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

Flonseno®
25 mikrograma/onmMepena no3a + 50 mikrograma/oamepeHna j103a
salmeterol, flutikazon

Flonseno®
25 mikrograma/oamMepena no3a + 125 mikrograma/onmepena n03a
salmeterol, flutikazon

Flonseno®
25 mikrograma/oamMepena no3a + 250 mikrograma/onmMepeHa 103a
salmeterol, flutikazon

| 2. DPAPMAIIEYTCKU OBJINK*

CYCIEH3Hja 32 HHXAIALHjy IO NPUTHCKOM

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

Flonseno, 25 mikrograma/oomepena doza + 50 mikrograma/oomepena 0osa, cycnensuja 3a
UHXANAYUJY NOO NPUMUCKOM.

Jenna ogmepeHa 103a (OTHUCKOM MPEKO BEHTUIIA 32 103Upame) caiapxu 25 mikrograma
canMereposia y o0nuKy canmerepoi-kcuHadoara u 50 mikrograma (uryTHKa30HIPOIMOHATA.

Flonseno, 25 mikrograma/oomepena 0osa + 125 mikrograma/oomepena 003a, cycnensuja 3a
UHXANAYUJY NOO NPUMUCKOM.

Jenna ogmepeHa 103a (OTHUCKOM MPEKO BEHTUIIA 32 1o3upame) caapku 25 mikrograma
canMeTeposia y o0nuKy canmerepoi-kcuHadoara u 125 mikrograma ¢iyTHkazoHnponuoHara.

Flonseno, 25 mikrograma/oomepena 0osza + 250 mikrograma/oomepena 003a, cycnensuja 3a
UHXANAYUJY NOO NPUMUCKOM.

Jenna ogmepena no3a (HOTHCKOM MPEKO BEHTUIIA 32 I03Upame) caiapxu 25 mikrograma
canMereposia y o0nuKy canmerepoi-kcuHadoara u 250 mikrograma ¢ayTukazoHnponuoHara.

| 4. MTAKOBAIHE (BEJIMYNHA ITAKOBAIbA)

120 no3a

5. CIIMCAK IOMORHHUX CYIICTAHIIX (HABOJAE CE CAMO CYIICTAHIE
KOJE UMAJY ITOTBPBEHO JEJCTBO IIPEMA ITPHUJIOT'Y IIPABUJIHUKA O
OBEJIEXXKABALY, A 3A JIEKOBE 3A ITAPEHTEPAJIHY ITPUMEHY, JIEKOBE
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3A JIOKAJIHY IIPUMEHY U JIEKOBE 3A OKYJIAPHY YIHOTPEBY HABOJIE
CE CBE IOMORHE CYIICTAHIIE)

/

| 6. HAYMH ITPUMEHE JIEKA*

3a HHXANAHOHY YIoTpeOy.
[Ipe ynotpebe moOpo MpoTpecTH JeK.

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

Flonseno, 25 mikrograma/oomepena 0osza + 50 mikrograma/oomepena 0o3a, , cycnensuja 3a
UHXANAYUJY NOO NPUMUCKOM:
Jlex je HaMemEH 3a opaciie, afoJIeCeHTE U ACIy CTapHjy oA 4 roguHe.

Flonseno, 25 mikrograma/oomepena dosza + 125 mikrograma/oomepena do3a, cycnenzuja 3a
UHXANAYUJY NOO NPUMUCKOM

Flonseno, 25 mikrograma/oomepena 0osa + 250 mikrograma/oomepena do3a, cycnenzuja 3a
UHXANAYUJY NOO NPUMUCKOM.

Jlex je HaMemEH 3a opaciie U ajoJieclienTe cTapuje ox 12 roguHa.

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

UyBaTu BaH BUJOKpYTa U IOMalliaja Je1e.

9. YIIO3OPEILE KOJE CE OJHOCH HA YIIPAB/BAILE BONJINMA U PYKOBAIBE
MAIINMHAMA, Y BUY TEKCTA YIIO30PEIHA (AKO JE ITIOTPEBHO)

/

| 10. OCTAJIA TIOCEBHA YIIO30PEIBHA

[Ipe npumeHe JieKka NPOYUTATH NPUIIOKEHO YIIyTCTBO 32 JIEK.
Jlex ce u3naje y3 JIeKapCKU PEeLerT.

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

Baxwu no:

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

Jlex uyBaTn Ha Temnepatypu g0 25° C.
He uyBatn y ¢pprwxuaepy uinm He 3amp3aBaTtu. He usnaratu remneparypama Behum og 50°C,
qyBaTH 3aIITUNEHO O] TUPEKTHE CYHUEBE CBETIIOCTH.

13. POK YIIOTPEBE 1 HAYNH YYBAIbA JIEKA HAKOH TIPBOI' OTBAPAIbA,
OJHOCHO HAKOH PEKOHCTUTYUCAIA/PAZBJIATKUBAIBA JIEKA,
YKOJIMKO JE IPUMEH/BUBO

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

Konrejuep nmox nputrckom He TpeOa OyIINTH, IOMUTH WM CHIAJbUBATH, YaK U Y CIIy4ajy Aa je
MPUBUAHO Mpa3aH.
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:
AJIKAJIOWUJ 1.0.0. BEOI'PA/I, Munentuja Ilonosuha Sa, beorpan — Hoeu beorpan

16. BPOJ U JATYM JO3BOJIE/OBHOBE /103BOJIE 3A CTABJBAILE JIEKA Y
MNPOMET

Flonseno, 25 mikrograma/oomepena 0oza + 50 mikrograma/oomepena 0o3a25, cycnensuja 3a
UHXANAYUJy OO NPUMUCKOM.
Bpoj mo3Bone: 000461776 2023 ox 26.05.2025.

Flonseno, 25 mikrograma/oomepena 0osza + 125 mikrograma/oomepena 003a, cycnensuja 3a
UHXANAYUJY NOO NPUMUCKOM
Bpoj nozsone: 000461777 2023 ox 26.05.2025.

Flonseno, 25 mikrograma/oomepena 0osza + 250 mikrograma/oomepena 003a, cycnensuja 3a
UHXANayujy noo NPUMUCKom
Bpoj mo3Bone: 000461778 2023 ox 26.05.2025.

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

Bpoj cepuje:

18. ATl KIACUPUKAIINJA

ATII: RO3AK06

Flonseno, 25 mikrograma/oomepena doza + 50 mikrograma/oomepena 0osa, cycnensuja 3a
UHXANAYUJY NOO NPUMUCKOM.

JKJI: 7114650

Flonseno, 25 mikrograma/oomepena 0osza + 125 mikrograma/oomepena 003a, cycnensuja 3a
UHXANAYUJY NOO NPUMUCKOM

JKJI: 7114651

Flonseno, 25 mikrograma/oomepena 0osza + 250 mikrograma/oomepena 003a, cycnensuja 3a
UHXANAYUJY NOO NPUMUCKOM.

JKJI: 7114652

19. EAH KOJ

Flonseno, 25 mikrograma/oomepena oosa + 50 mikrograma/oomepena 0o3a, cycneusuja 3a
unxanayujy noo npumucxom. 5310001274054
Flonseno, 25 mikrograma/oomepena 0osza + 125 mikrograma/oomepena 003a, cycnensuja 3a
unxanayujy noo npumucxom.: 5310001274061
Flonseno, 25 mikrograma/oomepena 0osza + 250 mikrograma/oomepena 003a, cycnensuja 3a
unxanayujy noo npumucxom: 5310001274078

30d5



20. HOCEBHO O3HAYEH ITPOCTOP (bJIYE BOX) CA IOTPEBHUM
HNOJAIIUMA (PEXKUM U3JJABAIbA JIEKA: ,,Camo Ha penent® wiu ,,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 ITMCMOM (IOCTABUTHU Y ITPRJIOT'Y
Y3 HAIIPT ITAKOBAIbA)

Ilpeosuoemu

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

IIpeosuoemu
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JUCTA CA HEOIIXO/HUM IIOJALIUMA 34 OBEJTEZKABABE YHYTPAILIIIBETI
IIAKOBAIbA (HIIP. B/IHNCTEP)

| 1. UME JIEKA |

®
Flonseno®

| 2. JAUMHA JIEKA

Flonseno, 25 mikrograma/oomepena oosa + 50 mikrograma/oomepena 0osza, cycnenzuja 3a
UHXANAYUJY NOO NPUMUCKOM.

25 mikrograma/50 mikrograma/oaMepeHa no3a

Flonseno, 25 mikrograma/oomepena dosza + 125 mikrograma/oomepena 0o3a, cycnensuja 3a
UHXANAYUJy NoO NPUMUCKOM:

25 mikrograma/125 mikrograma/oamepeHna no3a

Flonseno, 25 mikrograma/oomepena dosza + 250 mikrograma/oomepena do3a, cycnenzuja 3a
UHXANAYUfy noo NPUMUCKOM:

25 mikrograma/250 mikrograma/oamepeHna 1o3a

| 3. DPAPMAIIEYTCKU OBJINK*

CYCICH3Hja 3a MHXAIALHjy IO NPUTHCKOM

4. ”THH OJHOCHO I'EHEPUYKO HWJIX XEMHWJCKO WIHN
OINNMITENPUXBAREHO UME JIEKA

salmeterol, flutikazon

| 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

/

* (hapmarieyTCKi OOJIMK M HAa4MH OPUMEHE Jieka YCKIAIuTH [peMa CTaHaapIHuM TepmuHnMa EBporicke dapmakoreje
HA CPIICKOM jEe3HKY
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