TEKCT 3A CHOJbILE U YHYTPAIIIIHE NAKOBAIBE

JIMCTA CA HEOIIXOJHHMM INIOJALIMMA 3A OBEJIEKABAILE CIIOJBIBEI' U
YHYTPAIIIBLET TAKOBAIBA (LABELLING) 3A XYMAHE JIEKOBE

N TEKCT 3A CIIOJ/BILE ITAKOBAIBE CAJIPKH NIOJATKE:

1. UME IJIEKA, JAYMHA JIEKA, MHH OJHOCHO TEHEPUYKO WJIN
XEMUJCKO WJIA ONIITE NPUXBAREHO UME JIEKA

A
Lunata®
5 mg

A
Lunata®
10 mg

zolpidem

| 2. DPAPMAIEYTCKU OBJINK*

¢wim Tabnera

3. AKTUBHA CYIICTAHIDA N3PAKEHA KBAJIMTATUBHO n
KBAHTUTATHUBHO 110 JEAUHUIIN TO3UPAIBA

Lunata 20 x5 mg, ¢punm madreme
Jenna ¢punm Tabnera cagpxu 5 mg 30aNMAEM-TapTapara.

Lunata 20 x10mg, ¢punm mabreme
Jenna ¢unm tabnera canpxu 10 mg 3onmuaemM-Taprapara.

| 4. MTAKOBAIHE (BEJIMYNHA ITAKOBAIbA)

20 ¢unm tabnera

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

ITomohna cymncranna ca HOTBp)eHUM J€jCTBOM: JIAKT03a, MOHOXHIPAT.

| 6. HAYUH ITPUMEHE JIEKA*

3a opanHy ynorpe0y.

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

HeKje HaMCHBCH CaMO 3a oApaciic.
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| 8. YHHO3OPEIGE JA CE JIEK MOPA YYBATHU BAH IOMAIIAJA JELIE

UyBaTu BaH BHIIOKpYTa U JA0MaIlliaja Jiere.

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

Moryh yrtuumaj Ha ncuxodusuuke (yHKOMje; 3a HMH(poOpManuje o yTUIa)y Ha CIIOCOOHOCT
yIpaBJbamba BO3UIOM M PyKOBama MallMHAMa MOTJIEAaTH YIIYTCTBO 32 JIEK.

10. OCTAJIA NIOCEBHA YIIO30PEIHA |

[Ipe npuMeHe eKa NPOYUTATH TPUIIOKEHO Y ITyTCTBO 3a JIEK.
Jlex ce u3maje y3 JIeKapCKU PELerT.

11. JATYM HCTEKA POKA VYIIOTPEBE JIEKA ,BA’XKH J0: MECELl U
IFrOJNHA“IPEABUBEH MPOCTOP JIA CE YIIMIIE MECEIIl U TTOAMHA)

Baxwu no:

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

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

/

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

HeynotpeGsbeHn Jiek ce yHuIITaBa y ckiaay ca Bakehum rnponucuma.

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 U JATYM JJO3BOJIE/OBHOBE JO3BOJIE 3A CTABJ/BAIBE JIEKA VY
INPOMET

Lunata 20 x 5 mg, ¢punim mabaeme:
Bpoj mo3Bone: 515-01-03707-21-001 ox 27.10.2022.

Lunata 20 x 10 mg, ¢punm mabreme:
Bpoj no3Bone: 515-01-03708-21-001 ox 27.10.2022.

17. BPOJ CEPWJE JIEKA (ITPEABHAETHU IIPOCTOP JA CE YIHUHIE BPOJ
CEPUJE)

Bpoj cepuje:
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| 18. ATl KIACUPUKAIINJA

ATC: NO5CFO02
JKJI: Lunata, ¢punm mabnema, 20 x 5 mg: JKJI: 1077311
Lunata, ¢punm mabnrema, 20 x 10 mg: JKJI: 1077313

19. EAH KOJ

1. AJIKAJIONN] Al CKOIIJE: Bynesap Anexcanoap Makeooncku 12, Cxonje, Penyoauxa
Maxedonuja

Lunata, ¢punm mabnema, 20 x 5 mg: 5310001212292

Lunata, ¢punm madnema, 20 x 10 mg: 5310001212285

2. AJIKAJION]] 1.0.0. BEOI'PA/I: Ilpaxoecka 3, beoepao, Penybnuxa Cpouja;

Lunata, ¢punm mabrema, 20 x 5 mg: 8606106054361
Lunata, ¢punm mabnema, 20 x 10 mg: 8606106054385

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

Blue box / Samo na recept

21. HAYMH KOPUIIREIA JIEKA YUJU JE PEXHUM MH3JABAIbBA BE3
PELENTA

/

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

Ilpeosuoemu

23. NPEJABUJIETHU IOCEBHO O3HAYEH IPOCTOP 3A YIIMCUBAIGE
INPOIIMCAHE JO3E JIEKA

Ilpeosuoemu
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JUCTA CA HEOIIXO/HUM IIOJALIUMA 34 OBEJTEZKABABE YHYTPAILIIIBETI
IIAKOBAIbA (HIIP. B/IHNCTEP)

| 1. UME JIEKA

Lunata®

| 2. JAUMHA JIEKA

5 mg
10 mg

| 3. DPAPMAILEYTCKU OBJINK*

film tableta

4. MHH OJHOCHO TEHEPHUYKO nim XEMHJCKO nimn
OINNMITENPUXBAREHO UME JIEKA

zolpidem

| 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 ,,EXP“(MPEABUBEH IMPOCTOP JA CE YIIMIIE JATYM HUCTEKA 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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