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 ITAKOBAILE CAJIP’KHU IIOJATKE:

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

Betadine®
10 g/100 mL
povidon

| 2. PAPMAIIEYTCKHM OBJIMK*

pacTBOp 3a KOXKY

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

1 mL pactBopa 3a xoxy cagpxu 0,1 g nmoBunon-joga (mwro oxrosapa 0,01 g pacmonoxusor
jona).
100 mL pactBopa 3a koxy cagpxu 10 g moBugoH-joma (IITO oAroBapa 1 g pacmoyioKUBOT
jona).

| 4. MTAKOBAIGE (BEJIMYNHA ITAKOBAIbA)

100 mL

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

[Tomohne cyncranue: HATPHjyM-XHIPOKCU (3a moaeasame pH); kanujym-joar; Tumnepo;
JUMYHCKa KHCEJIMHA, MOHOXMIpAT; AWHATpUjyM-pochaT, IUXUApaT; HOHOKCHHON 9; Boxa,
npeunuhena.

| 6. HAUMH ITPUMEHE JIEKA*

3a gepmanHy ynorpedy

7. NOJATAK JA JIX JE JIEK HAMEILEH 3A HOBOPOBEHYAJL, OAOJYAL,
JAEIY WJIN OAPACIJIE

Jlek je HamMem-€H 3a Jeny U oapacJe.

| 8. YHHO3OPEIGE JA CE JIEK MOPA YYBATHU BAH TIOMAIIAJA JELIE
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YyBaTn BaH BHIOKpYra U A0MAaIIaja aene.

9. YIIO3OPEIHLE KOJE CE OJHOCH HA YIIPAB/BAILE BONJINMA U PYKOBAIBE
MAIIUMHAMA, Y BUY TEKCTA YIIO30PEIbHA (AKO JE ITIOTPEBHO)

/

10. OCTAJIA NIOCEBHA YIIO30PEIBHA

[Ipe nmpuMeHe Jieka MPOYUTaTH NPUIIOKEHO YITyTCTBO 3a JIEK.
Jlek ce u3naje 0e3 IeKapcKor perenra.

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

Baxwu no:

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

Uysatu Ha Temneparypu 10 25 °C, y OpUrHHaJIHOM NTaKOBamwby, paJy 3alITUTE O CBETJIOCTH.

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

Hakon mpBor oTBapama, Jiek dyyBaTH 28 naHa Ha Temmeparypu 1o 25 °C, y OpUrHHaJIHOM
MaKOBamy, PaJy 3aIITUTE O CBETJIOCTH.

14. HIOCEBHE MEPE IPEJOCTPOKHOCTHU KOJ OJJIAT'AIBA U
YHUIITABAIBA JIEKA, YKOJIMKO JE IPUMEHJBHUBO

HeynotpeGsbeHn Jiek ce yHuIITaBa y ckiaay ca Bakehum nponucuma.

15. HABUB 1 AIPECA HOCHOIIA 1O3BOJIE 3A CTABJBAILE JIEKA Y IPOMET |

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

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

Bpoj no3Bone: 000457460 2023 ox 12.08.2024.

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

Bpoj cepuje:

18. ATl KIACUPUKAIINJA

ATC DO8AGO02
JKII 4156161

19. EAH KOJ
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5310001201982

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

Blue box/be3 peuenta

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

Hauynn npumene:

Jlex ce MoOXe NMPUMEHUBATH HEKOJHKO IyTa JHEBHO, MPH YEMY YYECTaJOCT MPUMEHE U
Tpajame Tepamnuje 3aBuce o uHauKanuje. Jledeme pana Tpeda aa Tpaje AOKJIE roj MOCTOje
3HAIM WM PU3HK Off HH(DEKIHje.

VYxonuko ce MH(pEKLIHja MOHOBO jaBM HAaKOH NpPECTaHKA NMPHMEHE JIeKa, Tepanuja ce MOXKe
MOHOBO 3allOYeTH. YKOJIMKO Mocie 5-7 naHa Tepamuje CUMITOMH U Jajbe Tpajy WM ce
noropiasajy, ooparure ce Bamem nekapy.

Jlex ce MOXe MPUMEHHUTH CaMO HAaKOH Ma)KJbHBE AMjarHO3€ M CaMO 3a W3y3€THO OTPaHHUYCHY
ynotpeby Kox HoBopoheHuanzm u opojuaaud yspacra ao 6 mecenu. Jlek ce He cMme
MpUMEHUBATH KOA HOBOpol)eHua u mMaje TelecHe Mace Ha pohemy (Mame o 1500 g).

22. UME JIEKA HAITMCAHO BPAJEBUM ITMCMOM (IOCTABUTHU 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/ITHUM IIOJAITUMA 3A OBEJTEZKABABBE MAJIOI
YHYTPAIIBEI IITAKOBAIbA (HIIP. BOYHUI[A, AMIIYJIA, TYBEA)**

| 1. UME JIEKA

Betadine®

| 2. JAUMHA JIEKA

10 /100 mL

| 3. DPAPMAIIEYTCKU OBJINK*

pacTBOp 3a KOXKY

4. MHH OJHOCHO TI'EHEPHUYKO nim XEMHJCKO njaimn
OINNMITENPUXBAREHO UME JIEKA

povidon

| 5. HAYUH NTPUMEHE JIEKA*

3a gepmanHy ynotpedy

6. AKTHUBHA CVYIICTAHIOA WH3PA’KEHA VY JEIJMHUIIAMA MACE,
SAITPEMUMHE WIM 11O JEAUHHUIIN TO3UPAIBA

1 mL pactBopa 3a xoxy cagpxu 0,1 g moBunon-joga (mro oxrosapa 0,01 g pacmonoxusor
jona).
100 mL pactBopa 3a koxy cagpxu 10 g moBugoH-joga (ITo oarosapa 1 g pacmoyioKUBOT
jona).

| 7. HA3BMB HOCHOLA JIO3BOJIE 3A CTABJbAIGE JIEKA Y IPOMET

Hocymau JO03BOJIC 3a CTAaBJbAKC JICKA y HpOMeTI
AJIKAJIOW/ J1.0.0. BEOTPAJT

8. JATYM UCTEKA POKA YIIOTPEBE JIEKA ,,BA’KHU 1O: MECEIl U TOAUHA*
nin ,,EXp« (ITPEABUBEH IMPOCTOP JA CE YIIMIIE JATYM UCTEKA POKA
YHOTPEBE JIEKA)

Baxu no:

9. BPOJ CEPUJE JIEKA (IIPEJIBUBEH IPOCTOP JIA CE YIIUIIE BPOJ CEPUJE
JIEKA)

Bpoj cepuje:

| 10. OCTAJIO

100 mL

Uysatu Ha TemnepaTypu 10 25 °C, y OpUrHHAJIHOM [TaKOBamwby, paJay 3aIlITUTE O CBETJIOCTH.
Hakon mpBor oTBapama, Jiek dyyBaTH 28 naHa Ha Temmeparypu 1o 25 °C, y OpUTHHaJIHOM
MaKOBamy, PaJy 3aIITUTE O CBETJIOCTH.
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YypaTn BaH BHIOKpYra U A0MaIuaja gene.

* (hpapmanieyTckn oOJMMK M HAUMH MPUMEHE JIeKa YCKJIAIUTH IpeMa CTaHIapJHUM TepMuHMMa EBporcke dapmakorneje

HA CPIICKOM jEe3HKY
** YKOJIMKO je pacTBapad cacTaBHHU €0 MMaKOBama TOTOBOT MPOU3BOJIA, OTPEOHO je a ce MCTH 00eexHu y CKIaay ca

ITpaBUIHUKOM O caapkajy M HaduHy oOejekaBamba, CIOJBIEI M YHYTPAlllber [aKoBama JIeKa, J0JaTHOM
obernexaBarmy, Kao U capikajy ymyrcrsa 3a nek (,,Cinyxoenu rmacauk PC”, 6p. 41/2011 ox 10.06.2011.)
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