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

Fervex” za decu
280 mg/10 mg/100 mg
paracetamol/ feniramin/ askorbinska kiselina

| 2. FARMACEUTSKI OBLIK*

granule za oralni rastvor

3. AKTIVNA SUPSTANCA IZRAZENA KVALITATIVNO I KVANTITATIVNO PO
JEDINICI DOZIRANjJA

Jedna kesica granula za oralni rastvor sadrzi sledece aktivne supstance:
paracetamol 280 mg, feniramin-maleat 10 mg, askorbinska kiselina 100 mg

| 4. PAKOVANjE (VELICINA PAKOVANjA)

8 kesica

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 sa potvrdenim dejstvom su: Sunset yellow FCF (E110), Allura red AC
(E129).

[ 6. NACIN PRIMENE LEKA* |

Lek je namenjen za oralnu upotrebu.

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

Lek je namenjen za decu stariju od 6 godina, adolescente, odrasle telesne mase 50 kg i manje.

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

Cuvati van vidokruga i domasaja dece.

| 9. UPOZORENJE KOJE SE ODNOSI NA UPRAVLjJANE VOZILIMA 1 RUKOVANJE |

lod5



| MASINAMA, U VIDU TEKSTA UPOZORENjA (AKO JE POTREBNO) |

Primena leka mozZe izazvati pospanost. U tom slucaju, ne treba upravljati vozilima ili rukovati
masinama.

10. OSTALA POSEBNA UPOZORENjA |

Pre primene leka procitati priloZzeno Uputstvo za lek.
Ne upotrebljavati lek ukoliko je kesica oStecena ili otvorena.
Lek se izdaje bez lekarskog recepta.

11. DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE LEKA ,L,VAZI DO: MESEC I
GODINA“(PREDVIPEN PROSTOR DA SE UPISE MESEC I GODINA)

Vazi do:

12. NACIN CUVANjA LEKA, AKO POSTOJE POSEBNI USLOVI CUVANjA |

/

13. ROK UPOTREBE I NACIN CUVANjJA 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 |

AMICUS SRB D.O.O.
Milorada Jovanovi¢a 9, Beograd

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

515-01-04198-21-001 od 21.07.2022.

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

Broj serije:

| 18. ATC KLASIFIKACIJA

ATC: NO2BES1

| 19. EAN KOD

UPSA SAS, 304 avenue du Docteur Jean Bru, Agen, Francuska: 8606007083668
UPSA SAS, 979 Avenue des Pyrénées, Le Passage, Francuska: 3585551913728
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Napomena: Stampano Uputstvo za lek u konkretnom pakovanju leka mora jasno da oznaci
onaj EAN kod onog proizvodaca koji je odgovoran za pustanje u promet upravo te serije leka,
tj. da navede samo EAN kod tog proizvodaca, a ostale da izostavi.

20. POSEBNO OZNACEN PROSTOR (BLUE BOX) SA POTREBNIM PODACIMA
(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 Fervex za decu se koristi za ublazavanje simptoma koji prate prehladu i zapaljenje
sluznice nosa i zdrela (rinofaringitis) kod dece (starije od 6 godina), adolescenata i odraslih
telesne mase 50 kg i manje, ukljuCujuéi bistru sekreciju iz nosa, suzenje ociju, kijavicu,
glavobolju i/ili poviSenu telesnu temperaturu.

Doziranje i nacin primene:

Deca 21 kg — 25 kg (od 6 do 10 godina): po 1 kesica dva puta na dan (24 h).

Deca 26 kg — 40 kg (od 10 do 12 godina): po 1 kesica tri puta na dan (24 h).

Deca 41 kg — 50 kg (od 12 do 15 godina), adolescenti i odrasli telesne mase 50 kg i manje: po
1 kesica Cetiri puta na dan (24 h).

Sadrzaj kesice razmutiti u ¢asi tople ili hladne vode.
Maksimalna duZzina terapije je 3 dana.

Na prednjoj strani kutije je navedeno:
- prehlada
- rinofaringitis

bez Secera

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. KESICA)

| 1. IME LEKA

®
Fervex"” za decu

| 2. JACINA LEKA

280 mg/ 10 mg/ 100 mg

| 3. FARMACEUTSKI OBLIK*

granule za oralni rastvor

4. INN ODNOSNO GENERICKO ILI HEMIJSKO ILI OPSTEPRIHVACENO IME
LEKA

paracetamol/ feniramin/ askorbinska kiselina

[ 5. NACIN PRIMENE LEKA*

Oralna upotreba.

6. AKTIVNA SUPSTANCA IZRAZENA U JEDINICAMA MASE, ZAPREMINE ILI
PO JEDINICI DOZIRANjA

Jedna kesica granula za oralni rastvor sadrZi slede¢e aktivne supstance:
paracetamol 280 mg/ feniramin-maleat 10 mg/askorbinska kiselina 100 mg

| 7. NAZIV NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET

AMICUS SRB D.O.O.
Milorada Jovanovi¢a 9, Beograd

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

Vazi do:

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

Broj serije:

10. OSTALO

Doziranje i na¢in primene:

Deca 6 - 10 godina (21 kg — 25 kg): po 1 kesica dva puta na dan (24 h).

Deca 10 - 12 godina (26 kg — 40 kg): po 1 kesica tri puta na dan (24 h).

Deca 12 - 15 godina (41 kg — 50 kg), adolescenti i odrasli telesne mase 50 kg i manje: po 1
kesica Cetiri puta na dan (24 h).

Sadrzaj kesice razmutiti u ¢asi tople ili hladne vode.
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Maksimalna duZzina terapije je 3 dana.

Na prednjoj strani kesice je navedeno:
- prehlada
- rinofaringitis

bez Secera

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

** ukoliko je rastvara¢ sastavni deo pakovanja gotovog proizvoda, potrebno je da se isti obelezi u skladu sa

Pravilnikom o sadrzaju i nacinu obelezavanja, spoljnjeg i unutraSnjeg pakovanja leka, dodatnom obeleZavanju, kao i
sadrzaju uputstva za lek (,,Sluzbeni glasnik RS”, br. 41/2011 od 10.06.2011.)
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