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 JIEKA, JAYNHA JIEKA, THH OJHOCHO I'EHEPNYKO NJIN
XEMUWJCKO WJIA ONIITE NPUXBAREHO UME JIEKA

Skopryl®”
10 mg
lizinopril

Skopryl®”
20 mg
lizinopril

| 2. DPAPMAILIEYTCKU OBJINK*

Tabsera

3. AKTUBHA CYIICTAHIA U3PA’KEHA KBAJIMTATUBHO U
KBAHTUTATHUBHO 110 JEAUHUIIN TO3UPAIBA

Skoprvl, 10 mg, mabreme:
Jemna tabnera cagpxku 10 mg nu3uHONpIIIA Y OONMHKY JTH3UHOMIPHII, TUXUIPATA.

Skoprvl, 20 mg, mabaeme:
Jemna tabnera campku 20 mg TU3WHOIIPHUIIA Y O0JIHUKY JTH3UHOIPHII, TUXHUIPATA.

| 4. MTAKOBAIGE (BEJIMYNHA ITAKOBAIbA)

20 tabnera
30 Tabiera

5. CIMCAK IOMORHUX CYIHCTAHIIA (HABOJE CE CAMO CYIICTAHLE
KOJE UMAJY NNOTBPBEHO JEJCTBO IIPEMA IIPWJIOTI'Y ITPABUJIHUKA O
OBEJIEXKABALY, A 3A JIEKOBE 3A ITAPEHTEPAJIHY ITPUMERY, JIEKOBE 3A
JIOKAJIHY NTPUMEHY U JIEKOBE 3A OKVYJIAPHY YIIOTPEBY HABOJE CE
CBE IOMORHE CYIICTAHIIE)

/

| 6. HAYUH ITPUMEHE JIEKA*

3a opanHy ynorpely

7. MNOJATAK JA JIX JE JIEK HAMEILEH 3A HOBOPOBEHYAJL, OAOJYAL,
JAEIY WJIN OAPACIJIE

Jlek je Hamem€H 3a opacJe.
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3a npuMeHy JieKa KOJ Jeue MorjeAaTH NPHJIOKEeHO YIIYTCTBO 3a JIeK.

8. YHHO3OPEIGE JA CE JIEK MOPA YYBATHU BAH IOMAIIAJA JELIE

YyBaTn BaH BHJOKpYTa U A0MAaIIaja gene.

9. YIIO3OPEILE KOJE CE OJHOCH HA YIIPAB/BAILE BONWJINMA U PYKOBAIBE
MAIIUMHAMA, Y BUY TEKCTA YIIO30PEIbHA (AKO JE ITIOTPEBHO)

/

10. OCTAJIA NIOCEBHA YIIO30PEIHA

[Ipe npuMeHe fieKa MPOYUTATH MPUIIOKEHO YIIyTCTBO 32 JIEK.
Jlex ce u3naje y3 JIeKapCKU PEeLerT.

11. JATYM UCTEKA POKA YIIOTPEBE JIEKA ,,BA’KU 10: MECELl 1
IFrOJNHA“IPEABUBEH MPOCTOP JIA CE YIIMIIE MECEIIl U TTOAMHA)

Baxwu no:

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

JIek He 3axTeBa moceOHE YCJIOBC UyBama.

13. POK YIIOTPEBE 1 HAYNH YYBAIbA JIEKA HAKOH TIPBOI' OTBAPAIbA,
OJHOCHO HAKOH PEKOHCTUTYUCAIBA/PAZBJIATKUBAIBA JIEKA,
YKOJIMKO JE NTIPUMEH/BUBO

/

14. HOCEBHE MEPE IPEJOCTPOKHOCTHU KOJ OJJIAT'AIBA U
YHUIITABAIBA JIEKA, YKOJIMKO JE IPUMEHJBHUBO

HeynotpeGspenn Jiek ce yHUIITaBa y ckiaay ca Baxkehum nponucuma.

15. HABMB U AJIPECA HOCHOIIA JIO3BOJIE 3A CTABJbAIGE JIEKA Y IPOMET |

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

16. BPOJ U JATYM JJO3BOJIE/OBHOBE JO3BOJIE 3A CTABJ/BAIBE JIEKA VY
MNPOMET

Skopryl, mabaeme, 20x10 mg:
Bpoj no3Bone: 515-01-03415-19-001 ox 04.09.2020.

Skopryl, mabaeme, 30x10 mg:
Bpoj no3Bone: 515-01-03416-19-001 ox 04.09.2020.

Skopryl, mabaeme, 20x20 mg:
Bpoj nossone: 515-01-03417-19-001 ox 04.09.2020.
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Skopryl, mabaeme, 30x20 mg:
Bpoj nossone: 515-01-03418-19-001 oz 04.09.2020.

17. BPOJ CEPUJE JIEKA (TPEABUAETHU ITPOCTOP JA CE YIIMIIIE BPOJ
CEPUJE)

Bpoj cepuje:

18. ATl KIACUPUKAIINJA

ATC C09AA03

Skopryl, mabaeme, 20x10 mg: JKJI 1103565
Skopryl, mabaeme, 30x10 mg: JKJI 1103567
Skoprvl, mabreme, 20x20 mg: JKJI 1103566
Skopryl, mabaeme, 30x20 mg: JKJI 1103568

19. EAH KOJ

1. AJIKAJIOH J1.0.0. BEOI'PAJ]: Ilpaxoscka 3, Beoepao, Penyonuxa Cpouja;
mecmo npousgoowe AJIKAJIOHT [.0.0. BEOI'PAJ], Ilanyesauxu nym 38, beoepao,
Penybnuxa Cpbuja

Skopryl, 20x10mg: 8606106054163
Skopryl, 30x10mg: 8606106054187
Skopryl, 20x20mg: 8606106054170
Skopryl, 30x20mg: 8606106054194

2. AJIKAJIONN AJl Ckonje: Bynesap Anexcamoap Maxedonucku 12, Ckonje, Penybauxa
Cegepna Maxedonuja

Skopryl, 20x10mg: 5310001207274
Skopryl, 30x10mg: 5310001203863
Skopryl, 20x20mg: 5310001207281
Skopryl, 30x20mg: 5310001203870

Hanomena: Ha wmamnanom cnomauirbem nakosamwy jieka mopa jacto oa ce oznayu EAH koo
OHO2 npou3sohaua Koju je 002060paH 3a nywmarbe y RpomMem ynpaso me cepuje iexka o Kojoj
ce paou.

20. IOCEBHO O3HAYEH ITPOCTOP (bJYE BOX) CA IIOTPEBHUM
HNOJAIIUMA (PEXXKUM U3JJABAIbA JIEKA: ,,Camo Ha penent® uiu ,,be3 penenra“,
KOHTPOJIHA MAPKHIIA)

Blue box/Samo na recept

21. HAYUH KOPUIII'REILA JIEKA YNJU JE PEKUM U3JABAIBA BE3
PELENTA

/

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

Ilpeosuoemu
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23. IIPEABUJIETHU ITOCEBHO O3HAYEH ITPOCTOP 3A YIIMCUBAIBE
INPOIIMCAHE JO3E JIEKA

Ilpeosuoemu
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JUCTA CA HEOIIXO/HUM IIOJALIUMA 34 OBEJTEZKABABE YHYTPALIIIBETI
IIAKOBAHIbA (HIIP. B/IHCTEP)

| 1. UME JIEKA |

Skopryl®

| 2. JAUMHA JIEKA

10 mg
20 mg

| 3. DPAPMAILEYTCKU OBJINK*

tablete

4. ”THH OJHOCHO I'EHEPUYKO HWJIU XEMHWJCKO WIHN
OINNMITENPUXBAREHO UME JIEKA

lizinopril

| 5. HASUB HOCHUOIA J0O3BOJIE 3A CTAB/bAILE JIEKA Y ITIPOMET

ALKALOID D.O.0. BEOGRAD

6. JATYM UCTEKA POKA YIIOTPEBE JIEKA ,,BA’KHU 1O: MECEIl U TOJANHA“
nim ,EXII“(IMPEABUBEH ITPOCTOP JA CE YIIMIIE JATYM HCTEKA POKA
YHOTPEBE JIEKA)

EXP:

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

LOT:

| 8. OCTAJIO

/

* (papmaneyTcKu OOJIMK M HAYMH MPUMEHE JieKa YCKIAJAUTH MpeMa CTaHaapaHuM TepMmuHnMa EBporicke dapmakoreje
HA CPIICKOM jEe3HKY

** YKOJIMKO je pacTBapad CacTaBHHU €0 MMaKOBama TOTOBOT MPOU3BOJIA, HOTPEOHO je a ce MCTH 00eexu y CKIaay ca
ITpaBUnHUKOM O caapkajy M HauuHy oOejekaBamba, CIOJBET M YHYTPAlllber MaKoBama JIeKa, J0JaTHOM
obernexaBarmy, Kao U CaJpikajy ymyrcrsa 3a nek (,,Cinyxoenu rmacauk PC”, 6p. 41/2011 ox 10.06.2011.)
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