3ATBEPO>KEHO
Haka3 MiHicTepcTBa 0XopoHu 340poB’sa YKpaiHu

06.02.2020 N2269
PeecTpauiiiHe nocsig4yeHHs
Ne UA/2188/01/01
IHCTPYKUIA
ANsi MeAUYHOro 3aCTOCYBaHHSA NiKapCbKoro
3acoby
ICJIA-MOOC
(ISLA-MOO0S))
Cknagpg:
Aito4a peyvyoBrHa: BOOHUA E€KCTPaKT iCNaHACbKOro
MOXY;

1 nactnnka mictnte 80 Mr BOOHOrO eKCTPaKTy ic-
naHpcbkoro moxy (Iceland moos) (0,4-0,8:1); ekc-
TpareHT: BOAQ; MiCTUTb caxaposy (1:1,7375);
[OMOMKHI pe4oByHY: akauis (rymiapabik), caxapo-
3a, onis MiHepasbHa nerka, kapamenb amiaky (E
150 c), Boga o4nLLleHa;

1 nactunka mictutb 424 Mr caxaposu, LLO BignoB.i-
nae 0,035 xnibHOT ognHNL.

Jikapcbka copma. Nactunku.
OcHOBHI hi3UKO-XiMi4HI BAAacTUBOCTI: NNOCKI, He-
PIBHOMIPHO OKpYri, NiH30MoAibHI, KOPUYHIOBATOrO
KONMbOPY, TyMOMOAiOHI MacTUiKK, [OMYyCKaETbCS
NPUCYTHICTb NYXMPLiB NOBITPS.

®dapmakoTepaneBTU4Ha rpyna.
[MpenapaTn, WO 3aCTOCOBYHOTbCA MPU 3aXBOPHO-
BaHHsaX ropna. Kog ATX RO2A.

®apmakonorivyHi B1aCTUBOCTI.
®apmakoguHamika.

Y nikapcbkomy 3acobi lcna-Mooc MICTUTBCA eKCTPaKT
i3 nikapcbkoi pocnuHy Cetraria islandica (icnaHacbKuii
MOX), sika fobpe Bifoma CBOEIO TepaneBTUHHOKO HiEt0
npu 3anasnbHNX 3aXBOPIOBAHHAX ANXANbHIX LLUISAXIB.
JNikyBanbHun edekT npenapaty lcna-Mooc npu

KaTapasibHUX 3axBOPIOBAHHAX OUXaNbHUX LUJS-
XiB PPYHTYETBCS Ha aHTUMIKPOOHI aKTUBHOCTI Ta
iIMYHOCTVMYJTIOIOHMX ~ BNACTUBOCTAX  POCINHHOIO
EeKCTPaKTy, KNI MICTUTLCS B HBOMY, LLIO JOBEOEHO
pesynbrataMmn HayKoBUX JOCHigXeHb. Jlikapcbkuii
3aci6 Icna-Mooc mae 3axucHi BRacTuBOCTi, MOro
MOXXHa 3aCcTOCOBYBaT MNPOMINAKTUYHO, Hanpu-
Knag npy ocobnuBiii YyTANBOCTI AMXaNbHUX LLUAS-
xiB abo Npwu MigBULLIEHOMY HaBaHTaXXEHHI Ha HUX (y
TOMY YUCHi | NPY 3aHATTSX CMOPTOM).
Monicaxapuan o6BoNiKaTb CNNM30Bi 060NOHKM On-
XanbHUX LWNAXIB Ta ePeKTMBHO 3axuatoTb iX Bif
Aii LWKiONMBMX 30BHILLHIX (akTopiB i Pi3HOro Buay
noppasHuKiIB.

MpodinakTuyHe 3acTOCyBaHHSA JNiKapCbKOro 3aco-
6y lcna-Mooc MoXe 3HWXyBaTu CXWIbHICTb OW-
XanbHUX LWNSXIB 4O Pi3HOro pogy iHdekuin. MNpena-
paT He NoAPas3HIOE LLMYHOK.

®DapmakokiHeTviKa. [aHi BioCyTHI.

KniHiyHi xapakTepucTuku.

lMoka3saHHS.

Kawenb, y T. 4. npu 6GPOHXITi; 3axpunnicTe (napvH-
riT, hapuHriT); 6poHxianbHa acTMa (K JOMOMDKHMIA
3acib). HaBaHTaxeHHs Ha ronocoB.i 3B’A3Ku (y cni-
BakiB, y4nTeniB, NEKTOPIB).

CyxiCcTb cnn3oBux 0B6OSIOHOK Yy HEQOCTATHbO 3BO-
JIOXKEHVX MPUMILLEHHSX Mif Yac onanoBasibHOro
nepiofy, a TakoX Npv 06MeXXeHOMy HOCOBOMY AVi-
XaHHi abo nif Yac CNopTUBHUX 3aHSATb.

lMpoTunoka3aHHs.
MigBULLEHA Yy TNUBICTB OO Lit04Ol pevoBrHU abo iH-
LLIMX KOMMOHEHTIB JlikapCbKoro 3acooby.

B3aemogis 3 iHWuMu nikapcbKumu 3acobamm ta
iHWi BuAn B3aemogin. [lotenep He Bigoma.

0Oc06/1MBOCTi 3aCTOCYBaHHSI.

PocnuHHi ekcTpakTh iHogi MoXKyTb GyTW MPUHMHOIO
3MiHU KONbOPY | CMaky LibOro NiKapCbKoro 3acoby, Lo
HISIK HE MO3HAYaETLCS Ha NOro TepanesTUYHIl gii.

JNikapcbkuin 3aci6 lcna-Mocc HeobxigHO npuiMaTit
3 06epeXHICTIO NaLjieHTam, siKi CTpaXaatoTb Ha Ly-
KpOBUI fiabeT.

1 nactunka mictuTe 424 Mr caxaposu, Lo Bignosi-
nae 0,035 xnibHoi ognHML.

3acrocyBaHHS1 y nepiog BaritTHOCTi abo rogyBaHHs
rpyAaato.

BipomocTeli npo HeraTuBHWIA BNAMB Npenaparty y
nepiop BariTHoCTi abo rofyBaHHSA rpyaalo He Haf-
xoauno. CneujianbHuUX JOCRIOKeHb Y L€l kaTeropil
nawjieHTiB He NPOBOAMIM, TOMY Mepepn 3acTocyBaH-
HSAM npenapaTty Cnif, 3BaXX1TU CMiBBiAHOLLEHHS pu-
31K/KOPUCTb Bif 3aCTOCYBaHHS npenapary.

3BpartHicTs BrimBaTy Ha LWBUAKICTb peakwuii npy Kepy-
BaHHI aBTOTPaHCrOPTOM abo iHLLMMY MeXaHi3Mamu.
SAKLO npenapat npuimMaTty BignoBigHO A0 IHCTPYK-
Uil 4Nst MeQUYHOro 3aCTOCYBaHHS!, TO XKOOHOIO He-
raTVBHOrO BM/IUBY Ha LUBUAKICTb peakuii He nepen-
bavaeTbCs.

Cnoci6 3acTocyBaHHSI Ta [4O3MU.

Lopocnum i gitTam Bikom Big, 12 pokis npunmaTt no
1 nactunui woroamHn (go 12 nacTunok Ha goby),
LiTAM Bikom Bifg 4 0o 12 pokiB — no 1 nacTunui Kox-
Hi 2 roguHn (8o 6 nacTunok Ha goby), garyur imM no-
BiflbHO PO34YUHUTUCS Y POTI.

3aBgskn [ob6pit NepeHOCMOCTI JTIKapCbKOro 3a-
coby lcna-Mooc noro MoxxHa 3acTocoByBaTu Tpu-
Banuii Yac.

[Micns 3HWKHEHHS CUMMTOMIB 3axBOPtOBaHHA Ic-
na-Mooc cnig npuiMaTy LWwe Kinbka gHiB 3 METO
OOCSIrHEHHS CTINKOro TepaneBTUYHOMO eqeKTy.
SAKLO NpoTArom 4-5 OHIB CTIlKi CUMNTOMUK 3axBO-
plOBaHHS He 3MeHLUYoTbCs abo MoripLUyoTbCS,
npv NosiBi 3aAMLLKN, rapsivku, a TakoX MHIHOro Ta
KPp1BaBOro MOKPOTUHHS CHlif, HeraiHo MPOKOHCYIb-
TyBaTNCS 3 NiKapem.

Jitv. Npenapat npusHadeHnin gns Oiten Bikom Bif,
4 pokiB, OCKiNbK/ NacTunku Tpeba TpumaTi y poTi,

Oaroum iM NOBIILHO PO3UMHUTICS.

lMepeno3yBaHHs. [MoBijOMAEHb NPO BUMAOKN ne-
pPeno3yBaHHs He HaaXxoawo.

TMo6iyHi peakyii. Y NOOAVHOKMX BMUNaAKax MOXyTb
BUHVIKHYTW anepriyHi peakuyji.

TepmiH npugaTHOCTI. 4 POKN.
He 3acTocoByBaTy Micns 3akiH4eHHsT TEPMiHY npu-
[aTHOCTI, 3a3Ha4€HOro Ha ynakoBLy.

YMoBu 36epiraHHs.

36epirati B opuriHanbHili ynakoBLi npu Temnepa-
Typi He Bue 25 °C. 36epirat B HE[OCTYMHOMY
Ons niten micui.

YnakoBkKa.
Mo 10 macTtunok y 6nictepi; no 3 6nictepn y Kap-
TOHHI KOPOOLi.

KaTteropisi Bignycky. be3 peuenTa.
BupoGHUK.

Enrenbrapa Apuranmitrens MweX & Ko. KI7/
Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG.
Micue3HaxomxeHHsi BUPOOGHUKa Ta agpeca
MicLs NPOBaAXXeHHS MOoro AissNbHOCTI.
XepubeprwTpacce 3, 61138 Higepoopdenb-
noeH, HimeuunHa/ Herzbergstrasse 3, 61138
Niederdorfelden, Germany.

[aTa octaHHboro nepernsgy. 06.02.2020

"

ENGELHARD



YTBEPXXOEHO

Mpuka3s MuHuctepcTBa 3apaBooOXpaHeHUst
YKpauHbl

06.02.2020 N2269

PerncrpaunoHHoe ygocTtoBepeHue

Ne UA/2188/01/01

WHCTPYKUMUA
no MeAuLMHCKOMY NPUMEHEHMIO NIeKapCTBEeH-
HoOro cpepcTBa

WUCNA-MOOC
(ISLA-MOOS")

Cocras:

JencTeyroLjee BeLyecTBO: BOOHbIA SKCTPaAKT uUC-
JNIaHACKOro MXa;

1 nactunka cogepxut 80 Mr BOOHOrO 3KCTpakTa
ncnangckoro mxa (Iceland moos) (0,4-0,8:1); akc-
TpareHT: BOOA; COmepXXuT caxapoay (1:1,7375);
BCriomorate/ibHble BELLecTBa: ryMMuapabuk, caxa-
po3a, Macno MUHepanbHoe Nerkoe, Kapamesb am-
muaka (E 150 c), Boga ounLLeHHas;

1 nactunka cogep>xut 424 Mr caxapo3sbl, YTO COOT-
BeTcTByeT 0,035 xnebHon egnHULbI.

JNekapcTtBeHHas copma. MacTunku.

OCHOBHbIE (PU3NKO-XUMUHECKME CBOKMCTBA: No-
CKMe, HepaBHOMEPHO OKPYrible JIMH30Mogo6HbIE,
KOPUYHEBOro LiBeTa pe3nHoobpasHble NacTUNKK;
OonycKaeTcsl NPUCYTCTBIE My3blPbKOB BO3ayXa.

®dapmakoTepaneBTUYecKas rpynna.
MpenapaTbl, NpumMeHsieMble Npu 3aboneBaHUsIX
ropna. Kog ATX RO2A.

dapmakonornd4eckme CBoVcTBa.
®PapmakogmHamyKa.

B nekapctBeHHOM cpefcTtse Vicna-Mooc copep-
XKUTCSH 3KCTPaKT U3 JIEKapPCTBEHHOrO pacTeHus
Cetraria islandica (nvcnaHOCKunin MOX), KOTOpPOe XO-
POLLO M3BECTHO CBOUM TepaneBTUYECKUM [ei-
CTBMEM MPW BOCMANUTENbHbLIX 3ab0neBaHnaxX Abl-
XaTeNbHbIX NyTen.

JleyebHbIn achbekT nekapcTeeHHoro cpeacTaa Vc-
na-Mooc npu katapasbHbiX 3abofeBaHuaX Abixa-
TENbHbIX NMyTel OCHOBBLIBAETCA Ha aHTUMUKPOOHOIA

aKTVBHOCTU 1 UMMYHOCTUMYNPYIOLLIMX CBOWCTBAXx
cofep>KaLlerocst B HeM pacTUTeNIbHOro SKCTPaKTa,
4YTO [JOKa3aHO pesysbTaTamyl Hay4HbIX uccnenosa-
Hun. JlekapcteeHHoe cpepncTso Vicna-Mooc obna-
[aeT 3alMTHLIMU CBONCTBaMM, €ro MOXKHO npumMe-
HATb B NPOGUNaKTUYECKNX Liensix, Hanpumep, npu
0CO6O0 4yBCTBUTENBHOCTN [AbIXaTeNbHbIX MyTen
WSV MPU NOBBILLEHHON Harpy3Kke Ha HuX (B TOM 4u1c-
ne 1 npu 3aHATUAX cnopTom). MNonucaxapuabl 06-
BOMaKMBAIOT C/U3NCTbIE OBONOYKN AbIXaTeNbHbIX
nyTen n a@EeKTUBHO 3alLMLLAT UX OT OENCTBUSA
BpeAHbIX BHELWHUX (HhaKTOPOB 1 PasnnyHoro poaa
pasgpaxuTenen.

[MpodrnakTnyeckoe NprMeHeHne nekapCcTBEHHOro
cpeacTtea Vcna-Mooc MOXeT cHuxaTb noasep-
JKEHHOCTb [AbIXaTeNbHbiX MnyTen uHpekuusam. Jle-
KapCTBEHHOE CPeACTBO He PasfparkaeT XXenyaokK.
PapmakokuHeTrKa. [JaHHble OTCYTCTBYIOT.

KnuHuyeckue xapakTepucTmkm.

lMoka3aHus.

Kawuenb, B T. 4. Npy 6pOHXUTE; OXPUMIOCTb (NapviH-
ruT, hapuHrnT); 6poHXmnansHas actma (B kadecTse
BCMOMOraTeflbHOro CpeacTsa). Harpyska Ha roso-
COBble CBA3KM (y NEBLIOB, y4UTENEN, TEKTOPOB).
Cyx0CTb CIM3UCTbIX 060/104EK B HE[OCTATOYHO YB-
NaXKHEHHbIX MOMELLEHNSIX BO BPEMS OTOMUTESNIbHO-
ro nepunopa, a Takke npu orpaHNyYeHHOM HOCOBOM
ObIXaHUN NN BO BPEMS CMIOPTUBHbBIX 3aHATUIA.

lMpoTuBonoka3aHus.

lMoBbILLEHHAs YYBCTBUTENBHOCTL K AENCTBYIOLLEMY
BELLEeCTBY UM OPYrIM KOMMOHEHTaM JIeKapCTBEH-
HOro cpepcTea.

B3aumopgeiicTBue ¢ Apyrumu N1eKapCTBEHHbIMU
cpegcTBamu u gpyrue BuAbl B3aumMogencTBuil.
o HacTosILLEero BpeMeHN HeM3BECTHO.

Oco6eHHOCTU NPUMEHEHUS.

PactutenbHble 3KCTpakTbl uHOrga MoOryT ObiTb
NPVYMHON N3MEHEHWIA LiBETA 1 BKyCa 3TOrO Jiekap-
CTBEHHOrO CpPeACTBa, YTO HUKaK He CKalblBaeTCcH
Ha ero TepaneBTUYECKOM AEeNCTBUN.
JlekapcTtBeHHoe cpepacTsBo Vicna-Mooc Heobxo-
OVIMO MPUHMMAaTb C OCTOPOXKHOCTBIO MauueHTam,

CTpagaloLwmm caxapHbiM AnabeTom.
1 nactnnka cogepXxut 424 Mr caxapo3sbl, 4TO COOT-
BetcTByeT 0,035 xnebHom eanHnLbI.

lNpumeHeHne B nepuog 6epemMeHHOCTU W KOpM-
JIHUS TPYAbIO.

CsepgeHuii 06 OTpuLATENIbHOM BAUSHUM Npenapara
B Nepuvof, 6epeMeHHOCTY NI KOPMAEHUS TPYAbIO He
nocTynano. CneumnanbHbIX MCCNEROBAHNI Y 3TO Ka-
Teropumn nauneHToB He NPOBOAVIN, NOSTOMY nepen,
NprYIMeHeHVeM npenapara crefyeT B3BECUTb COOT-
HOLLIEHNe PUCK/Monb3a OT NPUMEHeHNs npenapara.

CriocobHOCTb B/MATL Ha CKOPOCTb peakuuu rnpu
yripaBnieH aBTOTPaHCIOPTOM WU APYrMU Me-
XaHV3mMamuy.

Ecnn npenapaT nNpUMeHsTb COMMacHO WHCTPYK-
LMK N0 MEAVLIMHCKOMY MPVIMEHEHMIO, TO HUKaKOrO
HeraTVBHOIO BAVSIHAA Ha ObICTPOTY peakuuy He
npensnanTcs.

Crnoco6 npumeHeHus1 n [O3bl.

Bapocnbim 1 getam ¢ 12 net npuHnmate no 1 na-
CTUJIKE KaxKapll Yac (o 12 macTunok B CyTKK), Ae-
TaM ¢ 4 0o 12 net — no 1 nacTunke kaxkable 2 Yaca
(mo 6 macTunok B CyTKH), AaBasi UM MeAJIEHHO pac-
TBOPUTLCS BO PTY.

Beuay xopoluei nepeHoCMOCTI NeKapCTBEHHOO
cpegcTa Vicna-Mooc ero Mo)KHO NpUMeHATb Ann-
TesbHOE Bpems.

[Mocne wc4ye3HOBEHUsT CMMNTOMOB 3abonesBaHus
Vicna-Mooc cnepyeT NpuHMMaTh elle HEeCKONbKO
OHel B Lensix JOCTUMXKEHUSI CTONKOrO TepanesTunye-
CKoro apdekTa.

Ecnn B TeyeHne 4-5 gHen CTONKME CUMMTOMbI 3a-
60oNeBaHNA He YMEHbLUATCH WU YXYALUAloTCS,
NPV BO3SHNKHOBEHUN OfpILLKN, MMXOPAAKM, a TakKe
FHOVHOW 1 KPOBaBOW MOKPOTbl HEOOXOAVMMO He-
MeOJIeHHO NMPOKOHCYNLTUPOBATLCS C BPa4YOM.

Hetn.

Mpenapat HasHa4yaTb OETAM C 4 NneT, NOCKOJSbKY
nacTuiKn Heo6XoaMMO Aep>kaTb BO PTY, AaBas UM
MeLJIEHHO PacTBOPUTLCS.

MepegosupoBka. CoobLueHnin O cnyvasx nepego-
3NPOBKKM He NMOoCcTynano.

lMo6oyHble peakuymn. B pepknx cnyyasx MoryT
BO3HUKHYTb aNfiepruiyeckre peakumm.

Cpok rogHocTu. 4 ropa.
He NMPUMEHATb NOCJie OKOHYaHUA CpoKa rogHoCTH,
YKa3aHHOro Ha yrnakoBKe.

YcnoBusi xpaHeHus.

XpaHnTb B OpUrMHanbHOM ynakoBKe Mnpu Temnepa-
Type He Bbiwe 25 °C. XpaHuTb B HEAOCTYMHOM O151
neTel MecTe.

YnakoBka.
Mo 10 nactunok B 65mcTepe; no 3 6nncrepa B Kap-
TOHHOW KOpPOOKe.

KaTeropus ornycka.
Bes peuenra.

MpowusBoguTtennb.
OHrenbxapp ApuHanmuttens MweX & Ko. KI7/
Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG.

MecToHaxoxaeHue npousBoauTens n agpec
MecTa OCYLECTBJIEHUS €r0 AEeATENIbHOCTM.
XepubeprwTpacce 3, 61138 HupepnopdanbaeH,
lepmanus/

Herzbergstrasse 3, 61138 Niederdorfelden,
Germany.

J[Aarta nocnegHero nepecmotpa. 06.02.2020

"

ENGELHARD



