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

Bendamustin Alkaloid®
25 mg
bendamustin

Bendamustin Alkaloid®
100 mg
bendamustin

| 2. DPAPMAILEYTCKU OBJINK*

Tpaiiak 3a KOHIIEHTPAT 3a PacTBOp 3a HHPY3HU]Y

3. AKTUBHA CYIICTAHIDA N3PAKEHA KBAJIMTATUBHO n
KBAHTUTATHUBHO 110 JEAUHUIIN TO3UPAIBA

Bendamustin Alkaloid, 25 mg:
Jenna 6ounna caapxu 25 mg GeHaaMyCTHH-XUAPOXIJIOPUA.
Haxon pexoncrurynmje, 1 mL koHIeHTpaTa caipxu 2,5 mg 6eHaaMyCTHH-XHIPOXIOPUAA.

Bendamustin Alkaloid, 100 mg:
Jenna 6ounna caapxu 100 mg 6eHIaMyCTHH-XHAPOXJIOPUA.
Haxon pexoncrurynmje, 1 mL koHIEeHTpaTa caipxu 2,5 mg 6eHaaMyCTHH-XHIPOXIOPUAA.

| 4. MTAKOBAIHE (BEJIMYNHA ITAKOBAIbA)

Bendamustin Alkaloid, 25 mg:
5 ooumiia

Bendamustin Alkaloid, 100 mg:
5 ooumiia

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

ITomohna CyncCTaHlia: MaHUTOJIL.

| 6. HAYUH ITPUMEHE JIEKA*
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3a UHTpaBEHCKY ynoTpeoy.

7. HOOATAK JA JIX JE JIEK HAMEIBLEH 3A HOBOPOBEHYAJZl, OJOJYA,
JAEIY HJIN OAPACIJIE

Jlex je HaMemeH 3a ojpaciie.

8. YHHO3OPEIGE A CE JIEK MOPA YYBATHU BAH IOMAIIAJA JELIE

UyBaTu BaH BUJOKPYTa U IOMalliaja Je1ie.

9. YITIO3OPEILE KOJE CE O/JTHOCH HA YIIPAB/BAILE BOSWINMA U PYKOBAIBE
MAIIMHAMA, Y BUY TEKCTA YIIO30PEIbHA (AKO JE ITIOTPEBHO)

/

10. OCTAJIA NIOCEBHA YIIO30PEIBA

[Ipe mpuMeHe J1eka MPOYNTATH IPUII0KEHO Y IIyTCTBO 34 JIEK.
PexoncTuTyncaTy u paz0iaxuTH Ipe yrnorpede npema yimyTcTBy.

Jlex ce Moke ynoTpeOspaBaTi caMo y CTallMOHAPHO] 3APaBCTBEHO] YCTAaHOBH.
[INTOTOKCHYHU JIEK: PYKOBaTH Ca OMPE30M.

Bouune cy HamemeHe 3a jeTHOKpaTHy ynoTpeoy.

11. JATYM HCTEKA POKA VYIIOTPEBE 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 |

Jlex uyBaTH y CIIOJbaAII-EM NIAKOBaBkY (KAPTOHCKA KYTHja) Paay 3aIITUTE OJ] CBETIIOCTH.

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

[Ipamak TpeGa peKOHCTUTYUCATH OMAaX HAaKOH OTBapamba.
PactBop 3a mH(QY3Hjy: HAKOH PEKOHCTHTYLHMjE M pa30yiakuBama JIeKa y MOJUETUICHCKUM
Kecama, pacTBOp Tpeba oaMax ynoTpeOUTH.

14. IOCEBHE MEPE HNPEJOCTPOXHOCTH KOJ OJIATAIbA H
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 |

Hocwunar no3Bosie 3a cTaBibame J1eKa y IPOMET:
AJIKAJION 1.0.0. BEOI'PA/], IlpaxoBcka 3, beorpan

16. BPOJ 1 JATYM J1O3BOJIE/OBHOBE JO3BOJIE 3A CTABJ/BAIBE JIEKA VY
INPOMET
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Bendamustin Alkaloid, 25 mg, npawax 3a koHyenmpam 3a pacmeop 3a uHQy3ujy:
Bpoj nozBone: 515-01-01604-20-001 ox 01.08.2023.

Bendamustin Alkaloid, 100 mg, npawak 3a konyenmpam 3a pacmeop 3a uHpy3ujy:
Bpoj mo3Bone: 515-01-01605-20-001 ox 01.08.2023.

17. BPOJ CEPWJE JIEKA (ITPEABHUAETHU IIPOCTOP JA CE YIHUIIE BPOJ
CEPUJE)

Bpoj cepuje:

18. ATl KIACUPUKAIINJA

ATC LO1AAO09

Bendamustin Alkaloid, 25 mg, npawax 3a konyenmpam 3a pacmeop 3a UHQy3ujy:
JKJI: 0031025

Bendamustin Alkaloid, 100 mg, npawak 3a konyenmpam 3a pacmeop 3a uHpy3ujy:
JKIJI: 0031026

19. EAH KOJ

Bendamustin Alkaloid, 25 mg, npawakx 3a KoHyemmpam 3a pacmeop 3a UHQY3UJY:
5310001263409

Bendamustin Alkaloid, 100 mg, npawax 3a KoHyeHmpam 3a pacmeop 3a UHQY3UJY:
5310001263447

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 KOPUIIREIA JIEKA YUJU JE PEXUM MH3JABAIBA BE3
PELENTA

/

22. UME JIEKA HAITMCAHO BPAJEBUM IITMCMOM (IOCTABUTHU Y ITPRJIOT'Y
Y3 HAIIPT ITAKOBAIbA)

/

23. NPEJABUJIETHU HNOCEBHO O3HAYEH IIPOCTOP 3A YIIMCUBAIGE
HNPOIIMCAHE JO3E JIEKA

Ilpeosuoemu
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JUCTA CA HEOIIXO/JHUM IIOJALTUMA 3A OBEJIEZKABABBE MAJIOr
YHYTPAIIBET ITAKOBAIBA (HIIP. BOYHI]A)**

| 1. UME JIEKA

Bendamustin Alkaloid®

| 2. JAUMHA JIEKA

25 mg
100 mg

| 3. DPAPMAIEYTCKU OBJINK*

Tpaiiak 3a KOHIIEHTPAT 3a PacTBOp 3a HHPY3HU]Y

4. MHH OJHOCHO TEHEPHUYKO nim XEMHJCKO nim
OINNMITENPUXBAREHO UME JIEKA

bendamustin

| 5. HAYUH ITPUMEHE JIEKA*

3a UHTpaBEHCKY ynoTpeoy.

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

Bendamustin Alkaloid, 25 mg:
Jenna 6ounna caapxu 25 mg GeHaaMyCTHH-XUAPOXIJIOPUA.
Haxon pexoncrurynmje, 1 mL koHIeHTpaTa caipxu 2,5 mg 6eHaaMyCTHH-XHIPOXIOPUAA.

Bendamustin Alkaloid, 100 mg:
Jenna 6ounna caapxu 100 mg 6eHIaMyCTHH-XHAPOXJIOPUA.
Haxon pexoncrurynmje, 1 mL koHIeHTpaTa canpxu 2,5 mg 6eHaaMyCTHH-XHIPOXIOPUAA.

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

AJIKAJIOUJI 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)

EXP:

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

LOT:

| 10. OCTAJIO
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[Tomohna cyncraHna: MaHUTOL.

Jlex uyBaTH y CIIOJbAIILEM NTAKOBaBkY (KAPTOHCKA KYTHja) PaaM 3aIUITUTE OJ] CBETIIOCTH.
[Ipamak Tpeba peKOHCTUTYHCATH OAMAaX HAKOH OTBapamba.

PactBop 3a mH(QY3Hjy: HAKOH PEKOHCTHTYLHjE M pa30yiakuBama JIeKa y MOJUETUICHCKUM
Kecama, pacTBOp Tpeba oaMax ynoTpeOuTH.

[Ipe mpumMeHe neka NpOYUTATH NPUI0KEHO Y IIYTCTBO 32 JIEK.

Bendamustin Alkaloid, 25 mg:
1 6oumiia

Bendamustin Alkaloid, 100 mg:
1 6oumniia

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

** yKOJIMKO je pacTBapad CacTaBHHU €0 MMaKOBama TOTOBOT MPOU3BOJIA, HOTPEOHO je a ce MCTH 00eexu y CKIaay ca
ITpaBUIHUKOM O caapkajy M HauuHy oOeJekaBamba, CIOJBET M yHYTPAlllber MaKoBama JIeKa, J0JaTHOM
obernexaBary, Kao U caJpikajy ymyrcrsa 3a nek (,,Ciayxoenu rmacauk PC”, 6p. 41/2011 ox 10.06.2011.)
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