TEKCT 3A CHHOJbILE 1 YHYTPAIIIHE MAKOBAIBE

JINCTA CA HEOIIXOJHUM INOJALIMMA 3A OBEJIEXKABAIBE CIIO/BILET U
YHYTPAIIBEI TAKOBABA (LABELLING) 3A XYMAHE JIEKOBE

N TEKCT 3A CIIOJBILE TAKOBAIBE CAJIPKU ITIOJATKE:

1. UME JIEKA, JAYUHA JIEKA, THH OJHOCHO 'EHEPUYKO NJIN
XEMUJCKO MJIX ONIITE NPUXBAREHO UME JIEKA

Caffetin COLDmax"
1000 mg/10 mg
paracetamol/fenilefrin

| 2. PAPMALIEYTCKHM OBJIMK*

Ipaliaxk 3a OpaJHu paCTBOp

3. AKTUBHA CYIICTAHIA U3PAKEHA KBAJINTATUBHO U
KBAHTUTATUBHO IO JEANMHUIIN JO3UPAIBA

Jenna xecuna cagpxu 1000 mg mapaueramona u 12,2 mg ¢peHunedpuH-xuapoxiopuaa (ITo
oarosapa 10 mg penunedpuna (6aza)).

| 4. MTAKOBAIGE (BEJIMYNHA ITAKOBAIbA)

10 xecuna

5. CIMCAK IOMORHHMX CYIHCTAHIIX (HABOJE CE CAMO CYIICTAHIE
KOJE UMAJY NNOTBPBEHO JEJCTBO IIPEMA IIPWJIOT'Y IIPABUJIHUKA O
OBEJIEXKABAILY, A 3A JIEKOBE 3A ITAPEHTEPAJIHY IPUMEHY, JIEKOBE 3A
JIOKAJIHY TPUMEHY U JIEKOBE 3A OKVYJIAPHY YIIOTPEBY HABOJE CE
CBE IOMORHE CYIICTAHIIE)

[lomohne cymcranue ca norBphenum nejctBom: copburon (E420), acmapram (E951),
caxapo3a, HaTpHjyM.

| 6. HAYMH NTPUMEHE JIEKA*

3a opanHy ynoTpeoy.

7. MNOJATAK JA JIA JE JIEK HAMEILEH 3A HOBOPOBEHYA/I, ONOJYA,
JAEILY WJIN OAPACIJIE

Jlek je HamemeH 3a oapacJe u aeny ox 16 ronuna u crapujy.

| 8. YHHO3OPEILE JJA CE JIEK MOPA YYBATHU BAH TOMAIIIAJA JEIIE

UyBaTu BaH BUAOKpYTa U JOMAIlaja Jete.
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9. YIIO3OPEILE KOJE CE OJHOCH HA YIIPAB/BAIBE BO3WINMA U PYKOBAILE
MAIIWHAMA, Y BUY TEKCTA YIIO30PEIbA (AKO JE IIOTPEBHO)

/
10. OCTAJIA TIOCEBHA YIIO30PEIBA

[Ipe mpuMeHe J1eka MPOYUTATH NPUIOKEHO YIIYTCTBO 3a JIEK.
Jlex ce u3naje Oe3 JIeKapcKoT pelenTa.

11. JATYM NCTEKA POKA YIIOTPEBE JIEKA ,,BA’KU 10: MECELl 1
I'OANHA“IPEABUBEH ITPOCTOP JA CE YIIMIIE MECEII U TTOAMUHA)

Baxwu no:

12. HAYUH YYBAIbA JIEKA, AKO ITIOCTOJE NIOCEBHH YCJIOBU YYBAIBA |

UyBaTu y KeCHLIY O] BUIIECIOjHE alyMUHHjyM/nanup Goiuje.

13. POK YIIOTPEBE 1 HAYMH YYBAIbA JIEKA HAKOH IIPBOI' OTBAPAIBA,
OJHOCHO HAKOH PEKOHCTUTYHUCAIA/PA3BBJIAZKUBAIBA JIEKA,
YKOJIMKO JE MIPUMEH/BUBO

Haxon pacTtBapama, pacTBOp ynoTpeOUTH OAMAaX.

14. HOCEBHE MEPE IIPEJOCTPOKHOCTHU KOJ OAJAT'AIBA
YHUIITABAIBA JIEKA, YKOJIMKO JE IPUMEHJBHUBO

HeynotpeGsbenn Jiek ce yHuIITaBa y ckiany ca Baxkehum rnponucuma.

15. HASUB 1 AIPECA HOCHUOIA JO3BOJIE 3A CTABJ/BAILE JIEKA Y IPOMET |

Hocwunan no3Bosie 3a cTaBibame JIeKa y IPOMET:
AJIKAJION 1.0.0. BEOI'PA/], IlpaxoBcka 3, beorpan

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

Bpoj mo3Bone: 515-01-00007-22-002 od 10.01.2023.

17. BPOJ CEPUJE JIEKA (ITPEABUJAETHU ITPOCTOP JA CE YIIMIIE BPOJ
CEPUJE)

Bpoj cepuje:

18. ATII KNACUPUKAIINJA

ATC: NO2BES1
JKIJI: 2086924

| 19. EAH KOJ

5310001214463

| 20. IIOCEBHO O3HAYEH ITPOCTOP (BJIYE BOX) CA HOTPEBHUM
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HNOJAIINMA (PEXKUM U3JTABAIBA JIEKA: ,,Camo Ha peuent* uiu ,,be3 peunenra,
KOHTPOJIHA MAPKHIIA)

Blue box/be3 peuenta

21. HAYUH KOPUII'REIHLA JIEKA YNJA JE PEKUM U3JABAIBA BE3
PELENTA

Odpacnu u deya 00 16 eoouna u cmapuja:

Canpxaj jeane kecuue pacTBopuTH y 250 mL Tomie, anu He KJbydalie BOJE y3 Mellame U
MTOTIHTH.

Jo3a ce MOXe MPUMEHHUTH CBaKHX 4-6 caTH, 0 MOTpedu.

He cme ce y3etn Bumie ox 4 kecuue TOkoM 24 cara.

VYKOJHMKO ce CUMITOMH TOTOpIIajy WM Tpajy AyXke of 3 naHa MoTpeOHO je Aa ce oOpaTture
Bamewm nekapy.

He cme ce mpumemuBatu kox aere Miahe ox 16 roguna.

YBJIA’KABA CUMIITOME ITTPEXJIAJIE 1 I'PUITA:
— IIOBHUIIEHA TEJIECHA TEMIIEPATYPA
— TJIABOBOJBA, BOJIOBI ¥V I'PJTY
— HA3AJIHA KOHI'ECTHJA

22. UME JIEKA HAITMCAHO BPAJEBUM ITMCMOM (AOCTABUTHU Y ITPHJIOI'Y
Y3 HAIPT ITAKOBAIbA)

Ilpeosuoemu

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

Ilpeosuoemu
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JUCTA CA HEOIIXO/JHUM IIOJAIUUMA 34 OBEJTE’KABAIBE YHYTPAIITELET
IHAKOBAHIA (HIIP. KECHI]A)

| 1. UME JIEKA

Caffetin COLDmax"

| 2. JAUMHA JIEKA

1000 mg/10 mg

| 3. DPAPMAIIEYTCKU OBJINK*

Ipaliaxk 3a OpaJHu paCTBOp

4. THH OJHOCHO I'EHEPUYKO HWJIX XEMUJCKO HWJIN
OINNMITENPUXBAREHO UME JIEKA

paracetamol/fenilefrin

| 5. HAYMH NTPUMEHE JIEKA

3a opanHy ynotpe0y.

6. AKTUBHA CYIICTAHUA U3PAKEHA Y JEAMHUIIAMA MACE,
SAITPEMUMHE WIM 11O JEAUHHUIIN TO3UPAIBA

Jenna xecuna canpxu 1000 mg mapaueramona u 12,2 mg ¢penunedpuH-xuapoxiopuaa (ITo
oarosapa 10 mg penunedpuna (6aza)).

| 7. HASUB HOCHOIA TO3BOJIE 3A CTABJBAILE JIEKA Y ITIPOMET

Hocwunan no3Bosie 3a cTaBibame JIeKa y IPOMET:
AJIKAJION 1.0.0. BEOI'PA/], Ilpaxoscka 3, beorpan

8. JATYM UCTEKA POKA YIIOTPEBE JIEKA ,,BA’KHU 1O0: MECEIl U TOAUHA*
nim ,,EXII“(MPEABUBEH ITPOCTOP JA CE YIIMIIE JATYM HCTEKA POKA
YHOTPEBE JIEKA)

Exp:

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

Lot:

| 10. OCTAJIO

Jlex ce u3naje Oe3 IeKapcKor pelenTa.
KparkoTpajHo yonaxaBame cCHMITOMa Ipexjae U TpHIa, yKbydyjyhu yonaxkasame 00510Ba,
Kao 1ITo je 601 y Tpily, I1aBo00Jba, 3aMylIeH HOC U CHU)KaBabE TEIIECHE TEMIIEpaType.

Jlek je HamemeH 3a oapacJe u aeny ox 16 ronuna u crapujy.
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Canpikaj jenHe kecuue pactBoputd y 250 mL Torute, anu He Kibydaje BOJE, Y3 MELIame U
MTOTIHTH.

Haxon pacTtBapama, pacTBOp ynoTpeOUTH OAMax.

Jo3a ce MOXe MPUMEHHUTH CBaKHX 4-6 caTH, 10 MOTpedu.

He cMme ce y3etu Buiie og 4 xecuiie TOKOM 24 cata.

VYKOJHMKO ce CUMIITOMH TOTOpIIajy WM Tpajy AyXke of 3 naHa moTpeOHO je Aa ce oOpaTute
Bamewm nekapy.

He cme ce npumemuBaTh kox ferie Miahe ox 16 roguna.

Hpe MMPUMCHC JICKAa IPOYUTATHU NPHUITOKCHO yHYTCTBO 3a JICK.

UyBaTH y KeCHLIY O] BULIECIOjHE alyMUHHjyM/nanup doiuje.

UyBaTu BaH BUJOKpYTa U IoMalliaja Jete.

[lomohne cymncranue ca norBphenum nejcrBom: copburon (E420), acmapram (E951),
caxapo3a, HaTpHjyM.

* (hpapmanieyTckn oOJIMK M HAUMH MPHMEHE JIeKa YCKJIAIUTH TIpeMa CTaHIapIHUM TepMuHHMa EBporcke dapmakoneje
HA CPIICKOM jEe3HKY

** YKOJIMKO je pacTBapad CacTaBHHU €0 MMAaKOBakha TOTOBOT MPOU3BOA, HOTPEOHO je a ce UCTH 00eIeXHu y CKIaay ca
ITpaBUIHUKOM O caapxajy M HauMHy oOele)aBamba, CIOJBEEI M YHYTPAIEber [aKoBama JIeKa, JOJaTHOM
obenexaBarby, Kao U caipikajy ymyTcrsa 3a Jek (,,Ciyx6enun rmacuuk PC”, 6p. 41/2011 ox 10.06.2011.)
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