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 IJIEKA, JAYMHA JIEKA, MHH OJHOCHO TEHEPUYKO WJIN
XEMUJCKO WA ONIITE NPUXBAREHO UME JIEKA

Dermodrin
20 mg/g
difenhidramin

| 2. DPAPMAILIEYTCKU OBJINK*

krem

3. AKTUBHA CYIICTAHIDA N3PAKEHA KBAJIMTATUBHO n
KBAHTUTATHUBHO 110 JEAUHUIIN TO3UPAIBA

1 g krema sadrzi 20 mg difenhidramin-hidrohlorida.

| 4. MTAKOBAIGE (BEJIMYNHA ITAKOBAIbA)

tuba, 20 g

5. CIMCAK IOMORHUX CYIHCTAHIIA (HABOJE CE CAMO CYIICTAHLE
KOJE UMAJY HNOTBPBEHO AEJCTBO IIPEMA IIPWJIOTI'Y ITPABHJIHUKA O
OBEJIEXKABAILY, A 3A JIEKOBE 3A ITAPEHTEPAJIHY ITIPUMERY, JIEKOBE 3A
JIOKAJIHY NTPUMEHY U JIEKOBE 3A OKVYJIAPHY YIIOTPEBY HABOJE CE
CBE IOMORHE CYIICTAHIIE)

Pomoc¢ne supstance su: metilparahidroskibenzoat (E218); ulje kikirikija, rafinisano; vosak,
beli; cetil alkohol; parafin, Cvrsti; vazelin, beli; glicerol; hostaceril T-3; polisorbat 80;
izobornilacetat; natrijum-hidroskid; voda, preciS¢ena.

| 6. HAYUH ITPUMEHE JIEKA*

Lek je namenjen za dermalnu upotrebu.

7. HOJATAK JA JIX JE JIEK HAMEIBLEH 3A HOBOPOBEHYAJZl, OJOJYA,
JAEIY WJIN OAPACIJIE

Lek je namenjen za odrasle, adolescente i decu stariju od 2 godine.

| 8. YHHO3OPEIGE JA CE JIEK MOPA YYBATHU BAH IOMAIIAJA JELIE

Cuvati van domasaja i vidokruga dece.

9. YITIO3OPEILE KOJE CE O/JTHOCH HA YIIPAB/BAILE BOSWINMA U PYKOBAIBE
MAIIUMHAMA, Y BUY TEKCTA YIIO30OPEIbHA (AKO JE ITIOTPEBHO)
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10. OCTAJIA TIOCEBHA YIIO30PEIBHA

Pre primene leka procitati priloZzeno Uputstvo za lek.
Lek se izdaje bez lekarskog recepta.

11. JATYM HCTEKA POKA VYIIOTPEBE JIEKA ,BA’XKH J10: MECELl U
IFrOJNHA“MIPEABUBEH NPOCTOP JIA CE YIIMIIE MECEIIl U TOAUHA)

Vazi do:

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

Lek ¢uvati u originalnom pakovanju, radi zastite od svetlosti.

13. POK VYIHOTPEBE N HAYMH 4YYBAIBA JIEKA HAKOH nPBOT
OTBAPAIbA, OJHOCHO HAKOH PEKOHCTUTYUCAIBA/PA3BJIA’KUBAIBA
JIEKA, YKOJIMKO JE IPUMEH/BUBO

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 12 meseci.

14. IOCEBHE MEPE HNPEJOCTPOXHOCTH KOJ OJIATAIbA H
YHUIITABAIBA JIEKA, YKOJIMKO JE IPUMEHJBHUBO

Neupotrebljeni lek se unistava u skladu sa vaze¢im propisima.

15. HABMB U AJIPECA HOCHOIIA JIO3BOJIE 3A CTABJ/bAIGE JIEKA Y IPOMET |

PREDSTAVNISTVO PHARMAZEUTISCHE FABRIK MONTAVIT GES.M.B.H.
BEOGRAD (VRACAR), Krunska 35 A

16. BPOJ 1 JATYM JTO3BOJIE/OBHOBE JO3BOJIE 3A CTABJ/BAIBE JIEKA VY
INPOMET

Broj i datum obnove dozvole: 000456337 2023 59010 007 000 515 002 04 001 od
12.01.2024.

17. BPOJ CEPWJE JIEKA (ITPEABHAETHU ITPOCTOP JA CE YIIMIIE BPOJ
CEPUJE)

Broj serije:

18. ATl KIACUPUKAIINJA

ATC: DO4AA32

19. EAH KOJI |

9001505002491

20. IIOCEBHO O3HAYEH ITPOCTOP (BLUE BOX) CA IIOTPEBHUM
HNOJAIIMMA (PEKUM U3JJABAIBA JIEKA: ,,Camo Ha peuent” uiu ,,be3 peuenra®,
KOHTPOJIHA MAPKHIIA)
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Blue box/Bez recepta

21. HAYMH KOPUIIREILA JIEKA YUJU JE PEXHUM MH3JABAIBA BE3
PELENTA

Odrasli i adolescenti uzrasta od 12 do 18 godina: 3-4 puta dnevno primeniti po 5-15 cm
krema.

Maksimalna dnevna doza od 15 g krema Dermodrin se ne sme prekoraciti. To odgovara
duzini od % tube od 20 g.

Deca od 6-11 godina: 3-4 puta dnevno primeniti po 8-10 cm krema. Maksimalna dnevna doza
od 41 cm krema se ne sme prekoraciti.

Deca od 2-5 godina: 2-3 puta dnevno primeniti oko 3 cm krema. Maksimalna dnevna doza od
10 cm krema se ne sme sprekoraciti.

Primenjuje se kao simptomatska terapija za leCenje svraba, lokalnih bolova i reakcija
preosetljivosti na kozi.

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

Predvideti

23. NPEABUJIETHU MNOCEBHO O3HAYEH IPOCTOP 3A YIIMCUBAIGE
INPOIIMCAHE JO3E JIEKA

Predvideti
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JUCTA CA HEOIIXO/THUM IIOJALTUMA 3A OBEJIE?KABAIBE MAJIOT
YHYTPAIIBET TIAKOBAIBA (HIIP. BOYHIIA, AMIIYJIA, TYBEA)**

| 1. UME JIEKA

Dermodrin

| 2. JAUMHA JIEKA

20 mg/g

| 3. DPAPMAILEYTCKU OBJINK*

krem

4. MHH OJHOCHO TEHEPHUYKO nim XEMHJCKO nim
OINNMTENPUXBAREHO UME JIEKA

difenhidramin

| 5. HAYUH ITPUMEHE JIEKA*

Dermalna upotreba.

6. AKTHUBHA CVYIICTAHIDA MH3PA’KEHA Y JEIMHUIIAMA MACE,
SAINIPEMUMHE WJIM 11O JEAUHUIIN TO3UPABA

1g krema sadrzi 20 mg difenhidramin-hidrohlorida.

| 7. HASUB HOCHOIA J103BOJIE 3A CTAB/BAILE JIEKA Y ITIPOMET

PREDSTAVNISTVO PHARMAZEUTISCHE FABRIK MONTAVIT GES.M.B.H.
BEOGRAD (VRACAR), Krunska 35 A

8. JATYM UCTEKA POKA YIIOTPEBE JIEKA ,,BA’KHU 1O: MECEIl U TOJANHA“
nim ,,EXp« (ITPEABUBEH INPOCTOP JA CE YIIMIIE JATYM UCTEKA POKA
YHOTPEBE JIEKA)

Vazi do:

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

Broj serije:

| 10. OCTAJIO

/

* (papmareyTCKu OOJIMK M HAYMH MPUMEHE JieKa YCKJIAJAUTH MpeMa CTaHaapaIHuM TepMmuHnMa EBporicke dapmakoreje
HA CPIICKOM jEe3HKY

** YKOJIMKO je pacTBapad CacTaBHH €0 MMaKOBama TOTOBOT MPOU3BOJIA, HOTPEOHO je a ce MCTH 00eNexu y CKIaay ca
ITpaBunHUKOM O caapkajy M HauuHy oOejekaBama, CIOJBET M YHYTPAlllber MaKoBama JIeKa, J0JaTHOM
obernexaBarmy, Kao U CaJpikajy ymyrcrsa 3a nek (,,Cinyxoenu rmacauk PC”, 6p. 41/2011 ox 10.06.2011.)
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