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Sadrzina pravilnika

Clan 1
Ovim pravilnikom propisuje se sadrzaj i nacin obelezavanja spoljnjeg i unutrasnjeg pakovanja
leka, dodatno obelezavanje leka, kao i1 sadrzaj uputstva za lek.

Clan 2

Sadrzaj 1 na€in obeleZavanja spoljnjeg i unutra$njeg pakovanja leka, kao i sadrZaj uputstva za lek
moraju biti u skladu sa dozvolom za lek, odnosno sazetkom karakteristika leka i ne smeju imati
elemente oglaSavanja leka.

Sve informacije koje se odnose na obelezavanje spoljnjeg i unutra$njeg pakovanja leka, moraju
biti na srpskom jeziku, obelezene ¢irilickim, odnosno latini€¢kim pismom, a internacionalni
nezaSti¢eni naziv (INN) ili genericko, odnosno hemijsko ime leka obelezava se samo latinicnim
pismom, u skladu sa uobi¢ajenim pravilima struke.

Clan 3

Sve informacije date obeleZavanjem na spoljnjem 1 unutraSnjem pakovanju leka, kao 1 u uputstvu
za lek, moraju se dati sa dovoljnim razmakom izmedu redova, kao i na nacin da se ne mogu
ukloniti, kako bi se obezbedila Citljivost, razumevanje i postojanost informacija.

Najmanja slova na uputstvu za pacijenta - korisnika moraju biti 7P (P - visina slova mora iznositi
najmanje 1,4 mm), sa dovoljnim razmakom izmedu redova, tako da se obezbedi Citljivost.

Na spoljnjem pakovanju leka i uputstvu za lek navode se podaci bez skracenica, ako je to
moguce u odnosu na veli¢inu pakovanja.

Clan 4

Ako se spoljnje 1 unutrasnje pakovanje leka obelezava na vise jezika, odnosno ako je uputstvo za
lek dato na viSe jezika, sadrzaj svih informacija mora biti isti na svim upotrebljenim jezicima.

I SADRZAJ I NACIN OBELEZAVANJA SPOLINJEG PAKOVANJA LEKA

Clan 5

Spoljnje pakovanje leka jeste pakovanje u kome se nalazi unutra$nje pakovanje leka.

Clan 6
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Na spoljnjem pakovanju leka, kao i na pakovanju kod koga unutra$nje pakovanje ujedno
predstavlja i spoljnje pakovanje leka, moraju da budu navedeni sledeci podaci:

1) ime leka i internacionalni nezasticeni naziv aktivne supstance (INN) ako postoji, odnosno
genericko ili hemijsko ime, a ukoliko ne postoji INN, odnosno genericko ili hemijsko ime,
navodi se opSteprihvaceno ime aktivne supstance;

2) aktivne supstance, izrazene kvalitativno i kvantitativno po jedinici doziranja;

3) farmaceutski oblik, ja¢ina (sadrzaj u odnosu na jedinicu mase, odnosno zapremine ili po
jedinici pojedina¢nog doziranja) i veli¢ina pakovanja;

4) spisak pomo¢nih supstanci koje imaju potvrdeno dejstvo, a za lekove u obliku injekcija,
lekove za lokalnu primenu i lekove za oftalmolosku primenu obavezno se navode sve pomocne
supstance;

5) nacin primene leka;

6) upozorenje da se lek mora ¢uvati van domasaja dece, kao i druga potrebna upozorenja;
7) datum isteka roka upotrebe leka (mesec i godina);

8) nacin ¢uvanja leka, ako postoje posebni uslovi cuvanja;

9) posebne predostroznosti kod odlaganja i uniStavanja lekova;

10) naziv i adresa nosioca dozvole za lek;

11) broj i datum izdavanja dozvole za lek;

12) broj serije leka;

13) nacin koriS¢enja leka ¢iji je rezim izdavanja bez recepta;

14) anatomsko-terapijsko-hemijska klasifikacija (ATC), a za veterinarske lekove ATC-vet;
15) EAN - kod.

Pored podataka iz stava 1. ovog €lana, veterinarski lek mora biti obeleZen natpisom na srpskom
jeziku: "Za primenu na zivotinjama".

Pored podataka iz st. 1. i 2. ovog ¢lana, veterinarski lek mora imati obavestenje o karenci, kao i
obavestenje o ciljnim vrstama zivotinja za koje je lek namenjen, a za imunoloski lek koji se
upotrebljava iskljucivo u veterinarskoj medicini navode se 1 indikacije.

Na spoljnjem pakovanju leka mogu biti i oznake koje se odnose na dodatno obelezavanje
spoljnjeg pakovanja i to:

1) naknada troSkova iz obaveznog zdravstvenog osiguranja;
2) nacin izdavanja leka (uz recept, odnosno bez recepta);
3) utvrdivanje identifikacije i autenti¢nosti pakovanja leka.

Spoljnje pakovanje leka mora biti obelezeno natpisom: "Pre primene leka procitati uputstvo za

lek".



Spoljnje pakovanje leka, ako je to potrebno, obelezava se i drugim posebnim upozorenjima od
znacaja za primenu leka.

1. Ime leka i internacionalni nezasti¢eni naziv svake aktivne supstance

Clan 7
Na spoljnjem pakovanju leka navodi se ime leka, koje moze biti:
1) zasti¢eno ime;

2) internacionalno nezasti¢eno ime (INN), odnosno genericko ime, sa znakom ili imenom
proizvodaca ili bez njih;

3) hemijsko ime sa znakom ili imenom proizvodaca ili bez njih;

4) opsteprihvaceno uobicajeno ime, odnosno ako nema opsteprihva¢eno uobicajeno ime navesti
nau¢no ime, sa znakom ili imenom proizvodaca ili bez njih.

Zasti¢eno ime iz stava 1. tacka 1) ovog ¢lana ne sme da izaziva zabunu u odnosu na ime,
odnosno naziv iz stava 1. tac. 2) - 4) ovog ¢lana.

Internacionalni nezastic¢eni naziv (INN) jeste ime koje je definisala Svetska zdravstvena
organizacija.

Brajevo pismo

Clan 8

Ime leka koje se upotrebljava u humanoj medicini mora da bude napisano i Brajevim pismom za
slepa 1 slabovida lica na spoljnjem pakovanju, ali ne mora da bude otisnuto na unutraSnjem
pakovanju.

Za lekove kod kojih unutrasnje pakovanje ujedno predstavlja i spoljnje pakovanje, ime leka
Brajevom azbukom proizvoda¢ mora staviti na unutrasnje pakovanje.

Tacke Brajevog pisma mogu biti otisnute bilo gde na spoljnjem ili unutraSnjem pakovanju leka
tako da osnovni tekst bude lako ¢itljiv.

Izuzetno od st. 1. 1 3. ovog Clana ime leka koji se, u skladu sa dozvolom za lek, izmenom,
dopunom, odnosno obnovom dozvole za lek upotrebljava isklju¢ivo u stacionarnoj zdravstvenoj
ustanovi, kao i leka koji se upotrebljava u zdravstvenoj ustanovi pod kontrolom lekara i kojim
rukuju obuceni zdravstveni radnici, ne mora da bude napisano Brajevim pismom za slepa 1
slabovida lica.

Clan 9

Pored imena leka iz ¢lana 7. stav 1. ovog pravilnika, na spoljnjem pakovanju leka navodi se
jacina leka (kada lek sadrzi jednu ili dve aktivne supstance), i farmaceutski oblik, u skladu sa
standardnom terminologijom Evropske farmakopeje, odnosno nacionalne farmakopeje.



Podaci o leku navode se po slede¢em redosledu: ime, jacina (kada lek sadrzi jednu ili dve aktivne
supstance), farmaceutski oblik, INN, odnosno genericko ili hemijsko ime, ili opSteprihva¢eno
ime aktivne supstance.

Clan 10

Na spoljnjem pakovanju leka, pored imena leka iz ¢lana 7. stav 1. ovog pravilnika, navode se do
tri aktivne supstance koje lek sadrzi.

Ako lek iz stava 1. ovog ¢lana sadrzi viSe od tri aktivne supstance, Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije (u daljem tekstu: Agencija), prilikom odobravanja spoljnjeg
pakovanja leka odobrava i to koje se aktivne supstance navode na spoljnjem pakovanju leka.

Aktivne supstance iz st. 1. 1 2. ovog ¢lana navode se posle jacine i farmaceutskog oblika ili ispod
zaSti¢enog imena leka.

Clan 11

Na spoljnjem pakovanju leka koji se upotrebljava u humanoj medicini, pored imena leka iz ¢lana
7. stav 1. ovog pravilnika navodi se 1 podatak da je lek namenjen za novorodencad, odojc¢ad,
decu, odnosno podatak o godinama zivota lica za koje je lek namenjen, u skladu sa Sazetkom
karakteristika leka.

2. Aktivne supstance, izraZene kvalitativno i kvantitativno po jedinici doziranja

Clan 12
Kwvalitativni 1 kvantitativni sastav leka mora da bude oznacen odvojeno u odnosu na ja¢inu leka.

Kvalitativni sastav leka predstavlja aktivnu supstancu, odnosno aktivne supstance u leku, Cije se
ime navodi u skladu sa standardnom terminologijom Evropske odnosno nacionalne farmakopeje.

Kwvalitativni sastav leka se navodi kao INN, odnosno genericko ime, odnosno oblik jedinjenja
aktivne supstance.

Ukoliko ne postoji INN, odnosno genericko ili hemijsko ime, navodi se opSteprihva¢eno ime
aktivne supstance.

Kvantitativni sastav leka

Clan 13

Kvantitativni sastav leka predstavlja sadrzaj aktivne supstance, odnosno aktivnih supstanci u
leku 1 izrazava se:

a) po jedinici pojedina¢nog doziranja;
b) po jedinici zapremine, ako je to u skladu sa farmaceutskim oblikom;

V) po jedinici mase, ako je to u skladu sa farmaceutskim oblikom.

Clan 14



Kada je aktivna supstanca u obliku jedinjenja (npr. u obliku soli ili estra) kvantitativni sastav
leka izrazava se u odnosu na aktivni oblik, sa INN ili generickim imenom.

Razlic¢ite jacine leka obelezavaju se istim jedinicama mere, s tim Sto se upotreba zapete izbegava
(npr. 250 mg umesto 0,25 g), a iz bezbednosnih razloga mikrogrami se obeleZavaju celom recju,
a ne skrac¢enicom.

Kod jednokratne doze lekova za parenteralnu primenu, koli¢ina aktivne supstance izrazava se u 1
ml, ili u celokupnoj zapremini, a kod visedoznih lekova za parenteralnu primenu, koli¢ina
aktivne supstance izrazava se u 1 ml ili na 100 ml ili na 1000 ml itd.

Kod lekova za parenteralnu primenu koji sadrze vece koli¢ine neorganskih soli, ili kod
kontrastnih sredstava za rendgenska snimanja, sadrzaj se moze izraziti i u milimolima.

Koncentrati za parenteralnu upotrebu oznacavaju se kao sadrzaj aktivne supstance u celokupnoj
zapremini i kao sadrzaj aktivne supstance po ml, s tim §to se navodi oznaka: "razblaziti pre
upotrebe prema uputstvu".

Ako se koncentrati za parenteralnu upotrebu iz stava 5. ovog ¢lana, pre upotrebe, prema uputstvu
razblazuju na jednu koncentraciju, na spoljnjem pakovanju leka potrebno je dodatno oznaciti
sadrzaj aktivne supstance u mg/ml rastvora nakon razblazivanja prema uputstvu.

Ako postoji moguénost vise nacina razblazivanja koncentrata iz stava 5. ovog ¢lana prema
uputstvu, a koji daju razli¢ite trajne koncentracije razblazenja, oni se ne oznacavaju podacima iz
stava 6. ovog Clana.

Prasak za rastvaranje ili izradu suspenzije pre parenteralne upotrebe oznacava se kao celokupni
sadrzaj aktivne supstance u kontejneru sa oznakom: "razblaziti pre upotrebe prema uputstvu".

Ako se prasak iz stava 8. ovog ¢lana pre upotrebe razblazuje prema uputstvu na jednu
koncentraciju, oznacava se 1 kao sadrzaj aktivne supstance u mg/ml posle razblazenja prema
uputstvu.

Ako postoji mogucnost vise naina razblazenja praSka iz stava 8. ovog ¢lana prema uputstvu, a
koji daju razlic¢ite krajnje koncentracije razblaZenja, oni se ne oznac¢avaju podacima iz stava 9.
ovog Clana.

Clan 15

Sredstva za rastvaranje, odnosno razblazenje koncentrata ili praskova koja se nalaze u sklopu
pakovanja leka moraju da budu jasno navedena i obeleZena.

ObeleZavanje transdermalnih flastera

Clan 16
Na transdermalnom flasteru moraju da se navedu slede¢i podaci:
a) sadrzaj aktivne supstance u pojedina¢nom flasteru;
b) doza koja se oslobada u jedinici vremena (sat, dan, itd.);

v) povrsina flastera sa koje se oslobada aktivna supstanca.



Podaci iz stava 1. ovog ¢lana moraju da budu jasno odvojeni.

Clan 17

Za visedozne ¢vrste, polucvrste ili teCne farmaceutske oblike (npr. praSak, granule, mast, sirup
itd.), koliCina aktivne supstance mora da bude izraZena, ako je to moguce, po jedinici doze ili
mase, odnosno u procentima.

Jedinica doze iz stava 1. ovog ¢lana predstavlja mernu dozu za lek (npr. kasicica).

Jedinica mase iz stava 1. ovog Clana predstavlja koliCinu aktivne supstance izrazenu na 1 g, ili na
100 g leka.

Obelezavanje implantata i intrauterinih sredstava

Clan 18
Za implantate ili intrauterina sredstva moraju da se navedu slede¢i podaci:
1) sadrzaj aktivne supstance u svakom implantatu ili intrauterinom sredstvu;
2) oslobodena doza leka u jedinici vremena (sat, dan, itd.);

3) celokupno trajanje (sati, dani, itd.), odnosno vreme za koje se o¢ekuje oslobadanje celokupne
doze.

3. Farmaceutski oblik i pakovanje

Clan 19

Farmaceutski oblik leka jeste oblik u koji se pomocu tehnoloskih postupaka ugraduje aktivna
supstanca i na taj nacin omogucava njegova upotreba, uzimajuci u obzir fizioloske uslove
organizma 1 fizicko-hemijske osobine supstance, koji moze biti:

1) osnovni farmaceutski oblik leka koji predstavlja oblik leka u kojem proizvodac stavlja lek u
promet (npr. prasak za pripremu suspenzije).

2) finalni farmaceutski oblik leka koji predstavlja oblik leka koji pacijent dobija (npr.
suspenzija).

Na spoljnjem pakovanju leka navode se podaci o0 osnovnom farmaceutskom obliku leka.
Proizvoda¢ moze da navede 1 podatak o finalnom farmaceutskom obliku leka, ako se medusobno
razlikuju.

Clan 20

Farmaceutski oblik navodi se u skladu sa standardnom terminologijom Evropske odnosno
nacionalne farmakopeje.

Veli¢ina pakovanja

Clan 21



Veli¢ina pakovanja navodi se u jedinicama mase, zapremine ili broja jedinica (doza).
4. Spisak pomocénih supstanci

Clan 22
Na spoljnjem pakovanju leka navode se pomoc¢ne supstance koje imaju potvrdeno dejstvo.

Spisak pomo¢nih supstanci koje imaju potvrdeno dejstvo dat je u Prilogu 1. koji je odStampan uz
ovaj pravilnik i ¢ini njegov sastavni deo.

Na spoljnjem pakovanju leka koji se upotrebljava u humanoj medicini navodi se kvalitativni
sastav pomo¢nih supstanci koje imaju potvrdeno dejstvo.

Na spoljnjem pakovanju leka u obliku injekcija, lekova za lokalnu primenu i lekova za
oftalmolosku primenu, obavezno se navode se sve pomoc¢ne supstance.

Na spoljnjem pakovanju veterinarskog leka navodi se i sadrzaj pomo¢nih supstanci sa
potvrdenim dejstvom.

Nazivi pomo¢nih supstanci navode se na srpskom jeziku.

Kao naziv pomoéne supstance navodi se INN, odnosno kada je to od znacaja, naziv njene soli ili
hidrata, ili se navodi naziv u skladu sa monografijom vazeceg izdanja Evropske farmakopeje.

AKO ne postoji naziv iz stava 7. ovog ¢lana, kao naziv pomo¢ne supstance navodi se uobi¢ajeni,
odnosno opSteprihvaceni naziv supstance.

Pored naziva pomoc¢ne supstance navodi se, ako postoji, 1 broj pomoéne supstance prema
direktivama Evropske unije (E broj), a koji se na spoljnjem pakovanju moZze navesti i bez naziva
pomoc¢ne supstance, ako su u uputstvu za lek navedeni pun naziv pomo¢ne supstance i E broj.

5. Nacin primene leka

Clan 23

Na spoljnjem pakovanju leka navodi se podatak o nacinu primene leka u skladu sa standardnom
terminologijom Evropske odnosno nacionalne farmakopeje.

Na spoljnjem pakovanju leka mora da bude predviden prostor za upisivanje propisane doze leka.
6. Upozorenje da se lek mora cuvati van domasSaja dece, kao i druga potrebna upozorenja

Clan 24

Na spoljnjem pakovanju leka navodi se podatak da se lek mora Cuvati van domasaja dece.
Posebna upozorenja

Clan 25



Ako lek koji se upotrebljava u humanoj medicini uti¢e na sposobnost upravljanja vozilom i
masinama, na spoljnjem pakovanju leka navodi se taj podatak kao posebno upozorenje, u skladu
sa ovim pravilnikom.

Karenca

Clan 26

Na spoljnjem pakovanju veterinarskog leka koji se koristi u leCenju zZivotinja, koje se koriste za
ishranu ljudi, navodi se karenca.

7. Datum isteka roka upotrebe leka (mesec i godina)

Clan 27

Na spoljnjem pakovanju leka mora da bude jasno napisan datum isteka roka upotrebe leka, i to
mesec 1 godina, bez slovnih skraéenica, uz napomenu "vazi do: mesec i godina".

Ako podaci iz stava 1. ovog ¢lana ne mogu da se navedu bez slovnih skracenica koristi se
oznacavanje u skladu sa ¢lanom 33. stav 5. ovog pravilnika.

Lek moze da se upotrebljava do poslednjeg dana navedenog meseca.

Na spoljnjem pakovanju leka navodi se i podatak o roku upotrebe leka u toku koriséenja leka
nakon rastvaranja ili razblaZenja 1 ako je to potrebno nakon prvog otvaranja unutrasnjeg
pakovanja.

8. Nacin ¢uvanja leka, ako postoje posebni uslovi ¢uvanja

Clan 28

Na spoljnjem pakovanju leka navodi se, po potrebi, na¢in cuvanja leka, ako postoje posebni
uslovi ¢uvanja leka, (npr. Cuvati do 25°C; ¢uvati do 30°C, Cuvati na 2-8°C u frizideru, ¢uvati u
zamrzivacu) u skladu sa podacima navedenim u SaZetku karakteristika leka.

Na spoljnjem pakovanju leka nije neophodno da se navede temperatura ¢uvanja leka, pod
uslovom da je lek stabilan na temperaturi do 30°C.

Ostali uslovi ¢uvanja

Clan 29
Na spoljnjem pakovanju leka navode se, po potrebi, ostali uslovi ¢uvanja:

- ukoliko je lek osetljiv na vlagu: Cuvati u originalnom pakovanju ili ¢uvati kontejner dobro
zatvoren;

- ukoliko je lek osetljiv na svetlost: Cuvati u originalnom pakovanju ili drzati kontejner u
spoljnjem pakovanju pri ¢emu treba navesti tacan naziv kontejnera u skladu sa standardnim
terminima;

- ne ¢uvati u frizideru;



- ne zamrzavati.

9. Posebne predostroZnosti kod odlaganja i unistavanja lekova

Clan 30

Na pakovanju leka navode se posebne predostroznosti kod odlaganja i unistavanja leka, odnosno
ostatka leka, ako je to potrebno ili ako je to u zavisnosti od vrste leka uobi¢ajeno, u skladu sa
propisima kojima se ureduje upravljanje otpadom.

10. Naziv i adresa nosioca dozvole za lek

Clan 31

Na spoljnjem pakovanju leka mora da se navede poslovno ime i sediSte nosioca dozvole za lek.
11. Broj dozvole za lek

Clan 32

Na spoljnjem pakovanju leka mora da se navede broj i datum izdavanja dozvole za lek.
12. Broj serije leka

Clan 33

Na spoljnjem pakovanju leka mora da se navede serija ili broj serije leka. Broj serije leka moze
da ima vise karaktera.

Na spoljnjem pakovanju leka moze da se navede 1 datum proizvodnje leka, ako je to potrebno.

Na spoljnjem pakovanju leka navode se slede¢i podaci (slede¢im redosledom ukoliko je tehnicki
moguce):

1. broj serije;
2. rok upotrebe (mesec i godina).
Podaci iz ovog ¢lana navode se bez slovnih skracenica.

Ako podaci iz stava 3. ovog ¢lana tehnicki ne mogu da se navedu bez slovnih skracenica, koriste
se sledece skracenice, i to:

1) Lot - za broj serije;
2) EXP - za datum isteka roka upotrebe.

coe

13. Nacin kori§céenja lekova Ciji je rezim izdavanja bez recepta

Clan 34

Na spoljnjem pakovanju leka ¢iji je rezim izdavanja bez recepta navodi se nacin koriS¢enja leka.

Na spoljnjem pakovanju leka iz stava 1. ovog ¢lana mogu da se navedu slede¢i podaci:



a) indikacija, odnosno indikacije
b) preporuke za doziranje, kontraindikacije i upozorenja.

Ako svi podaci ne mogu da se nadu na spoljnjem pakovanju, treba da stoji natpis: "Pre primene
leka procitati uputstvo za lek".

14. ATC klasifikacija

Clan 35

Na spoljnjem pakovanju leka mora da se navede anatomsko-terapijsko-hemijska Sifra za lek
(ATC), odnosno anatomsko-terapijsko-hemijska veterinarska klasifikaciona Sifra (ATC-vet).

15. EAN - kod

Clan 36

Oznacavanje spoljnjeg pakovanja leka vrsi se na na¢in odreden standardima: SRPS ISO/IEC
15420 - Informaciona tehnologija - Postupci automatske identifikacije i obuhvatanja podataka -
specifikacija bar kod simbologije - EAN/UPC, u skladu sa propisima o standardizaciji i ovim
pravilnikom.

Na spoljnjem pakovanju leka navodi se samo jedan EAN - kod, koji sadrzi 13 obelezja (EAN -
13) kojima se obezbeduje jednozna¢na medunarodna identifikacija svih proizvoda, u skladu sa
standardima medunarodne GS1 organizacije nadlezne za EAN - kod.

EAN - kod iz stava 2. ovog Clana dodeljuje nacionalna GS1 organizacija nadlezna za EAN
standarde.

Ukoliko veli¢ina pakovanja ne dozvoljava navodenje podataka EAN - koda iz stava 2. ovog
¢lana, navodi se EAN - kod koji sadrzi osam obelezja (EAN - 8) koja dodeljuje nacionalna GS1
organizacija nadleZzna za EAN standarde.

16. Dodatno obeleZavanje spoljnjeg pakovanja leka

Clan 37
Spoljnje pakovanje leka dodatno se obelezava:
- podacima koji se unose u posebno oznaceni prostor (blue box);

- dodatnom markicom.

Posebno oznacen prostor (blue box) i kontrolna markica

Clan 38

U posebno oznac¢enom prostoru na spoljnjem pakovanju leka (blue box), koji se upotrebljava u
humanoj medicini, proizvoda¢ leka, odnosno nosilac dozvole za lek lepi kontrolnu markicu, u
skladu sa ovim pravilnikom.



Izuzetno od stava 1. ovog ¢lana, za lekove koji se upotrebljavaju u humanoj medicini,
proizvodac, odnosno nosilac dozvole za lek moze da zakljuci ugovor sa jednom ili vise
veleprodaja koje obavljaju delatnost na teritoriji Republike Srbije da u ime i za ra¢un
proizvodaca, odnosno nosioca dozvole za lek lepi kontrolne markice na spoljnjem pakovanju
leka, u skladu sa ovim pravilnikom.

Nosilac dozvole za lek dostavlja Ministarstvu zdravlja podatke o veleprodaji iz stava 2. ovog
Clana, spisak lekova za koje ta veleprodaja lepi kontrolne markice u ime i za ra¢un proizvodaca,
odnosno nosioca dozvole za lek, kao i svaku izmenu i dopunu tih podataka.

Poslove iz st. 2. i 3. ovog ¢lana moze da obavlja i nosilac dozvole za lek koji ispunjava uslove za
promet na veliko lekova i medicinskih sredstava.

Kontrolna markica iz stava 1. ovog ¢lana sadrzi sledece podatke:
1) reci: "Republika Srbija

Ministarstvo zdravlja ALIMS (Sto predstavlja skraceni naziv za Agenciju za lekove i medicinska
sredstva Srbije)";

2) serijski broj kontrolne markice;
3) bar kod koji sadrzi serijski broj kontrolne markice;

4) hologram namenski izraden sa obelezjima Ministarstva zdravlja.

Clan 39

U posebno ozna¢enom prostoru na spoljnjem pakovanju veterinarskog leka (blue box)
proizvodac leka lepi kontrolnu markicu, u skladu sa ovim pravilnikom.

Izuzetno od stava 1. ovoga ¢lana, samo jedna veleprodaja za teritoriju Republike Srbije moze
dobiti odobrenje od inostranog proizvodaca veterinarskog leka, odnosno nosioca dozvole za lek,
da lepi kontrolnu markicu, u skladu sa ovim pravilnikom.

Kontrolna markica iz stava 1. ovog ¢lana sadrzi sledece podatke:
1) reci: "Republika Srbija

MPSV (§to predstavlja skra¢eni naziv za Ministarstvo poljoprivrede, trgovine, Sumarstva i
vodoprivrede, Uprava za veterinu)™;

2) serijski broj kontrolne markice;
3) bar kod koji sadrzi serijski broj kontrolne markice;

4) hologram namenski izraden sa obelezjima Ministarstva poljoprivrede, trgovine, Sumarstva i
vodoprivrede.

Clan 40

Lepljenje kontrolne markice na spoljnjem pakovanju leka pod uslovima iz ¢lana 38. st. 2-4. i
Clana 39. stav 2. ovog pravilnika ne smatra se delom postupka proizvodnje leka.

Lekovi koji ne moraju da se obeleZavaju kontrolnom markicom



Clan 41

Kontrolnom markicom ne moraju da se obelezavaju lekovi iz grupe medicinskih gasova, rastvori
za peritonealnu dijalizu, rastvori za parenteralnu ishranu, rastvori i emulzije za infuziju, lekovi
kod kojih unutrasnje pakovanje leka istovremeno predstavlja i spoljnje pakovanje leka, a
unutras$nje pakovanje leka je od takvog materijala da na njega ne moze da se lepi kontrolna
markica, lekovi kod kojih je spoljnje pakovanje od takvog materijala da na njega ne moze da se

lepi kontrolna markica, kao i veterinarski lekovi ¢iji nacin ¢uvanja ne omogucava lepljenje
kontrolne markice.

Agencija u postupku odobravanja spoljnjeg i unutra$njeg pakovanja leka utvrduje koji lekovi
spadaju u grupu lekova iz stava 1. ovog ¢lana i ne moraju da se obelezavaju kontrolnom
markicom.

Clan 42

Kontrolna markica iz ¢l. 38. 1 39. ovog pravilnika je pravougaonog oblika, sa zaobljenim
uglovima, veli¢ine 18 x 30 mm (visina x Sirina), bele boje, sa varijabilnim podacima u crnoj boji.

Clan 43

Slovne oznake na kontrolnoj markici odStampane su ¢irilickim pismom velikim Stampanim
slovima.

Clan 44

Kontrolna markica lepi se na spoljnjem pakovanju leka na nacin koji obezbeduje vidljivost
podataka propisanih ovim pravilnikom za obelezavanje spoljnjeg pakovanja leka.

Izuzetno od stava 1. ovog ¢lana, ako je spoljnje pakovanje leka takvih dimenzija da lepljenjem
kontrolne markice ne moze da se obezbedi vidljivost podataka propisanih ovim pravilnikom za
obeleZavanje spoljnjeg pakovanja leka, kontrolna markica moZe da se lepi na jednoj strani
spoljnjeg pakovanja leka tako da se na ostalim stranama spoljnjeg pakovanja leka obezbedi
vidljivost svih podataka propisanih ovim pravilnikom za obelezavanje spoljnjeg pakovanja leka.

Clan 45

Kontrolna markica izradena je i odStampana na dvoslojnoj sigurnosnoj podlozi specijalno
proizvedenoj 1 odStampanoj za potrebe Ministarstva zdravlja, odnosno za potrebe Ministarstva
poljoprivrede, trgovine, Sumarstva i vodoprivrede, od strane Narodne banke Srbije - Zavoda za
izradu novc¢anica 1 kovanog novca Topcider (u daljem tekstu: Zavod).

Stampanje kontrolne markice vr§i se na papiru i na na¢in koji spre¢ava falsifikovanje tih
markica.

Ugovorom izmedu Ministarstva zdravlja, odnosno Ministarstva poljoprivrede, trgovine,
Sumarstva i vodoprivrede 1 Zavoda regulisace se nacin zastite od falsifikovanja i drugi tehnicki
detalji, kao 1 druga pitanja od znacaja za izdavanje, preuzimanje 1 dostavljanje kontrolne
markice.

Clan 46



Zavod izdaje kontrolne markice nosiocu dozvole za lek koji se upotrebljava u humanoj medicini,
po prethodnom odobrenju Agencije, odnosno po prethodnom odobrenju Ministarstva
poljoprivrede, trgovine, Sumarstva i vodoprivrede - za veterinarske lekove.

Clan 47

Nosilac dozvole za lek podnosi zahtev za izdavanje kontrolne markice Agenciji - za lekove koji
se upotrebljavaju u humanoj medicini, odnosno Ministarstvu poljoprivrede, trgovine, Sumarstva i
vodoprivrede - za veterinarske lekove, na Obrascu ZKM, odnosno na Obrascu ZKMYV - zahtev
za izdavanje kontrolne markice (sastoji se od cetiri samokopirajuca primerka), koji su
odstampani uz ovaj pravilnik i ¢ine njegov sastavni deo.

Clan 48

Zahtev za izdavanje kontrolne markice nosilac dozvole za lek podnosi Agenciji, odnosno
Ministarstvu poljoprivrede, trgovine, Sumarstva i vodoprivrede, jednom ili vise puta godis$nje za
koli¢inu lekova na kojima ¢e se lepiti kontrolna markica u toku te godine.

Clan 49

Nosilac dozvole uz zahtev za izdavanje kontrolne markice Agenciji, odnosno Ministarstvu
poljoprivrede, trgovine, Sumarstva i vodoprivrede podnosi:

1) dokaz da je nosilac dozvole za lek, kao i da je upisan u registar kod nadleznog organa;
2) dokaz o izdatoj dozvoli za lek;

3) dokaz o ugovornoj proizvodnji za postupak lepljenja kontrolnih markica, u sluc¢aju kada se
lepljenje kontrolnih markica vrsi na osnovu ugovora sa drugim proizvodacem,;

4) poslovno ime i sediste veleprodaje iz ¢l. 38. stav 2. i 39. stav 2. ovog pravilnika sa dokazom
da je veleprodaja dobila ovlaS¢enje da lepi kontrolne markice u ime 1 za racun nosioca dozvole
za lek.

Clan 50

Zahtev za izdavanje kontrolne markice Agenciji, odnosno Ministarstvu poljoprivrede, trgovine,
Sumarstva i vodoprivrede neposredno podnosi lice zaposleno kod nosioca dozvole za lek i koje je
on ovlastio za podnosSenje zahteva za izdavanje kontrolne markice 1 za preuzimanje izdatih
kontrolnih markica.

Ovlasceno lice iz stava 1. ovog ¢lana predaje Agenciji, odnosno Ministarstvu poljoprivrede,
trgovine, Sumarstva i vodoprivrede zajedno sa zahtevom za izdavanje kontrolne markice,
ovlascenje iz stava 1. ovog €lana, koje je potpisano od strane lica ovla§¢enog za zastupanje
nosioca dozvole za lek, kao i fotokopiju svoje licne karte i svoju fotografiju u boji.

Agencija, odnosno Ministarstvo poljoprivrede, trgovine, Sumarstva i vodoprivrede dostavlja
Zavodu jedan primerak ovlas¢enja sa fotokopijom li¢ne karte 1 fotografijom u boji lica iz stava 1.
ovog Clana, koje je ovlas¢eno za preuzimanje kontrolne markice kod Zavoda.

Clan 51



Po prijemu zahteva za izdavanje kontrolne markice, Agencija, odnosno Ministarstvo
poljoprivrede, trgovine, Sumarstva i vodoprivrede utvrduje da li je podnosilac zahteva podneo
propisanu dokumentaciju, odreduje evidencioni broj, broj i datum zahteva i odobrava izdavanje
kontrolne markice za lek koji ima dozvolu za lek, stavljanjem otiska pecata na sva Cetiri
primerka Obrasca ZKM, odnosno obrasca ZKMV.

Agencija, odnosno Ministarstvo poljoprivrede, trgovine, Sumarstva i vodoprivrede dostavlja prvi,
drugi i tre¢i primerak Obrasca ZKM, odnosno Obrasca ZKMYV - Zavodu, preko ovlaséenog lica
nosioca dozvole za lek, a ¢etvrti primerak zadrzava za svoje potrebe, 1 podnosioca zahteva
upucuje u Zavod radi izdavanja kontrolne markice.

Clan 52

Zavod izdaje kontrolnu markicu domacem proizvodacu lekova preko ovlaséenog lica iz ¢lana 50.
ovog pravilnika, a za lekove koji se proizvode u inostranstvu, Zavod kontrolnu markicu dostavlja
direktno poStom na adresu inostranog proizvodaca leka, odnosno na adresu mesta proizvodnje
koje nosilac dozvole za lek navede u zahtevu.

Na zahtev nosioca dozvole za lek Zavod mozZe i preko ovlaséenog lica iz ¢lana 50. ovog
pravilnika da dostavi kontrolnu markicu inostranom proizvodacu leka.

Ako je u dozvoli za lek navedeno vise mesta proizvodnje inostranog proizvodaca leka, Zavod
kontrolnu markicu dostavlja direktno postom ili preko ovlas¢enog lica iz ¢lana 50. ovog
pravilnika na adresu, odnosno za adresu onog mesta proizvodnje koje nosilac dozvole za lek
navede u zahtevu.

Za lepljenje kontrolnih markica u skladu sa ¢lanom 38. st. 2-4. 1 clanom 39. stav 2. ovog
pravilnika, Zavod izdaje kontrolne markice ovlas¢enom licu nosioca dozvole za lek.

Poslove upotrebe, lepljenja, rukovanja i vodenja podataka za celokupnu koli¢inu preuzetih
kontrolnih markica od Zavoda obavlja nosilac dozvole za lek u skladu sa ovim pravilnikom.

Clan 53

Pre izdavanja kontrolne markice ovlas¢eno lice iz ¢lana 50. ovog pravilnika dostavlja Zavodu
dokaz o uplati cene Stampanja i dostavljanja kontrolne markice.

Clan 54

Ostecene kontrolne markice sa vidljivom oznakom serijskog broja, zalepljene na jednom ili viSe
listova papira, proizvodac, odnosno nosilac dozvole za lek, vraca Agenciji, odnosno Ministarstvu
poljoprivrede, trgovine, Sumarstva i vodoprivrede najmanje jednom godisnje.

Izuzetno od stava 1. ovog ¢lana kada su kontrolne markice koje su nalepljene na spoljnje
pakovanje leka oSte¢ene u toku procesa proizvodnje, proizvodac, odnosno nosilac dozvole za lek
dostavlja Agenciji, odnosno Ministarstvu poljoprivrede, trgovine, Sumarstva i vodoprivrede
1zvestaj sa serijskim brojevima ostecenih kontrolnih markica koji je potpisan od strane lica
odgovornog za pustanje serije leka u promet za to mesto proizvodnje.

U slucaju kada nije moguce evidentirati pojedinacne serijske brojeve na oSte¢enim kontrolnim
markicama, lice odgovorno za pustanje serije leka u promet za to mesto proizvodnje, daje izjavu



da nije moguce ocitavanje, odnosno evidentiranje pojedinacnih serijskih brojeva oSte¢enih
markica.

Neiskoris¢ene kontrolne markice proizvodaé¢, odnosno nosilac dozvole za lek moze da
upotrebljava sve dok postoji potreba za njima ili da ih vrati Agenciji, odnosno Ministarstvu
poljoprivrede, trgovine, Sumarstva i vodoprivrede.

Broj (koli¢inu) ostec¢enih kontrolnih markica kod kojih nije vidljiva oznaka serijskog broja
kontrolne markice, kao i potpuno unistene kontrolne markice, odobrava Agencija, odnosno
Ministarstvo poljoprivrede, trgovine, Sumarstva i vodoprivrede, s tim $to taj broj ne moze biti
veci od 3% od izdatog broja kontrolnih markica.

Ako je broj (koli¢ina) oStecenih, odnosno uniStenih kontrolnih markica iz stava 5. ovog ¢lana
veci od 3% od izdatog broja kontrolnih markica, proizvodac, odnosno nosilac dozvole za lek
duzan je da Ministarstvu zdravlja, odnosno Ministarstvu poljoprivrede, trgovine, Sumarstva i
vodoprivrede dostavi izvestaj koji je potpisan od strane lica odgovornog za pustanje serije leka u
promet za to mesto proizvodnje o razlozima koji su prouzrokovali ve¢i broj oStecenih, odnosno
unisStenih kontrolnih markica, a ako kontrolne markice lepi ovlaséena veleprodaja, odnosno
nosilac dozvole za lek iz ¢lana 38. stav 4. izvestaj daje odgovorno lice u pravnom licu.

Agencija, odnosno Ministarstvo poljoprivrede, trgovine, Sumarstva i vodoprivrede sa¢injava
poseban zapisnik o vracenim, odnosno odobrenim markicama iz st. 1-6. ovog ¢lana.

Agencija, odnosno Ministarstvo poljoprivrede, trgovine, Sumarstva i vodoprivrede uniStava
kontrolne markice iz st. 1. 1 4. ovog ¢lana i o tome sacinjava zapisnik.

Postupak uniStavanja kontrolnih markica sprovodi komisija koju obrazuje direktor Agencije,
odnosno ministar poljoprivrede, trgovine, Sumarstva i vodoprivrede.

Clan 55

Agencija, odnosno Ministarstvo poljoprivrede, trgovine, Sumarstva i vodoprivrede vodi
evidenciju o izdatim, iskoriS¢enim, oStecenim i neiskoriS¢enim kontrolnim markicama za svakog
proizvodaca, odnosno svakog nosioca dozvole.

Clan 56
Evidencija iz ¢lana 55. ovog pravilnika sadrzi sledece podatke:
1) broj (koli¢inu) izdatih kontrolnih markica;
2) oznaku serijskog broja (od - do) kontrolnih markica;

3) broj (koli¢inu) iskoris¢enih kontrolnih markica kod proizvodaca, odnosno nosioca dozvole za
lek u periodu za koji se dostavljaju podaci;

4) broj (koli¢inu) oste¢enih, odnosno potpuno unistenih kontrolnih markica;

5) oznaku serijskog broja oste¢enih kontrolnih markica, odnosno izjavu iz ¢lana 54. stav 3. ovog
pravilnika;

6) broj (koli¢inu) neiskoris¢enih kontrolnih markica;

7) oznaku serijskog broja (od - do) neiskorisé¢enih kontrolnih markica;



8) broj i datum zahteva po kojima su izdate kontrolne markice iz tac¢. 1) - 7) ovog ¢lana;
9) broj (koli¢inu) lekova za koje su izdate kontrolne markice.

Agencija, odnosno Ministarstvo poljoprivrede, trgovine, Sumarstva i vodoprivrede vodi
evidenciju i o unistenim kontrolnim markicama.

Clan 57

U posebno oznaenom prostoru na spoljnjem pakovanju leka (blue box) koji se upotrebljava u
humanoj medicini, navodi se podatak o rezimu izdavanja leka, i to:

1) "Samo na recept”;
2) "Bez recepta”.

AKo posebno oznacen prostor na spoljnjem pakovanju leka (blue box) nije dovoljno veliki da se
u njega unesu podaci propisani ovim pravilnikom, podaci iz stava 1. ovog ¢lana mogu da se

unesu i na drugo odgovarajué¢e mesto izvan posebno oznacenog prostora na spoljnjem pakovanju
leka (blue box).

Na spoljnjem pakovanju veterinarskog leka u posebno ozna¢enom prostoru (blue box) mogu se
navesti i drugi podaci bitni za primenu leka.

Clan 58

Proizvodacg, odnosno nosilac dozvole za lek vodi podatke o broju nalepljenih kontrolnih markica,
serijskim brojevima kontrolnih markica nalepljenih na odredene vrste lekova (od-do serijskog
broja kontrolne markice po svakom internacionalnom nezasticenom imenu leka, farmaceutskom
obliku, odnosno jacini leka).

Podatke iz stava 1. ovog ¢lana proizvodac, odnosno nosilac dozvole za lek posle lepljenja
kontrolnih markica dostavlja najmanje dva puta godi$nje Ministarstvu zdravlja, odnosno
Ministarstvu poljoprivrede, trgovine, Sumarstva i vodoprivrede.

Clan 59

Proizvodac, odnosno nosilac dozvole za lek duzan je da, u postupku izdavanja dozvole za lek,
izmene, dopune, odnosno obnove dozvole za lek, odnosno izdavanja potvrde o kvalitetu svake
serije uvezenog leka, Agenciji dostavi predlog teksta spoljnjeg pakovanja leka, odnosno
spoljnjeg pakovanja leka na kome je nalepljena kontrolna markica.

Ako kontrolnu markicu u ime i za racun proizvodaca, odnosno nosioca dozvole za lek lepi
veleprodaja, odnosno ukoliko se taj posao obavlja u skladu sa ¢lanom 38. st. 2-4. i ¢lanom 44.
stav 2. ovog pravilnika, nosilac dozvole za lek duzan je da Agenciji dostavi podatke o mestu na
spoljnjem pakovanju leka na kome ¢e se lepiti kontrolna markica.

Dodatna markica

Clan 60

Podaci koji se nalaze na originalnom spoljnjem pakovanju leka i koji su odStampani na stranom
jeziku moraju se dati na srpskom jeziku Stampanjem dodatne markice i to za:



......

manja od 5.000 pakovanja;

2) lek koji se, u skladu sa zakonom kojim se ureduje oblast lekova i medicinskih sredstava, uvozi
1 koji nema dozvolu za lek u Republici Srbiji, a namenjen je za leCenje odredenog pacijenta ili
grupe pacijenata.

Stampanje dodatne markice iz stava 1. ovog ¢lana obezbeduje proizvoda¢ leka ili veleprodaja, u
obliku nalepnice koju lepi na originalno spoljnje pakovanje leka.

Sve informacije o leku na dodatnoj markici moraju da budu ¢itljive, razumljive i postojane.

Izuzetno za lek iz stava 1. tacka 2) ovog Clana, Agencija moze odluciti da se zbog razloga
hitnosti i neodlozne upotrebe leka za odredenog pacijenta ili grupu pacijenata, na spoljnjem
pakovanju leka ne lepi dodatna markica u obliku nalepnice.

Clan 61

Zahtev za odobrenje spoljnjeg pakovanja leka iz ¢lana 60. ovog pravilnika podnosi se Agenciji
za svaku kalendarsku godinu, zajedno sa podacima o upotrebljenim koli¢inama leka u toku
prethodne godine, odnosno godi$njim planom potrosnje leka za kalendarsku godinu.

Clan 62
Dodatna markica najmanje sadrzi:
1) ime leka;
2) farmaceutski oblik leka, jacinu leka i veli¢inu pakovanja;
3) aktivne supstance izraZene kvalitativno i kvantitativno po jedinici doziranja;
4) nacin primene leka;
5) datum isteka roka upotrebe leka;
6) poslovno ime i sediSte nosioca dozvole za lek;
7) broj i datum izdavanja dozvole za lek;
8) rezim izdavanja leka;
9) broj serije leka;
10) EAN - kod;
11) ATC Klasifikacija, odnosno ATCvet klasifikacija za veterinarski lek.

Podaci iz stava 1. ovog ¢lana unose se na dodatnoj markici na nacin propisan ovim pravilnikom
za obelezavanje spoljnjeg pakovanja leka.

Za lekove koji se pripremaju neposredno pre upotrebe, mora da se navede vreme upotrebe
pripremljenog leka.

Pored podataka iz st. 1. i 3. ovog ¢lana, Agencija moZe da trazi unoSenje i drugih podataka koje
je neophodno uneti na dodatnu markicu.



Za veterinarske lekove dodatna markica, pored podataka iz stava 1. ovog ¢lana, sadrzi i podatke
o karenci.

Za uvezeni lek koji nema dozvolu za lek, a namenjen je za leCenje odredenog pacijenta ili grupe
pacijenata, na dodatnoj markici navodi se i uvoznik.

Dodatna markica iz stava 6. ovog ¢lana ne sadrzi podatke iz stava 1. tac. 6), 7), 8) 1 10) ovog
¢lana.

Clan 63

Spoljnje pakovanje leka na kome je nalepljena dodatna markica u skladu sa ovim pravilnikom ne
obelezava se kontrolnom markicom.

III SADRZAJ I NACIN OBELEZAVANJA UNUTRASNJEG PAKOVANJA LEKA

Clan 64
Unutra$nje pakovanje leka jeste pakovanje leka sa kojim je lek u neposrednom kontaktu.
Na unutrasnjem pakovanju leka iz stava 1. ovog ¢lana navode se najmanje slede¢i podaci:

1) ime leka i internacionalni nezastic¢eni naziv aktivne supstance (INN) ako postoji, odnosno
genericko ili hemijsko ime, a ukoliko ne postoji INN, odnosno genericko ili hemijsko ime,
navodi se opsteprihvaceno ime aktivne supstance;

2) jacina leka 1 farmaceutski oblik;
3) naziv nosioca dozvole za lek;
4) datum isteka roka upotrebe leka (mesec i godina);

5) broj serije leka.

Clan 65

Ako je unutrasnje pakovanje malo (kontejner veli¢ine 10 ml ili manje, npr. boc€ica, ampula i sl.)
kao 1 kod unutrasnjeg pakovanja kod koga nije moguce navesti sve podatke, na unutrasnjem
pakovanju koje se nalazi u spoljnjem pakovanju leka navode se sledec¢i podaci:

1) ime leka 1 internacionalni nezasti¢eni naziv aktivne supstance (INN) ako postoji, odnosno
genericko ili hemijsko ime, a ukoliko ne postoji INN, odnosno genericko ili hemijsko ime,
navodi se opSteprihvaceno ime aktivne supstance;

2) na¢in primene leka;

3) sadrzaj izraZen u jedinicama mase, zapremine ili po jedinici doziranja;
4) naziv nosioca dozvole za lek;

5) broj serije leka;

6) datum isteka roka upotrebe leka (mesec i godina).

Clan 66



Ako je unutra$nje pakovanje leka blister, ili druga vrsta malog pakovanja veterinarskog leka, na
unutrasnjem pakovanju leka navode se slede¢i podaci:

1) ime leka i internacionalni nezasticeni naziv aktivne supstance (INN) ako postoji, odnosno
genericko ili hemijsko ime, a ukoliko ne postoji INN, odnosno genericko ili hemijsko ime,
navodi se opSteprihvaceno ime aktivne supstance;

2) jacina leka i farmaceutski oblik;

3) naziv nosioca dozvole za lek;

4) datum isteka roka vaznosti upotrebe leka (mesec 1 godina);
5) broj serije leka.

Za veterinarski lek iz stava 1. ovog ¢lana dodaje se natpis: "Za primenu na zZivotinjama" i podaci
0 karenci.

IV UPUTSTVO ZA LEK

Clan 67
Uputstvo za lek mora da bude na srpskom jeziku i razumljivo.

Uputstvo za lek prilaze se u pakovanju leka i mora da bude u skladu sa odobrenim sazetkom
karakteristika leka.

Za razli¢ite farmaceutske oblike istog leka moraju da postoje razli¢ita uputstva za lek.
Ako su podaci u uputstvu za lek dati na vise jezika, njithov sadrzaj mora da bude isti.

Uputstvo za lek mora da bude napisano na nacin razumljiv pacijentu, jasno i sa kratkim
re¢enicama.

Clan 68

Za lekove iz ¢lana 60. stav 1. ovog pravilnika uputstvo za lek mora da bude na srpskom jeziku
odobreno od Agencije i priloZzeno uz pakovanje leka.

Uputstvo za lek iz stava 1. ovog ¢lana mora da bude identi¢no uputstvu za lek odobrenom u
jednoj od zemalja u kojoj je taj lek dobio dozvolu za lek.

Za odobravanje uputstva za lek od strane Agencije, potrebno je da se prilozi prevod uputstva za
lek overen od sudskog tumaca.

Clan 69

Nosilac dozvole za lek duzan je da, na zahtev udruZenja pacijenata ¢iji je cilj zastita slepih 1
slabovidih lica, tom udruZenju dostavi uputstvo za lek napisano Brajevim pismom u
odgovaraju¢em formatu (obliku).

Clan 70

Uputstvo za lek sadrzi podatke navedene po slede¢em redosledu:



1) podaci potrebni za identifikaciju leka sa podacima o terapijskim indikacijama;
2) podaci koji se moraju procitati pre upotrebe leka;

3) podaci za pravilnu upotrebu leka;

4) podaci o nezeljenim reakcijama na lek;

5) podaci o ¢uvanju i roku upotrebe leka;

6) dodatni podaci.

Clan 71

Za lekove koji se primenjuju od strane zdravstvenih radnika u zdravstvenoj ustanovi Sazetak
karakteristika leka mora biti dostupan zdravstvenom radniku.

Clan 72

Uputstvo za lek moze da sadrzi i dodatne informacije, kao i simbole i oznake radi boljeg
razumevanja, a koji moraju da budu u skladu sa sazetkom karakteristika leka i ne mogu imati
elemente oglaSavanja leka.

1. Podaci potrebni za identifikaciju leka sa podacima o terapijskim indikacijama

Clan 73
Podaci potrebni za identifikaciju leka koji se unose u uputstvo za lek su:

1) ime leka iz ¢lana 7. ovog pravilnika, jacina leka 1 farmaceutski oblik u skladu sa standardnom
terminologijom nacionalne farmakopeje i evropske farmakopeje, kao 1 INN odnosno genericko
ime ili hemijsko ime ili opsteprihvaé¢eno ime ukoliko lek sadrzi samo jednu ili dve aktivne
supstance 1 ukoliko je njegovo ime zaSti¢eno ime;

2) farmakoterapijska grupa ili na¢in delovanja, koriste¢i terminologiju koja je lako razumljiva
pacijentu.

Clan 74

U uputstvu za lek navode se podaci o svim terapijskim indikacijama, koristeci terminologiju koja
je lako razumljiva pacijentu, kao i podaci za koju starosnu grupu je lek namenjen: novorodencad,
odojcad, decu ili odrasle, preciziraju¢i godine zivota, u skladu sa Sazetkom karakteristika leka.

2. Podaci koji se moraju proditati pre upotrebe leka

Clan 75
U uputstvu za lek navode se podaci koje je pacijent duzan da procita pre upotrebe leka, i to:
1) kontraindikacije;

2) upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka;



3) interakcije sa drugim lekovima, kao i druge vrste interakcija (npr. sa alkoholom, duvanom,
hranom) koje mogu da uticu na delovanje leka;

4) posebna upozorenja koja se odnose na mogucnost uticaja leka na psihofizi¢ke sposobnosti
prilikom upravljanja vozilom i maSinama, mogucnost uticaja leka na posebna stanja odredenih
grupa pacijenata (deca, trudnice, dojilje, stara lica, lica sa odredenim patoloskim stanjem), kao i
posebna upozorenja koja se odnose na pomo¢ne supstance koje mogu da uti¢u na bezbednu
upotrebu leka.

3. Podaci za pravilnu upotrebu leka

Clan 76
U uputstvu za lek navode se podaci za pravilnu upotrebu leka koji se odnose na:
1) doziranje;
2) nacin upotrebe 1 nacin primene;

3) ucestalost primene, uz preciziranje, ukoliko je neophodno, odgovaraju¢eg vremena kada se lek
moze ili mora primeniti;

4) trajanje terapije, ukoliko je treba vremenski ograniciti (uobic¢ajeno trajanje terapije);
5) mere koje treba preduzeti u slucaju predoziranja (simptomi predoziranja, mere pomo¢i);
6) savet kako postupiti ukoliko se preskoc¢i jedna ili viSe doza leka;

7) indikacije i upozorenje, ukoliko je potrebno, na rizik od posledica koje se mogu javiti pri
nagloj obustavi leka;

8) rezim izdavanja leka;

9) posebne preporuke za konsultaciju sa lekarom ili farmaceutom o upotrebi leka, ukoliko je to
neophodno.

4. Podaci o nezeljenim reakcijama na lek

Clan 77

U uputstvu za lek navodi se opis nezeljenih reakcija na lek koje su se pojavile posle primene
uobicajene doze leka, kao i mere koje je potrebno preduzeti u slu¢aju pojave nezeljenih reakcija
na lek.

U uputstvu za lek potrebno je upozoriti pacijenta da o svim nastalim nezeljenim reakcijama na
lek, koje nisu opisane u uputstvu za lek, obavesti svog lekara ili farmaceuta.

5. Podaci o ¢uvanju i roku upotrebe leka

Clan 78

U uputstvu za lek navode se podaci 0 ¢uvanju i roku upotrebe leka koji su navedeni i na
spoljnjem pakovanju leka:



1) upozorenje: "Cuvati van domasaja dece";

2) upozorenje da lek ne sme da se upotrebi posle isteka roka upotrebe leka koji je oznacen na
pakovanju leka;

3) uslovi ¢uvanja leka u skladu sa ¢l. 28. 1 29. ovog pravilnika;

4) rok upotrebe nakon prvog otvaranja leka, odnosno nakon rastvaranja, odnosno razblazenja
leka u skladu sa ¢lanom 27. stav 4. ovog pravilnika;

5) podaci o uslovima ¢uvanja leka nakon prvog otvaranja, odnosno nakon rastvaranja, odnosno
razblaZenja leka;

6) upozorenje koje se odnosi na uocljive znake degradacije leka, ukoliko je potrebno;

7) posebne predostroznosti kod odlaganja ili uniStavanja leka.
6. Dodatni podaci o leku

Clan 79
U uputstvu za lek navode se dodatni podaci o leku i to:
a) o sastavu leka:
- aktivne supstance,
- sve pomo¢ne supstance;
b) podaci o izgledu leka i sadrzaju pakovanja;
v) poslovno ime 1 sediSte nosioca dozvole za lek u Republici Srbiji;
g) datum poslednje revizije teksta uputstva za lek;
d) broj i datum izdavanja dozvole za lek.
Podaci o sastavu leka iz stava 1. tacka a) ovog ¢lana navode se posebno za svaki farmaceutski
oblik 1 ja¢inu, ako ih je viSe.
Navodi se kvantitativni sastav svih aktivnih supstanci 1 kvalitativni sastav svih pomo¢nih
supstanci.

Nazivi sastojaka leka ispisuju se na srpskom jeziku u skladu sa podacima navedenim u Sazetku
karakteristike leka.

Spisak pomo¢nih supstanci koje imaju potvrdeno dejstvo i moraju se navesti u uputstvu za lek
dat je u Prilogu 1. koji je odStampan uz ovaj pravilnik i ¢ini njegov sastavni deo. Za pomocéne
supstance koje imaju potvrdeno dejstvo, u uputstvu za lek u odeljku "Vazne informacije o nekim
sastojcima leka" potrebno je navesti odgovarajuce upozorenje u skladu sa Prilogom 1.

U stavu 1. tacka b) ovog ¢lana koji se odnosi na podatke o izgledu leka i sadrzaju pakovanja
navodi se farmaceutski oblik, sadrzaj po jedinici pojedina¢nog doziranja, po jedinici mase ili po
jedinici zapremine, kratak opis izgleda leka i kratak opis pakovanja. Ovi podaci navode se
posebno za svaki farmaceutski oblik, jacinu 1 veli¢inu pakovanja leka, ako ih je vise.



V UPUTSTVO ZA VETERINARSKI LEK

Clan 80
Uputstvo za veterinarski lek sadrzi:
1) poslovno ime i sediSte nosioca dozvole za lek, kao i proizvodaca;

2) ime leka (ime leka sa spoljnjeg pakovanja leka, u skladu sa ¢lanom 7. ovog pravilnika. Uz ime
leka, ako je to moguée navode se podaci slede¢im redosledom: jacina leka, farmaceutski oblik,
ciljna vrsta, INN ili genericko ime);

3) kvalitativni i1 kvantitativni sastav leka, kao 1 pomo¢nih supstanci iz Priloga 1. ovog pravilnika
(sadrzaj aktivne supstance, odnosno aktivnih supstanci i spisak pomo¢nih supstanci);

4) indikacije;

5) kontraindikacije;

6) nezeljena dejstva;

7) ciljne vrste zZivotinja (vrste i kategorije zivotinja kojima je lek namenjen);
8) doziranje 1 nacin primene;

9) uputstvo za pravilnu upotrebu leka (ako je to potrebno);

10) karenca;

11) posebna upozorenja za cuvanje leka (Cuvati van domasaja dece, temperatura i uslovi ¢uvanja,
rok upotrebe, rok upotrebe posle otvaranja, rok upotrebe posle rastvaranja i dr.);

12) posebna upozorenja (ostala upozorenja iz sazetka karakteristika leka vezana za ciljne vrste
zivotinja, graviditet i laktaciju, osobe koje daju veterinarski lek i dr.);

13) posebne predostroznosti kod odlaganja i uniStavanja leka;
14) datum odobrenja teksta uputstva za korisnika;

15) ostali podaci (navode se sve veli¢ine pakovanja, klasifikacione Sifre, ogranicena prodaja,
distribucija ili upotreba, ako postoji, rezim izdavanja leka, broj dozvole za stavljanje leka u
promet i dr.).

U naslovu uputstva za veterinarski lek iz stava 1. ovog ¢lana navodi se i ime leka iz stava 1.
tacka 2) ovog ¢lana.

Clan 81
Uputstvo za veterinarski lek mora da bude napisano na srpskom jeziku.
U uputstvu za veterinarski lek mora da bude naznacen period karence.

Uputstvo za veterinarski lek mora da bude napisano na na¢in razumljiv korisniku, jasnim 1
kratkim re¢enicama.

Ako su podaci u uputstvu za veterinarski lek dati na viSe jezika, njihov sadrzaj mora biti isti.



Uputstvo za veterinarski lek mora da bude u skladu sa sazetkom karakteristika leka.

U uputstvu za veterinarski lek navode se sve ciljne vrste zivotinja za koje je veterinarski lek
namenjen.

Za lekove iz ¢lana 60. stav 1. ovog pravilnika uputstvo za veterinarski lek mora da bude na
srpskom jeziku i odobrava ga Agencija.

Izuzetno od stava 6. ovog ¢lana, za lekove koji nemaju dozvolu za lek u Republici Srbiji,
Agencija moze odluciti da se zbog razloga hitne i neodlozne upotrebe leka za odredenog
pacijenta ili grupu pacijenata, u pakovanju leka ne prilaze uputstvo za veterinarski lek na
srpskom jeziku.

Clan 82

Uputstvo za veterinarski lek moze da sadrzi i dodatne informacije, simbole i oznake radi boljeg
razumevanja, a koji moraju biti u skladu sa sazetkom karakteristika veterinarskog leka i ne mogu
imati elemente oglasavanja leka.

VI POSEBNA OBELEZAVANIJA NA SPOLJNJEM I UNUTRASNJEM PAKOVANIJU LEKA,
KAO | U UPUTSTVU ZA LEK

1. Lek koji sadrZi psihoaktivne kontrolisane supstance

Clan 83

Na spoljnjem pakovanju leka 1 uputstvu za lek koji sadrzi psihoaktivne kontrolisane supstance,
navode se oznake mera opreza i tekst upozorenja, i to:

1) prazan trougao u boji teksta: relativna zabrana upravljanja motornim vozilima ili maSinama;
2) pun trougao crvene boje: apsolutna zabrana upravljanja motornim vozilima ili masinama;

3) simbol paragrafa (8), u boji teksta za psihoaktivne kontrolisane supstance.
2. Bioloski lek

Clan 84
Spoljnje pakovanje bioloSkog leka mora da sadrzi podatke iz €lana 6. ovog pravilnika.

Pored podataka iz stava 1. ovog ¢lana na spoljnjem pakovanju bioloskog leka navodi se i podatak
koji se odnosi na ja¢inu bioloskog leka izrazenu u jedinicama mase, ako je to moguce, odnosno u
jedinicama bioloske aktivnosti ili internacionalnim jedinicama, na odgovarajuci nacin za taj lek.

Podatak iz stava 2. ovog ¢lana uskladuje se sa Evropskom farmakopejom kada je to moguce.

Unutrasnje pakovanje bioloskog leka mora da sadrzi podatke iz €l. 64. i 65. ovog pravilnika.
3. Imunoloski lek

Clan 85

Spoljnje pakovanje imunoloskog leka mora da sadrzi podatke iz ¢lana 6. ovog pravilnika.



Pored podataka iz stava 1. ovog ¢lana na spoljnjem pakovanju vakcine, kao imunoloskog leka,
navodi se podatak o sadrzaju aktivne supstance koji se izrazava po jednoj humanoj dozi (npr. 0,5
ml).

Ako u sastav vakcine iz stava 2. ovog ¢lana ulaze i adjuvansi, na spoljnjem pakovanju navodi se
njihov kvalitativni i kvantitativni sastav.

Na spoljnjem pakovanju vakcine iz stava 2. ovog ¢lana navode se i rezidue od posebnog znacaja
(npr. ovalbumin u vakcinama dobijenim na embrionu pileta).

Unutrasnje pakovanje imunoloskog leka mora da sadrzi podatke iz ¢l. 64. 1 65. ovog pravilnika.
4. Lek proizveden iz krvi

Clan 86

Na spoljnjem pakovanju leka koji se proizvodi iz krvi, odnosno iz komponenata krvi moraju biti
uneti podaci u skladu sa ¢lanom 6. ovog pravilnika.

Pored ovih podataka, na spoljnjem pakovanju leka koji se proizvodi iz krvi, odnosno iz
komponenata krvi navodi se recenica: "Lek je proizveden iz krvi. Za detaljnije informacije
pogledati uputstvo za lek".

5. Lek za klinicko ispitivanje

Clan 87

Lek namenjen za klinicko ispitivanje mora biti obeleZen natpisom na spoljnjem pakovanju: "Za
klini¢ko ispitivanje", kao i podacima iz Dobre proizvodacke prakse - aneks X111 "Proizvodnja
lekova namenjenih za klinicko ispitivanje".

Veterinarski lek namenjen klini¢kom ispitivanju mora biti obeleZen natpisom na spoljnjem
pakovanju: "Za klinicko ispitivanje" kao i podacima iz stava 1. ovog ¢lana.

6. Lek namenjen za informisanje strucne javnosti

Clan 88

Spoljnje pakovanje leka koji je namenjen informisanju stru¢ne javnosti, odnosno koji je
namenjen za oglasavanje leka, mora biti obeleZeno natpisom: "Besplatan uzorak, nije za
prodaju”.

7. Radiofarmaceutici

Clan 89

Radiofarmaceutski lekovi, radionuklidni generatori i radionuklidni prekursori moraju na
zaStitnom kontejneru da sadrze podatke iz ¢lana 6. ovog pravilnika, kao i podatke koji se odnose
na objaSnjenje oznaka i simbola naznacenih na bocici i kontejneru, koli¢inu radioaktivnosti po
dozi ili po bocici za navedeni datum 1 ako je potrebno sat, broj kapsula ili za tecnost broj
mililitara u kontejneru.



Spoljasnje pakovanje i kontejner radiofarmaceutika iz stava 1. ovog ¢lana obelezava se u skladu
sa propisima o sigurnom transportu radioaktivnih materijala koje je donela nadlezna
Medunarodna agencija za atomsku energiju, kao i u skladu sa propisima kojima se ureduje oblast
prevoza opasnih materija klase 7 - radioaktivne materije.

Unutrasnje pakovanje radiofarmaceutika iz stava 1. ovog ¢lana (npr. boc¢ica) mora da sadrzi
sledece podatke:

- ime ili Sifru leka, ukljucujuéi naziv ili hemijski simbol radionuklida;

- broj serije leka i datum isteka roka upotrebe;

- medunarodni simbol za radioaktivnost;

- poslovno ime i sediSte proizvodaca leka;

- koli¢inu radioaktivnosti po dozi ili po bo¢ici za navedeni datum i ako je potrebno sat.

Obelezavanje radiofarmaceutskog kompleta (kit) sadrzi podatke iz st. 1. i 3. ovog ¢lana, osim
podataka koji se odnose na radioaktivnost.

Clan 90

Uz spoljnje pakovanje radiofarmaceutskog leka, radionuklidnog generatora, radionuklidnog
prekursora i radiofarmaceutskog kompleta (kit) prilaze se i uputstvo za lek.

Uputstvo za lek iz stava 1. ovog ¢lana mora biti pripremljeno u skladu sa odredbama ¢l. 67-79.
ovog pravilnika.

Uputstvo za lek mora da sadrZi i sve mere opreza za korisnika 1 pacijenta tokom pripreme i
primene leka, kao i posebne mere opreza koje se odnose na odlaganje pakovanja i njegovog
neiskoris¢enog sadrzaja u skladu sa propisima kojima se ureduje nacin i uslovi, kao i sakupljanje,
cuvanje, evidentiranje, skladiStenje, obradivanje 1 odlaganje radioaktivnog otpadnog materijala.

8. Homeopatski lek

Clan 91

Spoljnje pakovanje homeopatskog leka 1 uputstvo za homeopatski lek mora biti obelezeno
natpisom: "Homeopatski lek".

Spoljnje pakovanje leka 1 uputstvo za lek iz stava 1. ovog ¢lana sadrze sledece podatke:

1) naziv mati¢ne homeopatske sirovine, stepen razblazenja sa oznakama evropske farmakopeje 1
nacionalne farmakopeje (ako homeopatski lek sadrzi dve ili viSe homeopatske sirovine, nau¢no
ime homeopatske sirovine se moze zameniti zasti¢enim imenom);

2) poslovno ime i sediSte nosioca dozvole za homeopatski lek, kao i proizvodaca;
3) nacin primene;
4) datum isteka roka upotrebe, u skladu sa ¢lanom 27. ovog pravilnika;

5) farmaceutski oblik i pakovanje;



6) spisak onih pomo¢nih supstanci koje imaju potvrdeno dejstvo, a za lekove u obliku injekcija,
lekove za lokalnu primenu i1 preparate za o¢i obavezno se navode sve pomoéne supstance;

7) posebna upozorenja za ¢uvanje leka;

8) posebne mere opreza;

9) broj serije;

10) broj i datum izdavanja dozvole za lek, odnosno upisa u Registar;

11) upozorenje: "Ako simptomi oboljenja postoje tokom duzeg uzimanja ovog leka, o tome
obavestiti lekara".

Za homeopatske lekove koji su upisani u Registar homeopatskih lekova, na pakovanju leka i
uputstvu za homeopatski lek, pored podataka navedenih u stavu 2. ovoga ¢lana, mora biti
naveden i slede¢i podatak: "Homeopatski lek bez dokazanih terapijskih indikacija".

9. Tradicionalni lek i tradicionalni biljni lek

Clan 92

Pored zahteva koji se odnose na opste obelezavanje leka, na spoljnjem pakovanju tradicionalnog
leka i tradicionalnog biljnog leka, kao i uputstva za lek mora da se navede informacija da je to
tradicionalni lek, odnosno tradicionalni biljni lek i da se primenjuje kod odredene indikacije na
osnovu iskustava zasnovanih tokom dugotrajne upotrebe.

Na spoljnjem pakovanju tradicionalnog i tradicionalnog biljnog leka ne navodi se podatak koji se
odnosi na ATC klasifikaciju.

Na spoljnjem pakovanju tradicionalnog leka i uputstva za lek mora biti navedena informacija o
tradicionalnoj terapijskoj Skoli iz koje lek vodi poreklo, ako taj podatak postoji.

Uputstvo za tradicionalni lek mora da sadrzi upozorenje da se pacijent mora javiti lekaru ukoliko
simptomi bolesti traju i tokom primene tradicionalnog leka, kao 1 ako dode do neZeljenih reakcija
na lek koje su, odnosno nisu naznacene u uputstvu za lek.

10. Galenski lek

Clan 93

Galenski lek izraden u galenskoj laboratoriji apoteke mora imati na spoljnjem pakovanju i
uputstvu za lek podatke iz ¢lana 6. stav 1. tac. 1) - 9), 12) i 13).

Pored podataka iz stava 1. ovog Clana, na spoljnjem pakovanju galenskog leka navodi se naziv i
adresa galenske laboratorije apoteke.

VII PRELAZNE 1 ZAVRSNE ODREDBE

Clan 94

Nosilac dozvole za lek duzan je da uskladi obelezavanje spoljnjeg pakovanja leka sa odredbama
¢l. 38. 1 39. ovog pravilnika najkasnije do 1. januara 2012. godine.



Serije lekova koje su proizvedene pre roka iz stava 1. ovog ¢lana, a koje se nalaze u prometu, ne
moraju da budu obelezene kontrolnom markicom.

Clan 95

Danom stupanja na snagu ovog pravilnika prestaje da vazi Pravilnik o sadrzaju i na¢inu
obelezavanja spoljnjeg i unutraSnjeg pakovanja leka i o sadrzaju uputstva za pacijenta-korisnika
("Sluzbeni glasnik RS", br. 27/08, 31/08 1 104/09).

Stupanje na snagu

Clan 96

Ovaj pravilnik stupa na snagu narednog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom glasniku
Republike Srbije".

Prilog 1

SPISAK POMOCNIH SUPSTANCI KOJE IMAJU POTVRPENO DEJSTVO I MORAJU
SE NAVESTI NA SPOLIJNJEM PAKOVANJU LEKA | UUPUTSTVU ZA LEK

. Nacin Prag Podaci u uputstvu za
Naziv ) .. Komentar
primene tolerancije lek
Az0 boje
Na primer:
E102, tartrazine
E110, susnset yellow FCF
E122, _agorublne, Oralno Nema Mogg_ izazvati
carmoisine alergijske reakcije.
E123, amaranth
E124, ponceau 4R red,
cochineal red A
E151, brilliant black BN,
black BN
Pod lokalnim
nacinom primene u
Moze izazvati ovom slucaju
reakcije podrazumevaju se
Aprotinin Lokalno Nema preosetljivosti ili  |mesta koja mogu
teSke alergijske imati pristup
reakcije. cirkulaciji (npr.
rane, telesne
Supljine itd.).




Moze biti Stetan za
osobe sa
fenilketonurijom.

Benzalkonijum hlorid

Za
oftalmicku
primenu

Lokalno

Nema

Moze izazvati
iritaciju ociju.
Izbegavati kontakt
sa mekim
kontaktnim
soCivima. Pre
primene skinuti
kontaktna socCiva i
sacekati najmanje
15 minuta pre
njihovog ponovnog
stavljanja.

Poznato je da menja
boju mekih
kontaktnih sociva.

Iritant, moze
izazvati reakcije na
kozi.

Inhalaciono

10
mikrograma/
primenjenoj
dozi

Moze izazvati
bronhospazam.

Benzilalkohol

Parenteralno

Zabranjeno je
davanje prevremeno
rodenim bebama ili

SmPC:
"alergijske" mora
biti iskazan kao

L "anafilakticke".
Doze manje novorodencadi. N .
od 90 Moze izazvati gﬁgﬁgllz Eenr}'le/
mg/kg/dnevno yoksi¢ne reakcije ili : g
" = |zapremina mora
alergijske reakcije biti iskazana u
kod_dece do 3. Uputstvu za lek i
godine starosti. SmPCL
Zabranjeno je Kolitina benzil
90 davanje prevremeno (51kohola u mg /
mg/kg/dnevno rodenim bebama ili |,35remina mora

novorodencadi.

biti iskazana u




Zbog rizika od
fatalnih toksi¢nih
reakcija u slucaju
izlaganja benzil
alkoholu u dozi
vecoj od 90
mg/kg/dnevno, ovaj
proizvod ne smeju
koristiti deca do 3
godine starosti.

Uputstvu za lek i
SmpC,

Benzojeva kiselina i
benzoati

Na primer: E210
benzojeva kiselina
E211 kalijum-benzoat
E212 natrijum-benzoat

Lokalno

Parenteralno

Nema

Nema

Blag iritant koze,
oc¢iju i mukoznih
membrana.

Moze povecati rizik
od zutice kod
novorodencadi.

Bronopol

Lokalno

Nema

Mogu se javiti
lokalne reakcije na
kozi (npr. kontaktni
dermatitis).

Butilhidroksianizol (E320)

Lokalno

Nema

Mogu se javiti
lokalne reakcije na
kozi (npr. kontaktni
dermatitis) ili
iritacija ociju i
mukoznih
membrana.

Butilhidroksitoluen (E321)

Lokalno

Nema

Mogu se javiti
lokalne reakcije na
kozi (npr. kontaktni
dermatitis) ili
iritacija ociju i
mukoznih
membrana.

Galaktoza

Parenteralno

Nema

U slucaju
intolerancije na
pojedine Secere,
obratite se vasem

lekaru pre upotrebe

SmPC* preporuka:
Pacijenti sa retkim
naslednim
oboljenjem

intolerancije na




ovog leka.

galaktozu, npr.
galaktozemijom ne
smeju Kkoristiti ovaj
lek.

U slucaju
intolerancije na
pojedine Secere,
obratite se vasem
lekaru pre upotrebe

SmPC* preporuka:
Pacijenti sa retkim
naslednim
oboljenjem

Oralno intolerancije na
Nema ovog leka. galaktozu, npr.
Oralno - galaktozemijom ili
| 59 Sadrzi x g galaktoze
parentera no u dozi. g|ukozno_
Ovo treba uzetiu  [dalaktoznom
obzir kod pacijenata |Talapsorpcijom, ne
sa dijabetes smeju koristiti ovaj
melitusom. lek.
Mogu se javiti
Oralno 10 g/doza gIaVOtian’ .
stomacne tegobe 1
Glicerol dijareja.
Rektalno 1g DEIUJ? blago
laksativno.
L SmPC* preporuka:
i[itscﬁlllle(;ng:lci'e o Pacijenti sa retkom
ojedine ééc’ere glukozno-
Oralno Nema pojec . galaktoznom
obratite se vasem ..
malapsorpcijom, ne
lekaru pre upotrebe . AP
ovog leka smeju koristiti ovaj
' lek.
Glukoza Sadrzi x g galaktoze
u dozi.
Oralno i 5 Ovo treba uzeti u
parenteralno g obzir kod pacijenata
sa dijabetes
melitusom.
Oralne. N Moze biti Stetan za |OVva informacija
tecnosti, ema sube treba da bude u
lozenge i uputstvu ako je lek




tablete za

namenjen za

zvakanje hroni¢nu primenu,
npr. duze od dve
nedelje
Dimetilsulfoksid Lokalno Nema Moze. .lzazvvatl
iritaciju koze.
Ovaj lek sadrzi OVS SSOPSten.J c
- . manje koli¢ine tre a da uverl
Oralno i Manje od 100 roditelje i decu u

Etanol

parenteralno

mg/doza

etanola (alkohola),
manje od 100 mg po
dozi.

nizak sadrzaj
alkohola u
proizvodu.

100 mg-3
g/doza

Ovaj lek sadrzi ...
vol. % etanola
(alkohola), odnosno
manje od ...mg po
dozi $to odgovara ...
ml piva, ... ml vina
po dozi. Stetan je za
osobe koje boluju
od alkoholizma.
Mora se obratiti
paznja u leCenju
trudnica i dojilja,
dece i visoko-
rizicnih grupa kao
$to su pacijenti sa
bolestima jetre ili
epilepsijom.

Oralno i
parenteralno

3 g/doza

Ovaj lek sadrzi ...
vol. % etanola
(alkohola), odnosno
manje od ...mg po
dozi §to odgovara ...
ml piva, ... ml vina
po dozi. Stetan je za
osobe koje boluju
od alkoholizma.
Mora se obratiti
paznja u lecenju

trudnica i dojilja,




dece i visoko-
rizi¢nih grupa kao
Sto su pacijenti sa
bolestima jetre ili
epilepsijom.
Kolicina alkohola u
ovom leku moze
uticati na dejstvo
drugih lekova.
Kolicina alkohola u
ovom leku moze
oslabiti neophodne
Sposobnosti za
upravljanje vozilima

1 maSinama.
SmPC* preporuka:
Pacijenti sa retkim
. naslednim
U slucaju _
. .. oboljenjem
intolerancije na : "
Co ] intolerancije na
pOJedlne SE€Cere, ors
Nema . y fruktozu ili
obratite se vaSem
glukozno-
lekaru pre upotrebe
galaktoznom
ovog leka. | .
Oralno malapsorpcijom, ne
smeju Kkoristiti ovaj
lek.
Invertni Seceri Sadrz.l x g galaktoze
u dozi.
5 Ovo treba uzeti u
g obzir kod pacijenata
sa dijabetes
melitusom.
Ova informacija
Oralni treba da bude u
rastvori, Moze biti Stetan za uputstvu ako je lek
pastile i Nema namenjen za
zube. . :
tablete za hroni¢nu primenu,
zvakanje npr. duze od dve
nedelje
Ka"jum Parenteralno Manje od 1 Ovaj lek sadrzi InformaCije kOje se
mmol/doza

manje od 1 mmol

odnose na prag




(39 mg) kalijuma po
dozi, odnosno
esencijalnog
"slobodnog
kalijuma".

tolerancije na
osnovu ukupne
koli¢ine kalijuma u
leku.

Ove informacije su
naroCito znacajne
za doze koje se
koriste u
pedijatrijskoj
populaciji.

Parenteralno
Oralno

1 mmol/doza

Ovaj lek sadrzi x
mmol (ili u mg)
kalijuma po dozi.
Savetuje se poseban
oprez prilikom
upotrebe kod
pacijenta sa
smanjenom
funkcijom bubrega
ili kod pacijenata
koji su na dijeti u
kojoj se kontrolise
unos kalijuma.

Parenteralno-

MozZe uzrokovati

. . (30 mmol/l bol na mestu
intravenski o
aplikacije.
PreciS¢eno ulje
Preparat sadrzi ulje klklrvlkl.Ja moze
- sadrZzati protein
kikirikija. Akoste |, . . .
alergicni na kikiriki [<<rKU2
Kikirikijevo ulje Svi Nema acrel . Monografija
ili soju, nemojte
o Evropske
koristiti ovaj .
reparat farmakopeje ne
prep sadrzi test za
rezidualni protein.
Moze imati
laksativno
Ksilitol Oralno 109 delovanje.

Kalorijska vrednost
2,4 kcal/g ksilitola




U slucaju
intolerancije na
pojedine Secere,

SmPC* preporuka:
Pacijenti sa retkim
naslednim
oboljenjem
intolerancije na
fruktozu,
intolerancije na

Nema . “
obratite se vasem |galaktozu, npr.
lekaru pre upotrebe |galaktozemijom ili
. ovog leka. glukozno-

Laktitol (E966) Oralno galaktoznom
malapsorpcijom, ne
smeju koristiti ovaj
lek.

Moze imati blago
laksativno
109 delovanje.
Kalorijska vrednost
2,1 kcal/g laktitola
SmPC* preporuka:
Pacijenti sa retkim
naslednim
U slucaju _oboljenjern
. .. intolerancije na
intolerancije na lak
ojedine Secere galaktozu,
Nema pojed L nedostatkom Lapp
obratite se vasem o
laktaze ili
lekaru pre upotrebe
glukozno-
ovog leka.
galaktoznom

Laktoza Oralno malapsorpcijom, ne
smeju Kkoristiti ovaj
lek.

Sadrzi x g laktoze
(x/2 g glukoze i x/2
g galaktoze) u dozi.
50 Ovo treba uzeti u
obzir kod pacijenata
koji boluju od
Secerne bolesti.
Lanolin Lokalno Nema Mogu se javiti

lokalne reakcije na




kozi (npr. kontaktni
dermatitis).

Lateks

Ambalaza ovog leka
sadrzi prirodni

Nije standardan
ekscipijens, ali

. Svi Nema kaucuk. Moze L
Prirodna guma . . upozorenje je
1zazvati teske neophodno
alergijske reakcije P '
- SmPC? preporuka:
U slucaju Pacijenti sa retkim
intolerancije na naslednim
Nema pojedine Secere, oboljenjem
obratite se vasem intolerancije na
Maltitol E965 i izomaltitol lekaru pre upotrebe e 11071 ne smeju
E_953, ma_lltltol tecni (V1d1_ Lokalno ovog leka. koristiti ovaj lek.
hidrogenizovani glukozni
siru .
P) Deluje blago
laksativno.
10g Kalorijska vrednost
2,3 kcal/g maltitola
(ili izomaltitola).
Manitol, E421 Oralno 10g Deluje blago
laksativno.
Informacije koje se
odnose na prag
. .. tolerancije na
Ovaj lek sadrzi osnovu ujkupne
manje od 1 m.mOI koli¢ine natrijuma
Manje od 1 (23 mg_) natrijuma u leku
Parenteralno po dozi, odnosno . "
mmol/doza esencijalnog Ove informacije su
o narocito znacajne
sltop_odnong za doze koje se
Natrijum natrijuma:. koriste u
pedijatrijskoj
populaciji.
Ovaj lek sadrzi x
mmol (ili u mg)
Oralno 1 mmo'/doza natl‘ijuma pO dOZ|

Parenteralno

Savetuje se poseban
oprez prilikom
upotrebe kod




pacijenata koji su na
dijeti u kojoj se
kontroliSe unos

natrijuma
72 Videti: EMEA
Sfalmicky  INema MoZe izazvati Public Statement 8
fimenu alergijske reakcije. [July 1999,
P EMEA/20962/99
Moze izazvati
lokalne reakcije na
Lokalno Nema kozi (npr. kontaktni
dermatitis) i
depigmentaciju.
Organska jedinjenja zive Ovaj lek sadrzi
N_a primer (tiomerzal) kao
Tiomersal, konzervans, a on
Fen@liiva(ll)nitrat, moze izazvati Videti: EMEA
Fenﬂi%va(ll) acetat, alergijsku reakciju |Public Statement 8
Fenilziva(Il) borat. kod Vas/ Vaseg  |[July 1999,

deteta. U slu¢aju ~ |EMEA/20962/99
bilo koje vrste

Parenteralno |Nema alergije obratite se
vaSem lekaru.

Obavestite Vaseg

lekara ukoliko ste !Z)odatna__ Ko
imali bilo kakve | nformacija koja
1 mora biti
tegobe prilikom N
rethodne nazn?lcena za

prethodne vakcine
vakcinacije

Parahidroksibenzoati i Oralno, Za .. .

L . L MozZe 1zazvati

njihovi estri oftalmicku . ..

Na primer fimenu Nema alergijske reakcije,

E2 1'2 Eokalno cak i odlozene

Etilparahidroksibenzoat

E216_ ) ) Moze izazvati

Propilparahidroksibenzoat alergijske reakcije

E217_ Natrlj'um- . rnar']’glnatgir(&)l:\r(])o Nema ¢ak 1 odlozene, a

propilparahidroksibenzoat izUzetno i

E218 bronhospazam

Metilparahidroksibenzoat




E219 Natrijum-

metilparahidroksibenzoat

Moze izazvati

Peru-balzam Lokalno Nema . ..
reakcije na kozi.
Moze izazvati teske
alergijske reakcije.
Ricinusovo ulje polioksil i Parenteralno |Nema Moze izazvati
ricinusovo ulje polioksil  |Oralno Nema stomacne tegobe i
hidrogenizovano Lokalno Nema dijareju.
Moze izazvati
reakciju na kozi.
Nema Moze izazvati
. o Lokalno Odrasli 400 |iritaciju koze.
Propilenglikol i estri » )
oropilenglikola Oralno mg/kg Moze uzrok?vatl
Parenteralno |Deca 200 alkoholu-sli¢ne
mag/kg simptome.
Pseni¢ni skrob
moze sadrzati
gluten, ali samo u
tragovima, zbog
Koristan za osobe sal¢ega ga mogu
celijatnom bolescu. [Koristiti pacijenti
Pacijenti alergicni  |oboleli od celijacne
PSenicni skrob Oralno Nema na psSenicu (za bolesti (Sadrzaj
razliku od celija¢ne |glutenau
bolesti) ne smeju  |pSeni¢nom skrobu
koristiti ovaj lek.  |odreduje se po
metodi za ukupne
proteine datoj u
monografijama
Ph.Eur)
. SmPC! preporuka:
U slucaju Pacijenti sa retkim
intolerancije na naslednim
Saharoza Oralno Nema pojedine Secere, —opoljenjem
obratite se vaSem  [intoleranci je na
lekaru pre upotrebe | ktozu,
ovog leka. glukozno-

galaktoznom




malapsorpcijom ili
nedostatkom
saharoza-
izomaltaze, ne
smeju Kkoristiti ovaj
lek.

Sadrzi x g saharoze
u dozi. Ovo treba
uzeti u obzir kod

°9 pacijenata koji
boluju od Secerne
bolesti.
Ako je lek
. namenjen za
g;?\l/r(])lri hroni¢nu bolest,
- Moze biti Stetan za |odnosno upotrebu
pastile i Nema .
zube. duzu od dve
tablete za .
y ; nedelje, ova
zvakanje - .
informacija mora
biti u uputstvu.
Moze izazvati
Sorbinska kiselina i soli Lokalno Nema lokalne reakcije na
sorbinske kiseline kozi (npr. kontaktni
dermatitis).
. SmPC* preporuka:
U slucaju Pacijenti sa retkim
intolerancije na ledni
Oralno pojedine Secere nasteanim
Nema . . oboljenjem
Parenteralno obratite se vasem  |. .
intolerancije na
lekaru pre upotrebe fruk .
Sorbitol E420 ovog leka ruktozu ne smeju
or ' koristiti ovaj lek.
Deluje blago
laksativno.
Oralno 109 Kalorijska vrednost
2,6 kcal/g sorbitola.
Sulfiti ukljuCujuéi 1 Oralno Retko moze
metablSUIflte Parentera'no Nema izazavati teéke
Na primer: Inhalaciono hipersenzitivne

E220 sumpor-dioksid

reakcije i




E221 natrijum-sulfit

E222 natrijum-bisulfit
E223 natrijum-
metabisulfit

E224 kalijum-metabisulfit
E228 kalijum-bisulfit

bronhospazam.

Susamovo ulje

Svi

Nema

Retko moze izazvati
teSke alergijske
reakcije.

Stearilalkohol

Lokalno

Nema

Moze uzrokovati
lokalne reakcije na
kozi (npr. kontaktni
dermatitis)

Sojino ulje (i
hidrogenizovano sojino
ulje)

Sva

Nema

(Lek) sadrzi ulje
soje. U slucaju
alergije na
kikirikijevo ili
sojino ulje ne
koristiti ovaj lek.

Usaglasiti sa
Kikirikijevim
uljem. SmPC*:
kontraindikacije.

Ulje bergamota Bergapten

Lokalno

Nema

Moze povecati
osetljivost na UV
zraCenje (prirodno |
vestacko)

Ne primenjivati
ako je pokazano da
se bergapten ne
nalazi u ulju

Fenilalanin

Svi

Nema

Ovaj lek sadrzi
fenilalanin.
Moguce Stetno
delovanje kod
pacijenata sa
fenilketonurijom.

Formaldehid

Lokalno

Nema

Moze izazvati
lokalne reakcije na
kozi (npr. kontaktni
dermatitis).

Oralno

Nema

Moze izazvati
gréeve u stomaku 1
dijareju.




U slucaju
intolerancije na

SmPC* preporuka:
Pacijenti sa retkim

R naslednim
Oralno pojedine Secere, L
Nema . y oboljenjem
Parenteralno obratite se vaSem |, "
intolerancije na
lekaru pre upotrebe fruk .
ovog leka ruktozu ne smeju
' koristiti ovaj lek.
Sadrzi x g fruktoze
u dozi. Ovo treba
Fruktoza 59 uzeti u obzir kod
pacijenata sa
dijabetes melitusom
Ova informacija
Oralne treba da bude u
tecnosti, Moze biti Stetan za uputstvu ako je lek
lozenge i Nema namenjen za
zube. . .
tablete za hroni¢nu primenu,
zvakanje npr. duze od dve
nedelje
Mogu se javiti
alergijske reakcije i
redukcija broja
krvnih ¢elija koja
utice na proces
Heparin (kao pomoc¢na Parenteralno INema koag_ula(_:ue krVI._ _
supstanca) Pacijenti kod kojih
su se javile
alergijske reakcije
na heparin ne smeju
koristiti preparate
koji sadrZe heparin
. SmPC! preporuka:
U slucaju Pacijenti sa retkim
intolerancije na :
. . . . TR naslednim
Hidrogenizovani glukozni pojedine Secere, -
. s . . - |Lokalno Nema . y oboljenjem
sirup (vidi maltitol tecni) obratite se vasem | ..
intolerancije na
lekaru pre upotrebe fruk .
ovog leka ruktozu, ne smeju
koristiti ovaj lek.
Hlorkrezol Nema

PovrsSinska

Moze uzrokovati




Parenteralna alergijske reakcije.

Moze uzrokovati

Cetostearilalkohol lokalne reakcije na

Lokalno Nema

ukljucujuéi 1 cetilalkohol kozi (npr. kontaktni
dermatitis).
! Sazetak karakteristika leka - SmPC.
Obrazac ZKM
Zahtev za izdavanje kontrolne markice za lekove koji se upotrebljavaju u humanoj
medicini
Obrazac ZKM
Agencija za lekove i medicinska . . Primerak 1.
. Zadrzava nosilac dozvole za
sredstva Srbije e
stavljanje leka u promet
Evidencioni broj datum M.P.
ZAHTEV ZA 1ZDAVANJE KONTROLNE MARKICE Broj: Datum:
I Podaci o0 podnosiocu zahteva - popunjava nosilac dozvole
(domacdi proizvodac, predstavnik, odnosno zastupnik)
Firma Mesto i adresa
Broj tekuceg racuna Sifra delatnosti Maticni broj

I1 Podaci o inostranom proizvodacu leka - popunjava nosilac dozvole

Firma inostranog proizvodaca leka  [Mesto i adresa |Adresa gde se Salje kontrolna markica

II1 Podaci o traZzenim kontrolnim markicama |V Podaci o izdatim kontrolnim markicama

popunjava nosilac dozvole popunjava Zavod

Trazene kolicdine Izdate kontrolne markice




kontrolnih markica

Od serijskog broja Do serijskog broja
kontrolne markice kontrolne markice

Potpis i pecat

Datum izdavanja

Potpis 1 pecat

Broj posiljke

Primio

Potpis primaoca

JMBG

Napomena: Uvoznik leka pri carinjenju kopiju ovog primerka podnosi nadleZznom

carinskom organu.

Obrazac ZKM
Agencija za lekove i medicinska Primerak 2
. Zavod dostavlja
sredstva Srbije
Agenciji
Evidencioni broj datum M.P.
ZAHTEV ZA 1ZDAVANJE KONTROLNE MARKICE Broj: Datum:
I Podaci o0 podnosiocu zahteva - popunjava nosilac dozvole
(domaci proizvodad, predstavnik, odnosno zastupnik)
Firma Mesto i adresa
Broj tekuceg racuna Sifra delatnosti Mati¢ni broj

I1 Podaci o inostranom proizvodacu leka - popunjava nosilac dozvole

Firma inostranog proizvodaca leka

Mesto i adresa

Adresa gde se Salje kontrolna markica

111 Podaci o trazenim kontrolnim markicama

popunjava nosilac dozvole

IV Podaci o izdatim kontrolnim markicama

popunjava Zavod

Trazene koli¢ine

Izdate kontrolne markice




kontrolnih markica

Od serijskog broja Do serijskog broja
kontrolne markice kontrolne markice
Potpis i pecat Datum izdavanja |Potpis i pecat

Broj posiljke

Primio Potpis primaoca
JMBG
Obrazac ZKM

Agencija za lekove i medicinska Primerak 3.
sredstva Srbije Zadrzava Zavod
Evidencioni broj datum M.P.
ZAHTEV ZA 1ZDAVANJE KONTROLNE MARKICE Broj: Datum:
I Podaci o0 podnosiocu zahteva - popunjava nosilac dozvole
(domacdi proizvodac, predstavnik, odnosno zastupnik)
Firma Mesto i adresa
Broj tekuceg rauna Sifra delatnosti Maticni broj

I1 Podaci o inostranom proizvodacu leka - popunjava nosilac dozvole

Firma inostranog proizvodaca leka  [Mesto i adresa |Adresa gde se $alje kontrolna markica

II1 Podaci o traZzenim kontrolnim IV Podaci o izdatim kontrolnim
markicama - markicama -
popunjava nosilac dozvole popunjava Zavod

Izdate kontrolne markice

Trazene koli¢ine

kontrolnih markica Od serijskog Do serijskog broja
broja kontrolne markice




kontrolne
markice

Potpis i pecCat

Datum izdavanja |Potpis i pecat

Broj posiljke

Primio Potpis primaoca

JMBG

Obrazac ZKM

Agencija za lekove i medicinska
sredstva Srbije

Primerak 4.
Zadrzava Agencija

Evidencioni broj

datum

M.P.

ZAHTEV ZA 1ZDAVANJE KONTROLNE MARKICE Broj: Datum:
I Podaci o0 podnosiocu zahteva - popunjava nosilac dozvole

(domaci proizvodad, predstavnik, odnosno zastupnik)

Firma Mesto i adresa

Broj tekuceg racuna Sifra delatnosti Matic¢ni broj

I1 Podaci o inostranom proizvodacu leka - popunjava nosilac dozvole

Firma inostranog proizvodaca leka

Mesto i adresa |Adresa gde se Salje kontrolna markica

111 Podaci o trazenim kontrolnim
markicama -
popunjava nosilac dozvole

IV Podaci o izdatim kontrolnim
markicama -
popunjava Zavod

Trazene koli¢ine
kontrolnih markica

Izdate kontrolne markice

Od serijskog
broja
kontrolne

Do serijskog broja
kontrolne markice




markice

Potpis i pecat Datum izdavanja |Potpis i pecat

Broj posiljke

Primio Potpis primaoca
JMBG
Obrazac ZKMV
Zahtev za izdavanje kontrolne markice za lekove koji se upotrebljavaju u veterinarskoj
medicini
Obrazac ZKMV
Primerak
1.
Zadrzava
. . . . . nosilac
Ministarstvo poljoprivrede, trgovine, Sumarstva i vodoprivrede dozvole
Uprava za veterinu 7
stavljanje
leka u
promet
Evidencioni broj datum M.P.
ZAHTEV ZA 1ZDAVANJE KONTROLNE MARKICE Broj: Datum:
I Podaci o0 podnosiocu zahteva - popunjava nosilac dozvole
(domacdi proizvodac, predstavnik, odnosno zastupnik)
Firma Mesto i adresa
Broj tekuceg racuna Sifra delatnosti Maticni broj

I1 Podaci o inostranom proizvodacu leka - popunjava nosilac dozvole

Firma inostranog proizvodaca leka  [Mesto i adresa |Adresa gde se Salje kontrolna markica




111 Podaci o trazenim kontrolnim
markicama -
popunjava nosilac dozvole

IV Podaci o izdatim kontrolnim
markicama -
popunjava Zavod

TraZene koli¢ine
kontrolnih markica

Izdate kontrolne markice

Od serijskog
broja Do serijskog broja
kontrolne kontrolne markice
markice

Potpis i pecat

Datum izdavanja |Potpis i pecat

Broj posiljke

Primio Potpis primaoca

JMBG

Napomena: Uvoznik leka pri carinjenju kopiju ovog primerka podnosi nadleZznom

carinskom organu.

Obrazac ZKMV

Uprava za veterinu

Ministarstvo poljoprivrede, Sumarstva i vodoprivrede

Primerak 2.
Zavod dostavlja
Upravi za veterinu

Evidencioni broj

datum M.P.

ZAHTEV ZA 1ZDAVANJE KONTROLNE MARKICE Datum:

Broj:

I Podaci o0 podnosiocu zahteva - popunjava nosilac dozvole
(domaci proizvodac, predstavnik, odnosno zastupnik)

Firma

Mesto i adresa

Broj tekuceg racuna

Sifra delatnosti Maticni broj

I1 Podaci o inostranom proizvodacu leka - popunjava nosilac dozvole




Firma inostranog proizvodaca leka  [Mesto i adresa [Adresa gde se $alje kontrolna markica

111 Podaci o trazenim kontrolnim IV Podaci o izdatim kontrolnim
markicama - markicama -
popunjava nosilac dozvole popunjava Zavod

Izdate kontrolne markice

Trazene koli¢ine Od serijskog
kontrolnih markica broja Do serijskog broja
kontrolne kontrolne markice
markice
Potpis i pecat Datum izdavanja |Potpis i pecat

Broj posiljke

Primio Potpis primaoca
JMBG
Obrazac ZKMV
Ministarstvo poljoprivrede, trgovine, Sumarstva i vodoprivrede Primerak 3.
Uprava za veterinu Zadrzava Zavod
Evidencioni broj datum M.P.
ZAHTEV ZA 1ZDAVANJE KONTROLNE MARKICE Broj: Datum:

I Podaci o podnosiocu zahteva - popunjava nosilac dozvole
(domaci proizvodac, predstavnik, odnosno zastupnik)

Firma Mesto i adresa

Broj tekuceg rauna Sifra delatnosti Maticni broj

I1 Podaci o inostranom proizvodacu leka - popunjava nosilac dozvole



Firma inostranog proizvodaca leka  [Mesto i adresa [Adresa gde se $alje kontrolna markica

111 Podaci o trazenim kontrolnim IV Podaci o izdatim kontrolnim
markicama - markicama -
popunjava nosilac dozvole popunjava Zavod

Izdate kontrolne markice

Trazene koli¢ine Od serijskog
kontrolnih markica broja Do serijskog broja
kontrolne kontrolne markice
markice
Potpis i pecat Datum izdavanja |Potpis i pecat

Broj posiljke

Primio Potpis primaoca
JMBG
Obrazac ZKMV
- L o . . Primerak 4.
Ministarstvo poljoprivrede, trgovine, Sumarstva i vodoprivrede Zadrrava

Uprava za veterinu :
Uprava za veterinu

Evidencioni broj datum M.P

ZAHTEV ZA 1ZDAVANJE KONTROLNE MARKICE Broj: Datum:

I Podaci o0 podnosiocu zahteva - popunjava nosilac dozvole
(domacdi proizvodac, predstavnik, odnosno zastupnik)

Firma Mesto i adresa

Broj tekuceg racuna Sifra delatnosti Maticni broj

I1 Podaci o inostranom proizvodacu leka - popunjava nosilac dozvole



Firma inostranog proizvodaca leka  [Mesto i adresa [Adresa gde se $alje kontrolna markica

111 Podaci o trazenim kontrolnim IV Podaci o izdatim kontrolnim
markicama - markicama -
popunjava nosilac dozvole popunjava Zavod

Izdate kontrolne markice

Trazene koli¢ine Od serijskog
kontrolnih markica broja Do serijskog broja
kontrolne kontrolne markice
markice
Potpis i pecat Datum izdavanja |Potpis i pecat

Broj posiljke

Primio Potpis primaoca

JMBG




