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 IJIEKA, JAYMHA JIEKA, MHH OJHOCHO TEHEPUYKO WJIN
XEMUWJCKO WJIA ONIITE NPUXBAREHO UME JIEKA

§A

Lefisyo”

5 mg/mL
levometadon

| 2. DAPMAIEYTCKU OBJINK*

OpaJHH PAcTBOP

3. AKTUBHA CYIICTAHIDA N3PAKEHA KBAJIMTATUBHO n
KBAHTUTATHUBHO 110 JEAUHUIINA TO3UPAIBA

1 mL opanHor pacTBopa cafgpu 5 mg JeBOMETaI0H-XUAPOXJIOpUIA.

| 4. MTAKOBAIHE (BEJIMYNHA ITAKOBAIbA)

100 mL
500 mL
1000 mL

5. CIMCAK IOMORHUX CYIHCTAHIIA (HABOJE CE CAMO CYIICTAHLE
KOJE UIMAJY HNOTBPBEHO AEJCTBO IIPEMA IIPWJIOT'Y ITPABHJIHUKA O
OBEJIEXKABAILY, A 3A JIEKOBE 3A ITAPEHTEPAJIHY ITIPUMERY, JIEKOBE 3A
JIOKAJIHY NTPUMEHY U JIEKOBE 3A OKVYJIAPHY YIIOTPEBY HABOJE CE
CBE IOMORHE CYIICTAHIIE)

ITomohHa cymncranna ca noTBpheHnM aejcTBoM: HaTpujym-0enzoar (E211).

| 6. HAYUH ITPUMEHE JIEKA*

3a opanHy ynorpely

7. HOJATAK JA JIX JE JIEK HAMEIBLEH 3A HOBOPOBEHYAJZl, OJOJYA,
JAEIY WJIN OAPACIJIE

Jlek je HamemeH 3a oApacJie.

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

YypaTn BaH BUIOKpYra U A0MAaIIaja gene.
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9. YITIO3OPEILE KOJE CE O/JTHOCHU HA YIIPAB/BAILE BOSWINMA U PYKOBAIBE
MAIIUMHAMA, Y BUY TEKCTA YIIO30PEIbHA (AKO JE ITIOTPEBHO)

Jlex Lefisyo nma cHaxkaH yTHIIaj Ha ICMXO(U3WYKEe aKTUBHOCTH; 3a BpeMe Tepariije Huje
JI03BOJHCHO YIPaBJbabeé BO3WINMA, HU PaJl ca MallHAMA.

10. OCTAJIA NIOCEBHA YIIO30PEIBA |

I[Ipe npuMeHe Jeka TPOYUTATH MPUIOKEHO YITyTCTBO 32 JIEK.
Jlek ce MOke M3JaBaTH CaMO y CTAMOHAPHO] 37]PaBCTBEHO] YCTAHOBHU, CXOTHO MPOIHCHMA O
JIeKOBHMMa Koju cazap:xke omnojue apore (C3H).

11. JATYM HCTEKA POKA YIIOTPEBE JIEKA ,BA’XKH J0: MECELl U
I'OJNHA“MIPEABUBEH NPOCTOP JIA CE YIIMIIE MECEII U TTOAUHA)

Baxwu no:

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

qYBaTI/I Y OPUT'MHAJIHOM IMAKOBAKky paay 3allITUTC O CBCTIIOCTH. He 3aMp3aBaTu.

13. POK YIIOTPEBE 1 HAYHUH YYBAIbA JIEKA HAKOH ITIPBOI' OTBAPAIbA,
OJHOCHO HAKOH PEKOHCTUTYUCABA/PABBJIAZKUBAIBA  JIEKA,
YKOJIMKO JE NTIPUMEH/BUBO

Pox ynotpebe nexa HakoH MpBoOT oTBapama je 90 naHa, Kaga ce YyBa Ha TEMIIEpaTypu 10

25° C y OpUTHHAIHOM MaKOBamwy pajay 3aIITUTE Of] CBETIOCTH.
3a ynotpeOy pa30iakeHOT pacTBopa norienajre nHpopmanuje nate y YIyTCTBY 3a JieK.

14. IOCEBHE MEPE HNPEJOCTPOXHOCTH KOJ OJIATAIbA H
YHUIITABAIBA JIEKA, YKOJIMKO JE NIPUMEHJBHUBO

HeynotpeGspeHn Jiek ce yHuIITaBa y ckiaay ca Baxkehum mponucuma.

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

Hocwunar 1o3Bosie 3a cTaBibame JIeKa y POMET:
AJIKAJION/ 1.0.0. BEOI'PA/], Ilpaxoscka 3, beorpan

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

Lefisyo, opanuu pacmeop, 100 mL:
Bpoj mo3Bone: 515-01-01225-21-001 00 06.12.2022.

Lefisyo, opannu pacmeop, 500 mL:
Bpoj mo3Bone: 515-01-01226-21-001 00 06.12.2022.

Lefisyo, opannu pacmeop, 1000 mL:
Bpoj mo3Bone: 515-01-01227-21-001 00 06.12.2022.
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17. BPOJ CEPWJE JIEKA (ITPEABHAETHU IIPOCTOP JA CE YIHUIIE BPOJ
CEPUJE)

Bpoj cepuje:

18. ATl KIACUPUKAIINJA

ATC NO7BCO05

Lefisyo, 5 mg/mL, 100 mL:
JKIJI

Lefisyo, 5 mg/mL, 500 mL:
JKIJI

Lefisyo, 5 mg/mL, 1000 mL:
JKIJI

19. EAH KOJ

Lefisyo, 5 mg/mL, 100 mL: 5310001268398
Lefisyo, 5 mg/mL, 500 mL: 5310001268343
Lefisyo, 5 mg/mL, 1000 mL: 5310001268350

20. IMIOCEBHO O3HAYEH IPOCTOP (BLUE BOX) CA IIOTPEBHUM
NOJAIIMMA (PEKUM U3JJABAIBA JIEKA: ,,Camo Ha peuent” uiu ,,be3 peuenra®,
KOHTPOJIHA MAPKHIIA)

Blue box/Camo Ha penenit

21. HAYMH KOPUIIREILA JIEKA 4YUJU JE PEXUM MH3JABAIBA BE3
PELENTA

/

22. UME JIEKA HAIIMCAHO BPAJEBUM IIMCMOM (JOCTABUTH Y
HPUJIOT'Y ¥3 HAIIPT TAKOBAIbA)

/

23. NPEABUJIETHU HOCEBHO O3HAYEH IIPOCTOP 3A YIIMCUBAIGE
INPOIIMCAHE JO3E JIEKA

Ilpeosuoemu
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JUCTA CA HEOIIXO/JHUM IIOJALTUMA 3A OBEJIEZKABABBE MAJIOr
YHYTPAIIBET ITAKOBAIbA (HIIP. BOI[A)**

| 1. UME JIEKA

§A
Lefisyo”

| 2. JAUMHA JIEKA

5 mg/mL

| 3. DPAPMAIEYTCKU OBJINK*

OpaJHH PAcTBOP

4. MHH OJHOCHO TEHEPHUYKO nim XEMHJCKO nim
OINNMITENPUXBAREHO UME JIEKA

levometadon

| 5. HAYUH ITPUMEHE JIEKA*

3a opanHy ynorpely

6. AKTHUBHA CVYICTAHIDA WH3PA’KEHA Y JEIMHUIIAMA MACE,
SAINIPEMUMHE WM 11O JEAUHUIIN JO3UPAIBA

1 mL opanHoOr pacTBopa cafpu 5 mg IeBOMETaI0H-XUAPOXJIOpUIA.

| 7. HASUB HOCHOIA J103BOJIE 3A CTAB/BAILE JIEKA Y ITIPOMET

Hocunan no3Bose 3a cTaBbame JeKa y MPOMET:
AJIKAJIONJ A.0.0. BEOT'PA/, ITpaxoBcka 3, beorpan

8. JATYM UCTEKA POKA YIIOTPEBE JIEKA ,,BA’KHU 1O: MECEIl U TOJANHA“
nim ,,EXpP« (ITPEABUBEH INPOCTOP JA CE YIIMIIE JATYM UCTEKA POKA
YHOTPEBE JIEKA)

Baxu no:

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

Bpoj cepuje:

| 10. OCTAJIO

100 mL

500 mL

1000 mL

[Ipe mpuMeHe J1eka MPOYUTATH NPUIIOKEHO YITyTCTBO 34 JIEK.
YyBaTh BaH BHIOKPYTra U J0MalIaja aene.
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UyBaTH y OpUTHHAITHOM MAKOBay Paly 3aITUTE O CBETIOCTH.

Pox ymotpeOe neka HakoH IpBOT OTBapama je 90 naHa, Kaja ce 4yBa Ha TEMIIEPATYPH 10
2500, y OpUTHHAIHOM MaKOBaly PaJH 3aIITUTE O] CBETIOCTH.

3a ynotpeOy pa30iakeHOT pacTBopa norienajre nHpopmanuje nate y YIyTCTBY 3a JIeK.

* (papmanieyTckn oOJIMK M HAUMH MPUMEHE JieKa YCKJIAIUTH IpeMa CTaHIapJHUM TepMuHHMa EBporcke dapmakorneje
HA CPIICKOM jEe3HKY

** yKOJIMKO je pacTBapad CacTaBHH €0 MaKOBama TOTOBOT MPOU3BOIA, HOTPEOHO je a ce UCTH 00eNexu y CKIaay ca
ITpaBUnHUKOM O caapkajy M HauuHy oOejekaBamba, CIOJBET M YHYTPAllber MaKoBama JIeKa, J0JaTHOM
obernexaBarmy, Kao U caJpikajy ymyrcrsa 3a nek (,,Ciayxoenu rmacauk PC”, 6p. 41/2011 ox 10.06.2011.)
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