11.3.1 Herbion cowslip syrup
SPC, Labeling and Package Leaflet MK

3BAPEH U3BEIITAJ 3A OCOBUHHUTE HA JIEKOT

1. HME HA JIEKOT

XepOHoH cUpyIl 01 jariiuka

2. KBAJIMTATHUBEH H KBAHTUTATHUBEH COCTAB

5 ml on cupynot (1 nosupHa naxkuuka) coapxu 3,08 g BoaeH €KCTPaKT O MEIIaBHHATA O KOPEH Off
jarnuka (Primulae veris L. wunu Primula elatior (L.) Hill, radix) u xep6a ox MajuuHa aymuua
(Thymus vulgaris L. w/anu Thymus zygis L., herba), mro e exupanentHo Ha 0,22 10 0,51 g kopeH ox
Jjaravka u 0,62 g xep6a o MajuynHa JyIIMLa.

PacTBopyBay 3a ekcTpakuHja: Boja.

Exuunuencu: caxaposa (3,16 g/5 ml cupym), meran napaxuapokcu6ensoar (8,75 mg/5 ml cupym).

3a 1esIocHa JIMCTA Ha eKLMIIMEHCH, MIOTJIEAHETE BO TouKa 6. 1.

3.  ©OAPMAIIEBTCKA ®OPMA

Cupyr.

Cupynor uma xadeHa 60ja 1 KapakTepUCTHYEH MHPHC U BKYC.

4, K/IHMHMUYKU IIOJATOIHA

4.1 TepaneBTcKH HHAMKAIIHH

XepOHOH CHPYNOT ON jarjiMKa e TpajulUOHaleH XepbaleH ek W MmepopaduyBa  Kako
€KCITEKTOPAHC TNIPH HACTHHKH MPHAPYKEHH CO KalJIMIA.

XepbHOH CHpYNOT OX jaryiMka € TpaAULMOHAIEH XepOaJieH JIeK 4
MHIMKalMja ce 6a31pa eAWHCTBEHO Ha JOJITOTOAMILHOTO HCKYCTRO.

4.2 Jlo3upame H HAYHH HAa ynoTpeba

Josupame CkonJE

Ilpenopayana 103a 3a BO3pacHH € 1 Jo3upHA JIaXKHUYKA Off CHPYIIOT 4 MATH Ha

Ileoujampucka nonynayuja

Kaj aponecuentu Haj 12 roauiHa Bo3pact ce npernopadysa | 103upHa JaXHUKa Of CHPYIOT 4 maTu
Ha JIeH.

Kaj neua on 4 no 12 romuuisa Bospact ce npernopadysa 1 J03MpHa Aau4Ka O CHPYIOT 3 MATH Ha
JIEH.

He ce mpenopauysa ynortpeba xaj mema mo 4 rogunu (morneanete Bo Touka 4.4, Mepku Ha
NPETHAa3IMBOCT U NMOCEOHU NpeaynpeayBama). A

JoKkosKy CHMIITOMUTE He MCUe3HaT 1o | Heliesia, moTpeGHa € KOHCYNITALHja CO JIeKap WM r[}apéuear
Ce npenopavyBa nuerwe Ha TOJIEMH KOJIMYUHH HA Yaj M APYTH TOILTH ITHjaIOLH 33 BpeMe Hy 3eMamefo
Ha CHPYIOT.
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HauuH Ha agMuHHCTpaumja
[TanpenTute He TpebGa Aa jafaT MM NMjaT BeJHALI IO 3eMameTO HA JIEKOT 3aroa IITO XpaHaTa H
NHjaloLMTe MOXKAT [ia ro 3a6p3aaT OTCTpaHyBaHeTO Ha JIEKOT OJ] CIIy3HHIaTa Ha yCTaTa U rpiaoTo.

IIpotpecere ro mmumuIeTo npea ynotpeba.
4.3 KoHTpanHAHKAIHM

XHIepCeH3UTHBHOCT HA aKTHBHUTE CYNICTAHLIMH WIH Ha HEKOj Ol €KLMITHEHCHUTE.
ITo3HaTa XHIepCEeH3UTHBHOCT Ha APYT'H pacTeHHja ox ponot Primula.

ITo3naTa XunepceH3UTHBHOCT Ha IPYrH pacTeHHja ox Gamunujara Lamiaceae (HaHe).
HcTopHja Ha aKyTeH ONCTPYKTHBEH JTApUHTUTHUC Kaj [eLa.

Actma.

4.4 MepkHu HA NPeTNA3JIHBOCT H MOCEOHH NPEAYNPeIYBAHA

XepbHOH CHpPYIIOT O jaryiMKa COPIKHM caxapo3a U 3aToa He ce Ipernopavysa kaj 6onHu o aujaber.

He ce mpenopauysa ynorpeba Ha cupynot kaj aeua no 4 rogdHu 6e3 mpeTxoAHa KOHCYJNTalHdja co
JeKap.

IToTpe6Ha e npeTna3nuBOCT Kaj MAalHEHTH CO FaCTPUTHC WK raCTPUYEH YIIKYC.

JlokoJKy ce mojaBd JUCITHEa, MOKaYeHa TeJleCHa TeMIepaTypa WM FHOeH ceKpeT (CIyTyM), moTpebHa
€ KOHCYJITallija co Jiekap Wi dhapMaliesT.

Baoicnu ungpopmayuu 3a Hexou 00 nomMowHume cyncmanyuu

XepOHOH CHpPYIIOT OX jarfiKa COApxH caxapo3a. [lanmeHTHTe CO peTkM HaclemHu GonecTd Ha
HHTOJIepaHIHja Ha GPYKTO3a, INIyKO3HO-TAJIAKTO3HA MaJlancopIiyja Wik AedUIHeHIMja Ha caxapasa-
H30ManTasa, He Tpeba Aa ro 3emMaat OBOj JieK.

Metun napaxuppokcubenzoator (E218) Moxe ma mnpemwsBuka ajeprucku peakuun (MOXKHO €
3aKaCHETH aJIEPTUCKH PEaKIIiH).

4.5 MHTepakmHH co JPYrH JIEKOBH HJIH APYTrH GOpMH HA HHTEPAKLHH

Hema noctanHu noparouu.

4.6 Ilnoanoct, OpeMeHOCT M JAKTANHja

He ce npenopavyBa ynorpe6a Ha CHpYTIOT 3a BpeMe Ha GPEeMEHOCT H JIoeHe 3aToa LITO MOAATOLUTE 32
HeroBara 6e36e1HOCT pH OPEMEHOCT U JOSHE Ce OrpaHHYEHH.

Hema nocTannu nopaToly 3a AejcTBOTO Ha XepOHUOH CHPYIOT O jaryIuKa Bp3 IVIOAHOCTA.
4.7 Baujanue Bp3 cnocoGHOCTa 32 BO3€eb€ HIIH 32 paKyBame €O MalUHHH

He ce cripoBesieHH CTyuy 3a HCIIMTYBame Ha BIMjaHHETO Ha JIEKOT BP3 CIIOCOOHOCTA 32 BO3eHe U
paKyBame CO MAIUHHH.

4.8 Hecakanu nejcTBa

Hecakanurte nejcTBa KoM eﬁé&e §ﬂ BAT 3a BpeMe Ha Tepamujara co XepOHOH CHPYNOT Of
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- petku: > 1/10,000, < 1/1000,

- MHory petkn: < 1/10.000,

- HEIO3HATH: HE MOXKaT JIa ce YTBPAAT OA JAOCTANHHUTE HOAATOLH.

Bo paMkuTe Ha cekoja OfI rpymHTe, HeCakaHHUTE JI€jCTBA Ce MPE3SHTHPAHH BO PENOCIe] O MOrojieMa
KOH NIOMaJia CepHO3HOCT.

YecToTa Ha HECAKAHUTE ,[[ejCTBa € HaBeJ€Ha 1O MOCAHHCYHHU CUCTEMH Ha OpraHH:

Hapywysarea na umynonowxuom cucmem
HemosHaru: anepruckd peakuuu, XHIEPCEH3HTHBHA peakuyja (BKIydyBajku cilydaj Ha aHadHIaKTH-
YeH LIOK M ciy4aj Ha KBHHKeOB enem).

TI'acmpounmecmunannu napywyearea
Hemnosuaru: sxesTyneuHy HapyLyBamwa, rafiekhe U MoBpakake.

Jloxonky 3HauuTe Ha GonecTa He ce MOAOGpPAT WK AOKOJKY ce MOjaBaT HEKOH HecaKaHH [ejCTBA KOH
HE CE€ HaBE/ICHH BO OBa YMATCTBO, OTPeOHA € KOHCYNTalMja CO JieKap WK (apMalesT.

4.9 TIIpemo3mpame

He ce npujaBeHy cityyau Ha nipeqo3upane.
IIpenosnparseto moske fa NMpeM3BHKA FaCTPOUHTECTHHAIIHM HAPYLIYBa:a, IOBPakambe WIH Aujapea.

S. O®APMAKOJIOIIKHA MOJATOITA
5.1 ®apmakoanHamMHKa

®apmakoTepaneBTcka rpyna: ExcriekropaHcn, ocBeH KOMOHHAIMM CO JIEKOBH KOH ja TOTHCHyBaaaT
kauuiara, ATC kog: ROSC.

JlejcTBOTO He € mMOTBpAEHO €O KiIMHHukM cTymuu. Ce 6asupa Ha (AapMaKONOMWKH CTYyAUH H
AOJrOrOAWIIHO €MIIMPUCKO UCKYCTBO (HMBO Ha Ji0ka3 3a eduxacuoct: IV).

XepOHOH CHpYNOT Of jaryiMka COAPKH BOJEH EKCTPAKT Ofi MeIUaBMHATA Of KOPEH OJ jariuka
(Primulae veris L. wiunu Primula elatior L. Hill) n xep6a on majunna nymmna (Thymus vulgaris L.
wnnu Thymus zygis L.). He Gelle LelOCHO yTBPAEHO KOM aKTHBHH CYNCTAaHIMH CE OZrOBOPHM 3a
TepaneBTCKOTO JejCTBO Ha JBaTa Jeka. Ce cMeTa Jeka CallOHMHMTE HA jarNMK3Ta M eCeHIUjaTHOTO

5.2 ®apmakoxkHHeTHKA
Hema nocranuu nogarony.
5.3 IlpeaxsHHHYKH moaaTouu 3a 6e3b6eqHocTa

IpenxiuHuykuTe nonaroun 3a G6e36eaHOCTa HA OBOj MEAMUMHCKH TIPOH3BOJ
He ce LIEJIOCHH.

TokcHuHOCT2 Ha CallOHMHWTE 1O TepopaiHa aJIMMHHUCTPALja € PENaTHBHO HUCKA TIOPANH MHOTY
cnabaTa ancopruuja of racTPOHHTECTHHATHHOT TpakT. LDsy  BpeAHOCTa HA PasMYHH CANOHMHH 10
nepopajHa a,uMHHHCTpaunJa Kaj CTAOpLI ce JBHXKH BO oficer o1 50 1o 960 mg/kg LDs BpeaHocTa Ha
CallOHWHWTE O] jarfMKa aJMMHHCTPUPAHH MHTPANEPHTOHEATHO Kaj [VIyBUM Ce [BIXH BO OTICET Of
10,5 no 56 mg/kg. Ilepopannara LDsy BpenHocT Ha €CEHLjATHOTO MAacjI0 O MajuMHa JyLIALA Kaj

TE€ CYINCTaHLIUU
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craopiu e 4,7 g/kg, a Ha TmMon m3necyBa 980 mg/kg. Kaj rmysire, LDso Ha THMOM € NPHOIIHIKHO
600 mg/kg. Bo 3-Meceunara cTyauja Kaj IlyBLH, €KCTPAaKTOT Ha MajuyHHa QYIIHIIA BO €TAHOJM BO 103a
on 100 mg/kg mpemu3Buka CHrHH(HUKAHTHO 3rOJIEMyBal€ Ha rOJEMHMHAaTa Ha LPHHOT Apo6 H
TECTUCHTE, HO HeMallle CIIePMAaTOTOKCHYHO AEJCTBO. In Vifro, TUMOJNOT MOTEHLMpalle CEKyHAapHa
aKTHBHOCT HAa FOHAJOTPONHH Koja Gelle MaHM(eCTHpaHa Kako 3rojieMeHa TEXHWHA Ha yTepycOT Kaj
He3peJuTe CTaopid. THMOJOT Hemalle MyTareHo AejcTBO Kaj BumoBHuTe Salmonella typhimurium
TA97, TA98 u TA100 Bo Ames TectoT. TeYHHOT EKCTpaKT OA KOPCHOT Ha jarnuka (Primula veris L.
w/vmu Primula elatior (L.) Hill, radix), pacTBopyBau 3a ekcTpaxigja: BOJa M TEUHHOT €KCTPAKT OX
xepbara on majuuna aynmna (Thymus vulgaris L. w/unu Thymus zygis L., herba), pactBopysay 3a
eKCTpakiija: Boaa, He Gea MyTareHH Bo Ames TecToT Bp3 Salmonella typhimurium sunosure TA97a,
TA98, TA100, TA1535 u TA102.

6. D®APMAIIEBTCKH IIOJATOLA
6.1 Jlucra HAa eKIHIHEHCH

JIEBOMEHTOJI

caxaposa

MeTw napaxuapokcubensoar (E218)

6.2 MHHKOMNATHOHJIIHOCTH

He e npumeHnuBo.

6.3 Pok Ha ynorpeba

3 roMHu.
Cupynot Tpeba na ce ynorpedu Bo pok o 3 MeceLy N0 OTBOPAKe Ha HIMIIETO.

6.4 HauuH Ha yyBame

[Ipen oTBOpame Ha LHIIETO:
He ce noTpeOHu moceOHM yCIOBH Ha YyBambe.

1o oTBOpase Ha LIMUIETO:
Ma ce uyyBa Ha Temmieparypa o 25°C.

6.5 Ilaxkysame

Inine ox kadeHo crakio (Ph. Eur. Hydrolytic Class III), mnactuuHo Karnade, o3upHa jJaxHuka: 150
ml cupymn, BO KyTHja.

6.6 YmarcrBo 3a ynorpeta

bes noceGHu Gaparba.
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8. BPOJHA PEHIEHHUETO 3A CTABAGE BO IIPOMET

9. JATYM HA ITIPBOTO PEINEHUE/OBHOBA 3A CTABAILE BO IIPOMET

Jlatym Ha npBoTo pewenue: 24.10.2001
HaryM Ha nociieHaTa 0GHOBA:

10. JATYM HA NIOCJIETHATA PEBU3HUJA HA TEKCTOT
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