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
XEMUJCKO WA ONIITE NPUXBAREHO UME JIEKA

BlokMax® za decu
100 mg/5 mL
ibuprofen

| 2. DPAPMAIEYTCKU OBJINK*

opajiHa CyCIeH3Hja

3. AKTUBHA CYIICTAHIDA N3PAKEHA KBAJIMTATUBHO n
KBAHTUTATHUBHO 110 JEAUHUIIA TO3UPAIBA

5 mL opanne cycnensuje cagpxu 100 mg ubynpodena.

| 4. MAKOBAIBE (BEJIMUMHA ITAKOBAIbA)

BlokMax za decu , 100 mg/5 mL, opanna cycnensuja, 1 x 60 mL:
60 mL opanHa cycneH3uja

BlokMax za decu , 100 mg/5 mL, opanna cycnensuja, 1 x 100 mL:
100 mL opanna cycnensuja

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

ITomohne cymncranue ca notBphenum aejctBoM: copouton (E420) u acmapram (E951).

| 6. HAYMH INTPUMEHE JIEKA*

3a opanHy ynorpe0y.

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

Jlek je HamemeH 3a ynoTpe0y KoJ Aele y3pacrta ox 3 Mecena u TesjecHe mace Behe ox 5

kg.

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

UyBaTu BaH BHIOKPYTa U A0MaIlliaja Jiere.
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9. YITIO3OPEILE KOJE CE O/JTHOCH HA YIIPAB/BAILE BOSWINMA U PYKOBAIBE
MAIIUMHAMA, Y BUY TEKCTA YIIO30OPEIbHA (AKO JE ITIOTPEBHO)

/

10. OCTAJIA TIOCEBHA YIIO30PEIHA

IIpe cBake ynorpede cycnensujy noopo npomyhkarn!
[Ipe npumeHe Jieka IPOYUTATH MPUIOKEHO Y ITyTCTBO 32 JIEK.
Jlex ce u3maje y3 JIeKapCKU PELerT.

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 IIOCTOJE TIOCEBHU YCJIOBU YYBAIBA |

/

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

Pox ynotpebe neka HaKOH MPBOT 0OTBapama je 3 Mecena Ha Temneparypu 1o 30°C.

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

HeynotpeGspeHn Jiek ce yHuIITaBa y ckiaay ca Bakehum nponucuma.

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

Hocwunar 1o3Boie 3a cTaBibame JIeKa y IPOMET:
AJIKAJIONA 1.0.0. BEOI'PA,
IIpaxoBcka 3, beorpan

16. BPOJ U1 JATYM J1O3BOJIE/OBHOBE JO3BOJIE 3A CTABJ/BAIBE JIEKA VY
INPOMET

BlokMax za decu , 100 mg/5 mL, opanna cycnensuja, 1 x 60mL:
Bpoj nozBone: 515-01-03174-19-001 ox 17.06.2020.

BlokMax za decu , 100 mg/5 mL, opanna cycnensuja, 1 x 100mL:
Bpoj mo3Bone: 515-01-03175-19-001 oz 17.06.2020.

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

Bpoj cepuje:

18. ATl KIACUPUKAIINJA

ATC: MO1AEO1

2015



BlokMax za decu , 100 mg/5 mL, opanna cycnensuja, 1 x 60 mL:
JKJI: 3162101
BlokMax za decu , 100 mg/5 mL, opanna cycnensuja, 1 x 100mL:
JKIJI: 3162001

19. EAH KOJ

BlokMax za decu , 100 mg/5 mL, opanna cycnensuja, 1 x 60 mL: 5310001228125
BlokMax za decu , 100 mg/5 mL, opanna cycnensuja, 1 x 100mL: 5310001228187

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

Blue box/Camo Ha penenit

21. HAYMH KOPUIIREIA JIEKA YUJU JE PEXHUM MH3JABAIbBA BE3
PELENTA

/

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

Ilpeosuoemu

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

Ilpeosuoemu
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JUCTA CA HEOIIXO/JHUM IIOJALTUMA 3A OBEJIEZKABABBE MAJIOr
YHYTPAIIBET TAKOBAIBA (HIIP. BOYHIIA, AMIIYJIA, TYBA)**

| 1. UME JIEKA

BlokMax® za decu

| 2. JAUMHA JIEKA

100 mg/5 mL

| 3. DPAPMAILEYTCKU OBJINK*

opajiHa CyCIeH3Hja

4. MHH OJHOCHO TEHEPHUYKO nim XEMHJCKO nim
OINNMTENPUXBAREHO UME JIEKA

ibuprofen

| 5. HAYUH ITPUMEHE JIEKA*

3a opanHy yroTpeoy.

6. AKTHUBHA CVYICTAHIOA WH3PA’KEHA Y JEIMHUIIAMA MACE,
SAINIPEMUMHE WM 11O JEAUHUIIN TO3UPABA

5 mL opanne cycnensuje cagpxu 100 mg nbynpodena.

| 7. HA3BMB HOCHOIIA JIO3BOJIE 3A CTABJbAIGE JIEKA Y IPOMET

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

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

BlokMax za decu , 100 mg/5 mL, opanna cycnensuja, 1 x 60 mL:
60 mL, opanna cycnensuja

BlokMax za decu , 100 mg/5 mL, opanna cycnensuja, 1 x 100mL:
100 mL, opanna cycnieH3uja
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UyBaTu BaH BHUAOKpYra M Iomaiiaja gene. Pox ymorpebe jieka HAKOH HPBOr OTBapama je 3
Mecena Ha Temneparypu o 30°C.

Jlek je HamemeH 3a ynoTpe0y KoJ Aele y3pacrta o 3 Mecena u TejecHe mace Behe ox 5
kg.

IIpe cBake ynorpede cycnensujy no0po npomyhkarn!

[Ipe npumeHe JieKka MPOYUTATH NPUIIOKEHO YIIyTCTBO 32 JIEK.

* (hpapmanieyTckn oOJMMK M HAYMH MPUMEHE JIeKa YCKJIAIUTH TIpeMa CTaHIapJHUM TepMuHHMa EBporcke dapmakorneje
HA CPIICKOM jEe3HKY

** yKOJIMKO je pacTBapad cacTaBHHU €0 MMaKOBama TOTOBOT MPOU3BOJIA, OTPEOHO je a ce MCTH 00eNexu y CKIaay ca
ITpaBUIHUKOM O caapkajy M HauuHy oOejekaBama, CIOJBET M YHYTPAlllber [aKoBama JIeKa, J0JaTHOM
obernexaBarmy, Kao U Capikajy ymyrcrsa 3a nek (,,Ciyx6enu rmacauk PC”, 6p. 41/2011 ox 10.06.2011.)
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