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

Mazenid® forte, 20 mg/g
diklofenak

| 2. DPAPMAILIEYTCKU OBJINK*

I

3. AKTUBHA CYIICTAHIDA N3PAKEHA KBAJIMTATUBHO n
KBAHTUTATHUBHO 110 JEAUHUIIN TO3UPAIBA

lg rena campxu 23,2 mg nukiopeHak-aueTHIaMiUHa MTO oarosapa 20 mg aukiaodeHax-
HaTpHjyMma.

| 4. MTAKOBAIGE (BEJIMYNHA ITAKOBAIbA)

50g
60 g
100 g

5. CIIMCAK IOMORHUX CYIHCTAHIIA (HABOJE CE CAMO CYIICTAHIE
KOJE UIMAJY HNOTBPBEHO AEJCTBO IIPEMA IIPWJIOTI'Y ITPABHJIHUKA O
OBEJIEXKABAGY, A 3A JIEKOBE 3A ITAPEHTEPAJIHY ITPUMERY, JIEKOBE 3A
JIOKAJIHY NTPUMEHY U JIEKOBE 3A OKVYJIAPHY YIIOTPEBY HABOJE CE
CBE IOMORHE CYIICTAHIIE)

[Tomohne cymcranne: kapobomep 940; mMakporoieTocTeapuieTap; KOKOWI KallpHIOKaIpaT;
W30MPONMIANKOXO0J; JUETWIaMUH;, NapauH, TEYHH; OJCWI ajJKOXOJ; NPOMHUIICHTIIMKOI;
Ooytunxuzapokcutonyer; napgem Fresh Eucaliptus u Boga, npeuniihena.

| 6. HAYMH ITPUMEHE JIEKA*

3a gepmanHy ynorpedy

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

Jlek je HamemeH 3a oapacJe u aeny crapujy ox 14 roguna.

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

YyBaTn BaH BUIOKPYTa U J0MAalIaja gene.
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9. YITIO3OPEILE KOJE CE O/JTHOCH HA YIIPAB/BAILE BOSWINMA U PYKOBAIBE
MAIIUMHAMA, Y BUY TEKCTA YIIO30OPEIbHA (AKO JE ITIOTPEBHO)

/

10. OCTAJIA TIOCEBHA YIIO30PEIBA

[Ipe ynorpebe neka nakJbUBO MPOYUTATH MPHIIOKEHO YIIYTCTBO 32 JIEK.
Jlex ce u3naje Oe3 JIeKapcKoT pelenTa.

11. JATYM HCTEKA POKA VYIIOTPEBE JIEKA ,BA’XKH J0: MECELl U
I'OJNHA“MIPEABUBEH NPOCTOP JIA CE YIIMIIE MECEII U TTOAUHA)

Baxwu no:

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

qYBaTI/I Y OPUTHHAJIHOM IMaKOBAKY paJgu 3allITUTE O CBCTIOCTH.

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

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

HeynotpeGspeHn Jiek ce yHuIITaBa y ckiaay ca Baxkehum nponucuma.

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

Hocwunari mo3Bone 3a cTaBibame Jieka y POMET:
AJIKAJIONA J1.0.0. BEOI'PA /I, Munentuja [loroBuha Sa, beorpan

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

Bpoj no3Bome:

Mazenid forte, 20mg/g, gel, 1x50g, (20mg/g): 000461513 2023 od 22.07.2025.
Mazenid forte, 20mg/g, gel, 1x60g, (20mg/g): 000461998 2023 od 22.07.2025.
Mazenid forte, 20mg/g, gel, 1x100g, (20mg/g):000461999 2023 od 22.07.2025.

17. BPOJ CEPWJE JIEKA (ITPEABHUAETHU IIPOCTOP JA CE YIHUHIE BPOJ
CEPUJE)

Bpoj cepuje:

18. ATIl KIACUPUKAIINJA

ATC M02AA15
JKII 4167104

19. EAH KOJ

2015



Mazenid forte, 20 mg/g, 2en, 50 g: 5310001277499
Mazenid forte, 20 mg/g, 2en, 60 g: 5310001277505
Mazenid forte, 20 mg/g, cen, 100 g: 5310001277529

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

Blue box/ bes peuenta

21. HAYMH KOPUIIREILA JIEKA YUJU JE PEXUM MH3JABAIbBA BE3
PELENTA

3a cuMnToMaTcKo yonaxkaBame 00i1a U 3anajbemha KoJl MOBPEe TeTHBA, JTUraMeHaTa, Muiuha
1 3r7000Ba (MCTe3ama, NIIYalleha, KOHTY3H]e), TOKAIN30BaHuX (OPMH peyMaTH3Ma MEKUX
TKHBa ¥ KOJ OJIaruX apTPUTUYHUX CTAkbA.

I'en ce ammKyje HCKIbYYMBO Ha HHTAKTHY, 3PaBY KOXY.

Opnpacnu u nena crapuja on 14 roguna:

Jlek ce mpumMemyje ABa MyTa JHEBHO HAHOIICH-EM refla Ha KOXKY M YTPJbaBambeM Y 3aBUCHOCTH
O]l BeIMUMHE MecTa 2-4g, ca MAaKCUMaITHOM JHEBHOM 1030M Of 8 g rena. HakoH HaHOIIEHa
reja pyke Tpeba onpar.

VYKOIHMKO ce CUMIITOMHU HE N000JbIIaBajy HAKOH 7 aHa, IPenopydyje ce KOHCYJITalnja ca
nexapoM. He xopuctute nyxe on 14 1ana ocuM yKOJIMKO JieKap HHUj€ MPETopyyHo.

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

Ilpeosuoemu

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

Ilpeosuoemu
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JUCTA CA HEOIIXO/JHHUM IIOJALTUMA 3A OBEJIEZKABABBE MAJIOr
YHYTPAIIBET IIAKOBAIbA (HIIP. TYBA)**

| 1. UME JIEKA

Mazenid® forte

| 2. JAUMHA JIEKA

20 mg/g

| 3. DPAPMAIEYTCKU OBJINK*

e

4. MHH OJHOCHO TEHEPHUYKO nim XEMHJCKO nimn
OINNMITENPUXBAREHO UME JIEKA

diklofenak

| 5. HAYUH ITPUMEHE JIEKA*

3a gepmanHy ynorpedy

6. AKTHUBHA CVYIICTAHIOA WH3PA’KEHA Y JEIMHUIIAMA MACE,
SAINIPEMUMHE WJIM 11O JEAUHUIIN JO3UPAIBA

1 g rena caapxu 23,2 mg nukinopeHak-IueTHIaMiHa ITo oarosapa 20 mg auknodenax-
HaTpHjyma.

| 7. HASUB HOCHUOIA J10O3BOJIE 3A CTAB/BAILE JIEKA Y ITIPOMET

Hocwunari mo3Bore 3a CTaBibame JieKa y IPOMET:
AJIKAJIONA J1.0.0. BEOI'PA /I, Munentuja [TooBuha Sa, beorpan

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

Baxwu no:

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

Bpoj cepuje:

10. OCTAJIO

50g

60 g

100 g

ITomohne cymncranne: kapoomep 940; MakporoiueTocTepHieTap; KOKOWJI KallpUIOKampar;
W30MPONMIANKOXO0J; JUETWIaMUH;, NapauH, TEYHH; OJCWI ajJKOXOJ; HPOMHUIICHIIIMKOI;
oytunxuapokcuronyer; napgem Fresh Eucaliptus u Boga, npeunmhena.
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YypaTtu BaH BHIOKpPYTra U J0MAalIaja gene.

Jlek je HamemeH 3a oapacJe u aeny crapujy ox 14 roguna.

[Ipe ynorpebe neka naxJbUBO MPOYUTATH MPHIIOKEHO YIIYTCTBO 32 JIEK.
I'en HanocuTH 2 myTta Ha JaH.

UyBaTH y OpUrHHAITHOM MAKOBaKky Paly 3aIUTHTE O CBETIOCTH.

Jlex ce u3naje Oe3 JIeKapcKoT pelenTa.

* (hpapmanieyTckn oOJIMK M HAUMH MPUMEHE JIeKa YCKJIAIUTH TIpeMa CTaHIapJHUM TepMuHMMa EBporcke dapmakorneje
HA CPIICKOM jEe3HKY

** YKOJIMKO je pacTBapad CacTaBHHU €0 MMaKOBama TOTOBOT MPOU3BOJIA, OTPEOHO je a ce MCTH 00eNexHu y CKIaay ca
ITpaBUnHUKOM O caapkajy M HauuHy oOejekaBamba, CIOJBET M YHYTPAllber MaKoBama JIeKa, J0JaTHOM
obernexaBarmy, Kao U capikajy ymyrcrsa 3a nek (,,Cinyx6enu rmacauk PC”, 6p. 41/2011 ox 10.06.2011.)
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