TEKCT 3A CHOJbILE U YHYTPAIIIIHE NAKOBAIBE

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

I TEKCT 3A CIIOJ/BILE ITAKOBAIBE (YHYTPAIIILE ITAKOBAIBE) CA/IPKHU

MOJIATKE:
(HIIP: BOIIA)

1. UME JIEKA, JAYNHA JIEKA, THH OJHOCHO I'EHEPUYKO NJIN
XEMUWJCKO WJIX ONIITE NPUXBAREHO UME JIEKA

Betadine” Rp
7,5 g/100 mL
povidon

| 2. DPAPMAIEYTCKU OBJINK*

pacTBOp 3a KOXKY

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

1 mL pacTBopa 3a KOy caapku 75 mg NOBUAOH-joa (IUTO oarosapa 7,5 mg pacroIoKUBOT
jona).
100 mL pacTBOpa 3a KOy caapxu 7,5 g moBuIoH-joa (mro oarosapa 0,75 g pacnoioKUBOT
jona).

| 4. MTAKOBAIHE (BEJIMYNHA ITAKOBAIbA)

1000 mL

5. CIIMCAK IOMORHUX CYIHCTAHIIA (HABOJAE CE CAMO CYIICTAHLE
KOJE UMAJY NNOTBPBEHO JEJCTBO IIPEMA IIPWJIOTI'Y ITIPABUJIHUKA O
OBEJIEXKABAGY, A 3A JIEKOBE 3A ITAPEHTEPAJIHY ITIPUMERY, JIEKOBE 3A
JIOKAJIHY TPUMEHY U JIEKOBE 3A OKVYJIAPHY YIIOTPEBY HABOJE CE
CBE IOMORHE CYIICTAHIIE)

[TomohHe cymncTanLe: HaTpUjyM-XUAPOKCH (3a mozemasame pH); kanjym-joaar; aMoOHH]jyM-
cyndar ankuideHor; JueTaHOIaMUH JaypUHCKE KHCENHHE; BOJ1a, Mpeynihena.

| 6. HAYUH ITPUMEHE JIEKA*

3a gepmanHy ynorpedy

7. MNOJATAK JA JIX JE JIEK HAMEILEH 3A HOBOPOBEHYAJL, OAOJYA/L,
JAEIY HJIN OAPACIJIE

Jlek je HamMem-€eH 3a Jeny U oapacJe.

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

YyBaTn BaH BHIOKpYra U A0MAaIIaja gene.
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9. YIIO3OPEILE KOJE CE OJHOCH HA YIIPAB/BAILE BOMJINMA U PYKOBAIBE
MAIIUMHAMA, Y BUY TEKCTA YIIO30PEIbHA (AKO JE ITIOTPEBHO)

/

10. OCTAJIA NIOCEBHA YIIO30PEIBA

[Ipe npumeHe JieKka MPOYUTATH TPUIIOKEHO YIIyTCTBO 32 JIEK.
Jlex ce u3maje y3 JIeKapCKU PELerT.

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

Baxwu no:

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

Uysatu Ha TemnepaTypu 10 25 °C, y OpUrHHAJIHOM [TaKOBamwby, pagy 3aIlTUTE O CBETJIOCTH.

13. POK YIIOTPEBE 1 HAYNH YYBAIbA JIEKA HAKOH TIPBOI' OTBAPAIbA,
OJHOCHO HAKOH PEKOHCTUTYUCAIA/PAZBJIA’KUBAIBA JIEKA,
YKOJIMKO JE NTIPUMEH/BUBO

Hakon mpBor oTBapama, Jiek dyyBaTH 28 naHa Ha Temmeparypu 10 25 °C, y OpUTHHaJIHOM
MaKOBamy, PaJy 3aIITUTE O CBETJIOCTH.

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

HeynotpeGspenu nek ce yHuIITaBa y ckiaay ca Baxkehum nponucuma.

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

Hocwunar 1o3Boie 3a cTaBibame JIeKa y IPOMET:
AJIKAJION/ 1.0.0. BEOI'PA /]
IIpaxoBcka 3, beorpan

16. BPOJ U1 JATYM J1O3BOJIE/OBHOBE JO3BOJIE 3A CTABJ/BAIBE JIEKA VY
MNPOMET

Bpoj no3sone: 000457458 ox 12.08.2024.

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

Bpoj cepuje:

18. ATl KIACUPUKAIINJA

ATC DO8AGO02
JKII 7156171

19. EAH KOJ
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5310001282592

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

Blue box /Camo Ha penenit

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

/

22. UME JIEKA HAITMCAHO BPAJEBUM IITMCMOM (IOCTABUTHU Y ITPRJIOT'Y
Y3 HAIIPT ITAKOBAIbA)

Ilpeosuoemu

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

Ilpeosuoemu

* (hapmarnieyTCKM OOJNMK M HAYMH MPUMEHE JIeKa YCKJIAIUTH IpeMa CTaHJapJHUM TepMUHUMa EBporicke
(apmakorieje Ha CPIICKOM je3UKY
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