YNATCTBO 3A YNOTPEBA HA BETEPUHAPHO — MEANUNHCKUOT NPENAPAT

1. Mme Ha BeTepuHapHO — MeAULMHCKMOT Npenapar (naTuHuua)
Mme Ha BeTepMHapHO — MEAULIMHCKUOT Npenapar (MaKkeA0HCKM ja3uK):

ONSIOR 10 mg/OHCUOP 10 mr
ONSIOR 40 mg/OHCUOP 40 mr

‘ 2. Mme 1 apgpeca Ha HOCUTENOT Ha 0A406peHMeTO 3a cTaBake BO npomeT Bo PCM

ANTY BUTA BET 400 ysos - nsso3 Ckonje
yn. ,, Tajmmwka® 6p. 32 lNasu baba - Ckonje
1000 CKkonje

Peny6nvka CeBepHa MaKeaoHuja

\ 3. Mme n agpeca Ha Npon3BOAUTENOT

MUme u agpeca Ha Npon3BOAUTENIOT OArOBOPEH 33 NPOM3BOACTBO M KOHTPOJ1A Ha NylITakbe Ha cepujaTta
(m):

Elanco France S.A.S.

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Penybnvka ®paHumnja

Mme 1 apgpeca Ha HOCUTENOT Ha 04,06peHMneTOo 3a CTaBakbe BO NPOMET:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Cojy3Ha Penybnuka lepmaHuja

4. Cocrtas

4.1. AKTMBHa cyncTaHumja/vm
Pob6eHakokcnb
4.2. NoMOLWHM cyncTaHUuun

EkcumnnueHT (-u):

KBanutatuseH coctaB Ha eKCLLUMMEHTUTE U APYTUTE COCTOjKM
KBacevy, Bo npas

Llenynosa, MMKpOKpPUCTaIMHCKA

BKyc, BeLWTauYKO roBeCKO Meco

Llenynosa Bo npas

MNosunaoH (K-30)

KpocnosnaoH




CUANLMYM, KONOUAEH aHXUAPUYEH
MarHesunym cteapat

4.3. dapmaueBTcka popma

Tabnerta.

TpKkanesHu, 6ex oo kadbeasn Tabnetn co otnevatoum ,,NA” og egHaTa cTpaHa U CNegHUOT OTNEYATOK Ha
ApyraTta cTpaHa:

Tabneta og 10 mr: BE

Tabneta oz 40 mr: BCK

5. LlenHn Bngosmn

Kyumnrba.

6. UHpgukauun

3a TPEeTMaH Ha 601Ka 1 BocnaneHue NoBP3aHU CO XPOHUYEH OCTE0APTPUTUC Kaj Ky4yuroba.
3a TPEeTMaH Ha 601Ka 1 BocnaneHue noBp3aHuM CO onepaunm Ha MeKU TKMUBa Kaj Ky4yutroba.

] 7. KoHTpanHgukauum

He ce ynoTpebyBa Kaj Kyuntba Kou CTpafaaT o4 raCTPOUMHTECTUHANEH YALEep Uan 3ab6oayBare Ha LPHNOT
Opob.

He ce ynotpebyBa MCTOBpEMEHO CO KOPTUKOCTEPOMAMU MU APYTN HECTEPOUAHMU AHTUMHPIAMATOPHMU
nexkoswu (NSAIDs).

He ce ynoTtpebyBa BO cayyaj Ha XMMNEpPCEH3UTUBHOCT Ha aKTMBHATa CyncTaHUMja nam Ha buno Koj op
eKcumnueHTuTe.

He ce ynoTpebyBa Kaj rpaBuAHM U }KMBOTHU BO NaKkTauuja (Bugete aen 12.3).

8. HecakaHu gejctBa
Kyunmba:
JocTa vectu HapywyBarba BO  AMreCTUBHMOT  TpaKT,,
(>1 %unBOTHO / 10 TpeTUPAHU }KNBOTHM): Anjapeja, nospakarbe
lMoKayeHN BpPeaHOCTU Ha E€H3UMWM Ha UpPHUOT
Yectn )
Apob

1 p0 10 100 :
(1 Ao 10 usoTHK / TPETUPAHM }KUBOTHM) HamaseH aneTuT

HeBoobnyaeHu
(1 no 10 %uBoTHM / 1000 TpETUPAHU KUBOTHMN):
MHory peTku
(< 1 »wuBoTHo / 10.000 TpeTMpaHW UBOTHM, | JleTapruja
BKYYyBajKM U30/IMPAHU CyYan):
! NosekeTo cayuam bune 6narv u nomuHane 6e3 TpeTMmaH.
2 Kaj Kyunrba TpeTupaHu Ao 2 Hefenu, He e 3abeneskaHo 3roleMyBarbe Ha akTUBHOCTA Ha eH3MMMUTE Ha
upHHMOT Apob. Cenak, co AONTOTPAEH TPETMAH, NPUjaBEHO € 3rosieMyBatbe Ha aKTUBHOCTA Ha eH3UMUTe

KpB BO deuec




Ha LpPHUOT Apob. Bo NoBEKETO CNyYyam HEMANO KAMHMYKM 3HALM, @ aKTMBHOCTA Ha EH3MMUTE Ha LIPHUOT
Apob unu ce ctabunmsmpana uam ce Hamanuaa co KOHTUHYMPAH TPETMaH. 3roNemyBareTo Ha aKTMBHOCTA
Ha eH3UMUTE Ha LPHUOT APo6 MOBP3aHO CO KAMHWYKKM 3HALM Ha aHOpeKcuja, anaTuja uau noBpaKkarbe
6u1no peTko.

MpujaByBarbeTO Ha HECAaKaHM peaKkumu e BaxHo. Toa 0BO3MOXYBa NOCTOjaHO credere Ha 6esbeaHocTa
Ha BETEPUHAPHO - MeAMUMHCKUOT npenapart. MoxenHo e npujasute Aa ce ncnpakaat Npeky 4OKTOPOT Mo
BETEPMHApHa MeaMUMHA UAK A0 HOCUTENOT Ha 0406PEHNETO 3a CTaBakbe BO MPOMET MU A0 APMKABHUOT
HaanexeH opraH MpeKy APXaBHMOT CUCTEM 3a M3BecTyBakbe. Buaerte ro ynatcrsoTo 3a ynotpeba 3a
COOABETHUTE MOAATOLM 33 KOHTAKT.

9. HauunHu Ha ananuuparbe, A03Upatbe U COBET 3a NPaBU/Ha NPUMEHa I

3a opanHa npumeHa.

He anaunumpajte co xpaHa 6MAEjKM KAMHUYKWUTE WUCMWTYyBarba MNOKarKasne nogobpa eduKacHOCT Ha
pobeHaKoKcMb 3a OCTeoapTPUTUC Kora ce ananumpa 6e3 xpaHa uam Hajmasky 30 MUHYTU npea, uan no
0bpoKoT.

TabnetuTe ce apomaTU3NPaHN U NOBEKETO Kyunkba MM 3emaaTt AobposonHo. Tabnetute He Tpeba aa ce
AenaT UM KpLuar.

OcTeoaptpuTtuc: MNpenopadyaHaTta 4033 Ha pobeHaKoKcMb e 1 mr/Kr TenecHa TexuHa co oncer og, 1 — 2
mr/kr. Ce gaBa egHall AHEBHO BO UCTO Bpeme CEeKoj AeH cnopes Tabenarta nogony.

Epoj Ha Tabnetu cnopeg CUiHa U TenecHa TeXXMHa 3a OCTEOAPTPUTUC

Bpoj Ha Tabnetn cnopep, jaumHa
TenecHa TeXnHa (Kr) 10 mr 40 mr
5p80<10 1 tabneta
10 no <20 2 Tabnetn
20 po < 40 1 Tabneta
40 po 80 2 Tabnetn

KnnMHnuKkM oarosop obmuHo ce 3abenerkyBa BO POK 04 eAHa Heaena. TpeTmaHoT Tpeba Aa ce npekuHe no
10 aeHa ako He ce 3abenexn KNMHUYKO NogobpyBakrbe.

3a AOONTroTpaeH TpeTMaH, OTKakKo Ke ce 3abenexkun KAMHUYKK oArosop, A03aTa Ha OBOj BETEPUHAPHO -
MeaNUUNHCKN npenapaTt MoXe Aa ce npuaaroaun Ha HajHMCKaTa ed)e}(TVIBHa nHounsmayanaHa Ao03a, 3emajr’<m
npegsung AeKa CTeNeHOoT Ha 601Ka 1 BocnaneHue NOBP3aHN CO XPOHNYEH OCTEOAPTPUTUC MOXKE Aa Bapupa
CO TEKOT Ha BpeMeTO. ﬂ,OKTOpOT no BeTeEpMHAPHa MmeanLiMHa Tpe6a Aa BpLWK peaoBHO CieaeHe.

Onepauuja Ha meKu TKuBa: MNpenopayaHaTta A403a Ha pobeHaKoKCnb e 2 Mr/Kr TesiecHa TeXKMHa co oncer
04,2 - 4 mr/kr. Ce AaBa Kako e4HOKpaTeH opasieH TPeTMaH Npesa onepaumja Ha MeKuUTe TKMBa.

Tabnetute Tpeba Aa ce 3emaaT 6e3 xpaHa Hajmanky 30 MUHYTU Npes onepaumjaTa.

Mo onepauujaTta, TPETMAHOT Ce NPOAO/IXKYBa e4HaLl AHEBHO A0 ywTe AB8a AeHa.



Epoj Ha Tabnetu cnopepn CuiHa U TefieCHa TeXXMHa 3a onepau,mja Ha MEKUTE TKNBaA

Bpoj Ha Tabnetn cnopep, jaumHa

TenecHa TexkuHa (Kr) 10 mr 40 mr
>2.5p80<5 1 Tabneta

500<10 2 Tabnetn

10 po < 20 1 tabneta
20 po < 40 2 Tabnetn
40 po <60 3 Tabnetn
60 oo 80 4 Tabnetn

3ameHnmBaTta ynoTpeba Ha ONSIOR Tabnetute n ONSIOR pacTBOpOT 3a MHjeKTUparbe e TecTupaHa BO
CTyanja 3a 6e36eHOCT Ha LLEe/IHU }KMBOTHU U [lOKAXKaHO e AeKa KyduhaTa 4obpo ja nogHecyBaar.

3a Kyumtba, ONSIOR pacTBOPOT 33 MHjEKTMpPaHE NN TabneTUTe MOKe [la Ce KOPUCTaT HaM3MEHMYHO BO
COMNAacCHOCT CO MHAMKauMuTe W ynaTcTBaTa 3a ynoTpeba ofobpeHw 3a cekoja dpapmauesTcka dpopma.
TpeTmaHoT He Tpeba ga HagMMHYBA efHa fo3a (TabneTa UKW UHjeKumja) aHEeBHO. Be moanme umajre
npeaBua, AeKa npenopavaHuTe 403U 3a ABeTe GOPMyNaLNN MOXKe 43 BUAAT PasMYHW.

] 10. KapeHua ‘

He e npumeHauso.

11. PoK Ha Tpaere U Ha4YUH Ha CKNagupame

Pok Ha ynoTpeba Ha BeTepMHAPHO - MeANLMHCKMOT NpenapaT cnakyBaH 3a npoaaxkba: 3 roanHu.
Pok Ha ynoTpeba no NpBOTO OTBOpPak-e Ha LWNLLEeHL,eTo: 28 AeHOBM.

[a ce uyBa noganeky u BoH fodat Ha geua.

[a He ce yyBa Ha TemnepaTtypa Hag 25 °C.

He ro Kopuctete 0BOj BeTepMHAPHO — MEOMLMHCKM NpenapaTt nocje POKOT Ha Tpaere HaBedeH Ha
6anctepot nocne ,Exp”. POKOT Ha Tpaere ce ogHecyBa Ha NOCNeAHUOT AeH 04 HaBeAeHMOT MeceLl.

| 12. MNoce6HU mepKK Ha NPeTNa3NNBOCT

12.1 Noce6HM mepKK Ha NPeTNa3NANBOCT NpuU ynoTpeba Kaj ) KUBOTHUTE

BesbenHocTa Ha 0BOj BETEPMHAPHO - MEAMLMHCKM NpenapaTt He buna yTBpAEeHa Kaj Kyuntba Ynja TesecHa
Te)KMHa e NomMana o4, 2.5 Kr. UAKN Kyuukba MoMAaam o4, 3 meceum.

3a gonroTpajHa Tepanuja, EH3MMUTE Ha LPHMOT Apob Tpeba Aa ce cnenaT Ha MOYETOKOT Ha Tepanujata,
Ha np. no 2,4 1 8 Hegenw. MNoToa ce NpenopayvyBa A4a ce NPOAO0JIKMN CO Pe0BHO CNefeHe, Ha Np. Ha CEKoU
3 -6 meceuu. Tepanujata Tpeba Aa ce NPeKMHe ako aKTUBHOCTA Ha EH3MMMWTE Ha LPHUOT AP06 3HAYMTENHO
Ce 3ro/IeMM UK KyYeTo NOKaxKe KAMHWUYKKM 3HaUM, KaKo LWTO ce aHopeKcuja, anaTunja uaun nospakarbe BO
KOMBWHaLMja CO NOKaYeHN eH3MMM Ha LPHMOT Apo6.



YnoTpebaTa Kaj Kyumrba Co HapylueHa cpueBa, bybpexHa nam xenatanHa GyHKLMja UAK Kaj KyYnba KOM
ce AexvapupaHun, XMNOBONEMUYHU UAN XMNOTEH3UYHU MOXKEe Aa ce BKAy4aT OOMNOJHUTENHU PU3MUM.
[Jokonky ynotpebata He MoxKe Aa ce u3berHe, oBue Kyunrba 6apaaT BHUMATENHO Cleaetbe.

KopucTeTe ro oBoj BeTepuHapHO - MeANLMHCKM NpenapaTt nog, CTpor BeTepuHapeH Haa3op BO Cayyau Ha
PU3NK OA raCTPOUHTECTUHANHW YAUEpPaLMM UAN OOKOAKY NPETXOAHO Ky4YeTO MOKarKano UHToNepaHumja
Ha apyru NSAIDs.

12.2 MocebHM MepKM Ha NpPeTnasnMBOCT KOM MoOpa Aa rU npeseme SMUETO Koe ro anauumpa
BETEPUHAPHO - MeAULNHCKUOT Npenapar Kaj }XMBOTHUTe

N3munjte rv paueTe no ynotpebata Ha BETEPUHAPHO — MEAULMHCKMOT Npenapar.

Bo cnyyaj Ha HecaKaHo ronTake, BegHaw nobapajte meauMUMHCKM COBET M NOKAXKeTe ro ynaTcTBOTO 33
ynotpeba Ha BETEPUHAPHO — MEANLMHCKUOT NpenapaTt Win eTUKeTaTa Ha AOKTOPOT No meauumHa. Kaj
Mann geua, HeCaKaHOTO FONTaHE ro 3roieMyBa PU3MKOT 04, HeCaKkaHu peakumm Ha NSAID.

Kaj bpemeHn »KeHu, 0cobeHO Kaj XeHu npesn nopararbe, NPOAOJIKEHATA AEePMasHa W3/I0XKEHOCT To
3ronemyBaaT pM3MKOT 04, NpeaBpeMeHo 3aTBopame Ha ductus arteriosus Kaj peTycoT.

12.3 paBuauTeT, NaKTaumuja uam HeCUBOCT

[paBnaunTeT K NaKTaumja:

Be3begHoOCTa Ha BETEPMHAPHO - MEAULMHCKMOT NpenapaTt He 6una yTBpAEHA 33 BPEME Ha rpaBuguUTeT U
NaKTauuja.

NnogHocT:

BesbeaHocTa Ha BETEPUHAPHO - MEAMUMHCKMOT Npenapat He 6una yTBPAEHA Kaj Kyunkba KoM ce KopuctaTt
3a Pa3MHOXKyBakbe.

12.4 NHTepaKuumja co ApyrM meAULUHCKU NpenapaTtu u apyru o61MumM Ha MHTepaKuymja

OBOj BETEPUHAPHO - MEOMLUMHCKU NMpenapaTt He Cmee Ja ce NpMMeHyBa 3aegHo co apyrn NSAIDs nau
rIYKOKOpPTMKOCcTeponau. Mpe - TPeTMaHOT CO APYrYM aHTUMHGDAAMATOPHM IEKOBU MOXKe Aa AoBede A0
OOMNO/IHUTENIHU UKW 3roNeMeHN HecaKaHu edeKTM M COOABETHO Ha Toa, Tpeba ga cnegu nepuog 6es
TPETMaH CO TaKBM CYNCTaHLUUM HajManKy 24 yaca npes noYeToKoT Ha TPETMAHOT CO 0OBOj BETEPUHAPHO -
MeguMUMHCKM npenapaT. [lepuogoT 6e3 TpeTmaH, cenak, Tpeba pa M 3eme BO MNpeasus
bapMaKOKMHETMUYKMTE CBOjCTBA Ha NpenapaTute Kou 6uae NpeTxoaHO KOPUCTEHMU.

NcToBpemMeHMOT TPETMaH Co NpenapaTi KoW MoKaxKyBaaT AejcTBO Bp3 by6peKHMOT NPOTOK, Ha npumep
ONYPETULMN NN UHXMBUTOPU HA aHTMOTEH3UH - KOHBEPTUPAUKMOT eH3um (ACE), Tpeba aa buae npegmet
Ha K/AWMHUMYKO cneferbe. Kaj 34paBM Kyumkba TpeTUpaHW co wuam 6e3 anypetukoT dypocemua,
UCTOBpPEeMeHaTa NpUMMeHa Ha OBOj BEeTePUHApPHO - MeAMUMHCKM npenapat co ACE wHxubuTopoT
beHasenpun Bo nepuon on 7 AeHOBU He 6Buia nosBp3aHa co BWUIO KaKBU HeraTUBHWU edeKTu Bps3
KOHLUEHTpauuMTe Ha angoCcTepoH BO ypuHaTa, aKTMBHOCTA Ha PEHMH BO Maa3mata WAW CTankaTa Ha
rnomepynapHa duntpaumja. He noctojaT nogatoum 3a 6e3beaHOCTa Kaj LenHaTa nonyaauuja U OnNwTo
noaartoum 3a ebpmMKacHOCTa NPy KOMBUHUpPaAH TpeTMaH Ha pobeHaKoKcub 1 beHasenpun.

Tpeba ga ce nsberHyBa UCTOBPEMEHA NPMMEHa Ha NOoTeHUMjaIHO HePPOTOKCMYHKN NpenapaTti nopagu
MOKHOCTA 3a 3roNIeMeH PU3UNK 04, PeHaHa TOKCUYHOCT.



Mpy UcToBpeMeHa NPUMEHA Ha APYrY aKTUBHMU CYNCTaHLMM KOM MMaaT BMCOK CTeMNeH Ha Bp3yBakbe CO
npoTenHn, pobeHaKoKCMBOT MOXKe Za ce HaTNpeBapyBa 3a Bp3yBakbe 3a peLenTopmTe W Ha TOj HauuH aa
foBeze [0 TOKCUYHU edeKTH.

12.5 NMpeaosupame

Kaj 3apaBu mnagm Kydmkba Ha Bo3pacT o4, 5 — 6 meceum, opanHMOT pobeHaKoKcub ananumpaH BO BUCOKMU
npeposuparsa (4, 6 nam 10 mr/Kr/oeH Bo TeKOT Ha 6 meceum) He Npeam3BMKan HUKAKBW 3HaLUM Ha
TOKCUMYHOCT, BK/Yy4YMUTE/IHO M OTCYCTBO Ha [AOKa3M 3a racTPOUMHTECTMHA/HA, bybperkHa man xenartasaHa
TOKCMYHOCT M OTCYCTBO Ha edeKT BP3 BPEMETO Ha KpBapere. PobeHaKoKcMb, UCTO Taka, HEMas LUTeTHU
edeKTn Bp3 'pckaBuumnTe Uam 3rnobosuTe.

Kako 1 co 6uno koj NSAIDs, npeao3nparbeTo MOXKe Aa Npean3BuKa raCTPOUHTECTUHA HA, BybperkHa uam
XenaTasiHa TOKCMYHOCT Kaj CEH3UTUBHU WAN KOMMPOMWUTUPAHWU XKUBOTHU. He noctom cneunduyeH
aHTMpoT. Ce npenopayvyBa CMMMNTOMATCKAa, MOTMOPHAa Tepanuja Koja ce COCTOM of MNpPMMEHa Ha
raCTPOMHTECTUHAIHM 3aWTUTHU CPeaCTBA U MHDY3Mja CO M3OTOHMYEH PU3MONOLLIKN PacTBOP.
3ameHnmBata ynotpeba Ha ONSIOR Tabnetute n ONSIOR pacTBOPOT 32 MHjEKTMPAHE Kaj MeNe3n Kyunma
npw npeaosvpame 4o 3 NaTv norosema o4 MakCcMmasiHaTa npenopadaHa gosa (2,0, 4,0 1 6,0 nayc 4,0, 8,0
1 12,0 mr pobeHakoKcnb/kr opanHo 1 2,0 mr, 4,0 mr 1 6,0 Mr pobeHaKoKCU6/Kr NOTKOXHO) pe3ynTupano
CO efemM NoBp3aH Co Ao3aTa, eputem, 3agebenyBarbe Ha KoXKaTa U yauepaLmm Ha KoxaTta Ha MecToTo Ha
NMOTKOXHOTO WMHjeKTUpare W BOCMajseHWe, KOHrecTMja MAM Xemoparuja BO AyO4EeHYMOT, jejyHyMOoT u
LEeKYMOT.

He ce 3abenexaHu peneBaHTHM epeKTM BP3 TesiecHaTa TEKMHA, BpEMETO Ha KpBapere WK A0Kas3u 3a
KakBa 6110 TOKCMYHOCT Ha Bybpesnte nnm LpHUOT Apob.

12.6 HekomnaTnbunHocTn

He e npumeHauBo.

| 13. Mpupopaa u cocraB Ha NakyBame

KapToHcKa KyTuja wro coapxu 7, 14, 28 nnm 70 tabnetn 8o ALU/ALU 6auctepu, 30 x 1 Tabneta uam 60 x
1 tabneta so ALU/ALU nepdopupanu 6auctepu co eguHeyHa 403a.
CuTe naKyBakba HEMOpPaA Aa Ce AOCTanHU Ha Nasapor.

14. Moce6bHM MepKKU Ha NPeTNasNUBOCT 3a OTCTPaHYBake HAa HEUMCKOPUCTEHMOT NpenapaTt uam
oTnagHuTe matepujanu gobuenn og ynotpebarta Ha UCTMOT

I'IperlapaTMTe He Tp863 Aa Cce OTCTPaHyBaaT NpPeKy oTnagHnTe Boan nam otnagotT o4, ,EI,OMaRMHCTBOTO.
KOpMCTETe wemMmum 3a OTCTPpaHyBakbe Ha CEKOj HENUCKOPUCTEH BETEPUHAPHO - MEANUNHCKU NpenapaTt nan
oTnagHun MaTepMja!’lM ,CI,O6MEHI/I O/, TaKBUOT BETEPUHAPHO - MEeOULMHCKK npenapaTt BO COrnacHoOCT Co
NOKanHuTe 6apa|-ba n co buno KOj HauWWOHa/eH CUCTEM Ha co6mpa|-be NPUMEHIUB Ha 3aCerHatuot
BETEPUHAPHO - MEANLUNHCKN Npenapar.

MpawajTe ro BaWWOT AOKTOP MO BETEPMHAPHA MeAMLUMHA KaKo Aa MM OTCTpaHyBaTe MnpenapaTtuTe Kou
noseke He By ce noTpebHWU.

15. HauuH Ha uspaBamwe




BETepMHapHO — MegNUMHCKM npenapart WTOo Ce n3aaBa BO BETEPUHAPHA anNTEKa CO peLenT.
|16.  ATCBeTkog

QMO1AH91 - MycKyno — CKeneTeH CUCTEM, AHTUMHGNAMATOPHU M aHTUPEBMATCKM Npenapatw,
AHTUMMPNIAMATOPHU M AHTUPEBMATCKM NpPenapaTun, HECTEPOUAHU, KOKCMBU, pobeHaKoKcmb.

‘ 17. OctaHatM uHpopmauum

17.1 dapmaKkoaMHAMCKM CBOjCTBA

PobeHaKoKcnboT e HecTepougeH aHTUMHbNamatopeH nek (NSAIDs) og Knacata Ha KoKcubu. Toj e
NOTEHTEH U CEeIEKTUBEH UHXMBUTOP Ha LMKAOOKcUreHasa 2 eHsnumot (COX-2). LiInknooKcmureHasa eH3MmoT
(COX) e npucyteH Bo ase ¢popmun. COX-1 e coctaBHa opma Ha EH3UMOT M UMa 3aLWTUTHU PYHKLUMK, Ha Np.
BO raCTPOUHTECTMHAJIHUOT TPAKT M bybpesuTe. COX-2 e Hayunpadka ¢opma Ha EH3UMOT M € OAroBOPEH
3a NPOU3BOACTBO Ha NOCPeAHULM, BKAyYyBajku ro PGE,, Koj uHayumpa 60/1Ka, BOCnasieHMe Uan Tpecka.

Kaj Kyunrba, pobeHaKoKcuboT BO in vitro ycnosu 6un npnbankHo 140 natn nocenektnseH 3a COX-2 (ICsp
0.04 uM) Bo cnopeaba co COX-1 (ICso 7.9 uM). PobeHaKoKcnb npeamnsBuMKan nuspaseHa MHxMbuumja Ha
aKTMBHOCTa Ha COX-2 n Hemasn edeKT Bp3 akTMBHOCTa Ha COX-1 Kaj Kyuurba Npu OpasiHU 03U KOu ce
asuxkat og 0,5 no 4 mr/kr. 3atoa, Tabnetute pobeHakokcunb ce wreannsm 3a COX-1 npu npenopayaHuTe
003U Kaj Kyunrba. PObeHaKoKcnb nma aHaAreTckn n aHTUMHGAaMaTOPHM AejcTBa BO BOCNANUTENIEH MOAenN
Kaj Kyuurba CO eAMHEeYHU opasiHU 4031 Kou ce asuaT og 0,5 o 8 mr/kr, co IDsp og 0,8 mr/Kr n 6p3
noyetoKk Ha aejcteo (0,5 yaca). Bo KAMHUYKUTE UCNUTYBakba Kaj Kyuukba, pobeHaKoKcmb ro Hamanmn
KPMBEHETO U BOCNAIEHMETO NOBP3aHM CO XPOHUUYHUOT OCTE0APTPMUTUC, KaKo U BokaTa, BOCNANEHMETO U
notpebaTta o4 UTHa MeAMLMHCKA MOMOLL Kaj Ky4MHba KOU Ce NOoAJN0XKEHN Ha onepaLmMja Ha MeKMTe TKUBa.

17.2 ®apmaKOKUHETUUYKU 0cO6eHOCTH

Ancopnuumija

Mo opanHa nNpMmeHa Ha TabneTn co BKyc Ha pobeHaKoKcub Bo Ao3a og, 1 mr/Kr 6e3 xpaHa, BPBOT Ha
KOHLEHTPaLMN BO KPBTa ce NOCTUIHYBaaT 6p30 €O Tmax 04 0,5 Yaca, Cmax 04 1.124 ng/mn n AUC og 1.249
ng-h/mn. UctospemeHaTa npumeHa Ha Tabnetn pobeHakokcnb 6e3 BKYC CO XpaHa He npeamsBuKana
0AJ/103KyBatbe Ha Tmax, HO MMa ManKy NOHWUCKM BPeAHOCTU 33 Cmax (832 ng/mn) n AUC (782 ng-h/mn).
CuctemcKata 61MopacnonoKMBOCT Ha TabaeTute pobeHakoKcMb Kaj Kyunra buna 62% co xpaHa u 84% 6es
XpaHa.

Ouctpunbyumia

PobeHakoKcMb0oT MMa penaTMeBHO Man BoAyMeH Ha amctpubyumja (Vss og 240 ma/Kr) n e BUCOKO BP3aH 3a
Nia3mMaTCcKuTe NpoTenHu (>99%).
buoTtpaHchopmaumja

PobeHaKkoKcMboT Bo rosiema mepa ce meTabonnsmpa Bo LPHUOT Apo6 Kaj Kyunrba. OCBEH eAeH NaKTamMCKu
MeTaboNuT, UAEHTUTETOT Ha ApYyrnTe MeTaboanTK He e NO3HAT Kaj KyuunrbaTta.

EanmunHaumja



PobeHakokcnb 6p3o ce otcTpaHysa og KpeTa (CL 0,81 L/kg/h) co ti, Ha eammuHaumja og 0,7 Yaca no
WHTpaBEHCKa anaunkaumja. Mo opanHa npumeHa Ha TabnetTute, TePMUHANHUOT NOJYKMBOT BO KPBTa BMA
1,2 yaca. PobeHaKoKcMb nep3ncTMpa Nogoaro U BO MOBUCOKM KOHLLEHTPALMM Ha MecTaTa Ha BocnaneHue
OTKOJIKY BO KpBTa. POGEHAKOKCMO ce M3nauyBa NpeTexHO Npeky bunanjapHMot nat (~65%), a octaToKoT
npeky bybpesute. MoBTopeHaTa opasiHa anankaumja Ha pobeHakoKcnb Kaj Kyumba Bo 403K 04, 2 - 10 mr/Kr
BO TEKOT Ha 6 Meceuu He npeamsBMKasa NPOMeHa BO KPBHWMOT npodun, H6e3 akymynaumja Ha
POOEHAKOKCUO HUTY eH3MMCKa WHAYKuMja. AKymynauumjaTa Ha MeTabonTM He e TecTupaHa.
dapmaKoKMHeTHKATa Ha POHEHAKOKCND He ce pas3/IMKyBa Kaj MALLKM U KEHCKM Ky4utba M € IMHeapHa BO
oncer o 0,5 - 8 mr/Kr.

18. AXB 6poj

1990
19. Bpoj n patym Ha opgobpeHueTo 3a cTaBarkbe BO NPOMET Ha BETEPUHAPHO — MeAULUHCKUOT
npenapar

YN | 6p. 16-4190 oa, 27.11.2025 roanHa.

] 20. [atym Ha nocnegHa pesu3uja Ha TEKCTOT Ha YNATCTBOTO 3a ynotpe6ba

27.11.2025 roguHa.



