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

Caffetin menstrual®
200 mg
ibuprofen

| 2. PAPMAIIEYTCKHM OBJIMK*

¢wim Tabnera

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

Jenna ¢punm tabnera cagpxu 200 mg udynpodena (y obauky ubynpoden-nmmzuna 342 mg).

| 4. MTAKOBAIHE (BEJIMYNHA ITAKOBAIbA)

10 ¢uam Tabnera

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

[Tomohne cyncranne ca notsphenum nejctoM: 06oja Ponceau 4R (E124); 6oja Sunset yellow
FCF (E110); riayko3a, MOHOXHIpAT.

| 6. HAYUH ITPUMEHE JIEKA*

3a opanHy ynorpely

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

Jlek je HamemeH 3a oapacJie U ey crapujy ox 12 roguna.

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

UyBaTu BaH BUAOKPYTa U JOMallaja Jiere.

9. YIIO3OPEILE KOJE CE OJHOCH HA YIIPAB/BAILE BONJINMA U PYKOBAIBE
MAIIUMHAMA, Y BUY TEKCTA YIIO30OPEIbHA (AKO JE ITIOTPEBHO)

1 od 4



/

10. OCTAJIA TIOCEBHA YIIO30PEIBHA

[Ipe mpuMeHe Jieka MPOYUTATH PUIIOKEHO Y ITyTCTBO 32 JIeK.
Jlex ce u3naje 6e3 mexapcKor perenrTa.

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

Baxwu no:

12. HAYMH YYBAIbA JIEKA, AKO ITIOCTOJE TIOCEBHU YCJIOBU YYBAIBA

Uysatu Ha TemnepaTypu 10 25°C.

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

/

14. HOCEBHE MEPE IIPEJOCTPOKHOCTHU KOJ OJJIAT'AIBA U
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 no3Bosie 3a cTaBibame JIeKa y IPOMET:
AJIKAJION/ 1.0.0. BEOI'PA /]
Munentuja [lonouha Sa, beorpan-Hosu Beorpan

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

INPOMET

Bpoj mo3Bomne: 003502289 2024 ox 07.11.2025.

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

Bpoj cepuje:

18. ATl KIACUPUKAIINJA

ATC MO1AEO1
JKII 1162584

19. EAH KOJ

ALKALOID AD Skopje: 5310001202583

ALKALOID D.O.0 BEOGRAD: 8606106054668
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Hanomena: llmamnano cnomawitve naxosare jieka mopa jacho oa osnauu onaj EAH koo
OHO2 npou3sohaua Koju je 002080paH 3a NyWmMarse y npomem Ynpaeo me cepuje jiexka, mj. oa
Hasede camo EAH ko0 moe npouszeohaua, a ocmane 0a uzocmasu.

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

Blue box / bes penerita

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

VYbnaxasa Giare 10 yMepeHe MeHCTpyaiHe O0IoBe.
Kop jaunx 60moBa 10 1Be Tabnere oJjeqHoM.

Odpacnu u adonecyenmu cmapuju 00 12 2oouna

[Nojennnauna noza: 1-2 tabnere.

WntepBan n3mely nBe nose: 4-6 catu. Bapupama y mHTeH3uTeTy OOja Mory ce u3dehu
MPUMEHOM JIEKa Y IPaBUIHUM HHTEPBAINMA.

Makcumanna gHeBHa go3a (y Toky 24 cata) He cme Outu Beha ox 6 Ttabmera (1200 mg
nbynpodena).

[TanmjenTn ca ractpuyHUM Terobama Tpeda Jja y3umajy TabieTe ca XpaHoM.

[Ipumena neka He Tpeba OutH myka o 3 AaHa, 6e3 KOHCYJTALH]e JeKapa.

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/HUM IIOJALIUMA 34 OBEJTEZKABABE YHYTPAILIIIBETI
IIAKOBAIbA (HIIP. B/IHNCTEP)

| 1. UME JIEKA

Caffetin menstrual®

| 2. JAUMHA JIEKA

200 mg

| 3. DPAPMAILEYTCKU OBJINK*

film tableta

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

ibuprofen

| 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

/

* (papmarneyTCKu OOJIMK M HAYMH MPUMEHE JieKa YCKIAJAUTH MpemMa CTaHaapaIHuM TepMmuHnMa EBporicke dapmakoreje
HA CPIICKOM jEe3HKY
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