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

A
Cinedil®”
75 mg
cinarizin

| 2. DPAPMAIIEYTCKU OBJINK*

Tadsera

3. AKTUBHA CYIICTAHIDA N3PAKEHA KBAJIMTATUBHO n
KBAHTUTATHUBHO 110 JEAUHUIIN TO3UPAIBA

Jenna Tabnera caapxu 75 mg qMHApU3KHA.

| 4. MTAKOBAIGE (BEJIMYNHA ITAKOBAIbA)

45 tabnera

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

/

| 6. HAUMH ITPUMEHE JIEKA*

3a opanHy ynorpely

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

HeKje HaMCHCH CaMO 3a oApaciic.

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

UyBaTu BaH BUJOKpYTa U IOMalliaja Je1ie.

9. YITIO3OPEILE KOJE CE O/JTHOCH HA YIIPAB/BAILE BOSWINMA U PYKOBAIBE
MAIINMHAMA, Y BUY TEKCTA YIIO30PEIHA (AKO JE ITIOTPEBHO)
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Moryh yTuuaj nexa Ha ncuxodusznuke QyHKuuje; 3a HHGoOpMaIuje o yTUlajy Ha CHoCOOHOCT
yIpaBJbarba BO3WIOM U PyKOBamka MallliHaMa NOriefaTH YIyTCTBO 32 JIEK.

10. OCTAJIA TIOCEBHA YIIO30PEIBHA |

[Ipe npuMeHe nexa NPOYUTATH MPUIOKEHO Y IIyTCTBO 32 JICK.
Jlex ce u3maje y3 JIeKapCKU PELerT.

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

Baxwu no:

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

/

13. POK YIIOTPEBE 1 HAYHUH YYBAIbA JIEKA HAKOH ITIPBOI' OTBAPAIbA,
OJHOCHO HAKOH PEKOHCTUTYUCABA/PABBJIAZKUBAIBA  JIEKA,
YKOJIMKO JE NTIPUMEH/BUBO

/

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

HeynotpeGspenn Jiek ce yHUIITaBa y ckiaay ca Bakehum 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 /]
IIpaxoBscka 3, beorpan

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

000457630 2023 59010 007 000 515 021 04 001 om 21.02.2024.

17. BPOJ CEPUJE JIEKA (ITPEABHJAETHU NMPOCTOP JA CE YIIMIIE BPOJ
CEPUJE)

Bpoj cepuje:

18. ATl KIACUPUKAIINJA

ATC NO7CA02
JKJI 1106211

19. EAH KOJ

5310001206307

2014



20. IIOCEBHO O3HAYEH ITPOCTOP (BLUE BOX) CA IIOTPEBHUM
NOJAIIMMA (PEKUM U3JJABAIBA JIEKA: ,,Camo Ha peuent” uiu ,,be3 peuenra®,
KOHTPOJIHA MAPKHIIA)

Blue box /Samo na recept

21. HAYMH KOPUIIREILA JIEKA YUJU JE PEXUM MH3JABAIbBA BE3
PELENTA

/

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

Ilpeosuoemu

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

Ilpeosuoemu
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JUCTA CA HEOIIXO/HUM IIOJALIUMA 34 OBEJTEZKABABE YHYTPALIIIBETI
IIAKOBAIbA (HIIP. B/INCTEP)

| 1. UME JIEKA |

A
Cinedil®

| 2. JAUMHA JIEKA

75 mg

| 3. DPAPMAILEYTCKU OBJINK*

tableta

4. ”THH OJHOCHO I'EHEPUYKO HWJIX XEMHWJCKO WJIM OIIIITE
INPUXBAREHO MME JIEKA

cinarizin

| 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 CTaHaapaIHuM TepMmuHnMa EBporicke dapmakoreje
HA CPIICKOM jEe3HKY

** yKOJIMKO je pacTBapad cacTaBHHU €0 MMaKOBama TOTOBOTI MPOU3BOJA, HOTPEOHO je a ce UCTH 00eNexHu y CKIaay ca
ITpaBUIHUKOM O caapkajy M HauuHy oOeJekaBama, CIOJBIET M YHYTPAllber MaKoBama JIeKa, JOJaTHOM
obernexaBarmy, Kao U caJpikajy ymyrcrsa 3a nek (,,Ciayxoenu rmacauk PC”, 6p. 41/2011 ox 10.06.2011.)
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