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

Cefalexin Alkaloid®
250 mg/5 mL
cefaleksin

| 2. PAPMAIIEYTCKHM OBJIMK*

MpallaK 3a OPaJHy CYyCIICH3H]jY

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

5 mL (1 kammka 3a no3upame) NpunpeMibeHe cycnensuje caapxu 250 mg nedanexcuna (y
001HKy TiedhaNeKCHH, MOHOXUPATA).

| 4. MTAKOBAIHE (BEJIMYNHA ITAKOBAIbA) |

100 mL opanna cycrneH3uja

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

ITomohna cyncranua ca notBphenum aejctBoM: caxaposa u Allura Red AC (E129).

| 6. HAYUH ITPUMEHE JIEKA*

3a opanHy ynorpely

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

Jlek je HaMem-€H 3a Jely U oapaciie.

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

YyBaTn BaH BHIOKpYra U A0MAaIIaja gene.

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

/

| 10. OCTAJIA TIOCEBHA YIIO30PEIBA

[Ipe npumeHe JieKka NPOYUTATH NPUIIOKEHO YIIyTCTBO 32 JIEK.
Jlex ce u3zaje y3 JIeKapCKU PeLerT.

[Ipunpema cycnensuje:

Jlex Cefalexin Alkaloid, mpamak 3a opaqHy cycleH3Hjy NOOTPeOHO je NPUIPEMHUTU
HETOCPEAHO Npe ynoTrpeoe.

[Ipe mpumpemama cycrensuje, Oomy ca mpamkoM (y Oomu je 65,4 g mpamka) no0po
npotpecty, fogatu 60 mL npeunmmhene Boje U CHaXXHO MpoMyhkaru.

IIpe cBake ynorpede cycnensujy noopo npomyhkarn!

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 ITIOCTOJE TIOCEBHU YCJIOBU YYBAIBA |

Jlex 4yBaTH y OpUTHHAIHOM MaKOBamwy Ha Temreparypu g0 25°C.

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

Haxon pexoncTuTyLMje poK ynorpebe cycrneH3uje n3Hocu 7 naHa Ha Temneparypu 1o 25°C,
onHocHo 14 nana Ha Temmnepatypu o 2°C no 8°C (y dpmwxuaepy).

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 |

Hocwunar no3Boie 3a cTaBibame JIeKa y IPOMET:
AJIKAJION/ 1.0.0. BEOI'PA /]
IIpaxoBscka 3, beorpan

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

Bpoj mo3Bone: 000457658 2023 om 11.04.2024.

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

Bpoj cepuje:
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| 18. ATl KIACUPUKAIINJA

ATC JOIDBO1
JKJI 3321012

19. EAH KOJ

5310001202194

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

Blue box /Samo na recept

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

/

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

IIpeosuoemu

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

Ilpeosuoemu

30d5



JUCTA CA HEOIIXO/JHHUM IIOJALTUMA 3A OBEJIEZKABABBE MAJIOr
YHYTPAIIBETD TAKOBAIBA (HIIP. BOYHIIA, AMIIYJIA, TYBEA)**

| 1. UME JIEKA

Cefalexin Alkaloid®

| 2. JAUMHA JIEKA

250 mg/5 mL

| 3. DPAPMAILEYTCKU OBJINK*

MpallaK 3a OPaJHy CyCIICH3H]jY

4. MHH OJHOCHO TEHEPHUYKO
OINNMTENPUXBAREHO UME JIEKA

nim XEMHJCKO

nim

cefaleksin

| 5. HAYUH ITPUMEHE JIEKA*

3a opanHy ynorpely

6. AKTHUBHA CVYIICTAHIDA MH3PA’KEHA Y JEIMHUIIAMA MACE,
SAINIPEMUMHE WM 11O JEAUHUIIN JO3UPAIBA

5 mL (1 kammuka 3a no3upame) NpunpeMbeHe cycrensuje caapxu 250 mg nedanexcuna (y

001HKy TiedhaNeKCHH, MOHOXUPATA).

| 7. HASUB HOCHOIA JT103BOJIE 3A CTAB/BAILE JIEKA Y ITIPOMET

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

YHOTPEBE JIEKA)

JATYM UCTEKA POKA YIIOTPEBE JIEKA ,,BA’KU 10: MECEIl U TOAUHA*
nim ,,EXpP« (ITPEABUBEH INPOCTOP JA CE YIIMIIE JATYM UCTEKA POKA

Baxwu no:

JIEKA)

9. BPOJ CEPUJE JIEKA (IIPEABUBEH ITPOCTOP A CE YIIMIIIE BPOJ CEPUJE

Bpoj cepuje:

| 10. OCTAJIO

100 mL opanna cycrneH3uja
[Ipunpema cycnensuje:

Jlex Cefalexin Alkaloid, mpamak 3a opaqHy cyclieH3Hjy OOTPeOHO je NPUIPEMHUTH

HETOCPEAHO Npe ynoTrpeoe.
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[Ipe mpumpemama cycrensuje, Oomy ca mpamkoM (y Oomu je 65,4 g mpamka) mo0po
npotpecty, fogatu 60 mL npeunmmhene BoJe U CHaXXHO MpoMyhkarty.
IIpe cBake ynorpede cycnensujy noopo npomyhkarn!

Haxon pexoncTutTymje pok ynorpede cycrneHsuje n3Hocu 7 JaHa Ha temneparypu 1o 25°C,
onHocHo 14 nana Ha Temmnepatypu o 2°C no 8°C (y dpmwxuaepy).

ITomohna cyncranna ca HOTBp)eHUM A€jCTBOM: caxaposa.
YypaTn BaH BHIOKpYra U I0oMaIIaja aene.

* (papmanieyTckn oOJIMK M HAUMH MPUMEHE JIeKa YCKJIAIUTH IIpeMa CTaHIapJHUM TepMuHuMa EBporcke dapmakorneje
HA CPIICKOM jEe3HKY

** YKOJIMKO je pacTBapad CacTaBHHU €0 MMaKOBama TOTOBOTI MPOU3BOJIA, HOTPEOHO je a ce UCTH 00eNexu y CKIaay ca
ITpaBunHUKOM O caapkajy M HauuHy oOeJekaBamba, CIOJBHET M yHYTPAlllber MaKoBama JIeKa, J0JaTHOM
obernexaBary, Kao U caJpikajy ymyrcrsa 3a nek (,,Ciayxoenu rmacauk PC”, 6p. 41/2011 ox 10.06.2011.)
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