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

Pancef®
100 mg/5 mL
cefiksim

| 2. DPAPMAILIEYTCKU OBJINK*

rpaHyJie 3a OpalHy CyCICH3H]Y

3. AKTUBHA CYIICTAHIDA N3PAKEHA KBAJIMTATUBHO n
KBAHTUTATHUBHO 110 JEAUHUIIN TO3UPAIBA

5 mL (jemHa MepHa Kamvka) npunpemsbeHe cycnensuje cagpxu 100 mg uepuxcuma (y
00JInKy Le(UKCHM, TPUXUAPATA).

| 4. MTAKOBAIGE (BEJIMYNHA ITAKOBAIbA)

Pancef, 100 mg/5 mL, epanyne 3a opaany cycnensujy, 1 x 60 mL
60 mL
Jenna craknena 6oma caznpsku 32 g rpanyina 3a npunpemy 60 mL opanHe cycnensuje.

Pancef, 100 mg/5 mL, epanyne 3a opaany cycnensujy, 1 x 100 mL
100 mL
Jenna craknena 6oma caapku 53 g rpanyna 3a npunpemy 100 mL opanne cycnensyje.

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

ITomohna cyncranna ca HOTBp)eHUM J€jCTBOM: caxaposa.

| 6. HAYUH ITPUMEHE JIEKA*

3a opanHy ynorpe0y.

7. HOJATAK JA JIX JE JIEK HAMEILEH 3A HOBOPOBEHYAJZl, OJOJYA,
JAEIY HJIN OAPACIJIE

Jlek je HaMemseH 3a oApacJie U Jielly cTapujy ox 6 mecenu.

| 8. YIIO3OPESE JIA CE JIEK MOPA YYBATH BAH JIOMAIIAJA JELE
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UyBaTu BaH BHIOKPYTa U A0MaIlliaja Jiere.

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

/

10. OCTAJIA NIOCEBHA YIIO30PEIBHA

[Ipe npumeHe Jieka TPOYUTATH MPUIOKEHO Y ITyTCTBO 32 JIEK.
Jlex ce u3zaje y3 JIeKapCKU PEeLerT.

YIyTCcTBO 32 PpEKOHCTHTYIHjy OpPaJIHe CyCIleH3Hje:

Pancef, 100 mg/5mL, epanyne 3a opaany cycnensujy, 1 x 60 mL:

Jlex Pancef, rpanyse 3a opajiHy cyclieH3Ujy MOTPEOHO je PEKOHCTUTYUCATH HEMOCPEAHO Tpe
ynotpeoe.

[Ipe pexoHcTHTYHCama cycreH3nje 0oLy ca rpaHyiaMa I00po NpoMyhKaTH HEKOJIMKO MyTa,
noaatd 40 mL npeuninrhene Boge noJesbeHO y ABa Aejia U CHAXXHO MpoMyhKartu.

Pancef, 100 mg/5mL, epanyne 3a opainy cycnensujy, 1 x 100 mL:

Jlex Pancef, rpanyine 3a opaiHy CyCcleH3Hjy MOTPeOHO je PEKOHCTUTYUCATH HETIOCPEIHO Mpe
ynotpeoe.

[Ipe pexoHcTUTYHCama CyclieH3Hje 0oIy ca rpaHyiama J00po mpoMyhKkaTH HEKOJIHMKO IyTa,
nonatu 66 mL npeunmthere Bosie OIEJbEHO Y JBa JIeia U CHAXKHO mTpomyhkaty.

IIpe cBake ynorpede cycnensujy noopo npomyhkarn!

11. JATYM HCTEKA POKA VYIIOTPEBE JIEKA ,BA’XKH J10: MECELl U
I'OJNHA“MIPEABUBEH NPOCTOP JIA CE YIIMIIE MECEII U TTOAUHA)

Baxwu no:

12. HAYMH YYBAIbA JIEKA, AKO IIOCTOJE TIOCEBHU YCJIOBU YYBAIBA |

Jlex uyBaTHn Ha Temnepatypu go 25°C.

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

Pox ynotpebe HakoH pekoHcTHTyHHje: 14 nana, Ha Temmepatypu 1o 25°C.

14. INOCEBHE 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 |

Hocwunan no3Boie 3a cTaBibame JIeKa y IPOMET:
AJIKAJIONA 1.0.0. BEOI'PA,
IIpaxoBcka 3, beorpan

| 16. BPOJ U1 JATYM JTO3BOJIE/OBHOBE JO3BOJIE 3A CTABJBAIGE JIEKA ¥ |
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| MIPOMET

Pancef, 100 mg/5 mL, epanyne 3a oparny cycnensujy, 1x60 mL
515-01-04725-19-001 ox 02.06.2020.

Pancef, 100 mg/5 mL ,epanyne 3a opanny cycnensujy, 1x100 mL
515-01-04726-19-001 ox 02.06.2020.

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

Bpoj cepuje:

| 18. ATl KIACUPUKAIINJA

ATCJ01DDO08
Pancef, 100 mg/5 mL, epanyne 3a opanny cycnensujy, 1x60 mL: JKJI 3321623
Pancef, 100 mg/5 mL ,epanyne 3a opanny cycnensujy, 1x100 mL: JKJI 3321621

| 19. EAH KOJ

Pancef, 100 mg/5 mL, epanyne 3a opanny cycnensujy, 1x60 mL: 5310001207250
Pancef, 100 mg/5 mL ,epanyne 3a opanny cycnensujy, 1x100 mL: 5310001207243

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 PEXUM MH3JABAIbBA BE3
PELENTA

/

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

IIpeosuoemu

23. NPEJABUJIETHU HNOCEBHO O3HAYEH IIPOCTOP 3A YIIMCUBAIGE
INPOIIMCAHE JO3E JIEKA

Ilpeosuoemu
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JUCTA CA HEOIIXO/JHUM IIOJALTUMA 3A OBEJIEZKABABBE MAJIOr
YHYTPAIUIBET TAKOBAIbA (HIIP. BOIL[A)**

| 1. UME JIEKA

Pancef®

| 2. JAUMHA JIEKA

100 mg/5 mL

| 3. DPAPMAILEYTCKU OBJINK*

rpaHyJie 3a OpalHy CyCICH3H]Y

4. MHH OJHOCHO TEHEPHUYKO nim XEMHJCKO nim
OINNMTENPUXBAREHO UME JIEKA

cefiksim

| 5. HAYUH ITPUMEHE JIEKA*

3a opanHy ynorpe0y.

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

5 mL (jemHa MepHa Kamvka) npunpemsbeHe cycnensuje cagpxu 100 mg uepuxcuma (y
00JIMKy Le(UKCUM, TPUXUAPATA).

| 7. HASUB HOCHOIA JT103BOJIE 3A CTAB/BAILE JIEKA Y ITIPOMET

AJIKAJION/ 1.0.0. BEOT'PA T

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

Jenna craknena 6oma caznpsku 32 g rpanyina 3a npunpemy 60 mL opanHe cycniensuje.
Jenna craknena 6oma caapku 53 g rpanyna 3a npunpemy 100 mL opanne cycnensyje.

ITomohna cyncranna ca HOTBp)eHUM A€jCTBOM: caxaposa.

Pox ynotpebe HakoH pexoHcTuTynuje: 14 nana, Ha remneparypu 1o 25°C.
IIpe cBake ynotpebe cycnensujy 1o6po npomyhkatu!
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[Ipe mpumMeHe neka NPOYUTATH NPUII0KEHO Y IIYTCTBO 32 JIEK.
UyBaTu BaH BUAOKpYIa ¥ JOMAIlaja Jiete.

* (hpapmanieyTckn oOJMMK M HAUMH MPUMEHE JIeKa YCKJIAIUTH IpeMa CTaHIapJHUM TepMuHMMa EBporcke dapmakorneje

HA CPIICKOM jEe3HKY
** YKOJIMKO je pacTBapad cacTaBHHU €0 MMaKOBama TOTOBOT MPOU3BOJIA, OTPEOHO je a ce MCTH 00eexHu y CKIaay ca

ITpaBUIHUKOM O caapkajy M HaduHy oOejekaBamba, CIOJBIEI M YHYTPAlllber [aKoBama JIeKa, J0JaTHOM
obernexaBarmy, Kao U capikajy ymyrcrsa 3a nek (,,Cinyxoenu rmacauk PC”, 6p. 41/2011 ox 10.06.2011.)
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