TEKST ZA SPOLjNjE | UNUTRASNJE PAKOVANE

LISTA SA NEOPHODNIM PODACIMA ZA OBELEZAVANJE SPOLjN JEG | UNUTRASNIEG
PAKOVANJA (LABELLING) ZA HUMANE LEKOVE

Ime leka, farmaceutski oblik, j&ina leka i vel¢ina pakovanja

Proizvalag:
Adresa:
Podnosilac zahteva:

Adresa:



| TEKST ZA SPOLjNJE PAKOVANJE SADRZI PODATKE:

1. IME LEKA, JA CINA LEKA, INN ODNOSNO GENERI CKO ILI HEMIJSKO ILI OPSTE
PRIHVA CENO IME LEKA

2. FARMACEUTSKI OBLIK “*

3. AKTIVNA SUPSTANCA IZRAZENA KVALITATIVNO | KVANTI  TATIVNO PO JEDINICI
DOZIRANJA

4. PAKOVANE (VELI CINA PAKOVANA)

5. SPISAK POMOCNIH SUPSTANCI (NAVODE SE SAMO SUPSTANCE KOJE IMAJU
POTVRDENO DEJSTVO PREMA PRILOGU PRAVILNIKA O OBELEZAVANjU , A ZA
PARENTERALNE PREPARATE, LEKOVE ZA LOKALNU PRIMENU |  PREPARATE ZA OCI
NAVODE SE SVE POMOCNE SUPSTANCE)

6. NACIN PRIMENE LEKA*

7. PODATAK DA LI JE LEK NAMENJEN ZA NOVORO BENCAD, ODOJCAD, DECU ILI ODRASLE

8. UPOZOREN]E DA SE LEK MORA CUVATI VAN DOMASAJA DECE

9. UPOZOREN]E KOJE SE ODNOSI NA UPRAVLJANJE MOTORNI M VOZILIMA | MASINAMA, U
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VIDU TEKSTA UPOZORENA (AKO JE POTREBNO) | ODGOVARA JUCE OZNAKE (AKO
POSTOJI)

10. OSTALA POSEBNA UPOZORENjA (AKO JE POTREBNO)

11. DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE LEKA ,VAZI DO: MESEC | GODINA“(PREDVI PEN
PROSTOR DA SE UPISE MESEC | GODINA)

12. NACIN CUVAN]A LEKA, AKO POSTOJE POSEBNI USLOVI CUVANjA

13. ROK UPOTREBE | NACIN CUVANjA LEKA NAKON PRVOG OTVARANjA, ODNOSNO
NAKON REKONSTITUISAN]A/RAZBLAZEN]A LEKA, UKOLIKO JE PRIMENL]jIVO

14. POSEBNE MERE PREDOSTROZNOSTI KOD ODLAGANJA | UNISTAVANjA LEKA, UKOLIKO
JE PRIMENLjIVO

15. NAZIV | ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLJANJE LE KA U PROMET

16. BROJ DOZVOLE/OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET

17. BROJ SERIJE LEKA (PREDVIDETI PROSTOR DA SE UPISE BROJ SERIJE)

18. ATC KLASIFIKACIJA



19. EAN KOD

20. POSEBNO OZNACEN PROSTOR (BLUE BOX) SA POTREBNIM PODACIMA (REZIM
IZDAVANJA LEKA, KONTROLNA MARKICA)

21. NACIN KORIS CENJA LEKA C1JI JE REZIM IZDAVAN]A BEZ RECEPTA

22. IME LEKA NAPISANO BRAJEVIM PISMOM (DOSTAVITIU  PRILOGU UZ NACRT
PAKOVANjA)

23. PREDVIDETI POSEBNO OZNACEN PROSTOR ZA UPISIVANJE PROPISANE DOZE LEKA



LISTA SA NEOPHODNIM PODACIMA ZA OBELEZAVANE UNUTRASNEG
PAKOVAN]A (NPR. BLISTER)

1. IME LEKA

2. JACINA LEKA

3. FARMACEUTSKI OBLIK*

4. INN ODNOSNO GENERICKO ILI HEMIJSKO ILI OPSTEPRIHVA CENO IME LEKA

5. NAZIV NOSICA DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET

6. DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE LEKA ,VAZI DO: MESEC | GODINA® ILI
LEXP“(PREDVI PEN PROSTOR DA SE UPISE DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE L EKA)

7. BROJ SERIJE LEKA (PREDVIDPEN PROSTOR DA SE UPISE BROJ SERIJE LEKA)

8. OSTALO



LISTA SA NEOPHODNIM PODACIMA ZA OBELEZAVANJE MALOG
UNUTRASNJEG PAKOVANJA (NPR. B&ICA, AMPULA)

1. IME LEKA

2. JACINA LEKA

3. FARMACEUTSKI OBLIK*

4. INN ODNOSNO GENERICKO ILI HEMIJSKO ILI OPSTEPRIHVA CENO IME LEKA

5. NACIN PRIMENE LEKA

(MOZE SE NAVESTI SKRA'ENICA ZA NACIN PRIMENE)

6. AKTIVNA SUPSTANCA IZRAZENA U JEDINICAMA MASE, ZA PREMINE ILI PO JEDINICI
DOZIRANJA

7. NAZIV NOSICA DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET

8. DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE LEKA ,VAZI DO: MESEC | GODINA*® ILI ,EXP*
(PREDVIDEN PROSTOR DA SE UPISE DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE L EKA)

9. BROJ SERIJE LEKA (PREDVIDEN PROSTOR DA SE UPISE BROJ SERIJE LEKA)



10. OSTALO

" farmaceutski oblik i nacin primene leka uskladiti prema
standardnim terminima Evropske farmakopeje na srpskom jeziku



