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RS-H-PI-QRD Dodatak III 

Dodatak treba koristiti zajedno sa Note for Guidance on the Declaration of Storage Conditions A) u Informacijama za lek, i B) za aktivnu supstancu (EMEA/CPMP/QWP/609/96/Rev 2).
Cilj navedenog je da izdvoji jedinstvene rečenice za uslove čuvanja koje treba navesti u informacijama za lek i da definiše kada se primenjuju.


SRPSKI


SAŽETAK KARAKTERISTIKA LEKA

6.4	Posebne mere opreza pri čuvanju

	ENGLESKI
	SRPSKI

	<Do not store above <25C> <30C>> or
<Store below <25C> <30C>>
	<Ne čuvati na temperaturi iznad <25 °C> <30 °C>> ili
<Čuvati na temperaturi do <25 °C> <30 °C>>

	<Store in a refrigerator (2°C – 8°C)>
	<Čuvati u frižideru (2 °C - 8 °C)>

	<Store and transport refrigerated (2°C – 8°C)>*
	<Čuvati i transportovati u frižideru (2 °C - 8 °C)>*

	<Store in a freezer {temperature range}>
	<Čuvati u zamrzivaču {temperaturni opseg}>

	<Store and transport frozen {temperature range}>**
	<Čuvati i transportovati zamrznuto {temperaturni opseg}>**

	<Do not <refrigerate> <or> <freeze>>
	<Ne <čuvati u frižideru> <ili> <zamrzavati>>

	<Store in the original <package>>****
	<Čuvati u originalnom <pakovanju>>****

	<Keep the {container}*** tightly closed>****
	<{Kontejner}>*** čuvati dobro zatvoren(u)>****

	<Keep the {container}*** in the outer carton>****
	<{Kontejner}*** čuvati u spoljašnjem pakovanju>****

	<This medicinal product does not require any special storage conditions>
	<Lek ne zahteva posebne uslove čuvanja>

	<This medicinal product does not require any special temperature storage conditions>*****
	<Lek ne zahteva posebne temperaturne uslove čuvanja>*****

	
	

	<in order to protect from <light> <moisture>>
	<radi zaštite od <svetlosti> <vlage>>




A. OBELEŽAVANJE

	9.	POSEBNI USLOVI ČUVANJA



	ENGLESKI
	SRPSKI

	<Do not store above <25°C> <30°C>> or
<Store below <25°C> <30°C>>
	<Ne čuvati na temperaturi iznad <25 °C> <30 °C>> ili
<Čuvati na temperaturi do <25 °C> <30 °C>>

	<Store in a refrigerator>
	<Čuvati u frižideru>

	<Store and transport refrigerated>*
	<Čuvati i transportovati u frižideru>*

	<Store in a freezer>
	<Čuvati u zamrzivaču>

	<Store and transport frozen>**
	<Čuvati i transportovati zamrznuto>**

	<Do not <refrigerate> <or> <freeze>>
	<Ne <čuvati u frižideru> <ili> <zamrzavati>>

	<Store in the original <package>>****
	<Čuvati u originalnom <pakovanju>>****

	<Keep the {container}*** tightly closed>****
	<{Kontejner}>*** čuvati dobro zatvoren(u)>****

	<Keep the {container}*** in the outer carton>****
	<{Kontejner}*** čuvati u spoljašnjem pakovanju>****

	
	

	<in order to protect from <light> <moisture>>
	<radi zaštite od <svetlosti> <vlage>>




B. UPUTSTVO ZA LEK

5.	Kako čuvati lek X



	ENGLESKI
	SRPSKI

	<Do not store above <25°C> <30°C>> or
<Store below <25C> <30C>>
	<Ne čuvati na temperaturi iznad <25 °C> <30 °C>> ili
<Čuvati na temperaturi do <25 °C> <30 °C>>

	<Store in a refrigerator (2°C – 8°C)
	<Čuvati u frižideru (2 °C - 8 °C)>

	<Store and transport refrigerated (2°C – 8°C)>*
	<Čuvati i transportovati u frižideru (2 °C - 8 °C)>*

	<Store in a freezer {temperature range}>
	<Čuvati u zamrzivaču {temperaturni opseg}>

	<Store and transport frozen {temperature range}>**

	<Čuvati i transportovati zamrznuto{temperaturni opseg}>**

	<Do not <refrigerate> <or> <freeze>>
	<Ne <čuvati u frižideru> <ili> <zamrzavati>>

	<Store in the original <package>>****
	<Čuvati u originalnom <pakovanju>>****

	<Keep the {container}*** in the outer carton>**** 
	<{Kontejner}*** čuvati u spoljašnjem pakovanju>****

	<Keep the {container}*** tightly closed>****
	<{Kontejner}*** čuvati dobro zatvoren(u)>****

	<This medicine does not require any special storage conditions> 
	<Lek ne zahteva posebne uslove čuvanja>

	<This medicine does not require any special temperature storage conditions>*****
	<Lek ne zahteva posebne temperaturne uslove čuvanja>*****

	
	

	<in order to protect from <light> <moisture>>
	<radi zaštite od <svetlosti> <vlage>>






	ENGLESKI
	SRPSKI

	* The stability data generated at 25C/60%RH (acc) should be taken into account when deciding whether or not transport under refrigeration is necessary. The statement should only be used in exceptional cases.
	* Podaci o stabilnosti dobijeni pod uslovima 25 C/60%RH treba da budu uzeti u obzir kada se donosi odluka da li je lek potrebno transportovati u frižideru. Rečenica treba da se koristi samo u izuzetnim slučajevima.

	** The statement should be used only when critical.
	** Rečenicu treba koristiti samo u kritičnim slučajevima.

	*** The actual name of the container should be used (e.g. bottle, blister, etc.)
	*** Treba koristiti odgovarajući naziv kontejnera (npr. boca, blister, itd.)

	**** It should be specified if the product is sensitive to light and/or moisture.
	**** Potrebno je posebno navesti ukoliko je lek osetljiv na svetlost i/ili vlagu.

	***** Depending on the pharmaceutical form and the properties of the product, there may be a risk of deterioration due to physical changes if subjected to low temperatures. Low temperatures may also have an effect on the packaging in certain cases. An additional statement may be necessary to take account of this possibility.
	***** U zavisnosti od farmaceutskog oblika i karakteristika leka, može postojati rizik od razgradnje zbog fizičkih promena nastalih usled izlaganja leka niskim temperaturama. Niske temperature mogu takođe imati uticaj na pakovanje u određenim slučajevima. Dodatna rečenica može biti neophodna da bi se uzela u obzir ova mogućnost.



