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Pe3iome Ha EPAR 3a o6wiecTBeHO non3BaHe

Desloratadine Actavis
desloratadine

HacToawmnaT AoKyMeHT npeacTasfisBa pe3toMe Ha EBponeinckua nybnuyen oueHbuyeH aoknag (EPAR) 3a
Desloratadine Actavis. B Hero ce pa3scHsaBa kak KOMUTETbT No fieKapcTBEHUTE NPOAYKTU 38 XyMaHHa

ynotpeba (CHMP) e oueHMN N1eKapcTBoTO, 3a Aa Aajde MNON0XMTENHO CTAaHOBULLE 33 pa3pellaBaHe 3a
ynotpeba v npenopbku 3a ycnoBusaTa Ha ynoTpeba Ha Desloratadine Actavis.

KakBo npeacrasnsaBa Desloratadine Actavis?
Desloratadine Actavis e nekapcTBo, KOETO CbAbpXXa akTUBHOTO BELLECTBO Aec/iopaTaauH
(desloratadine). MNpeanara ce nog ¢opmaTa Ha Tabnetku (5 mg).

Desloratadine Actavis e ,reHepuyHO nekapcrteo". ToBa o3HayaBa, yYe Desloratadine Actavis e nogo6Ho
Ha ,pedepeHTHO NekapcTBo", Hape4yeHo Aerius, KOeTo Beve e oaobpeHo B EBponeickusa cbto3 (EC). 3a
noeseye NogpobHOCTN OTHOCHO FrEHEPUYHUTE NIEKAPCTBA, BUXTE AOKYMEHTa TUM ,,BbNPOCU N OTFOBOPU
TYK.

3a kakBo ce usnon3Ba Desloratadine Actavis?

Desloratadine Actavis ce nanonssa 3a obnekyaBaHe Ha CUMNTOMUTE Ha anepruyeH puHUT (Bb3naneHune
Ha HOCHaTa nurasnua, NPUUYNHEHO OT aneprus, Harnp. CEHHa XpeMa Wian aneprma KbM AOMallHK
Kbprexun) nnn yptukapusa (KoxHo 3abonsasaHe, NpUUYMHEHO OT aneprus U CbC CUMMTOMU KaTo Cbpbex un
KOMpUBHa Tpecka).

JNlekapCTBEHUAT NPOAYKT Ce OTMyCKa Mo JIeKapCcKo npeanuvcaHue.

Kak na manon3ssarte Desloratadine Actavis?

MpenopbyunTenHaTta Ao3a Npu Bb3pacTHU U toHoWwM (Ha 12 v noBeye rogmHn) € 5 mg BegHbX AHEBHO.
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Kak peicTtBa Desloratadine Actavis?

AKTMBHOTO BewecTBo B Desloratadine Actavis, gecnopataguH, € aHTUXUCTaMuH. Toln gencrea, KaTo
6/10KMpa peuenTopuTe, C KOMTO OBMKHOBEHO CE CBbp3Ba XUCTAaMUHBT — BELLECTBO B OpPraHn3Mma,
NnpuUYnHABAaLLO CMMNTOMM Ha aneprus. Korato peuenTtopuTte ca 6/10KMpaHM, XMCTaMUHBT HE MOXe Aa
AelcTBa M TOBa BOAW A0 HaMansiBaHe Ha CMMATOMUTE Ha aneprus.

Kak e npoyuyeH Desloratadine Actavis?

Tbit kaTo Desloratadine Actavis e reHepUYHO 1eKapcTBO, HanpaBeHUTE NPoyUYBaHMA Npu NaLueHTy
LensaT Aa NokaxaT eAMHCTBEHO, Ye NpoAyKTbT € 6MoeKBMBaNEHTEH Ha pedepeHTHOTO JIeKapcTBo Aerius.

[lBe nekapcTBa ce cuuTart 3a 6noekBnBaneHTHU, KoraTo npounssexaart €eaHn 1 Cblin HMBa Ha aKTUBHOTO
BeWeCcTBO B OpraHn3ma.

KakBu ca nonsurte n puckoserte, cBbp3aHu ¢ Desloratadine Actavis?

Tobn kaTo Desloratadine Actavis e reHep1M4HO fiekapcTBO N 6MOEKBMBANEHT Ha pedepeHTHOTO
JlekapcTBO, Ce NpuUeMa, 4Ye NnonsnTe N pUCKOBETE Ca CbLUMTe KaTo Npu pedepeHTHOTO JIeEKapCTBO.

KakBu ca ocHoBaHusiTa 3a oqo6bpsiBaHe Ha Desloratadine Actavis?

CHMP 3akntoyaBa, Ye B CbOTBETCTBME C M3NCKkBaHuATa Ha EC e gokasaHo, ye Desloratadine Actavis e
CbC CpaBHMMO Ka4yecTBO U NpeacTaB/siBa 6uoekBmBaneHT Ha Aerius. CnegoBatenHo CHMP e Ha MHeHue,

ye KakTo npwu Aerius, Noa3nTe NpeBMLLIABAT YCTaHOBEHUTE puckoBe. KOMUTETBT npenopbyBa Ha
Desloratadine Actavis na 6bae nsgageHo paspeweHune 3a ynotpeba.

AonbnHutenHa nHdopmauuna 3a Desloratadine Actavis:

Ha 13 saHyapu 2012 r. EBponeickaTa KOMMCMSA n3gaea paspelleHne 3a ynotpeba Ha Desloratadine
Actavis, BanngHo B EBponenckusa cbios.

MbnHuaT TekcT Ha EPAR oTHocHO Desloratadine Actavis Mmoxe na ce Hamepu Ha yebcaiTa Ha
AreHuymsaTta: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. 3a

noeseye nHdopMaumsa oTHOCHO neveHuneTo ¢ Desloratadine Actavis — npoueTteTe nucrtoBkaTta (CbLo YacT
oT EPAR) unu nonutaiite Bawwnsa nekap nnm dapMauesT.

MbnHUAT TekcT Ha EPAR OTHOCHO pedepeHTHOTO N1ekapCcTBO CbLLO MOXE Aa ce HaMepu Ha yebcanTa Ha
AreHuunsaTa.

[laTta Ha nocnegHo akTyanusupaHe Ha TekcTta 12-2011.
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