TEKST ZA SPOLjNJE I UNUTRASNJE PAKOVAN;E

LISTA SA NEOPHODNIM PODACIMA ZA OBELEZAVAN;E SPOLjNJEG I UNUTRASNEG
PAKOVANjA (LABELLING) ZA HUMANE LEKOVE

I TEKST ZA SPOLjNJE PAKOVANjE SADRZI PODATKE:

1. IME LEKA, JA(VZ‘INA LEKA, INN ODNOSNO GENERICKO ILI HEMIJSKO ILI
OPSTE PRIHVACENO IME LEKA

Strepsils” limun bez Secera,
1,2 mg/0,6 mg,
2,4-dihlorbenzilalkohol/amilmetakrezol

| 2. FARMACEUTSKI OBLIK*

lozenga

3. AKTIVNA SUPSTANCA IZRAZENA KVALITATIVNO I KVANTITATIVNO PO
JEDINICI DOZIRANjA

Jedna lozenga sadrzi 1,2 mg 2,4-dihlorbenzilalkohola i 0,6 mg amilmetakrezola.

| 4. PAKOVANjE (VELICINA PAKOVANjA)

16 lozengi

5. SPISAK POMOCNIH SUPSTANCI (NAVODE SE SAMO SUPSTANCE KOJE
IMAJU POTVRPENO DEJSTVO PREMA PRILOGU PRAVILNIKA O
OBELEZAVANjU, A ZA LEKOVE ZA PARENTERALNU PRIMENU, LEKOVE ZA
LOKALNU PRIMENU I LEKOVE ZA OKULARNU UPOTREBU NAVODE SE SVE
POMOCNE SUPSTANCE)

Pomocne supstance: aroma limuna (sadrzi benzilalkohol, citral, citronelol, d-limonen,
geraniol i linalol); saharin-natrijum (E954); vinska kiselina; izomalt (E953); maltitol, te¢ni
(E965).

[ 6. NACIN PRIMENE LEKA*

Lek je namenjen za oromukozalnu upotrebu.

7. PODATAK DA LI JE LEK NAMENJEN ZA NOVORODENCAD, ODOJCAD,
DECU ILI ODRASLE

Lek je namenjen za odrasle i decu stariju od 6 godina.

| 8. UPOZOREN;E DA SE LEK MORA CUVATI VAN DOMASAJA DECE

Cuvati van vidokruga i domasaja dece.

| 9. UPOZORENE KOJE SE ODNOSI NA UPRAVLjJANE VOZILIMA 1 RUKOVANJE |
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| MASINAMA, U VIDU TEKSTA UPOZORENjA (AKO JE POTREBNO)

/

10. OSTALA POSEBNA UPOZORENjA

Pre primene leka procitati priloZzeno Uputstvo za lek.
Lek se izdaje bez lekarskog recepta.

11. DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE LEKA LVAZI DO: MESEC I
GODINA“(PREDVIDEN PROSTOR DA SE UPISE MESEC I GODINA)

Vazi do:

12. NACIN CUVANjA LEKA, AKO POSTOJE POSEBNI USLOVI CUVANjA

Cuvati na temperaturi do 25°C.

13. ROK UPOTREBE I NACIN CUVANJA LEKA NAKON PRVOG OTVARANjA,
ODNOSNO NAKON REKONSTITUISANjA/RAZBLAZIVANjA LEKA, UKOLIKO
JE PRIMENLjIVO

/

14. POSEBNE MERE PREDOSTROZNOSTI KOD ODLAGANjA I UNISTAVANjA
LEKA, UKOLIKO JE PRIMENLjIVO

Neupotrebljeni lek se uniStava u skladu sa vaze¢im propisima.

15. NAZIV I ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET |

Nosilac dozvole za stavljanje leka u promet:
NELT CO. DOO BEOGRAD, Marsala Tita 226B, Dobanovci, Surcin

16. BROJ I DATUM DOZVOLE/OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U
PROMET

515-01-02920-21-002 od 26.10.2022.

17. BROJ SERLJE LEKA (PREDVIDETI PROSTOR DA SE UPISE BROJ SERIJE) |

Broj serije:

| 18. ATC KLASIFIKACIJA

ATC: R02AAO03

| 19. EAN KOD

5000158105065

| 20. POSEBNO OZNACEN PROSTOR (BLUE BOX) SA POTREBNIM PODACIMA |
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(REZIM IZDAVANjA LEKA: ,,Samo na recept® ili ,,Bez recepta®, KONTROLNA
MARKICA)

Blue box/Bez recepta

| 21. NACIN KORISCENjA LEKA C1JI JE REZIM IZDAVANjA BEZ RECEPTA

Lek Strepsils limun bez Secera lozenge se primenjuje za ublazavanje simptoma infekcije usne
duplje i zdrela.

Odrasli i deca starija od 6 godina

Po potrebi jednu lozengu polako otapati u ustima na svaka 2-3 sata, do maksimalne doze od
12 lozengi u toku 24 Casa.

Lek ne primenjivati kod dece mlade od 6 godina.

Nemojte koristiti ovaj lek neposredno pre ili tokom konzumiranja te¢nosti i hrane.

Ukoliko se tokom primene leka stanje pogorSava ili nakon 3 dana primene ovog leka ne dode

do poboljsanja simptoma ili je potrebna primena duze od 3 dana, konsultujte se sa lekarom ili
farmaceutom.

22. IME LEKA NAPISANO BRAJEVIM PISMOM (DOSTAVITI U PRILOGU UZ
NACRT PAKOVANjA)

Predvideti

23. PREDVIDETI POSEBNO OZNACEN PROSTOR ZA UPISIVANJE PROPISANE
DOZE LEKA

Predvideti
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LISTA SA NEOPHODNIM PODACIMA ZA OBELEZAVANJE UNUTRASNJEG
PAKOVANjJA (NPR. BLISTER)

| 1. IME LEKA

Strepsils” limun bez $eéera

| 2. JACINA LEKA

1,2 mg/0,6 mg

| 3. FARMACEUTSKI OBLIK*

lozenga

4. INN ODNOSNO GENERICKO ILI HEMIJSKO ILI OPSTEPRIHVACENO IME
LEKA

2,4-dihlorbenzilalkohol/amilmetakrezol

| 5. NAZIV NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET

NELT CO. DOO BEOGRAD

6. DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE LEKA ,,VAZI DO: MESEC I GODINA“ ILI
,EXP“(PREDVIDEN PROSTOR DA SE UPISE DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE
LEKA)

EXP:

7. BROJ SERIJE LEKA (PREDVIDEN PROSTOR DA SE UPISE BROJ SERIJE
LEKA)

LOT:

| 8. OSTALO

/

* farmaceutski oblik i naéin primene leka uskladiti prema standardnim terminima Evropske farmakopeje na srpskom
jeziku
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