TEKST ZA SPOLJNJE I UNUTRASNJE PAKOVANJE

LISTA SA NEOPHODNIM PODACIMA ZA OBELEZAVANjE SPOLjNJEG I
UNUTRASNJEG PAKOVANjA (LABELLING) ZA HUMANE LEKOVE

I TEKST ZA SPOLjNjE PAKOVANJE SADRZI PODATKE:

1. IME LEKA, JACINA LEKA, INN ODNOSNO GENERICKO ILI HEMIJSKO ILI
OPSTE PRIHVACENO IME LEKA

Canephron”

| 2. FARMACEUTSKI OBLIK*

obloZena tableta

3. AKTIVNA SUPSTANCA IZRAZENA KVALITATIVNO I KVANTITATIVNO PO
JEDINICI DOZIRANjA

Jedna oblozena tableta sadrzi:

36 mg praska herbe kicice (Centaurium erythraea Rafn s.l. (syn. Centaurium umbellatum Gilib.;
Erythraea centaurium Pers.))

36 mg praska korena selena (Levisticum officinale W.D.J.Koch)

36 mg praska lista ruzmarina (Rosmarinus officinalis L.).

| 4. PAKOVANjE (VELICINA PAKOVANjA)

30 oblozenih tableta

5. SPISAK POMOCNIH SUPSTANCI (NAVODE SE SAMO SUPSTANCE KOJE
IMAJU POTVRPENO DEJSTVO PREMA PRILOGU PRAVILNIKA O
OBELEZAVANjU, A ZA LEKOVE ZA PARENTERALNU PRIMENU, LEKOVE ZA
LOKALNU PRIMENU I LEKOVE ZA OKULARNU UPOTREBU NAVODE SE SVE
POMOCNE SUPSTANCE)

Pomo¢ne supstance sa potvrdenim dejstvom: glukoza, laktoza i saharoza.

| 6. NACIN PRIMENE LEKA*

Lek je namenjen za oralnu upotrebu.

7. PODATAK DA LI JE LEK NAMENJEN ZA NOVORODENCAD, ODOJCAD,
DECU ILI ODRASLE

Lek je namenjen za odrasle i decu stariju od 12 godina.

| 8. UPOZORENjE DA SE LEK MORA CUVATI VAN DOMASAJA DECE
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Cuvati van vidokruga i domasaja dece.

9. UPOZORENjE KOJE SE ODNOSI NA UPRAVLjANjJE VOZILIMA I RUKOVANJE
MASINAMA, U VIDU TEKSTA UPOZORENjA (AKO JE POTREBNO)

10. OSTALA POSEBNA UPOZORENjA

Pre primene leka procitati prilozeno Uputstvo za lek.

11. DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE LEKA ,LVAZI DO: MESEC 1
GODINA“(PREDVIDEN PROSTOR DA SE UPISE MESEC I GODINA)

Vazi do:

12. NACIN CUVANjA LEKA, AKO POSTOJE POSEBNI USLOVI CUVANjA

Cuvati na temperaturi do 30 °C.

13. ROK UPOTREBE I NACIN CUVANJA LEKA NAKON PRVOG OTVARANjA,
ODNOSNO NAKON REKONSTITUISANjA/RAZBLAZIVANjA LEKA, UKOLIKO
JE PRIMENLjIVO

14. POSEBNE MERE PREDOSTROZNOSTI KOD ODLAGANjA 1 UNISTAVANjA
LEKA, UKOLIKO JE PRIMENLjIVO

Neupotrebljeni lek se unistava u skladu sa vaze¢im propisima.

15. NAZIV I ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET

AICORE CONSUMER DOO
Cara Lazara 5-7
Beograd — Stari Grad

16. BROJ I DATUM DOZVOLE/OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLjANjJE LEKA U
PROMET

004364389 2025 59010 007 000 515 021 04 002 od 31.07.2026.

17. BROJ SERIJE LEKA (PREDVIDETI PROSTOR DA SE UPISE BROJ SERIJE)

Broj serije:

| 18. ATC KLASIFIKACIJA
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| 19. EAN KOD

4029799172756

20. POSEBNO OZNACEN PROSTOR (BLUE BOX) SA POTREBNIM PODACIMA
(REZIM IZDAVANjA LEKA: ,,Samo na recept® ili ,,Bez recepta®, KONTROLNA
MARKICA)

Bez recepta.

| 21. NACIN KORISCENjA LEKA CIJI JE REZIM IZDAVANjA BEZ RECEPTA

Lek Canephron je tradicionalni biljni lek koji se koristi:

- kao pomo¢na i dodatna terapija kod blazih tegoba (kao Sto su ucestalo mokrenje,
peckanje prilikom mokrenja i pojatan nagon za mokrenjem) izazvanih zapaljenjskim
oboljenjima donjih partija mokraénih puteva,

- kao sredstvo koje pomaze ispiranje mokra¢nih puteva u cilju smanjenja taloZenja
peska iz bubrega.

Lek Canephron je tradicionalni biljni lek koji se upotrebljava u navedenim indikacijama
iskljuc¢ivo na osnovu dugogodiS$njeg iskustva u primeni.

Morate se obratiti svom lekaru ili kvalifikovanom zdravstvenom radniku ukoliko se
simptomi pogorsaju ili ne povuku u roku od oko 3 dana. Lek nije namenjen za primenu
duZze od 2 nedelje bez prethodnog saveta lekara.

Odrasli i adolescenti stariji od 12 godina
Uobicajena doza je 1 obloZena tableta 3 puta dnevno.

22. IME LEKA NAPISANO BRAJEVIM PISMOM (DOSTAVITI U PRILOGU UZ
NACRT PAKOVANjA)

Predvideti

23. PREDVIDETI POSEBNO OZNACEN PROSTOR ZA UPISIVANJE PROPISANE
DOZE LEKA

Predvideti
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LISTA SA NEOPHODNIM PODACIMA ZA OBELEZAVANJE UNUTRASNEG
PAKOVANjA (NPR. BLISTER)

| 1. IME LEKA

Canephron”

| 2. JACINA LEKA

| 3. FARMACEUTSKI OBLIK*

obloZena tableta

4. INN ODNOSNO GENERICKO ILI HEMIJSKO ILI OPSTEPRIHVACENO IME
LEKA

| 5. NAZIV NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLANjJE LEKA U PROMET

AICORE CONSUMER DOO

6. DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE LEKA ,,VAZI DO: MESEC I GODINA® ILI
,EXP“(PREDVIDEN PROSTOR DA SE UPISE DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE
LEKA)

Vazi do:

7. BROJ SERIJE LEKA (PREDVIDEN PROSTOR DA SE UPISE BROJ SERIJE
LEKA)

Broj serije:

| 8. OSTALO

36 mg praska herbe kicice (Centaurium erythraea Rafn s.1. (syn.
Centaurium umbellatum Gilib.; Erythraea centaurium Pers.))
36 mg praska korena selena (Levisticum officinale W.D.J.Koch)
36 mg praska lista ruzmarina (Rosmarinus officinalis L.).

* farmaceutski oblik i na¢in primene leka uskladiti prema standardnim terminima Evropske farmakopeje na srpskom
jeziku
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