1.3.1 Ivy leaf dry extract
SPC, Labeling and Package Leaflet MK

3BUPEH U3BENITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. HME HA JIEKOT

XepbHoH cupyr ox OpuuieH

2. KBAJIMTATHBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB

1 ml ox cupynoT coxpxu 7 mg CyB ekcTpakt o JucT of Opuute (Hedera helix L., folium) (5-7,5 : 1).
PactBopyBau 3a excrpaknuja: 30% (m/m) eTaHou.

Exuynuencu:
- copburon: 350 mg/ml
- eradon: 0,1 mg/ml

3a LeslocHa TUCTA Ha eKIMITHEHCH, TIOTJIEAHETe BO To4ka 6.1.

3. ®APMAIEBTCKA ®OPMA
Cupyn.

Cupynot nma sxonro-kadeHa 60ja u cienpduueH Mupuc 1 BKkyc. Moxke 1a ce 3abesiexu MaJt Tajior Koj
€ KapaKTepUCTUYEH 3a IPUPOJAHUTE CYTICTAHLHH.

4. KIHMHHAYKH IIOJATOIIN
4,1 TepaneBTCKH HHAHKAIMH

Xepbuon cupynor op OpuuieH e XepOaleH MeIMLIMHCKM TPOM3BOJ KOj ce ymorpebyBa Kako
€KCTIEKTOPAHC MPH MPOAYKTHBHA KalIHLIA.

4.2 Jlo3Mpame H HaYHH HA ynoTpeda

HJdo3upame
Bo3spacnan, nocrapu u agonecuentn Hajg 12 roguun: 5 1o 7,5 ml o cupynot /iBa maTH JHEBHO (1UTO
oarosapa Ha 70 o 105 mg ox CyBHOT eKCTpaKT oJ1 OpiiieH JHEBHO).

Ilegnjarpucka nonynanuja
Hena na pospacr oa 6 no 11 roqunn: 5 ml ox cupynor JBa naté AHEBHO (1UTO OAroBapa Ha 70 mg ox
CYBHOT €KCTPaKT Ofi OpILIUIEH THEBHO).

Jena na Bospacr o 2 a0 5 roaunn: 2,5 ml ox cupynor aBa nmatu
OJl CYBHOT €KCTPAKT 0/ OpLLIEH JHEBHO).

Konrpannguuupasa e ynorpe6a kaj geua a0 2 roquus (rorjieAHeTe

JIOKOJKy CHMITOMHTE ce€ INpUCYTHH HOAoaro o 1 Hexena 3a B\ppr ua,m‘r

0
MeIULIMHCKH IIPOU3BO/, NOTpeOeH € COBET O JieKap WiH GpapMaLeBT. \x“i‘f,?_r_';’f ‘/f /
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HauwnH Ha ajiMHHUCTpALIM]a
3a nepopanHa ynorpeba.
Cupynot tpeba fa ce 3eMa HAyTpO U paHO HaIUTaJdHe.

3a BpeMe Ha ymoTpeOata Ha XepOHOH CHpYNOT of OpliieH, ce MpenopayyBa IMHEHke Ha MHOTY BOJa
WM JPYTH TOIUTH HAIIUTOLM KOU He ColpkaT Ko(eHH.

Ogoj ek MoxKe Jja ce 3eMa He3aBHUCHO O] XpaHarta.

4.3 KoHTpamHauKanmumn

XunepceH3UTUBHOCT HA AKTUBHATA CYICTaHUMja, Ha OPYrH pacTeHHja on Araliaceae damwnmjata
(6puuteH) Wik Ha GUIIO KOja O TIOMOLIHKTE CYIICTAHIMH HaBeeHH BO TOYKa 6.1.

Kontpaunauuupana e ynotpe6a Kaj feua 10 2 TOAWHH, 3aT0a ITO MOCTOH OMINT PU3KK 32 BJIOLIYBaHke
Ha PeCTIHPATOPHATE CUMIITOMHM KaKO pe3ylTaT Ha ynoTpeba Ha CEKPETONMTHLM.

4.4 MepKH HA IPETHA3IHBOCT H NOCeOHH MpeAynpeayBaiba

Kora ke HacTaHe AMCIHEa, TPECKa WIM THOEH CIyTyM, MoTpeGHa € KOHCYJITalMja CO JeKap HIIH
thapmaneBT.

He ce npenopadysa HCTOBpeMeHa YoTpe6a CO aHTUTYCHLM KakO KOJEHH HIH JieKcTpoMeTopdan Ge3
COBET O] JIEKap.

IToTpeOHa € NpeTnasIMBOCT Kaj MalMEHTH CO TACTPUTHC HJIH YMP HA XKEJIYAHHUKOT.

Jena

[Ipej TepanujaTa npy Nep3UCTEHTHA WITH PEKYPEHTHA KallutMia Kaj geta on 2 g0 4 roaunu, norpebna
€ IijarLosa o Jiekap.

Xepbuon cupynot of Gpuuten coapxu copouron (E420). [NanueHTHTE KOM UMAaT PETKH HaCIeAHU
npoGieMH Ha HeTolepaHLHja Ha GppyKkTo3a, He Tpeba 1a ro 3¢MaaT OBOj JIEK.
OB0j JIEK COOpIKH MaJId KOJIUMHUHHU Ha eTaHoJ (aIkoxoin), noManky on 100 mg no mosa.

4.5 HuTepaKUHH O APYIH JIEKOBH H APYrH GOpMH HA HHTEPAKIIHH

He 6eme 3abenexano aexka XepOGHOH cHUpyNoT off OpLUIeH UMa BiIMjaHue Bp3 JpyruTe jexosH. He ce

HanpaBeHHU CTY/MH 32 UHTEPaKLIUK,
4,6 IlnomHocT, 6pEeMEHOCT H Joeme A Yy
N\ v
yerao)a faSkpano
e )

Bpemenoct
He e ytBpmena GesbemHocta mpu ymoTpeGa 3a BpemMe Ha OpemeHOC

I0IATOLIY, He Ce Mpernopavyea ynorpeda 3a BpeMe Ha GpeMeHOCT.

oeHe SR
\/& * i
He e yrBpjiena 6e36emHocTa npy ynoTpeGa 3a Bpeme Ha floewe. Bo otcycTbo Ha Jgﬁ {IHG TI0JIaTOLH,
He Ce mpernopavyBa ynorpe6a 3a BpeMe Ha J0eHhe. N
IInogHOCT

Hema noAaTouHy 3a B:lII'IjaHI/IeTO Ha MCAULHUHCKHOT NPOU3BOJ BP3 INIOAHOCTA.
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4.7 Buaujanue Bp3 cIOCOGHOCTA 32 BO3€H€ HJIH 32 PAKYBAIGE CO MALTAHH

He ce usBenenu cTyamu 3a 1a ce yTBPAU BIHjaHHETO BP3 CHOCOGHOCTA 32 BO3EH€ WM PAKYBAHE CO
MaLIKHH.

4.8 Hecakanu gejcrea

Hecaxanure niejcta Kou MOXe la HACTAHAT 3a BpeMe Ha Tepanujara co XepOuOH CHpYIOT o/ 6puuieH
ce Kiacu(hHUMpaHH BO CJIEAHHBE IPYIH CIIOPE YECTOTA HA CITydyBakhe:
- MmHory yectu (=1/10),
- Yecru (>1/100 mo <1/10),
- ITomanky uectu (=1/1.000 o <1/100),
- Perxu (>1/10.000 mo <1/1.000),
M=Hory perku (<1/10.000),
Heno3natyu: He MOXaT Aa ce yTBpaaT O AOCTAIHUTE IIOJATOLH.

Bo pamxuTe Ha cexoja o rpynuTe, HecakaHHTe JEjCTBA Ce HABEAEHH 110 PEAOCIIe O MOorojiemMa KOH
1oMajia CEpHO3HOCT.

UecToTa HAa HECAKAHUTE }.'lejCTBa HaBeJ€HA 110 HHAWUBHIYaJIHU CUCTEMH Ha OpraHH:

Heno3nara yectota
Hapyuryrama Ha QJIEPTUCKHU peakiuH (YPTHKapHja, KOXKEH UCHII,
HMYHOJIOIIKHOT CHCTEM A¥cIHea, aHapuIaKTHYHA PEaKIIHja)
INacTpounTecTHHAITHI rajicme,
HapylIyBawka MIOBpaKame,
Ivjapea,

Bo ciyuaj Ha nojaBa Ha TeIlIKM HecaKaHH ejCTBa, Tepanujata Tpeba a ce NpeKUHe.

4.9 IlIpenosupame

He TpeGa ma ce 3emaar mo3M moroysieMH oJ MperopavaHuTe. 3eMambeTO HA JIO3U TOTOJIEMH Of
npernopa4anuTe (MoBeke o 2 MaTH MOrojieMH oJ AHEBHATA MpeNopavyaHa /103a) MOXe [a Mpeau3BHKa
rajieme, NoBpakame, NPOJHB U BO3HEMUPEHOCT. TepanujaTa € CHMIITOMATCKA.

IlpujaBen e cimyuaj Ha mpenosupame Kaj 4 roguumHo aete. IT0 HEeHaMEpHO BHECYBakhe HAa rojieMa
KOJIMYMHA HAa €KCTPaKT oA OpuuieH (koj kopecroHaupa Ha 1,8 g Ha nuCT o OpIWIEH, OMHOCHO BO
npu6/IKMKHA KOMMYHHA IITO ofroapa Ha 7 1o 10 oxgMepHu jaxudkd Ha Xep6uoH cupyn on Gpiuien),
ce TI0jaBH arpecHja U aAujapea.

5. "®APMAKOJIOIKH IIOJATOIH

5.1 ®apmakoauHaMuKa

dapMakoTepaneBTCcKa Ipyna: EKCIEKTOpaHCH, CO HCKIYYOK Ha KOMG
kaumuna, ATC koxa: ROSC.

MexaHu3amMoT Ha HejCTBO HEC € TTO3HaT.

xenepaxosua 1 u anda xemepuH.
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Cra3MO/IMTHYKOTO JI€jCTBO Ha €KCTPAKTOT Of JIACT OA OpluieH GHIIO MOTBPAEHO CO UCIUTYBama Kaj
JKHUBOTHH.

[pu cTyauuTe cO M30NMMPAHH eTUTENHHU KIETKH off 6enu apoboBu (AS549 wietoyHa inHHja) Gelue
YTBpAEHO Heka anda XemepHH ja MHXHOHpa €HAOLHTOo3aTa Ha 6€Ta,-ajpeHepPruYHHOT PELENTOp CO
IITO Ce 3rojieMyBa aKTHBHOCTa Ha GeTa -aJpeHeprHuyHHUTE KIETKH BO OpOHXHjaTHMTE MYCKYId H
6enonpobHuoT enuten. OBa BOAM A0 HaMmaldyBalkbeé Ha HMHTpALETYJApHOTO HHBO Ha KajlllHyM BO
OpOHXHMjaTHUTE MYCKYJIH IUTO TMpeau3BHKyBa OpoHxWjaiHa penakcangja. Kaxo pesynratr Ha
CTHMyJauHjaTa Ha OeTa,-afipeHepruyHUTE PELICITOPH, ATBEOJAPHUTE ENUTENHU KJIETKH of Tvm II
cO3/1aBaaT MoBeke cyp(dakTaHT IITO JOBEAYBa A0 HaMalTyBame Ha BACKO3HOCTA Ha MyKYCOT.

5.2 (@®apmakoKHMHeTHKA

Hema moctaniu nmoaaTtonu 3a ¢papMakOKHHETCKUTE CBOjCTBA Ha CYBHOT €KCTPAKT 0J GpLIIeH.

5.3 IlpeaxIHHHYKH NOJATOLH 32 Ge3beqHOCTA

a-XenepuH, B-xenepun u d-xenepud kou Gea M30JIMpaHH OJ JIMCT Ha OpIIIEH HE MOKaXKaa MyTareH
HoTeHUHjaT Ha Ames TecTOT co ymotpeba Ha Salmonella typhimurium coj TA 98, co mmu Ge3
akTHUBaIuja Ha S9.

CyBHOT eKCTpaKT Ha JIKCT oA OpluteH He Gelie MyTareH mpu Ames TeCTOT co S. fyphimurium coeBu

TA 97a, TA 98, TA 100, TA 1535 u TA102 co wiu Ge3 MeTaboiiHa aKTHBALIH]a.

I[pym TECTOBH 32 Nr€HOTOKCHUYHOCT, PENPOAYKTHBHA TOKCHYHOCT U TECTOBH 3a KapIUHOICHOCT HE CC
H3BCOCHHU.

6. D®APMAIEBTCKHU IIOJATOLIN
6.1 JIncra HA eKCIMIINEHCH

copOuTOJ, TeUeH (HEeKPUCTATH3UPAH)
riunepon (E422)

HatpuyM 6enzoat (E211)

JuMoHcka kucemuaa (E330)

BKYyC Ha JIIMOHOB 6ayizaM: nponwieH riukon (E1520), eraHosn, erepudHO Macjio Off JIMMOHOBA TPEBa,
€TePUYHO MAcJIO OJT IUMOH, LIUTpal, MacjIo OJl KOpHaHJep
MpeYrcTeHa Boaa

6.2 HukoMNaTHOHIHOCTH

He e npumennuso.

6.3 Pok Ha ynoTpeba

2 rOAVHH.
Cupynot Tpeba aa ce ynorpeby BO NEpUOAOT 0/ 3 MeceLl [0 OTBAPAETO Ha LIMIIETO.

6.4 Hauun Ha yyBame

Ha He ce uyBa BO dproxuaep.

6.5 IlakyBame
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IIume ox kadeHo craxio, xuaponurniHa kiaca I (Ph. Eur.), miactu4Ho xanaye, oAMEpHa TaXKXHYKa:
150 ml cupymn, BO KyTHja.

6.6 YmarcrBa 3a ynorpe6a

be3 nmocebuu H6apama.

7. IOJATOIIA 3A HOCUTEJIOT HA PEHIEHUETO 3A ITPOMET

KPKA-®APMA JJOOEJI Ckonje, yin.Xpucto Tatapues-1 6p.101, 1000 Cxonje, Permy6nuka Cesepha
MakezmoHuja

8. BPOJHA PEHIEHHUETO 3A IIPOMET

9. JATYM HA ITPBOTO PEHIEHUE 3A CTABAILE BO ITIPOMET

14.02.2012

10. JATYM HA IIOCJEJHATA PEBH3HUJA HA TEKCTOT
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