TEKCT 3A CHOJbILE U YHYTPAIIIIHE NAKOBAIBE

JINCTA CA HEOIIXOJHUM IMOJALIMMA 3A OBEJIEXKABAILE CIIO/bILET U
YHYTPAIIEI TAKOBABA (LABELLING) 3A XYMAHE JIEKOBE

N TEKCT 3A CIIOJ/BILE TAKOBAIBE CAJIPKU IOJAATKE:

1. UME JIEKA, JAYNHA JIEKA, THH OJHOCHO I'EHEPNYKO NJIN
XEMUWJCKO WJIA ONIITE NPUXBAREHO UME JIEKA

A

LYVAM®
250 mg
levetiracetam

A

LYVAM®
500 mg
levetiracetam

A

LYVAM®
750 mg
levetiracetam

A

LYVAM®
1000 mg
levetiracetam

| 2. DPAPMAIIEYTCKU OBJINK*

¢um Tabnera

3. AKTUBHA CYIICTAHIA U3PA’KEHA KBAJIMTATUBHO U
KBAHTUTATHUBHO 110 JEAUHUIIA TO3UPAIBA

Lyvam, 250 mg, hunm mabareme:
Jenna ¢punm tabnera caxpxku 250 mg neBeTupaneTama.

Lyvam, 500 mg, hunm mabareme:
Jenna ¢punm tabnera caxpxku 500 mg neBetuparerama.

Lyvam, 750 mg, hunm mabareme:
Jenna ¢unm tabnera caxpxku 750 mg neBeTupaneTama.

Lyvam, 1000 mg, huim mabreme:
Jenna ¢punm Tabnera caapxku 1000 mg neBeTHpanerama.

| 4. MTAKOBAIHE (BEJIMYNHA ITAKOBAIbA)

60 ¢unm Tabnera
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5. CIIMCAK IOMORHUX CYIHCTAHIIA (HABOJE CE CAMO CYIICTAHILE
KOJE UMAJY NNOTBPBEHO JEJCTBO IIPEMA IIPWJIOI'Y ITPABUJIHUKA O
OBEJIEXKABAILY, A 3A JIEKOBE 3A ITAPEHTEPAJIHY ITPUMERY, JIEKOBE 3A
JIOKAJIHY TPUMEHY U JIEKOBE 3A OKVYJIAPHY YIIOTPEBY HABOJE CE
CBE IOMORHE CYIICTAHIIE)

Lyvam, 750 mg, hunm mabareme:
Ilomohna cyncranma ca morBpherum zaejctBom: 6oja Sunset yellow FCF aluminium lake
(E110).

6. HAYUH ITPUMEHE JIEKA* |

3a opanHy ynorpely

7. MNOJATAK JA JIX JE JIEK HAMEILEH 3A HOBOPOBEHYAJL, OAOJYAL,
JAEIY HJIN OAPACIJIE

Jlek je HaMemeH 3a oapacie. 3a ynorpedy KoJ Jene NPOYUTATH NMPUI0KEHO YIYTCTBO
3a JIeK.

8. YHO3OPEIGE JJA CE JIEK MOPA YYBATHU BAH TIOMAIIAJA JEITE |

YypaTn BaH BHIOKpYra U A0MAaIIaja gene.

9. YIIO3OPEILE KOJE CE OJHOCH HA YIIPAB/BAILE BOMJINMA U PYKOBAIBE
MAIIUMHAMA, Y BUY TEKCTA YIIO30PEIbHA (AKO JE ITIOTPEBHO)

HOTpe6aHje OIIpPE3 MPUINKOM YIIpaBJbatba BO3UJIOM WJIM PYKOBaba MallliHama.

10. OCTAJIA TIOCEBHA YIIO30PEIBA

IIpe npuMeHe J1eka NPOYNTATH NPUJIOKEHO YIIYTCTBO 32 JIeK.
Jlex ce u3naje y3 JIeKapCKU PEeLerT.

11. JATYM UCTEKA POKA YIIOTPEBE JIEKA ,,BA’KU 10: MECELl 1
I'OJNHA“MIPEABUBEH NPOCTOP JIA CE YIIMIIE MECEII U TTOAUHA)

Baxwu no:

12. HAYMH YYBAIbA JIEKA, AKO ITIOCTOJE TIOCEBHU YCJIOBU YYBAIBA |

/

13. POK YIIOTPEBE 1 HAYHNH YYBAIbA JIEKA HAKOH TIPBOI' OTBAPAIbA,
OJHOCHO HAKOH PEKOHCTUTYUCAIA/PASBJIATKUBAIBA JIEKA,
YKOJIMKO JE NTIPUMEH/BUBO

/

14. HOCEBHE MEPE IPEJOCTPOKHOCTHU KOJ OJJAT'AIBA U
YHUIITABAIBA JIEKA, YKOJIMKO JE NIPUMEHJBHUBO

HeynotpeGspenn Jiek ce yHUIITaBa y ckiaay ca Bakehum nponucuma.

15. HABUB 1 AIPECA HOCHOIIA 1O3BOJIE 3A CTABJBAILE JIEKA Y IPOMET |
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Hocwunan no3Bosie 3a cTaBibame JIeKa y IPOMET:
AJIKAJION 1.0.0. BEOI'PA/], IlpaxoBcka 3, beorpan

16. BPOJ 1 JATYM J1O3BOJIE/OBHOBE JO3BOJIE 3A CTABJ/BAIBE JIEKA VY
MNPOMET

Bpoj no3Bore:

LYVAM, 250 mg, ¢unm tabnere: 000454527 2023 ox 23.01.2024.
LYVAM, 500 mg, ¢unm tabnere: 0004545302023 ox 23.01.2024.
LYVAM, 750 mg, ¢unm tabnere: 000454533 2023 ox 23.01.2024.
LYVAM, 1000 mg, punm tadaere: 000454534 2023 ox 23.01.2024.

17. BPOJ CEPUJE JIEKA (TPEABUAETHU ITPOCTOP JA CE YIIMIIIE BPOJ
CEPUJE)

Bpoj cepuje:

18. ATl KIACUPUKAIINJA

ATC NO3AX14

LYVAM, 250 mg, ¢punm Tabnere: JKJI 1084518
LYVAM, 500 mg, ¢unm Tabmnere: JKJI 1084517
LYVAM, 750 mg, ¢unm Tabnere: JKJI 1084516
LYVAM, 1000 mg, ¢unm tadnere: JKJI 1084519

19. EAH KOJ

1. AJIKAJIOH J1.0.0. BEOI'PAJ]: Ilpaxoscka 3, Beoepao, Penyonuxa Cpouja;
mecmo npousgoowe AJIKAJIOH] [.0.0. BEOI'PAJ], Ilanyesauxu nym 38, beoepao,
Penybnuxa Cpouja

LYVAM, 250 mg, ¢unm Tabnere: 8606106054514
LYVAM, 500 mg, ¢unm Tabnetre: 8606106054521
LYVAM, 1000 mg, ¢punm tadnere: 8606106054545

2. AJIKAJIONN AJl Ckonje: Bynesap Anexcamoap Maxedonucku 12, Ckonje, Penybauxa
Cegepna Maxedonuja

LYVAM, 250 mg, ¢unm Tabnete: 5310001217945
LYVAM, 500 mg, ¢unm Tabnere: 5310001217952
LYVAM, 750 mg, ¢unm Tabnere: 5310001217969
LYVAM, 1000 mg, ¢punm tadnere: 5310001217976

Hanomena: Ha wmamnanom cnossrwem nakogarwy ieka mMopa jacHo oa ce osnauu EAH koo
OHO2 npou3sohaua Koju je 002060paH 3a nywmarbe y RpomMem ynpaso me cepuje iexka o Kojoj
ce paou.

20. IOCEBHO O3HAYEH ITPOCTOP (bJYE BOX) CA IIOTPEBHUM
HNOJAIIUMA (PEXXKUM U3JJABAIbA JIEKA: ,,Camo Ha penent® wiu ,,be3 penenra“,
KOHTPOJIHA MAPKHIIA)
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Blue box /Camo Ha penent

21. HAYUH KOPUIII'REILA JIEKA YNJU JE PEKUM U3JABAIBA BE3
PELENTA

/

22. UME JIEKA HAITMCAHO BPAJEBUM ITMCMOM (JIOCTABUTHU Y ITPRJIOT'Y
Y3 HAIIPT ITAKOBAIbA)

Ilpeosuoemu

23. IIPEABUJIETHU ITOCEBHO O3HAYEH ITPOCTOP 3A YIIMCUBAIBE
INPOIIMCAHE JO3E JIEKA

Ilpeosuoemu
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JUCTA CA HEOIIXO/HUM IIOJALIUMA 34 OBEJTEZKABABE YHYTPAILIIIBETI
IIAKOBAIbA (HIIP. B/IHNCTEP)

| 1. UME JIEKA

ALYVAM®

| 2. JAUMHA JIEKA

250 mg
500 mg
750 mg
1000 mg

| 3. DPAPMAILEYTCKU OBJINK*

film tableta

4. ”THH OJHOCHO I'EHEPUYKO HWJIX XEMHWJCKO WIHN
OINNMITENPUXBAREHO UME JIEKA

levetiracetam

| 5. HASUB HOCHOIA J103BOJIE 3A CTAB/BAILE JIEKA Y ITIPOMET

ALKALOID D.O.0. BEOGRAD

6. JATYM UCTEKA POKA YIIOTPEBE JIEKA ,,BA’KHU 1O: MECEIl U TOJANHA“
nim ,EXII“(IMPEABUBEH ITPOCTOP JA CE YIIMIIE JATYM HCTEKA POKA
YHOTPEBE JIEKA)

EXP:

7. BPOJ CEPUJE JIEKA (ITPEJIBUBEH IPOCTOP JIA CE YIIMIIE BPOJ CEPUJE
JIEKA)

LOT:

| 8. OCTAJIO

/

* (papmaneyTcKu OOJIMK M HAYMH MPUMEHE JieKa YCKIAJAUTH MpeMa CTaHaapaHuM TepMmuHnMa EBporicke dapmakoreje
HA CPIICKOM jEe3HKY

** YKOJIMKO je pacTBapad CacTaBHHU €0 MMAKOBama TOTOBOTI MPOU3BO/IA, HOTPEOHO je a ce MCTH 00eexu y CKIaay ca
ITpaBunHUKOM O caapkajy M HauuHy oOejekaBama, CIOJBET M YHYTpAlllber MaKoBama JIeKa, J0JaTHOM
obernexaBarmy, Kao U Capikajy ymyrcrsa 3a nek (,,Ciyx6enu rmacauk PC”, 6p. 41/2011 ox 10.06.2011.)

Napomena: Ovaj Tekst za spoljasnje i unutrasnje pakovanje leka je korigovan u skladu sa
Resenjima o ispravci brojevi: 001010212 2024 59010 003 000 515 052 04 001, 001010104
2024 59010 003 000 515 052 04 001, 001010007 2024 59010 003 000 515 052 04 001,
001009921 2024 59010 003 000 515 052 04 001 ox 12.04.2024. roaune.
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