TEKCT 3A CHOJbILE U YHYTPAIIIIHE NAKOBAIBE

JINCTA CA HEOIIXOJHUM IMOJALIMMA 3A OBEJIEXKABAILE CIIO/bILET U
YHYTPAIIBEI TAKOBABA (JIABEJUIMHI) 3A XYMAHE JIEKOBE

N TEKCT 3A CIIOJ/BILE TAKOBAIBE CAJIPKU IOJAATKE:

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

Diltiazem Alkaloid®
90 mg
diltiazem

| 2. PAPMAIIEYTCKHM OBJIMK*

TabJera ca mpoLyKeHUM ocsiobahameM

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

Jenna Tabnera ca mpoxyxeHuM ocnobahamem caapxu 90 mg AUNTHAZEM-XHIPOXIOPUAA.

| 4. MTAKOBAIHE (BEJIMYNHA ITAKOBAIbA)

30 tabnera ca mpoxy>keHUM ociobahameM

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

[lomohne cymcranue ca NOTBp)EHHM [1€jCTBOM: PHIMHYCOBO YJb€, XHAPOr€HHU30BAHO;
JIaKTO3a, MOHOXHIPAT.

| 6. HAYUH ITPUMEHE JIEKA*

3a opanHy ynorpe0y.

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

Jlex je HaMemEH 3a oJIpacie.

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

UyBaTu BaH BUJOKPYTa U IOMalliaja Je1e.

9. YITIO3OPEILE KOJE CE O/JTHOCH HA YIIPAB/BAILE BOSWINMA U PYKOBAIBE
MAIIUMHAMA, Y BUY TEKCTA YIIO30OPEIbHA (AKO JE ITIOTPEBHO)
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10. OCTAJIA NIOCEBHA YIIO30PEIHA

[Ipe npumeHe feKa NPOYUTATH MPUIIOKEHO YIIyTCTBO 32 JICK.
Jlex ce m3nmaje y3 JIEKapCcKH peLenT.

11. JATYM HCTEKA POKA VYIIOTPEBE JIEKA ,BA’XKH J0: MECELl U
I'OJNHA“MIPEABUBEH NPOCTOP JIA CE YIIMIIE MECEII U TTOAMHA)

Baxu no:

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

/

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

/

14. HOCEBHE MEPE IPEJOCTPOKHOCTHU KOJ OJJAT'AIBA U
YHUIITABAIBA JIEKA, YKOJIMKO JE NIPUMEHJBHUBO

Heyr[OTp€6J'beHI/I JICK CC YHHUIIITAaBa y CKJIaay Ca Basxkehum mnpomnrucuma.

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

Hocwunar no3Bosie 3a cTaBibame JIeKa y IPOMET:
AJIKAJION[ 1.0.0. BEOI'PA/], Ilpaxoscka 3, beorpan

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

Bbpoj no3Bone:  515-01-04790-22-001 ox 07.11.2023.

17. BPOJ CEPWJE JIEKA (ITPEABHJAETHU ITPOCTOP JA CE YIIMIIE BPOJ
CEPUJE)

Bpoj cepuje:

18. ATl KIACUPUKAIINJA

ATC C08DBO01
JKJT 1402203

19. EAH KOJ

5310001201944

20. IOCEBHO O3HAYEH ITPOCTOP (bJYE BOX) CA IIOTPEBHUM
HNOJAIINMA (PEZKUM U3JTABAIBA JIEKA: ,,Camo Ha penent® niu ,,be3 penenra“,

2 0d4



[ KOHTPOJTHA MAPKHIIA)

Blue box /Samo na recept

21. HAYMH KOPUIIREILA JIEKA 4YUJU JE PEXUM MH3JABAIBA BE3
PELENTA

/

22. UME JIEKA HAIIMCAHO BPAJEBUM ITMCMOM (JIOCTABUTH Y ITPUJIOT'Y
Y3 HAIIPT ITAKOBAIbA)

IIpeosuoemu

23. NPEABUJIETHU HNOCEBHO O3HAYEH IIPOCTOP 3A YIIMCUBAIGE
HNPOIIMCAHE JO3E JIEKA

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

| 1. UME JIEKA

Diltiazem Alkaloid®

| 2. JAUMHA JIEKA

90 mg

| 3. DPAPMAILEYTCKU OBJINK*

tableta sa produzenim oslobadanjem

4. MHH OJHOCHO TEHEPHUYKO nim XEMHJCKO nim
OINNMTENPUXBAREHO UME JIEKA

diltiazem

| 5. HASUB HOCHOIA JT103BOJIE 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 CacTaBHH €0 MMaKOBama TOTOBOT MPOU3BOJIA, HOTPEOHO je a ce MCTH 00eNexu y CKIaay ca
ITpaBunHUKOM O caapkajy M HauuHy oOejekaBama, CIOJBIET M YHYTPAlllber MaKoBama JIeKa, J0JaTHOM
obenexaBary, Kao U CaJpikajy ymyrcrsa 3a nek (,,Cinyx6enu rmacauk PC”, 6p. 41/2011 ox 10.06.2011.)

40d4



