Ha 90 mg no 120 mg UCIIAHACKY JIHILIA)).

PacTBOpyBau 3a excTpakuuja: Boaa.

Ekuunuency co no3HaTo JIejcTeo
Cekoja nactuia coppxu 2432,10 mg usomanr u 0,0006 mg Gytinxuapokcuanuszon (E320).

3a 1esocHa JIMCTA Ha EKLUIMTUEHCH, TTOTJIEHETE BO TOYKa 6.1,
3. ®APMAIIEBTCKA ®OPMA
IlacThna.

Peuncu TpkajiesHW macTHIM CO 3aKOCEHH paboBH W HEpaMHA MOBPIUHHA, CO XKOJITA A0 KaheHHUKaBO
xonta 60ja. JI03BOJIGHO € NMPUCYCTBO HA MOTEMHH YECTHYKH, MOCBETIM AAMKH, BO3OYLIHH MEypH H
Manu, HepaMHU paboeu. JIUMEH3UM Ha MacTWiaTa: JujaMerap oA npubikHo 19 mm u neGenuna on
npubnamwxHO § mm.

4. KIMHHMYKHA NIOJATOIIHA

4.1 TepaneBTcKH HHIHKALHH

XepOHOH MCNaHACKY JIMIIAj NACTHINTE Ce TPaJMLIMOHAJIeH XepbajieH JleK KOJjIITO ce KOPHCTH Kako
JeMyJILEnT (rpenapaT 1ITo (GopMHpa 3alUTHTEH CJIOj Hal MykKo3Hata MemOpaHa) 3a CUMIITOMATCKH
TpeTMaH Ha MpHTaLMjaTa Ha ycTaTa WiH (apHHKCOT W IojaBaTa Ha CyBa KalUTMLA Kaj BO3PACHH U

ajoneclieHTH Haa 12 TOAUHH.

IMpousBoaoT € TpaauLMOHANIeH XepbalieH Jiek 3a ynoTpeba NpyU HaBeAEHHTE HHAWUKALUH HCKIYYHBO
BpP3 OCHOBA Ha NOJ]ATOLIY OJ] HETOBAaTa JOJrOTpajHa ynotpeba.

42 Jlo3upame U HAYHH HA yHOTpeda

V\ME

M"l’fam £Hel /]

Zlosnparbe

Bospacnn u ajoJiecneHTH nocTapu ox 12 ropuHm: 1 mactuna o
HCIIAHJCKH JIMIIA] ).

Iledujampucka nonynayuja > Py
VYnorpebara kaj aeua Ha BO3pacT noA 12 rofuHK He ce npenopa a {1 e e ] ®Ofika 4.4).

Tocrapu
He e morpebHo nmpunarogyBame Ha J03aTa.

PeHamHO u/WnK XenaTaaHo OINTETYRAbe
He ce cnpoBenenu papMakOKHHETCKH CTYAKH.

HauuH Ha yniotpeba '
Opomyko3Ha yrorpeba. 7. ..




Pacronere ja nacrunara Bo ycra.

[lanpenture He Tpeba fa jajaT WM MUjaT BEAHALN MO 3EMAWETO HA OBOj NEK GUIEjKH JIEKOT MOXe
MPEepaHo [ia ce OTCTPaHH O OpanHaTa U apHHreanHara Mykosa. [lactunure He Tpeba Ja ce 3eMaaT 3a
BpeMe Ha obpouuTe.

Bpemerpaemwe Ha yriorpebara
JOKOJIKYy CHMIITOMMTE MPOOJKAT TMOMOTO Of e[HA Hefella 3a BpeMe Ha ynorpefara Ha OBOj Jek
Tpeba Aa ce KOHCY/ITHpa JieKap WK (GapMaleBT.

4.3 KoHTpauHauxkaluun
[IpeoceTyIMBOCT Ha aKTHBHATA CYIICTaHLIMja WM Ha HEKOj Off EKLIMITUEHCHTE HABEJEHH BO TOUKa 6.1.
4.4 MepkH Ha NPeTHA3JIHBOCT H MOCEOHH NpPeLyNPeLyBamha

HoKONIKy Ce MojaBu AMCTIHEA, TPECKa WM THOEH CITyTYM 3a BpeMe Ha yrotpebara Ha JIeKoT, Tpeba fa
CE KOHCYJITHpa JieKap WK GpapMalieBT.

ArncopnumjaTa Ha HCTOBPEMEHO aIMUHHUCTPUPAHUTE JIEKOBU MOJKe fa GHzie ouioxkeHa. Kako Mepka Ha
NPETNas3auBOCT, POU3BOAOT He Tpeba fa ce 3eMa MOJOBHHA A0 eIeH Yac MpPe/ WITH 10 BHECYBAKETO
Ha IpYTH JIEKOBH.

Ileoujampucka nonyrayuja

He ce npemopavysa ynmotpe6a xaj meua moa 12-roauiina Bo3pact, 3aroa mrto (opMynalujata Ha
NacTHIa He JO3BOJYBa COOJBETHO NpHWarofyBame Ha Ao3aTa. JIOMONHUTENHO, Ao3upHaTa (opma
MOXKeE JIa HE € COO/IBETHA 32 JieLa Mo 6-TOAHMIIIHA BO3PACT.

Hzomanm (E953)
[Mauuenture co peTku HacaenHH MpobieMu Ha HHTONEpaHuMja Ha dpykTo3a He Tpeba Oa ro 3emaar
OBOj JIEK.

Bymunxuopoxcuanuzon (E320)

Moxxe fa npenusBUKa JIOKAJIHM KOXHU PeakUHH (Ha Tp. KOHTAKTeH AEPMaTUTHC) WM MpHUTalLHja Ha
OYHMTE M MYKO3HHUTE MEMOpaHH.

4.5 MWHTEepaKHHM CO APYTH JIEKOBH HIIH APYrH GOPMH HA HHTEPAKIHH

He ce npujaBenu.

4.6 IlnoaHocT, GpeMEHOCT U JIAKTALHjA

AACKH
Bpemenocr “:}’EVE "ti \
Besbennocra 3a BpeMe Ha Gpemepis aﬁ\ie e yTB ;@ﬁg Bo OTCYcTBO Ha NOBOJIHO MOAATOLM, HE Ce
nperopadyBa ynorpeba 3a Bpeme {ﬁ @j?eMQF@ﬂHr__ % 7\
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Hoeme

IlnognocT
HeMa nogatony 3a BiIMjaHue BP3 MUIOAHOCTA.

4.7 Buanjanue Bp3 coco0HOCTA 32 BO3€H-€ HJIM 32 PAKYBAH-€ CO MALIHHH



He ce cnposeneHu cTyauu 3a BIMjaHUETO Bp3 CIIOCOOHOCTA 32 BO3CH:E WM 3a PaKyBatbe CO MALUIUHHU,
4.8 Hecaxanu gejcTea

HecakanuTe nejcTBa TO MOXKeE J]a Ce MOjaBaT 3a BpeMe Ha Teparnujara co XepOHOH UCIIAH/CKH JTULIA]
NacTHIUTE ce KIacUPULIUPaAaT BO CICAHUTE IPYIH Bp3 OCHOBA Ha YeCTOTaTa:

- MHory uectu (>1/10)

- Yectu (>1/100 go <1/10)

- Ilomanky vectu (>1/1.000 mo <1/100)

- Perku (=1/10.000 mo <1/1.000)

- Msory petku (<1/10.000)

- Henosnaru (uectoTara He MOXKe J1a ce MPOLeHH O] JOCTAITHHUTE ITOJATOLIH)

Heno3sHara ¢pekBeHLHja
Hapyurysamwa Ha XunepceH3UTHBHA peakiyja
MMYHOJIOHIKHOT CHCTEM

JlokoJKy ce rnojaBaT HecakaHH J1ejcTBa, MOTpeOHa € KOHCYJNITaltja co ekap win ¢papMaLeBT.

IlpnjaByBame Ha HecakaHH JejcTBA

INpujaByBameTo Ha HecakaHHM JigjcTBa MO OAOOPYBAMETO HA JIEKOT € MHOTY BaxkHO. Toa OBO3MOXKYyBa
KOHTHHYHPAHO CJIC[CHE Ha OJHOCOT NMoMely KOPHCTa H PU3MKOT Ha JiekoT. HecakaHute peakuuu Ha
JIEKOT MOXe Aa ce npujaBaT Bo HaumoHanHHMOT LieHTap 3a ¢apMakoBUTWIaHLA NMpuU AreHuujara 3a
JIEKOBU M MeAuLMHCkH nomarana (ce. Kupun u Metoayj 6p.54 kar 1) WM eneKTpoOHCKH npeky BeO-
cTpanuiaTa Ha AreHuujara hitp://malmed.gov.mk/,

4.9 Ilpenozupame

He e mpujaBen ciyyaj Ha mpeno3upase.

5. ®APMAKOJIOLIKHA IMOAATOIX
5.1 ®apmakoanHaMuKA

®apmakoTepaneBrcka rpyna: Ilpenapaty 3a kalnulMma M HAacTHHKA, CYNPECaHTH 3a KalLlIULA, CO
MCKITy4OK Ha koMOUHaIuu co ekcriektopaicu, ATC koa: ROSD.

TpanuuuoHnaneH xepbaeH Jiek.

Edekror He € yTBpAeH BO KIMHMYKM cTyauu. Ce 3acHOBa Ha (PApPMaKOJIOIIKM MNONATOUM U
JONITOTOJMIIHO €MITAPUCKO HMCKYCTBO. IJIaABHMTE KOMIIOHEHTH HAa EKCTPAKTOT CE MYLMIArd co
MOJIMCAXApUIM, 3a KOM Ce MNpETHOCTaByBa [€Ka ja [PErnoKpUBaaT QYUIIATA HA T[OPHHOT

wgRyBaaT pedexcor

5.2 ®apmakoknHeTHKA

5.3 IlperkauHMYKH HoAaTOUH 32 Ge3bexHOCT

He ce wu3BpuIeHH TECTOBH 3a DPENpPOAYKTHBHA TOKCHYHOCT W KaHLEpOreHocT. EKCTpakToT of
UCJIAaHZCKH JIMLIaj He OUn MyTareH Kaj coesure Ha Salmonella typhimurium TA97a, TA98, TA100, TA



1535 u TA 102 co unu 6e3 MeTaGoMMYKO aKTUBUPAILE,
6. PAPMAIIEBTCKH ITOJATOIA

6.1 JIncta Ha eKCHHIMEHCH

ackopbuHcka kucenuda (E300)

Manurona (E421)

jabonkoaa kucenuna (E296)

cykpanosa (E955)

HPHUPOAEH BKYC HA MOPTOKAI

NPUPOJIEH BKYC Ha HUTpyc (6yTHnxuapokxcuanuson (E320))
60ja ox Macno ox KypkyMa

n3omant (E953)

EKCLIUMHUEHCH ITO C€ KOPUCTAT BO €KCTPaKTOT: uzoManTt (E953), komonaHa Ge3poaHa cHimKa.
6.2 MHMHKOMDATHOMITHOCTH

He e npumennuso.

6.3 Pox Ha ynorpe6a

2 roiuHY.

6.4 Hauunu Ha uyBame

3a 0Boj Niek He ce NOTpeOHH MocebHH YCIIOBH 3a YyBakhe.

6.5 IlakyBame

bmcrep (PVC/PE/PVDC//Alu): 16 nactunu, Bo KyTHja.

6.6 YmarcrBo 3a oOTCTpaHyBalbe HAa HeynoTpebeHHTE IPONU3BOIH

bes nocebHu ycnoBu 3a oTCTpaHyBame.

Cekoj HeHMCKOpPHMCTEH MPOW3BOJ MM OTHafeH Marepujai Tpeba ma ce OTCTPaHH BO COIVIACHOCT CO
JIOKAJIHUTE PETYIaTHUBH.

7. IHOAATOLHA 3A HOCHUTEJIOT HA PEIIEHUETO 3A [IPOMET

KPKA-PAPMA JIOOEJI Ckorje, yn Xpucm Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Ckomje, PemyGnuka
CeepHa Makeonuja Y 3

8. BPOJHA PEIIEHWF/

9. JIATYM HA ITPBO

JatyM Ha npBoTO pelienue: \.
JatyMm Ha nocneHaTa oGHOBa:

10. JAATYM HA IIOCJIEJHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT



