[Model SPC-a, verzija 7.2]
[Uneti logo kompanije]

SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA
[SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS — SmPC, SPC]

[NAPOMENA: Informacije koje slede zahtevaju se meétanu 11. Direktive 2001/83/EC i tefim
izmenama i dopunama, kao i prema telpraksi u postupku izdavanja dozvole. Ovaj maeda
citati zajedno sa relevantnim vatina koji se nalaze na vebsajtu ALIMS-a: http://walims.gov.rs
(za odgovarajti format i izgled SPC-a, videti “Konvencije kojik treba pridrzavati pri kori&nju
modela SPC-a i PIL-a", za sadrzaj i ¢ia izrade SPC-a, videti “Vodiza izradu SaZetka
karakteristika leka”).

Tokom procesa procene, podnosioci zahteva moguilddeSPC za razite jacine istog leka u
jednom dokumentu, jasno navédgivo zasetenim naslovima jénu ili pakovanje leka na koje se
odnose posebni delovi teksta.dém, podnosilac zahtev& morati da priloZi poseban SPC za svaki
farmaceutski oblik leka (kao i za svakdijau leka u sldaju razlika u terapijskim indikacijma), sa
podacima o svim veinama pakovanja koja se odnose na térje i farmaceutske oblike.

Standardne réenice date su u ovom Modelu SPC-a i one se moagjstiti kad god je to primenljivo.
Ako podnosilac zahteva mora da odstupi od standansidenica da bi postupio u skladu sa
specifenostima leka o kome se radi, alternativne ili dogate’enicne formulacije razmatraju se od
slucaja do sluaja.]

[Konvencija vezana za upotrebu zagrada:

{tekst} Informacije treba popuniti odgovardjm tekstom.
<tekst> Informacije treba odabrati ili izbrisatkako je vé prikladno.
[Zeleni tekst u italikul] Informacije su samo kratiputstvo i objasnjenje, te ih treba izbrisati

pri koris¢enju modela SPC-a i PIL-a.]



1. IME LEKA

{(zasticeno) ime, jaina, farmaceutski oblik}

ML

[Ni ovde, ni u daljem tekstu ne treba navoditi dz Ta™: reci “tablete” | “kapsule” treba pisati u mnozini.]

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

[Ime aktivne supstance (ili supstanci) na srpskemrikju.]-INN

[Kvalitativni i kvantitativni sastav odnosi se nadszaj svih aktivnih komponenti i samo onih
pomanih supstanci koje imaju poweno dejstvo. Treba pogledati “Pravilnik o sadrzajmacinu
obelezavanja spoljnjeg i unutasnjeg leka i o sajdrigutstva za pacijenta-korisnika“ i “Guideline on
exicipients”, koji je objavljen na vebsajtu Evropskomisije u Napomenama za podnosioce zahteva,
Volumen 3B http://pharmacos.eudra.org/F2/eudralexB/home.htm

<Pomana supstanca(e):>

Za listu svih poménih supstanci, videti odeljak 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

[Farmaceutski oblik leka treba navesti u skladysaim standardnim terminima (u jednini) u
Evropskoj farmakopeji, koje je objavio Savet EviopmEmo gde se na maloj kontaktnoj ambalaZzi
koristi skra‘eni standardni termin Saveta Evrope, treba dodskiraceni naziv u zagradi.]
(prevod na srpski jezik videti na http://www.aligws.rs)

[Ovde uneti i opis vizuelnog izgleda leka u farmaskom obliku u kome se stavlja u promet,
ukljucujuci i informacije o pH vrednosti i osmolarnosti, Uiko je potrebno.
Informacije o izgledu rekonstituisanog parenterajmrastvora treba navesti u odeljku 6.6.]

<Podeona crta sluzi samo da olakSa lomljenje da ik lakSe progutao, a ne za podelu na jednake
doze.> ili <Tableta se moZe podeliti na jednakekeb

4.  KLINI CKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

[Indikacije navedite precizno i konkretno. Ako jenenljivo, navedite<Ovaj lek se koristi iskljéivo
u dijagnostike svrhe.>Rezultate pivotalnih kligkih ispitivanja treba navesti u odeljku 5.1.]

4.2 Doziranje i n&in primene

[U slucaju ograntenog propisivanja leka, ovaj odeljakdmite tako Sta’ete navesti konkretne uslove.
Nacin primene: instrukcje za pravilnu primenu lekagithne zdravstvenih stfojaka ili samih
pacijenta. Dodatni, prakéni detalji mogu se ukljiti u Uputstvo za lek, npr. u slaju inhalacione
pimene leka ili primene subkutanih injekcija, kpgeijent sam sebi daje.

Instrukcije za pripremu leka, treba navesti u gdeb.6 ili 12. i ovde uputiti na te odeljke.]

<Ne preporduje se primena leka {(Zag&no) ime} kod dece <miie><starije> {od Y godina}, usled
<nedostatka> <nedovoljnih> podataka o njegovoj ¥bdnosti> <i> <ili> <efikasnosti> u
navedenom uzrastu <(videti odeljak <5.1> <5.2>)>.>

<Iskustvo u primeni ovog leka kod dece je ogtano.>

<Nedostaje iskustvo u primeni ovog leka kod desgwideti odeljak <4.4> <5.2>)>.>

<Nema relevantnih indikacija za primenu leka {(Zé&&t0) ime} kod dece.>



<Primena leka {(Za&teno) ime} kod dece je kontraindikovana (videti gale.3).>

4.3 Kontraindikacije

<Preosetljivost na aktivnu(e) supstancu(e) ili ita koju od pomanih <ili {rezidualnih)}> materija.>
4.4 Posebna upozorenja i mere opreza pri primeni k&

4.5 Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste iterakcija

<Ispitivanja interakcija nisu dena.>
<Ispitivanja interakcija vrSena su samo na odrashkm

4.6 Primena leka u periodu trudnce i dojenja

[Za receniche formulacije koje treba koristiti za primenu lakaeriodu trudnée i dojenja videti
Prilog I. uz "Vodi za izradu Sazetka karakteristika leka”]

[Rezultate reproduktivne tolsiosti leka treba uklj¢iti u odeljk 5.3, a ovde samo upultiti na ovaj
odeljak, ako je neophodno.]

4.7 Uticaj leka na psihofizéke sposobnosti pri upravljanju motornim vozilima i rukovanju
masinama

<Lek {ZaSticeno ime} <nema> ili <ima zanemarljiv> ili <ima neztan do umeren > ili <ima veliki>
uticaj na psihofizike sposobnosti prilikom upravljanja motornim vaz# i rukovanja maSinama.>
[gde je to primereno, mogu se opisati i ova dejstva

<Uticaj ovog leka na psihofigke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vazidi i rukovanja
masinama, nije ispitivan.>

<Nije relevantno.>

4.8 NeZeljena dejstva

[Za oznaavanje destalosti i klasifikaciju nezeljenih dejstava presistemima organa treba koristiti
MedDRA terminologiju, videti Prilog 2. uz "Vadta izradu SaZetka karakteristika leka”]

<U svakoj kategoriji testalosti, redosled neZeljenih dejstvackree od najozbiljnijih do najblazih.>
49 Predoziranje

[Opisati simptome, hitne procedure i antidote (likolpostoje) u sléaju predoziranja.]

<Nisu zabeleZeni stajevi predoziranja.>

5.  FARMAKOLOSKI PODACI
5.1 Farmakodinamski podaci
Farmakoterapijska grupa: {grupaajniZi raspolozivi nivo]},ATC Sifra: {Sifra}

[Za proizvode koji su odobreni pod odenim uslovimdgconditional approvg), treba navesti:]
<Ovaj lek odobren je prema postupku odobravanja marefenim uslovima®.

To zn&i da se ¢ekuju dodatni dokazi o ovom leku.

Evropska agencija za lekove (EMEA) pregléslavake godine sve nove informacije o ovom leku i
azurirati SPC, ukoliko bude potrebno.>

[Za proizvode koji su odobreni pod izuzetnim oketimoa(exceptional circumstancgdreba navesti:]
<Ovaj lek odobren je prema postupku odobravanjal ,jgazetnim okolnostima “



To zn&i da zbog <retke prirode bolesti> <rtath razloga> <etkih razloga> nije bilo mogie dobiti
potpune informacije o ovom leku.

{Ime Agencije} pregledée svake godine sve nove informacije o ovom lekulakdu dostupne i
azurirati SPC, ukoliko bude potrebno.>

[Za proizvode koji su odobreni na period &rad 5 godingclan 516 Sl. gl. 93, nov. 20Q5navesti:
<Ovaj lek odobren je prema postupku odobravanjgpgéod kréi od 5 godina“.

To zn&i da se ¢ekuju dodatni dokazi o ovom leku.

Agencija za lekove i medicinska sredstva SrbijelA8) pregledée svake godine sve nove
informacije o ovom leku i aZurirati SPC, ukolikod=upotrebno.>

5.2 Farmakokineti¢ki podaci
5.3 Pretklini¢ki podaci o bezbednosti leka

<Pretklinitki podaci dobijeni na osnovu konvencionalnih farwiakkih ispitivanja bezbednosti,
toksicnosti ponovljenih doza, genotoksbsti, karcinogenog potencijala i reproduktivnesithosti,

ne ukazuju na posebne opasnosti pri primeni lekkljkadi.>

<Opisani nezeljeni efekti prindeni su u pretklirikim ispitivanjima samo pri dozama koje se smatraju
dovoljno puta véim od maksimalne doze koja se primenjuje kod ljigloga, imaju mali zn@j za
klini¢ku primenu leka.>

<Opisane neZeljene reakcije nisu zabeleZene wkimistudijama, ali su u ispitivanjima na
Zivotinjama priméene pri dozama koje su@lie onima koje se primenjuju kod ljudi i stoga, mdofii
znaajne za klinkku primenu leka.>

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Lista pomoénih supstanci

[Svaka poména supstanca mora biti navedena u novoj aligggma razléitim delovima leka.]
[Ime svake pomtme supstance treba navesti na srpskom jezikujelim@ bojese mogu navesti i na
engleskom jeziku]

6.2 Inkompatibilije

<Nije primenjivo.>[ukoliko je to primereno, kao npr. zarste oralne farmaceutske oblike.]

<,Budu¢i da ispitivanja kompatibilnosti nisudana, ovaj lek se ne sme mesati sa drugim lekovima“>
[npr. za parenteralne preparate.]
<Ovaj lek se ne sme meSati sa drugim lekovima, aesimnima koji su navedeni u odeljku 6.6.>

6.3 Rok upotrebe

[Ovde treba navesti informacije o roku upotreblgtiogotovog proizvoda, kao i o periodu stabilnosti
posle prvog otvaranja i/ili rekonstitucije/razblazinja. Treba navesti samo jedan krajnji rok upoé&reb
za gotov proizvodiak i ako razlfite komponente leka mogu imati railirok upotrebe (npr. praSak
& rastvarac).]

<...> <6 meseci> <...> <1 godina> <18 meseci > edige> < 30 meseci > <3 godine > <...>

6.4 Posebne mere i upozorenja p&iuvanju leka

[Za uslovecuvanja videti: Note for Guidance on maximum sfifeffor sterile products for human use
after first opening or following reconstitution; Mofor Guidance on declaration of storage condisiam
the product information of medicinal products]

[Ovde treba uneti opSte uslovevanja gotovog proizvoda, uz ujfnanje na odeljak 6.3, tamo gde je
to primereno:<Za uslovetuvanja <rekonstituisanog> <razblazenog> leka, violdeljak 6.3%



6.5 Priroda i sadrzaj kontaktne ambalaze
[Moraju se navesti sve velne pakovanja. Ako je primenljivo, moZe se navestide’a recenica:]
<Ne moraju sve valine pakovanja biti u prometu.>

6.6 Posebne mere opreza pri odlaganju materijala Kotreba odbaciti nakon primene leka (i
druga uputstva za rukovanje lekom)

[Uklju cuju prakticha uputstva za pripremu proizvoda i rukovanja njitaeno gde je to potrebno, kao
i uputstva za bezbedno odlaganje neupotrebljenkayiletpadnog materijala koji je preostao nakon
upotrebe leka.]

<Nema posebnih zahteva.>
<Swvu neiskorinu koltinu leka ili otpadnog materijala nakon njegove ugloé treba ukloniti u
skladu sa vaZém propisima.>

7. NOSILAC DOZVOLE ZA STAVLIJANJE LEKA U PROMET
[Ime zemlje navesti na srpskom jeziku. MoZe se ubkdj telefona, faksa ili elektronska adresa
(e-mail), ali ne i vebsajt, niti e-mail adrese sakbm za vebsa]t

{Ime i adresa}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail}>

8. BROJ(EVI) DOZVOLE(A) ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET

[Ove podatke navodi Nosilac dozvole za stavljael@lu promet, kada Dozvola bude izdata.]

9. DATUM PRVE DOZVOLE/OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEK AU
PROMET

<{DD/MM/GGGG}> <{DD mesec GGGG}>

[Ovaj odeljak popunjava Nosilac dozvole za sta\jgdeka u promet, kada Dozvola bude izdata ili
obnovljena.Datum prve dozvole treba da odgovareijainoj dozvoli za stavljanje u promet leka o
kome se radi. On ne treba da ukijijie posebne dozvole za pojedine jacine/pakovanja koji se
uvode naknadno, varijacijama i/ili proSirenjima asmana. Ovde treba navesti i datum kada je
izdata prva dozvola i datum kada je ona (poslednf) obnovljena, i to ovako kako je prikazano u
sledeem primeru:

Datum prve dozvole: 3. april 1985.

Datum poslednje obnove: 3. april 2000.]

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

[Ove podatke popunjava Nosilac dozvole za stawdjdeka u promet u vreme Stampanja SPC, nakon
odobrenja izmena i dopuna SPC-a, npr. nakon odgarahlMS-a, nakon zaklfinog misljenja
Komisije, nakon péetka primene Urgentnih mera iz bezbednosnih razldgatum Komisije ili
prihvatanja varijacije.

{MM/GGGG}






<11. DOZIMETRIJA >

[Za radiofarmaceutske preparate treba uneti konm@adetalje o internoj radijacionoj dozimetriji.]

<12. INSTRUKCIJE ZA PRIPREMU RADIOFARMACEUTSKOG PREPARAT A>

<Swvu neiskori&nu koltinu radiofarmaceutskog preparata i sav otpadninifedteakon njegove
upotrebe treba ukloniti bezbedno, u skladu sa hikalputstvima.>

[Za radiofarmaceutske preparate, treba uneti i dimdadetaljne instrukcije o pripremi i kontroli
kvaliteta ex tempore preparata i, tamo gde jertmpreno, maksimalno vrendavanja tokom kogée
svaki ,intermedijerni proizvod” kao Sto je eluat gotov radiofarmaceutski proizvod ,spreman za
upotrebu, odgovarati navedenim specifikacijama.]

[Preporucuje se da se navede i slédaipwivanje na vebsajt EMEA!]
<Detaljne informacije o ovom radiofarmaceutskonparatu nalaze se na vebsajtu Evropske agencije
za lekove (EMEAttp://www.emea.europa.eu




