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

Hloramfenikol Alkaloid®
10 mg/g
hloramfenikol

| 2. DPAPMAIEYTCKU OBJINK*

MacCT 3a O4n

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

1 g mactu 3a oun cagpxu 10 mg xnopamdeHnKoia.

| 4. MTAKOBAIGE (BEJIMYNHA ITAKOBAIbA)

5¢

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

[TomohHe cymncTanue: 1aHOINH, OE3BOAHM; yJbe pULIMHYCA; MapaduH, Oen, MEKH.

| 6. HAYUH ITPUMEHE JIEKA*

3a okynapHy ynorpeoy.

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

Jlek je HaMemeH 3a opacJie U ieny CTapujy o1 2 roamHe.

| 8. YHO3OPEIGE JJA CE JIEK MOPA YYBATHU BAH IOMAIIAJA JEITE

YyBaTn BaH BHJOKpYTa U A0MAaIIaja gene.

lod5



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

/

10. OCTAJIA TIOCEBHA YIIO30PEIHA

[Ipe npumeHe Jieka MPOYUTATH MPUIIOKEHO Y IIyTCTBO 32 JIEK.
Jlex ce u3maje 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 |

Uysatu Ha TemnepaTypu 10 30 °C, y OpUrHHAITHOM IaKOBamYy.

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

Hakon mnpBor oTBapama, Jiek 4yBaTh 5 naHa, Ha TemmnepaTypd 10 25 °C, y OpUTHHAIHOM
MaKOBamYy.

14. HOCEBHE MEPE IPEJOCTPOKHOCTHU KOJ OJJAT'AIBA U
YHUIITABAIBA JIEKA, YKOJIMKO JE NIPUMEHJBHUBO

HeynotpeGspenn Jiek ce yHuIITaBa y ckiaay ca Bakehum nponucuma.

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

Hocunan n1o3Bosne 3a cTaBbame JeKa y IPOMET:
AJIKAJION A.0.0. BEOT'PA/, ITpaxoBcka 3, beorpan

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

Bpoj no3Bone: 515-01-00561-19-005 ox 29.10.2019.

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

Bpoj cepuje:

18. ATl KIACUPUKAIINJA

ATC S01AAO01
JKJI 4090816

19. EAH KOJ

5310001204075
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20. HOCEBHO O3HAYEH ITPOCTOP (bJIYE BOX) CA IOTPEBHUM
HNOJAIIUMA (PEXKUM U3JJABAIbA JIEKA: ,,Camo Ha penent® wiu ,,be3 penenra“,
KOHTPOJIHA MAPKHIIA)

Blue box/Camo Ha pernenr.

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/THUM IIOJALTUMA 3A OBEJIEZKABAIBE MAJIOT
YHYTPAIIIBET IITAKOBAIbA (HIIP. TYBA)**

| 1. UME JIEKA

Hloramfenikol Alkaloid®

| 2. JAUMHA JIEKA

10 mg/g

| 3. DPAPMAILEYTCKU OBJINK*

MacCT 3a O4n

4. MHH OJHOCHO TEHEPHUYKO nim XEMHJCKO nim
OINNMTENPUXBAREHO UME JIEKA

hloramfenikol

5. HAYUH ITPUMEHE JIEKA*

3a oKynapHy ynotpeoy

6. AKTHUBHA CVYIICTAHIDA MH3PA’KEHA Y JEIMHUIIAMA MACE,
SAINIPEMUMHE WJIM 11O JEAUHUIIN TO3UPABA

1 g mactu 3a oun cagpxu 10 mg xnopamdeHnKoia.

7. HASUB HOCHOIA JT103BOJIE 3A CTAB/BAILE JIEKA Y ITIPOMET

AJIKAJIOU]I J1.0.0. BEOTPAJT

8. JATYM UCTEKA POKA YIIOTPEBE JIEKA ,,BA’KHU 1O: MECEIl U TOJANHA“
nim ,,EXp« (ITPEABUBEH 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

5¢

ITomohHe cymncTanie: 1aHOINH, OE3BOAHM; yJbe pULIMHYCA; MapaduH, Oeu, MEKH.

Uysatu Ha TemnepaTypu 10 30 °C, y OpUrHHAITHOM IaKOBambYy.

YyBaTn BaH BHIOKPYTra U J0MAalIaja aene.

Hakon mnpBor oTBapama, Jiek 4yBaThH 5 naHa, Ha TemmnepaTypu 10 25 °C, y OpUTHHAIHOM
MaKOBamYy.
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* (papmanieyTckn oOJIMK M HAUMH MPUMEHE JIeKa YCKJIAIUTH IpeMa CTaHIapJHUM TepMuHHMa EBporcke dapmakorneje

HA CPIICKOM jEe3HKY

** YKOJIMKO je pacTBapad CacTaBHHU €0 MMaKOBama TOTOBOT MPOU3BOJIA, HOTPEOHO je a ce MCTH 00eexu y CKIaay ca
ITpaBunHUKOM O caapkajy M HauuHy oOejekaBama, CIOJBET M YHYTpAalllber [aKkoBama JIeKa, J0JaTHOM
obernexaBarmy, Kao U caJpikajy ymyrcrsa 3a nek (,,Ciayxoenu rmacauk PC”, 6p. 41/2011 ox 10.06.2011.)
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