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

METADON ALKALOID®
10 mg/mL

metadon

| 2. DAPMAIEYTCKU OBJINK*

OpaJHH PAcTBOP

3. AKTUBHA CYIICTAHIDA N3PAKEHA KBAJIMTATUBHO n
KBAHTUTATHUBHO 110 JEAUHUIINA TO3UPAIBA

1 mL opannor pactopa cafpxu 10 mg MeTagoH-XUAPOXIOPUAA.

| 4. MTAKOBAIHE (BEJIMYNHA ITAKOBAIbA)

100 mL

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

[Tomohne cyncranie ca moTBphernmM aejctBoM: copouTon, Teunu (Hekpucranumyhn) (E420),
Hatpujym-6enzoar (E 211).

| 6. HAYUH ITPUMEHE JIEKA*

3a opanHy ynorpely

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

HeKje HaMCHBCH CaMO 3a oApaciic.

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

UyBaTu BaH BUJOKPYTa U IOMalliaja Je1e.
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9. YITIO3OPEILE KOJE CE O/JTHOCH HA YIIPAB/BAILE BOSWINMA U PYKOBAIBE
MAIIUMHAMA, Y BUY TEKCTA YIIO30PEIbHA (AKO JE ITIOTPEBHO)

Jlek METADON ALKALOID uma cHakaH yTuIaj Ha HCHXO(HU3MYKE CIOCOOHOCTH. 3a
BpEMe Tepanuje HUje T03BOJbEHO YIpaBJbakhe BO3HINMA HU PYKOBAHE MalllMHAMA.

10. OCTAJIA NIOCEBHA YIIO30PEIBHA |

[Ipe mpuMeHe Jieka IPOYNTATH NPUIO0KEHO Y IIyTCTBO 3a JIEK.
Jlex ce Moxe ynoTpeOspaBaTi y CTallMOHAPHO] 3APABCTBEHO] YCTAHOBH, CXOHO IPOIUCHMA O
JIEKOBHMMa KOjH CaAp>Ke OIOjHE IpOTe.

11. JATYM HCTEKA POKA VYIIOTPEBE JIEKA ,BA’XKH J10: MECELl U
I'OJNHA“MIPEABUBEH NPOCTOP JIA CE YIIMIIE MECEII U TTOAMHA)

Baxwu no:

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

/

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

Pox yHOTpe6e HAKOH IIPBOI' OTBapama 60].[6 je McCCCIl AaHa, aKO CC 4yBa Ha TCMIICpATypu N0
25°C.

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

HeynotpeGsbeHn Jiek ce yHUIITaBa y ckiaay ca Bakehum mnponucuma.

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

Hocwunan no3Boie 3a cTaBibame JIeKa y IPOMET:
AJIKAJIONJ 1.0.0. BEOI'PA/], Ilpaxoscka 3, beorpan

16. BPOJ U1 JATYM JTO3BOJIE/OBHOBE JO3BOJIE 3A CTABJ/BAIBE JIEKA VY
INPOMET

Bpoj nozBone: 515-01-02578-22-001 ox 04.04.2023.

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

Bpoj cepuje:

18. ATl KIACUPUKAIINJA

ATC: NO7BCO02
JKJI: 2087506
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19. EAH KOJ

5310001220808

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

Blue box/Camo Ha penenit

21. HAYMH KOPUIIREILA JIEKA YUJU JE PEXUM MH3JABAIBA BE3
PELENTA

/

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

/

23. NPEABUJIETHU MIOCEBHO O3HAYEH IPOCTOP 3A YIIMCUBAIGE
HNPOIIMCAHE JO3E JIEKA

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

| 1. UME JIEKA

§A
METADON ALKALOID"

| 2. JAUMHA JIEKA

10 mg/mL

| 3. DPAPMAIEYTCKU OBJINK*

OpaJHH PAcTBOP

4. MHH OJHOCHO TEHEPHUYKO nim XEMHJCKO nim
OINNMITENPUXBAREHO UME JIEKA

metadon

| 5. HAYUH ITPUMEHE JIEKA*

3a opanHy ynorpely

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

1 mL opannor pactopa cafpxu 10 mg MeTagoH-XUAPOXIOPUAA.

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

Hocnnau JO3BOJIC 3a CTaBJbAaKC JICKA y HpOMGTI
AJIKAJION/ J1.0.0. BEOTPAJT

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

[Ipe npumeHe feKa NPOYUTATH MPUIIOKEHO YITyTCTBO 32 JIEK.

UyBaTu BaH BUJOKPYTa U IOMalliaja Je1e.

Pok ymoTpe0Oe HakoH IpBOT OTBapama Oole je Mecell JaHa, ako Ce YyBa Ha TEMIIEPATypH A0
25°C.
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Heyr[OTpe6IbeHI/I JICK CC YHHUIIITABA y CKJIaay ca Basxkehum npomnucuma.

* (hpapmanieyTckn oOJMMK M HAUMH MPUMEHE JIeKa YCKJIAIUTH IpeMa CTaHIapJHUM TepMuHMMa EBporcke dapmakorneje

HA CPIICKOM jEe3HKY
** YKOJIMKO je pacTBapad cacTaBHHU €0 MMaKOBama TOTOBOT MPOU3BOJIA, OTPEOHO je a ce MCTH 00eexHu y CKIaay ca

ITpaBUIHUKOM O caapkajy M HaduHy oOejekaBamba, CIOJBIEI M YHYTPAlllber [aKoBama JIeKa, J0JaTHOM
obernexaBarmy, Kao U cajpikajy ymyrcrsa 3a nek (,,Ciayxoenu rmacauk PC”, 6p. 41/2011 ox 10.06.2011.)
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