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Kosovo Medicines Agency

KMAG 20

FIP dhe SPC

Udhgrréfyes pér FIP dhe SPC gjaté aplikimeve pér Autorizim Marketing(AM),Ripértrirje dhe
Variacionet & kané ndryshime né to.

1.

Aplikimi i FIP dhe SPC pér AM:

Me rastin e pranimit & aplikacioneve pér AM, pala &shté e obliguar q& n& dosje t&
paragesin SPC dhe FIP (versioni ne Word)né gjuhét zyrtare t& Republikés sé Kosovés .

S€ bashku me SPC dhe FIP né gjuhét zyrtare pala duhet t& parages versionin e fundit t&
pérdit€suar nga MAH t& SPC dhe FIP né gjuhén angleze.

Cdo SPC dhe FIP duhet & jeté konform formés standarde sipas kétij udhérréfyesi.
Pérkthimi dhe pérshtatja e formave farmaceutike duhet t& jets konform terminologjisé s&
aprovuar nga KVPPM(pjesé e kétij udhérréfyesi).

Kontrollimi i FIP dhe SPC béhet nga Departamenti i Autorizimit pér Marketing(DAM) né
pajtim me kété udhérréfyes.

FIP dhe SPC t& aprovuara nga AKPPM i bashkangjiten aplikimit t& produktit medicinal
pas evaluimit t& tij nga zyrtari pérkatés pérgjegjés.

Cdo fage e FIP/SPC i vendoset aprovimi digjital nga AKPPM.

Forma e aprovimit digjital i bashkangjitet kétij udh&rréfyesit.

Aplikimi i FIP dhe SPC pér ripértrirje:

FIP dhe SPC (& aprovuara nga AKPPM me rastin e aprovimit & AM) si dhe FIP dhe SPC
né versionin WORD me t& njéjtén pérmbajtje.

INE rastet kur produkti medicinal ka pasur ndryshime(Variacion) né FIP dhe SPC duhet t&
prezantohet versioni i fundit i tyre i p&rditésuar e i aprovuar nga KVPPM.

Aplikimi i Varjacioneve me ndryshime n& FIP dhe SPC:

Pala ¢ interesit do t€ dor&zojé versionin e vjetér & aprovuar nga AKPPM né formatin
WORD me ndryshime(track change) dhe versionin e pastér (clean) t& cilat do t& shqyrtohen
nga KVPPM;

Pala mban pérgjegjési profesionale e juridike mbi pérmbajtjen e dokumentacionit t& ofruar sipas
kétij udhérréfyesi duke marré parasysh format standarde dhe terminologjing.

(do mosrespektim i pikave me t& dhéna t€ kétij udhérréfyesi pér FIP dhe SPC do t& rezultojé me
refuzim t& Autorizimit pér Marketing ng pajtim me legjislacionin né fuqi.

Dokumentat ¢ i bashkangjiten kétij udh&rréfyesi:

Annex 1- T¢ dhénat qé duhet t€ pérmbajé Fletéudhézimi i paketimit dhe etiketimi
Annex 2- T€ dhénat g€ duhet t& pérmbajé pérmbledhja e karakteristikave té produktit
Annex 3 - Forma standarde e aprovuar e FIP

Annex 4 - Formati i aprovimit digjital

Terminologjia e aprovuar e formave farmaceutike.
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ZV. Kryeshefi i Agjencisé s& Kosovés pér Produkte dhe Pajisje Medicinale, bazuar n& nenin
145 paragrafi 2 1€ Kushtetuiés s& Republikés s& Kosovés, né mbéshtetje (& nenit 12, 22 dhe 23
t& Ligjit nr. 06/L-113 pér Organizimin dhe Funksionimin e Administratés Shtetérore dhe t&
Agjencive t& Pavarura t& Republikés sé Kosovés, (Gazeta Zyrtare, Nr.7/01 Mars 2019), duke u
bazuar n& nenin 47 dhe 48 té Ligjit nr. 05/L-031 pér Procedurén e Pérgjithshme Administrative.
si dhe bazuar n& nenin 22 t& Udh&zimit Administrativ 01/2015 pér Autorizim Marketing, nxjerr
kété:

VENDIM
1. Ndryshohet dhe plotesohet Vendimi me nr. 574/TX/2023 i datés 29.09.2023 me nr
protokoli 3473 dhe z&vendésohet nga lista z. Ardian Rugova me z. Arian Zeneli,
dhe pérbézja e re € grupit punes &shté si né vijim:
1.1. Nadire Lleshi — zv. Drejtore e Departamentit t& Autorizim Marketingut;

1.2. Virtyte Krasniqi — Zyrtare e Larté e Autorizim Marketingut - Anétare;

1.3. Arian Zeneli - Zyrtar i Larté né Departamentin e Autorizim Marketingut pér
kontrollimin e FIP- ave, SPC.

1.4. Sulltane Havolli — Zyrtare e Larté Shqyriuese n& AM - Anétare; dhe

1.5. Bersan Kolgeci -~ Udhgheqgs i Divizionit pér Céshtje Ligjore — Anétar



2. Grupi punues sipas paragrafit 1. t& kéiij Vendimi obligohet i€ pérditésojé
udhérréfyesin € AM — s& pér KMAG 20 SPC dhe FIP, duke u bazuar né nenin 22
& Udhézimit Adminisirativ 01/2015 Autorizimi pér Marketing pér Produkte

Medicinale.

3. Pérfundimi i pérdit€simit 1€ behet brenda afatit prej pesé (5) ditéve té punés.

4. Vendimi hyn né fuqi n& ditén e n&énshkrimit

Arsyetim

Duke u bazuar né& nenin 22 t&€ Udh&zimit Administrativ 01/2015 Autorizimi p&r Marketing pér
Produkte Medicinale, aplikacionet dhe udhérréfyesit t& cilat jan& pjesé pérbérése e ketij
udh&zimi administrativ pérditésohen nga AKPPM - ja dhe qasja do t& mundésohet pérmes
webfages s&€ AKPPM - s¢, Zv. Kryeshefi Ekzekutiv i Agjencionit t& Kosovés pér Produkte dhe
Pajisje Medicinale, né pajtim me autorizimet dhe pérgjegjésité e veta t& parapara me dispozitat
pozitive n€ Kosové vendosi si n€ dispozitiv t& kétij vendimi.

Vendimi i dérgohet:

- Kryeshefit t¢ AKPPM-sé;
- Kryesuesit dhe Anétaréve 1& Grupit Punues;

- Arkivit 18 AKPPM-5é.
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Annex 1- Té dhénat qé duhet t& pérmbajé Fietéudhgzimi i paketimit dhe etiketimi

_,

Fletudhizimi i paketimit dhe etiketimi

1. Fletudhézimi i paketimit duhet & jets i

perkthyer nga origjinali dhe sipas
standardeve & p&rdorura n& vendet ¢ BE-
s&, duke u bazuar ne udh&rréfyesin e EMA
mbi “fletudh&zuesin dhe etiketimin® (shih
mostren). N& rastet kur nuk ka standard,
atéhers: _

1.1. Fletudhézimi i paketimit do t&
hartohet n€ pajtim me p&rmbledhjen e
karakteristikave t& pérgjithshme t&
produktit medicinal; dhe duhet t&
pérmbaijé radhitjen e méposhtme:

1.1.1. p&r identifikimin e produktit
medicinal:

Lill.emri i  produktit
medicinal i pércjelld me
fortésing dhe formén
farmaceutike, dhe nése
&shté e nevojshme, se a
€sht€  pér foshnje,
fémijé apo t& rritur.
Emti i p&rgjithshém do

T

t€ bashkangjitet kur

produkti p&rmban |
vetém njé mc_umﬂmsomw

aktive dhe nése emri i tij

Leaflet packaging and labeling

from the original and according to the
standards used in EU countries, based on
EMA guidelines about “package leaflet and
labeling” (see sample) In cases when there
is no standards, then:

1.1. The package leaflet shall be drawn up
in accordance with the summary of the
product characteristics; it shall
include, in the following order:

1.1.1. for the identification of the
medicinal product:

LLL1.the name of the
medicinal product
followed by its strength
and pharmaceutical |
form, and, if |
appropriate, whether it
is intended for babies,
children or aduits. The
common name shall be
included where the
productcontains  only
one active substance

Upnutni list pakovanja i etiketiranje

1. The Package Leaflet should be translated 1. Uputstvo za upotrebu treba da bude

preveden sa originala i prema upotebljenim

standardima u zemljama EZ-a, bazirajudi se |
“uputstvu  za |

u  direktivama EMA o
upotrebu i etiketiranje” (vidi uzorak). U
sludaju kada nema standarda, tada;

L.1. Uputstvo pakovanjade se izraditi u
skladu sasaZetkom op8tih karakteristika
medicinskog proizvoda;i treba da
obuhvati slede¢i redosled:

1.1.1. za identifikaciju medicinskog
proizvoda:

1L.LI.1.1. naziv medicinskog

proizvoda praden sa |
dozom i farmaceutskim

oblikom, i ukoliko je |

potrebno, bez obzira da
li je za bebe, decu ili
odrasle. Op3ti naziv de
se  ukljuditi  kada
proizvod sadrzi samo
Jednu aktivnu supstancu
i ukoliko njegovo ime je
Jedan izmi$ljeni naziv;
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éshte e  emér | and if its name is an |
shpikur; invented name

1.1.1.2. grupi farmako- | 1.1.1.2. the pharmaco-
terapeutik apo lloji i therapeutic group or
aktivitetit me terme q& type of activity in terms
kuptohen leht¢ nga easily comprehensible

pacienti; for the patient;

1.1.1.2. farmako-terapeutska

grupa ili vrsta aktivnosti
sa termima koji se lako
razumevaju od
pacijenta;

1.1.2. terapeutske indikacije;

1.1.2. indikacionet terapeutike; 1.1.2.the therapeutic indications:
1.1.3. lista e informatave q& &shts o_ [.13.list of information which is
nevojshme para se t& merret necessary before the medicinal

produkti medicinal: product is taken:
1.1.3.1.kundér-indikacionet; _ 1.1.3.1. contra-indications;

1.1.3.2.masat paraprake pér | 1.1.3.2. appropriate precautions
pérdorim; for use;

1.1.3.3.format e ndérveprimit 1.1.3.3.forms of interaction
me produktet e e.ﬂ.m_ with other medicinal
medicinale dhe format products and other
tiera t& ndérveprimit forms of

1.1.3. lista
potrebna pre uzimanja
medicinskog proizvoda:

(p.sh. alkoholi, duhani,
gi€rat ushgimore) q&
mund t€ ndikqjng ng
veprimin e produktit
medicinal;

1.1.3.4.kujdes i vecant;

interaction (e.g.
alcohol, tobacco, food)
which may affect the
action of the
medicinal product;

1.1.3.4. special warnings:;

informacija koja je

1.1.3.1. kontra-indikacije;

1.1.3.2. prethodne mere za

upofrebu;

1.1.3.3. forme zajednitkog

delovanja sa drugim
medicinskim

proizvodima i druge |
forme zajednitkog |

delovanja (n.pr. alkohol,
duvan,
prehrambeniproizvodi)
koje mogu da uti®u na

delovanje medicinskog |

proizvoda;

1.1.3.4. posebna upozorenja;
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1.1.4. udh&zime t& nevojshme dhe t&
zakonshme pér pérdorim &
w duhur, dhe né vecanti:

I.1.4.1.doza,

1.1.4.2.metoda dhe, nése &shig e
_ nevojshme, rruga e
{ administrimit;

1.1.4.3. frekuenca €
administrimit, duke
specifikuar nése &shté e
nevojshme kohén e
duhur né & cilén
produkti medicinal
mund ose duhet &
administrohet;dhe, sipas
nevojés, varésisht nga
natyra e produktit:

1.1.4.4 . koh&zgjatia e trajtimit,
kur duhet té ndérpritet;

[.1.4.5.veprimet q& duhet marré
né rast 8 mbidozimit
(sic jan& simptomat,
procedurat emergjente);

-~

1.1.4.the necessary and usual
insteuctions for proper use, and

in particular: *

_

1.1.4,1, the dosage,
1.1.4.2.the method and, if

necessary, route of
administration:

1.1.43.the  frequency of
administration,
specifying if necessary
the appropriate time at
which the medicinal
product may or must be
administered; and, as |
appropriate, depending
on the nature of the |
product:

1.1.4.4,the duration of |
treatment, where ml
should be limited;

1.1.4.5. the action to be taken in |
case of an overdose
(such as symptoms,
emergency _
procedures);

1.1.4, potrebna i obiéna uputstva za
pravilnu upotrebw, i narogito:

1.1.4.1. doza,

1.1.4.2. metod i, ukoliko .mm_
potrebno, nacin
administracije;

1.1.4.3. frekvencija upravijanja, |
specificirajuéi ukoliko
je potrebno vreme u
kojoj medicinski
proizved moze ili treba
da se upravlja; i po
potrebi, zavisno od
ptirode proizvoda;

1.1.4.4, vremensko trajanje,
kada treba da se
prekine;

1.1.4.5, postupci koji se moraju
preduzimati u slugaju
predoziranja (kao §to su
simpotomi, emergentne
procedure);




1.1.5. pérshkrimi i

1.1.4.6.cfaré duhet t& behet kur |

nj€ ose mé shumé doza

nuk jan& marré; _

1.1.4.7.indikacioni, sipas |
nevojés, i rrezikut &
efekteve t& térhegjes:

1.1.4.8.rekomandimi  specifik
pér 1€  konsultuar
mjekun ose farmacistin,
sipas nevojés, pér cdo
sqarim mbi pérdorimin e
produktit;

reaksioneve
angsore g€ mund t& paragiten
gjaté pérdorimit normal &
produktit medicinal, dhe, né&se
&shté e nevojshme, veprimi gg
duhet té ndérmerret n& rastin e
tillg; nga pacienti duhet &
kérkohet qarté g8 i& komunikojs
me mjekun ose farmacistin rreth
¢farédo lloj efekti anésor, i eili
nuk  &shté pérmendur p&
fletudh&zim t& paketimit;

1.1.6. nj& referencé lidhur me datén e

skadimitt& v&né né etiketim, me:

Annex 1- Té dhénat gé duhet té pérmbajé Fletéudhé&zimi i paketimit dhe etiketimi

1.1.4.6. what to do when one or

more doses have not
been taken;

1.1.4.7. indication, if necessary,
of the risk of
withdrawal effects;

1.1.4.8.a specific
recommendation to
consult the doctor or
the pharmacist, as
appropriate, for any
clarification on the usc
of the product;

1.1.5.a description of the adverse

reactions which may oceur
under normal use of the
medicinal product and, if
necessary, the action to be
taken in such case; the patient
should be expressly asked to
communicate any adverse
reaction which is not mentioned
in the package leaflet to his
doctor or pharmacist;

1.1.6.a reference to the expiry date

indicated on the label, with:

1.1.4.6.8ta treba da se uradi
kada jedna ili viSe doza
nisu uzete;

1.1.4.7. indikacija, po potrebi,

opasnosti efekata
povudenosti;

1.1.4.8. jedna specifiéna
preporuka za
konsultovanje lekara ifi
farmaciste, prema

potrebi, za bilo koje

objadnjenje o upotrebi

proizvoda;
opis neZeljenih reakcija koji se
mogu pojaviti tokem normalne
upotrebe medicinskog
proizvoda, i, ukoliko je
potrebno, mere koje treba da se
preduzmu u takvim sluZajevima;
od pacijenta treba da se jasno
tra%i da komunicira sa lekarom
ili ~fermacistom o bilo
kojemneZeljenimefektom,koji
nije spomenut u uputstvu za
upotrebu pakovanja,

1.1.6. Jednu referncu o isteku datuma

postavljene na etiketu, sa:
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1.1.6.1. nj¢ paralajmirim kund&r 1.1.6.1.a warning against using | L. 1.6.1, predupozorenjem protiv
pérdorimit 18 produktit the product after the upotrebe proizvoda
pas skadimit t& afafit; expiry date; posle isteka roka;
1.1.6.2.aty ku @&sht& e 1.1.6.2. where appropriate, 1.1.6.2. gde je potrebno, posebne
pérshtatshme, masat e special storage mere &uvanja;
_ veganta t& ruajtjes; precautions;
{ 1.1.6.3. n&se &shté e nevojshme, 1.1.6.3.if necessary, a warning 1.1.6.3.ukoliko je potrebno,
| njé paralajmérim lidhur concerning certain jedno  pedupozorenje
me shenja t& caktuara & visible signs of vezano sa odredenim
i dukshme & prishjes; deterioration; vidnim oznakama
kvarenja;
_ 1.1.6.4. pérbérja e ploté cilésore L164.the full qualitative 1.1.64.pun kvalitativni sastav
(n€ substancat aktive composition (in active (u aktivnim
dhe eksipient&t) dhe substances and supstancama i
pérbérjen sasiore né excipients) and the | ekscipijentima) i
substancat aktive, duke quantitative kvantitatni sastav
pérdorur  emrat e composition in active aktivne supstance,
pérgjithshém, pér c¢do substances, using upotrebljavajuéi
prezentim t€ produktit common names, for zajednitki  naziv, =za
medicinal; each presentation of the svako prezentiranje
medicinal product; medicinskog proizvoda;
1.1.6.5.pér ¢do prezentim t& 1.1.6.5.for each presentation of _ 1.1.6.5.za svako prezentiranje
produktit, forma the  product, the proizvoda, farmaceutske
farmaceutike dhe pharmaceutical  form forme i sadrZaj u teZini,
_ pérmbajtja n& peshé, and content in weight, _ obimu i jedinici doze;
| vE€llim ose njésité dozés; volume or units of
_ dosage:
_ 1.1.6.6.emri dhe adresa e 1.1.6.6.the name and address of 1.1.6.6.ime 1 adresa vlasnika

Bartésit t8 autorizimit 1&

the Authorization for ovlaiéenja marketinga i,
| marketingut dhe, nése

Marketing holder and, gde je primenljivo, ime
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r

gsht¢ e aplikueshme,
emrin e pérfagésuesve t&
tii t& em&rnar nd
Republikén e Kosovés;

[.1.6.7.emri dhe adresa e
prodhuesit;

1.1.7. data n& t& cilén fletudhézimi i
paketimit &sht€ reviduar s&
fundi.

1.2. Lista e parashtruar né nénparagrafin

[.1.3 t& kétij neni do t&:

1.2.1. merr parasysh kushtet specifike
t¢ kategorive t& caktuara &
pérdoruesve (fémijét, shiatzénat
ose grat€ g€ ushqejn€ me gji, t&
moshuarit, personat me gjendje
specifike patologjike);

1.2.2.18 pérmenden, nése &sht& e
nevojshme, efektet e mundshme
né aftésiné e pér 1€ drejtuar
automjetin dhe pérdorimin e

makinerisé;

1.2.3, pérmend eksipient¥t njohja e t&
ciléve &shté e réndésishme pér
pérdorim t& sigurt dhe efikas t&
produktit medicinal.

-

where applicable, the |

name of his appointed
representatives in the
Republic of Kosovo;

1.1.6.7.the name and address of
the manufacturer;

1.1.7.the date on which the package
leaflet was last revised.

1.2. The list set out in subparagraph 1.1.30f

this article shall:

1.2.1.take into account the particular
condition of certain categories of
users (children, pregnant or
breastfeeding  women, the
elderly, persons with specific
pathological conditions);

1.2.2.mention, if appropriate, possible
effects on the ability to drive
vehicles or to operate machinery;

1.2.3.list those excipients knowledge
of which is important for the safe
and efiective use of the
medicinal product,

njegovog  imenovanog
pretstavnika u Republici
Kosova;

1.1.6.7.ime i adresa

proizvodada;
L.1.7. datumt  poslednje  revizije |
uputstva pakovanja

1.2. Lista podneta u podstavu 1.1.3 ovog

Elana ce:

1.2.1. uzimatiu obzir specifiéne uslove
kategorijaodredenih
upotrebljivada (deca, trudnice ili

dojilje, stariji, lica sa specifiénim
patoloskim stanjem);

1.2.2.se  spominjati, ukoliko je
potrebno, moguéi efekti u
sposobnost upravljanja vozila i
operisanja masinerijom;

1.2.3, dati listu onih ekscipejenata &ije
poznavanje je vaZno za sigurny i
efikasnu upotrebu medicinskog
proizvoda,
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2.

1.3, Fletudh&zimi 1 paketimit do t&
pasqyrojé rezultatet e konsultimeve
me grupet e caktuara 8 pacientéve pér
t& siguruar se jané € lexueshém, t&
qarté dhe & lehtg pér pgrdorim.

1.4. Eshté obligative g& fletudhézimi i
paketimit t& jet€ né paketimin e 18
gjitha produkteve medicinale.

1.5, Fletudhgzimi i paketimit duhet g& n&
fund t€ tij t& ket t& shénuar bartésin e
AM dhe prodhuesin e produktit
medicinal dhe adresat e tyre t& sakta.

1.6. Fletudh&zimi i paketimit duhet t& jets
né gjuhdt zyrtare #© Republikés s&
Kosovés dhe duhet té jets i shkruar ng
afé ményré q¢ t€ jetd i qartd, i
lexueshém dhe i kuptuesh#m pér
pacientin,

1.7. Bart&si i Autorizim Marketingut né
kohé&n kur e regjistron produktin mban
pérgjegiésing pér cilésing e produktit
medicinal.

Etiketimi~ Etiketimi i produkteve duhet t&
pérmbush standardet ¢ p&rcaktuara nga
direktivat e BE-s¢ apo EMA-s&.Vecorité

né vijim do & paragiten né paketimin e

jashtem t€ produktit medicinal apo, kur |

1.3. The package leaflet shall reflect the
results of consultations with target
patient groups to ensure that it is
legible, clear and easy to use.

1.4

It is obligatory that the package
leaflet should be on the packaging of
all medicinal products.

L.5. The package leaflet should have at the
end of the leaflet AM holder and
manufacturer of medicinal product
and their exact addresses.

1.6. Package leaflet must be in the official
languages of the Republic of Kosovo
and should be written in a way to be
clear, legible and understandable for

the patient.

1.7

At the time of product registration the

Authorization for Marketing Holder, |

will be held responsible for the quality
of the medicinal product.

Labeling - The labeling of products
should meet the standards set by EU or
EMA  directives. The following
particulars shall appear on the outer
packaging of medicinal products or,

1.3. Uputni list pakovanja prikazade
rezultate konstultacija sa odredenim
grupama pacijenata kako bi se
osigurali da su &itljivi, jasni i laki za
upotrebu,

1.4. Uputstvo za upotrebu pakovanja
obligativno je da bude na pakovanju
svih medicinskih proizvoda.

L.5. Uputstvo za upotrebupakovanja treba
da na kraju ima vlasnika AM |
proizvodaca medicinskog proizvoda i

njihove taéne adrese.

1.6. Uputstvo za upotrebu pakovanja treba
da bude na shiZbenim jezicima
Republike Kosova i treba da bude
napisan tako da bude jasan, &itljiv i
razumljiv za pacijente.

1.7, Nosilac Ovlaicenja za Marketing za

vreme  registracije = medicinskog
proizvoda biée odgovaran za kvalitet
medicinskog proizvoda.

Etiketiranje - Etiketiranje proizvoda treba
da ispunjava standarde utvrdenih
Direktivama EZ ili EMA-e, u sluaju
neispunjenja, osobine u nastavku ée biti
prisutni  u  spolinom  pakovanju |
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r

nuk ka paketim t& jashtém, n& paketimin |

fillestar:

2.1

2.2.

2.3.

2.4,

emri i produktit medicinal i p&rcjellur
me fortésing  dhe formén
farmaceutike, dhe nése &sht€ e
nevojshme, a &sht& i dedikuar pér
foshnje, fémijé ose t& rritur; kur
produkti pSrmban deri né fri
substanca aktive, emri ndérkombétar
i papatentuar (INN) do t& pérfshihet,
ose, nése nuk ekziston, emri i
pérgjithshém;

deklarata e substancave aktive (&
shprehura n& ményré cilésore dhe
sasiore pr njé njési t& dozés ose
sipas formés s& administrimit pér njé
véllim € dhéng apo peshé, duke
pérdoré emrat e tyre 18 p&rgjithshém;

forma farmaceutike dhe pérb&ret
sipas pesh&s, v&llimit ose numrit t&
dozave t& produktit;

njé list€ e atyre eksipientéve t& njohur
q& t& kené& nj& veprim t& njohur apo
efekt, Sidoqofié&, nése produkti &shts
i injektuesh¥m, preparat ditor ose i
syrit, t& gjithé eksipientst duhet t&
deklarohen:

where there is no outer cm,ol_hm.mum.sm. onthe |

immediate packaging:

2.1.

2.2,

2.4.

_
the name of the medicinal product

followed by its strength and |
pharmaceutical form, and, if _
appropriate, whether it is intended
for babies, children or adults; when
the product contains up to three
active substances, the international
non-proprietary name (INN) shall be
included, or, if one does not exist, _
the common name;

a statement of the active substances |
expressed qualitatively and
quantitatively per dosage umit or |
according to the form of|
administration for a given volume or _
weight, using their common names;

the pharmaceutical form and the
contents by weight, by volume or by
number of doses of the product;

a list of those excipients known to
have a recognized action or effect.

However, if the product is injectable,
or a topical or eye preparation, all
excipients must be stated;

medicinskog proizvoda ili, kada nema]
spoljaSnog pakovanja, na primarnom
pakovanju

2.1. naziv medicinskog proizvoda praéen _

2.2,

2.3.

2.4,

sa jaCinom i farmaceuntskim oblikom,
1 ako je potrebno, dali je namenjen za |
bebe, decu ili odrasle; gde proizvod
sadrZi do tri aktivne supstance,
obuhvatide se nepatentirani
medunarodni naziv (INN), ili,
ukoliko ne postaji, zajednigki naziv; _
_

deklaracija  aktivnih  supstanci
izrazenih  na  kvalitativan i
kvantitativan naéin za jednu jedinica
doze ili prema obliku upravljanja za
jedan  odredeni obim teZine,
upotrebljavajuéi njihove zajednitke
nazive;

_
farmaceutske forme i sastavi prema
teZini, obimu ili broju doza _
proizvoda;
listu onih poznatih ekscipijenata da |
imaju poznato delovanje ili efekat.
Medutim, ukoliko je proizvod
injektiran, ili lokalni preparat za oko,
svi ekscipienti treba da se navedu;
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2,6.

2.7

2.8.

2.9.

2.5. metoda e administrimit, dhe, nése |

8sht€ e nevojshme, 1ruga e
administrimit. Do 8 sigurohet
hapésira q& t& shénohet dozimi i
pérshkruar;

paralajmérim i vegant& se produkti
medicinal duhet t& ruhet larg

koutaktit nga femijét;
paralajmérim i vecantg, nése &shié i
nevojsh&m pér produktin medicinal;

data e skadimit n& periudha t& qarta
kohore (muaji/viti);

masat speciale pér ruajtje, nése ka

ndonji;

2.10.masat paraprake specifike lidhur me

asgjésimin e  produkteve &
pashftytézuara  medicinale ose
hedhurinave q¢ dalin nga produktet
medicinale, nése 8shi& e nevojshme,
si dhe referencén p¥r sistemin e
duhwur t& grumbullimit dhe asgj&simit
sipas rregullave n& fuqi;

2.11.Emri dhe adresa e Bartésit t&

autorizimit t& marketingut dhe, ku
8shti€ e nevojshme, emri i
pérfaqésuesit t& em&ruar nga Bartési

pér ta périagésuar até;

2.5.

2.6.

2.7.

2.8,

2.9.

2.10.specific precautions relating to the

2.11.the name and address of the

the method of administration and, it
necessary, the route of
administration. Space shall be |

provided for the prescribed dose to
be indicated,;

a special warning that the medicinal |
product must be stored out of the
reach and sight of children; |

a special warning, if this is necessary
for the medicinal product;

the expiry date in clear terms
(month/year);

special storage precautions, if any;

disposal of wunused medicinal
products or waste derived from
medicinal products, where
appropriate, as well as reference to
any appropriate collection and
disposal according to the law,

Authorization for Marketing holder _
and, where applicable, the name of
the representative appointed by the |

holder to represent him; i

2.5,

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10

211

metod upravijanja i1 ukoliko je |

potrebno, put upravljanja.
Obezbedice se prostor da se pokaze
opisana doza;

posebno predupozorenje da
medicinski proizvod treba da se dr¥i
van domasaja i vidokruga dece;

posebno predupozorenje, ukoliko je
potreban za medicinski proizvod;

datum isteka u jasnim termima
(mesec/godina);

posebne mere predostroZnosti za
Cuvanje, ukoliko ima;

specifilne mere predostroZnosti
vezano sa uniftenjem kori§éenih
medicinskih proizvoda ili otpadaka
koji izlaze iz medicinskih proizvoda,
ukoliko je potrebno, kao i referencije
za potreban sistem sakupljanja na
unistenja prema zakonu;

ime i adresa vlasnika ovladéenja za
marketinga i, gde je potrebno, ime
pretstavnika imenovanog od
viasnika da pretstavlja istog;
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2.12.Numti i autorizimit p&r plasimin e
produktit medicinal né treg;

2.13. Numri i serisé s& prodhuesit;

2.14.N& rast kur produktet medicinale
jepen pa pérshkrim t& mijekut,
bashkangjitet udh&zimi pér
pérdorim.

Informatat né vijim duhet t& paragiten ng
paketimet fillestare q& kané formén e
paketimit blister dhe jané t& vendosura né

paketimin e jashtém:

2.15.emri i produktit medicinal,

2,16.emri i Barigsit t& autorizimit pér
plasimin e produktit medicinal n&
treg.

2.17. data e skadimit,
2.18.numrt i serisg,

Etiketimi t& behet sipas Nenit 54, Nenit 55
and Nenit 59 t& Direktivés 2001/83/EC.
Shih bashkangjitur ~ Aneksin 5
“Udhé&zuesin mbi lexueshméring e Etiketss
dhe Fletudh&zuesit t&8 Pakefimit t&
Produktit Medicinal pér Pérdorim tek

R o — -

2.12. broj ovla¥éenja za plasiranje
medicinskog proizvoda na tr¥iste;

2.12.the number of the authorization for
placing the medicinal product on the
markef; _

2.13.the manufacturer's batch number; 2.13. broj serije proizvodata:

2.14.in the case of non-prescription
medicinal products, instructions for
use.

2.14.y siuCaju medicinskih proizvoda
koje se davaju bez recepta lekara,
uputstyo za upotrebu treba da se

| prilljugi. _
The following information at least shall appear | Informacije u nastavku treba da suprisutne u |
on immediate packagings which take the form = imedijatna pakovanja koje imajuoblik blister

of blister packs and are placed in an outer | pakovanja i nalaze seu spoljasno pakovanje:
packaging:

2.15.the name of the medicinal product 2.15. naziv medicinskog proizvoda,

2.16. ime vlasnika ovla¥¢enja za plasiranje

!
2.16.the name of the holder of the
_ medicinskog proizvoda na trziste,

authorization for placing the product
ot the market,

2.17.the expiry date, _ 2.17. datum isteka,

2,18.the batch number. 2.18. serijski broj.
3. The labeling shall be done according to Etiketiranje treba da se yradi prema Clanu 54,

Articls 54, Article 55 and Article 59 of | Clanu 55 1 Clanu 59 Direktive 2001/83/EC.
Directive 2001/83/EC., Find Attached Aneks m:C—uEﬂmi\m 0 mu‘m_.._wasOmﬁ Etiketa i

Annex 5 on Guideline on the readability of | o
the Labeling and Package Leaflet of | Upuistva za  Upotrebu  Medicinskog
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[ Njerézit® duke respektuar nénparagrafin|  Medicinal Products for Human Use,| Proizvodaza Ljudsku Upotrebu™ postujuci |
2.6 t& nenit 10, _ respecting subparagraph 2.6 of article 10. podstav 2.6 &lana 10,
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I

mm_..m..w_mwﬂm e Karakteristikave té
Produktit (PXP)

| Pé&rmbledhja e karakteristikave t& produktit do _ Summary of product characteristics shall

1& pérmbajg, sipas rendit mé poshts, informatat —
né vijim;

_
1.

| 2.

Emri i produkiit medicinal i pasuar me 1,

fortésing dhe formén farmaceutike.

Pérbérja cilésore dhe sasiore sa i pérket | 2.

substancave aktive dhe pérbérésve t& |
ekscipientit. njohuria e t€ cilave &shté
qenésore pér administtim t& duhur 8
produktit medicinal. Duhet t& pérdoret |
emri i pérgjithshém ose pérbérja kimike. |

Forma farmaceutike.

Vegorité klinike:

4.1. indikacionet terapeutike,

4.2. dozimi dhe metoda e administrimit
pér t& rritur dhe ku &shté e nevojshme
edhe pér fEmijg,

4.3, kundérindikacionet,

4.4. paralajmérime t€ veganta dhe masat

paraprake pér pérdorim, né rastin e
produkteve imunologjike medicinale, |

contain, in the order below, the following
information:

Name of the medicinal product followed
by the strength and pharmaceutical form.

Qualitative and quantitative composition
in terms of active substances and
ingredients excipients, knowledge of
which is  essential for proper
administration of the medicinal product.
The usual common name or chemical
description shall be used.

Pharmaceutical forms,

Clinical properties:
4.1. therapeutic indications,

of
and.

4.2. posology and method
administration for adults
wherenecessary for children,

4.3. contra-indications,
4.4, special warnings and precautions for

use and, in the case of immunological
medicinal products. any _special |

n Summary of Produet Characteristics (SPC) | Sajetak karakteristika prozvoda (SKP)

SaZetak karakteristika proizvoda sadrZace,

prema niZem redosleduy,

informacije u

nastavku:

I

Naziv medicinskog proizvoda propraden
sa farmacacutskom ja¥inom i oblikom.

Sastav kvaliteta i kvaniiteta $to se tide
aktivnih supstanci i sastojaka ekeipijenta,
Cije poznavanje je sustinsko za
pravilnuupotrebu medicinskog proizvoda.
Koristiée se uobiéajeno ime ili hemijski
opis.

Farmaceutska forma.

Klini¢ke osobine:

4.1, terapeutske indikacije,

4.2. doziranje i naginupotrebe za odrasle i “
gde je potrebno i za decu,

4.3. kontraindikacije,

4.4. upozorenje i mere predostroZnosti za
upotrebu i, u  slndajevima
imunolokih medicinskih proizvoda,
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¢do masé paraprake q¢ duhet t8!
ndérmerret nga personat g& trajtojné
apo administrojné produktet e tilla né
pacients, s& bashku me ndonjé masé
paraprake q& duhet t& ndérmerret nga
pacienti,

4.5, ndérveprimi me produktet tjera
medicinale dhe format tjera t& |

v

ndérveprimeve,

4.6. shtatzg€nia dhe ushqyerja me gji,

4.7. efekict mbi aftésing per t& drejtuar
automjetin = dhe  pérdorimin e
makinerive,

4.8. efektet an&sore,

4.9. mbidozimi.

Vetit& farmakologjike: | &
5.1. vetité farmakodinamike, '
5.2. velité farmakokinetike,

5.3. t& dhénatparaklinike t& sigurisé. _
Vecorité farmaceutike:

_m.

6.1. lista e ekscipientéve,

precautions to be taken by persons

handling such products and
administering them to patients,
together with any precautions to be

taken by the patient,

4.5, interaction with other medicinal
products and other forms of
interactions,

4.6. pregnancy and lactation,

4,7

effects on ability to drive and to vse
machines,

4.8. side effects,

4.9. overdose.

Pharmacological properties:

3.1, pharmacodynamic properties,

5.2. pharmacokinetic properties,

5.3. preclinical safety data.
Pharmaceutical particulars:

6.1. list of excipients.

mere predostroznosti koje treba da se |
preduzmu od strane fica koji rukovaju

.

i upravljaju takve proizvode za
pacijente, zajedno sa predostroZnim
merama koje treba da se preduzmu od
strane pacijenta,

4.5, interakeija sa drugim medicinskim
proizvodima i drugioblici interakcija,

4.6. trudnoéa i dojenje,

4.7.efekti  sposobnosti  upravljanja
vozilom i upotrebom drugih masina,

4.8. nuspojave,

4.9. predoziranje.

Farmakoloska svojstva:

5.1. Farmakodinamijskasvojstva,

3.2. Farmakokinetskasvojstva,

3.3. predklini&ki sigurnosni podaci.

Farmaceutskasvojstva:

6.1. lista ekscipienata,
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6.2. papajtueshmérité ¢ médha, 6.2. major incompatibilities, 6.2. znaBajne nesuglasnosti,

_ 6.3. afati i pérdorimit, pas rikonstituim t& 6.3. shelf life, when nccessary after 6.3.rok  f{rajanja,po  potrebi  posle
produktit medicinal apo kur paketimi reconstitution of the medicinal ponovnog  stvaranja medicinskog
fillestar &shté hapur pér heré t& pars, ptoduct or when the immediate proizvoda  ili kada primarno

packaging is opened for the first pakovanje je otvoreno po prvi put,
time, |

6.4. masat e veganta pér ruajtie, 6.4. special precautions for storage, 6.4.posebne  pethodne  mere  za |

skladistenje,

6.5. natyra dhe pérmbajtja e kontejnerit, 6.5. nature and contents of container, 6.5. priroda i sadrZaj kontejnera,

6.6. masat paraprake 8 veganta pér 6.6. special precautions for disposal of m_ 6.6. posebne  prethodne  mere 22
asgj€simin e produktit t& p&rdorur used medicinal product or waste uniftavanje upotrebljenog
medicinal apo  hedhurinave g materials  derived from  such medicinskog proizvoda ili otpadnih
derivojné nga produkti i fille medicinal product, if appropriate. materijala koji proizilaze od takvih

_ medicinal, nése &shté e zbatueshme. _ medicinskih proizvoda, ukoliko je

primenjivo.

h 7. Bartgsi i autorizimit t& matketingut, 7. Authorization for Marketing holder. 7. vlasnik ovla$éenja marketinga.

8. numri/at e autorizimit t& marketingut. 8. Authorization for Marketing numbet/s. | 8. broj/evi ovlad¢enja marketinga,
9. data e autorizimit t& paré ose ripériritjes s& { 9. Date of the first authorization or renewal | 9. datum prvog ovlaScenja ili obnavljanje

_ autorizimit. of the authorization. ovla§éenja,

| |

10. data e revidimit t& tekstit, 10. Date of revision of the text. 10. datum revizije teksta.

| 11, pér radiofarmaceutikét, hollésits e plotat& | 11, For radiopharmacenticals, full details of | 11.za radiofarmaciste,  kompletnidetalji
dozimetris¢ s& brendshme t& rrezatimit, internal radiation dosimetry. unutranje dozimetrije zrafenja,

; 12. pér radiofarmaceutikét, udhézimet shtess | 12. for radiopharmaceuticals, additional = 12. Za radiofarmaciste, dodatna detaljna
\_ t€ detajuara plr preparatin e improvizuar detailed instructions for extemporaneous ! uputstva _za improvizovane preparate i
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dhe kontroll t& kualitetit t& k&ti] preparati |

dhe kur &shté e pérshtatshme, & ofrohet |
koh& maksimale e ruajtjes, gjaté s& cilés 7
koh& ¢farédo preparati i ndérmjetém sig |
8shts tretésira apo farmaceutikét e gatshém _,

t€ jen& né pajtueshméri me specifikimet e |

tij, 1

preparation and quality control of sych
preparation and, where appropriate,
maximum storage time during which any
intermediate preparation such as an eluate
or the ready-to-use pharmaceutical will
conform with its specifications.

kontrolu kvaliteta takvih preparata i kada |
Je prikladno, da se pru#i maksimaino

vreme Euvanja, tokom kojeg vremena bilo |
koji posredanpreparat kao 3to je rastvor |
ili gotovi farmaceuti budu u saglasnosti 7
sa njegovim specifiénostima, ,
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FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN
[Titudli t¢ printohet]

{Emri (emér i mbrojtur) fortésia, forma farmaceutike }
{Substanca(t) aktive}
(n€se &sht€ ¢ nevojshme: a &sht& pér foshnje,fémijé apo & rritur)

[Emri (emér i mbrojtur) i produktit mjekésor (né gjithé dokumentin né vijim referohet me X i
shogéruar me fortésiné dhe formén farmaceutike (d.m.th. si¢ paragitet né SPC) duhet t& nénvizohet
kétu me germa 1€ trasha. Kjo duhet té ndiget nga substanca(t) aktive, g¢ mund 1 shkruhen mbi linjén
e méposhime.]

[Pér produktet mjekésore né dispozicion vetém me recetd:]

<Lexojeni kété fletudh&zim & térin me kujdes para se t€ filloni ta <merrni> <pérdorui> kité
bar,

- Ruajeni kété fletudh&zim . Mund t'ju duhet ta lexoni pérséri.

- Nése keni pyetje t& tjera, pyeteni <mjekun> <ose> <farmacistin> tuaj.

- <Ky bar &shté pérshkruar pér ju. Mos ua jepni ate t€ tjeréve. Mund t’u b&jé dém atyre edhe nése
simptomat i kang t& njejta me tuajat.>

- Nése ndonjé nga efektet anésore pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt anésor q& nuk figuron
né kété fletudh&zim , ju lutemi tregojini <mjekut> <ose> <farmacistit> tuaj.>

[Pér produlktet mjekésore né dispozicion pa receté:]

< Lexojeni kéte fletudhézim té térin me kujdes sepse pérmban informata té réndésishme pér ju.
Ky bar &shté n& dispozicion pa receté. Megjithaté, ju duhet t& <merrni> <pérdorni> X me kujdes pér
té pérfituar rezultatet mé t€ mira prej tij.

- Ruajeni két& fletudhgzim. Mund t*ju duhet ta lexoni pérséri.

- Nése keni pyetje ose kérkoni késhilla t€ tjera, drejtojuni farmacistit.

- Duhet t’a kontaktoni mjekun nése simptomat ju pérkegésohen ose nuk pérmirgsohen <pas {njé&
numéri} ditésh.>

- Nése cilido nga efektet angsore pérkeqésohet, ose nese véreni ndonjé efekt anésor qé nuk figuron
né kété fletudh&zim, ju lutemi tregojini <mjekut> <ose> <farmacistit>>

Neé kété fletudhézim;

1. Cka &sht& X dhe pér se pérdoret
2. Para se t€ <mermi> <pérdori> X
3. Si t& <mermi> <pérdorni> X

4. Efekiet € mundshme angsore

5. Sitaruani X

6. Informata shtesg

1. CKA ESHTE X DHE PER SE PERDORET

[Grupi farmakoterapeutik ose lloji i aktivitetit duhet 10 vihet kit duke pérdoré gjuhé té kuprueshme
per pacientin. ]

foRet I
[Indikacionet terapeutike duhet 1¢ vihen kétu, duke pérdoré gjuhé 1é kuptueshme pér pacientin, Po ge
e nevojshme, specifikoni se. ]
<Ky bar &shté vetém pér pérdorim diagnostik >

2. PARA SE TE <MERRNI> <PERDORNI> X
[Mund 1¢ pérfshihen néntituj shiesé brenda titujve po qe e nevojshme pér ta shiuar lexueshméring, yi
[Lista e informatave & nevojshme para marrjes sé produktit mjekésor. ]
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[l giithé seksioni 2 duhet 1& marré parasysh giendjen e vecanté & kategorive 16 caktuara 1é
Ppérdoruesve, p.sh. fémijéve dhe 1é moshuarve (pércaktoni grupmoshén; pér fémijé; popullaté 16
pacientéve 1€ vecanté, p.sh. pacienté e démtime renale ose hepatike. ]

Kumdorindik
Mos <merrni> <pérdorni> X
- <nése jeni alergjik (hipersensitiv) ndaj {substanca(ve) aktive} ose cilitdo nga pérbérésit e tjeré t&
x>
[pérfshini rekomandimet, nése éshié e viefshme.]
- <nése..>

[Jepni informata ndaj kundérindikacioneve absolute kétu né pérputhje me SPC; kjo duhet béré né
guhé té kuptueshme pér pacientin dhe duhet 1é kufizohet vetém te kundérindikacionet, duke i pérfshire
kundérindikacionet pér shkak té ndérveprimeve me produktet e tjera mjekésore. Parandalimet e tiera
si dhe paralajmérimet e vecanta duhen béré né seksionin e radhés.

Duhet béré kujdes pér t'u siguruar gé té mos anashkalohen detajet komplekse, Nuk éshté e
pranveshme 1€ jepen vetém kundérindikacionet e shpeshta ose kryesore. Besimi se pacienti muk mund
ta kuptojé njé kamdérindikacion nuk éshté arsye pér ta anashkaluar.]

Paralajmerinict perkatese por perdoring voérejiier ¢ s
Tregoni kujdes & veganté me X
- <n¥se..>
- <kur ..>
- < Para terapisé me X, ...>

{Informatat né gjuhé 1¢ kuptueshme pér pacientin, paralgjmérimet e vecanta dhe paralajmérimet
pérkatése pér pérdorim duhet 16 vihen kétu.]

! |
<Marrja> <Pérdorimi> i barnave t€ tjera
[Pérshkruani efektet e produkteve té tjera né krahasim me produktin né fialé dhe anasjelitas. Duhet 1é
béhen referenca ndaj forcimitrdobésimit dhe =gjatjes shkurtimit 16 efekteve. ]

<Ju lutem tregojini <mjekut> <ose> <farmacistit> tuaj nése jeni duke marré ose keni marré barna t&
tjera koheve té fundit, duke p&rfshirg barnat q& merren pa recetén e mjekut.>

{Ndérveprimet me terapi bimore ose alternative duhet 1€ adresohen ku éshté ¢ nevojshme.]

<Marrja> <Pérdorimi> i X me ushqim dhe pije

[Ndérveprimet gé nuk lidhen me produktet mjekésore duher 1é pérmenden kétu. Pér shembull,
pacientét nuk dihet 1€ konsumajné qumésht né kombinim me tetracikliné dhe alkooli nuk dubet 16
konsumohet gjaté terapisé me benzodiazepiné. N¢ rasiet e nevajshme, duhet 16 pérfshihen giithmoné
udhézimet pér 1€ qartésuar nése bari duhet marré me ushqim, gjaté/para buke, ose té saktésohet né
qgofté se ushqimi/shujtat nuk kané kurrfaré ndikimi, eg).]

ooy HZ it Jupin
Shtatzénia dhe gjidhénia
[Aty ku informatat ndryshojné dukshém, informatat pér shtatzénat dhe grafé gé japin gil mund 18
paragiten né nén tityj 1 veganti.J

{Pérfshini pérmbledhjen e konkluzioneve té informatave té dhéna né SPC, pérveg pohimit &
méposhiém opsional:]
<Kérkojini késhillé <mjekut> <ose> <farmacistit> para pérdorimit i& bamave.>
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[Informatat mbi teratogjenitelin, duhet 1é pérfshihen né fletushka né gjuhé 1é kuptueshme pér
pacicntin, kur produkti jep kundérindikacione giaté shtatzanisé.]

f mihi, 1 P mcakin
Ngasja dhe pérdorimi i makinerive
<Mos ngisni veturén <sepse...>>
<Mos pérdorni vegla ose makineri.>

e
Informata t€ réndésishme pér disa nga pérbérésit e X

[Kur éshté e nevojshme 1€ jepen detajet e ekscipientéve, njohuria pér té cilét éshié e réndésishme pér
pérdorim té sigurt dhe efekiiv 1€ produktit mjekésor , duke pérfshiré paralajmerimet pérkatése per
mbetjet nga procesi i prodhimir.]

3, SI TE <MERRET> <PERDORET> X
[Mund té shtohen néntituj pérbrenda titujve té dhéné mé poshté mund té pérfshihen po qe nevoja qé té
shtohet lexueshméria.]

sime per rinin ¢ sukié, f
[4 njésité e méposhtme mund ¢ kombinohen si njé paragraf i vetém. ]

ZIRH.
<Gjithmoné& <merrni> <pérdorni> X saktésisht si¢ ju ka udhézuar mjeku. Duhet t& konsultoheni me
<mjekun> <ose> <farmacistin> nése nuk jeni & sigurt> <Doza e zakonshme &shié...>

Ve ) ¥
[Ményra e pérdorimit: udhézimet pér pérdorimin e sakté té produktit mjekésor; p.sh. “Mos e

gélltitni ™,
“Mos e pértypni”, “Tundeni miré para pérdorimit™,
Rruga(ét) e administrimit sipas "tern standarde™ * dhe njé shpjegim shtesé i kuptueshém pér

pacientin numd (& jepen né rast nevaje .

Kur éshté e aplikueshme, duhet té keté pérshirime (mundésisht me ilustrime) per teknikat e hapjes pér
kontejnerét gé nuk i hapin dot fémijét dhe kontejnerét e tjoré qé hapen né ményra 1€ pazakonté.

Kur kérkohet, gjithmoné duhet 1€ pérfshihen udhézime pér 1é qartésuar nése bari duhet té merret me
ushgim, giaté/para buke, ose 1é thuhet qariazi nése ushqini. shujta muk ka kurrfaré ndikimi, elf.]

[Te specifikohet pé- qé e nevojshme kohatéi) pérkatése né té cilén mund ose duhet 1¢ pérdoret produkti
mjekésor. ]

[Po ge ¢ nevojshme, veganérisht pér produktet né dispozicion pa receté, duhen dhéné sakiésime lidhnr
me:

kohézgjatjen e zakonshme 1é terapisé,

kohézgjatjen maksimale 1é terapisé;

intervalet pa terapi,

rastef ku kohézgjatja e terapisé duhet 1¢ kyfizohet. ]

Nonpeaticd 10 rest mhidozing dle ha i Juhien mderns
Nése <merrni> <pérdorni> X m# shumé se ¢’dubet
[Pérshiruani se si kuptohet kur dikush ka marré mbidozé dhe cfaré duhet béve ]

Foa f

Nése harroni té<merrni> <pérdorni> X
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[Sqarojini pacientit ¢faré ata duhet té héfnd pas pérdorimit 18 ¢rregullt 16 produkiit; p.sh.:]
<Mos mermi dozé té dyfishté pér ta kompensuar <tabletén> <dozén> e harruar <...> >

Triclikes i I
Nése e ndérprisni <marrjen> <pérdorimin> e X
[Shéngjeni cfarédo efekti té ndérprerjes ose té pérfundimit 1€ hershém 1é njé terapie, nése kérkohet.
Sipas nevojés, duhet 18 shiohel njé sqavim lidhur me pasojat potenciale 1é ndérprerjes sé terapisé
pava pérfundimit 1€ kohézgjatjes sé terapisé si dhe e nevojén pér diskutim paraprak me mjekum gé
ka kryer vizitén ase farmacistin, né gjuhé 1é kuptueshme pér pacientin,
Jepini efektet ¢ térheqjes kur té mbarojé terapia, kur éshié e nevajshme. ]
[Sipas nevagjés, kété seksion mbvileni me:]

<N€ rast se keni pyetje t& métejme lidhur me pérdorimin e k&tj produkti, drejtohuni <mjekut> <ose>
<farmacistit>>,

4. EFEKTET ANIESORE TE MUNDSHME

TiF i UF
[Filloje kété seksion me.]
Sikurse t& gjitha barnat, X mund t€ shkaktojé efekte angsore , megjith&se jo te té gjiths paragiten ato.

{Pérshkruani, po ge nevoja, hapat qé duhen ndérmarré. Nése pacientit i duhet té kérkojé ndihmé
urgjentisht, rekomandohe! pérdorimi i termit <menjeheré>; pér rrethana mé pak wrgjente, mund 1é
pérdoret <sa mé paré>.]

[Mbylleni keté seksion me:]
Nése ndonjé efekt anésor pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt anésor qé nuk fi guron né kéte
fletudh&zim , ju lutemi njoftojeni <mjekun> <ose> <farmacistin> tuaj.

5. SI TE RUHET X

Mbajeni larg syve dhe duarve t& fémijéve.

{Aty ku pérdoret ndonjé shkurtesé specifike pér datén e skadimit né etiketé, duhet té pérmendet termi i
ploté kétu krahas me shkurtesén.]

Mos ¢ pérdomi X pas datés sé skadimit e cila éshté e shénuar né <etiket&> <karton> <shishe> <..>
<pas {shkurtesa e p&rdorur pér datén e skadimit }.> <Data e skadimit i referohet dités s& fundit & atij
muaji.>

I

{Ju lutemi referojuni “Shénimeve pér Udhézime né jetégiatésiné maksimale pér produkte sterile pér
pérdorim njerézor pas hapjes sé paré ose pas rikvijimit™ ]

kua nun pcrimin kund henpave | i pri.
<Mos ¢ pérdomi X nése véreni {pérshkrimi i shenjave i€ dukshme t& prishjes}.>

<Barnat nuk duhet t& hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave t& shtépisé. Pyeteni farmacistin se
sit’i hidhni bamat q& nuk ju duhen mé. Kéto masa do t& ndihmojné pér ta mbrojtur mjedisin.>

6. INFORMATA SHTESE

Hi
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Cka pérmban X

[Substanca (1) aktive (qé shprehen kualitativisht dhe kuantitativisht) si dhe pérbérésit e tjeré
(shprehur kualitativisht) duhen identifikuar duke pérdoré emrat e tyre si¢ jané dhéné né SPC si dhe né
giuhén e tekstit, p.sh.]

- substanca(t) aktive éshté (jané) e (t8) rrallé...

- Pérberési(t) tjetér (e tjer€) &sht€ (jan€)... [ndajini eksipientét e pjesive té ndryshme té produktit
wjekésor, p.sh. bérthama e tabletés ‘veshja, pérbérja e kapsulés/lévozhga; pluhuri/tretési (p.sh. uji
DEr injeksione).]

‘N i
Si duket X dhe pérbérja e paketimit
[Forma farmaceutike duket 1¢ jepet sipas [ crmuve standurd ™ " & ploté si dhe njé sqarim shtesé i
kuptueshém pér perdoruesin numd té jepet né rast nevoje.
Rekomandohet 1 pérfshihet njé pérshkrim fizik si p.sh. forma, ngjyra, tekstura, stampimi.]
{1 gjitha madhésité e paketave pér kété formé farmaceutike dhe fortésisé duhet té zbérthehen kitu;
ku éshté e pershtatshme 1é shenjohet se jo té gjitha madhésité e paketimeve numd té tregiohen. Mund
té pérfshihet njé referencé shtesé ndaj formave 1é tjera farmaceutike dhe fugive.]

"Emiri offre adres ahaitesie 1 SHIEE DOF I i mihajtesit rizimit
o Eshte pérgjeg oshimin ¢ serisé | nese june 1 mdros

Mbajtési i Autorizimit pér Marketing dhe Prodhuesi

{Emri e adresa}

<ftel}>

<{fax}>

<{e-maii}>

[jepni emrin dhe adresén e Mbajtésit 18 Awtorizimit pér Marketing dhe identifikojeni si 1é tillé p.5h.
“Mbajtési i Autorizimit pér Marketing : ABC Ltd, etj." (Adresa e ploté: emri i shtetit 1€ Jepet né
giuhén e tekstit. Mund t¢ pérfshihen telefoni, numri i faksit ose adresat e e-mailit | pu fuge 18 internetil,
pa e-maila gé lidhen me fage interneti).]

{Jepni emrin dhe adresén e prodhuesit 1¢ pérgiegishem pér Iéshimin e serisé dhe identifikojeni si 1é
tillé p.sh. "Prodhuesi: DEF Ltd, etj. ~ (Adresa e ploté: emri i shteti té jepet né gjuhin e tekstit.

Nuk lejohen numra telefoni ¢ foksi, adresa e-maili ose fage interneti).]

[Nése mbajtési i AM dhe prodhuesi jané té njéjté, mund 1€ pérdoret titulli i pérgjithshém “Mbajtési |
Autorizimit pér Marketing dhe Prodhuesi™.]

[Né rastet kur éshté caktuar mé shumé se njé prodhues pérgjegiés pér leshimin e serisé , duhet 16
radhiten 1é gjithe. Megjithaté, fletudhézimi i printuar i produktit mjekésor duhet & identifikojé garté
prodhuesin pérgjegjés pér léshimin e serisé né fjalé ose té pérmendé vetém prodhuesin specifik té
pérgjegishém pér léshimin e asaj serie .

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar n€ {MM/YYYY}

[Pér produktet ¢ miratuura nén “reethana 18 jushtézakonsbne . perfshini farmulimet ¢ méposhtme: ]
<Ky bar &sht€ autorizuar nén “Rrethana té jashtézakonshme™.

Kjo do me théné se <pér shkak t& shiagjes sé rrallé & sémundjes > <pér arsye shhencore > <pér arsye
etike> ishte e pamundshme t& merren informatat komplete pér kété bar.

{Emri MS/Agjencia} do ta shqyrtojé ¢do informaté t& re lidhur me barin ¢do vit dhe kjo tletushké do
1€ freskohet sipas nevojés.:

[Rekonundohet ¢ 1 perfshilies referenca e méposhtme: |
“Informatat detaje pér kété bar jané 1€ disponueshme ané fagen e internetit t&: femri i
MS‘Agjenci>¢ >
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[Pér produkte parenterale dhe produkie 1é tjera gé krvesisht pérdoren né spitale, informatat praktike
mhbi pérgatitien dhe ose ftrajtimin e produktit mjekésor pér profesionistét mjekésoré dhe té
shéndetésisé mund 1¢ pérfshihen né kété seksion, KU ESHTE E PERSHTATSHME duhet t¢ pérfshihet
dhe njé referencé ndaj seksionit 3. Né rast 1é tillé, fillojeni seksionin me.]

< Informata e métejme paragiten vet&m pér profesionistét mjekésor ose té shéndetdsisé >>

[Nése informatat e Uera shkencore shlesé do té pérfshihen né paketén pér profesionistét e
shéndeiésisé kjo mund 1¢ arvihet duke:

—ofruar SPC komplete si dokument t& ndaré né paketén e produkiit,

—shtuar SPC komplete si seksion té shképutshém né fund 1é fletudhézimit té printuar,

ashiu qé informata pér pacientin (pra, fletudhézimi i paketimit) si dhe informata pér profesionistin ¢
shéndetésisé (pra SPC) té jené té dalluara gartaci,

Synimi pér ta pérfshiré SPC ¢ ploté dhe ményra né 1€ cilén kjo arrihet duhet 1é justifikohen nga
aplikuesi dhe 1é shenohen né fimd té fletudhézimit 1¢ paketimit pa e pérséritur tekstin e fundit té ploté

té SPC.
Pérdoruesit duhet ta vendosin me kujdes nése pérfshirja e informatave ¢ tilla shkencore né paketé
éshté e pérshtatshme, duke marré parasysh natyrén e produktit.]

Termet standurde  paragiten né  listén e terminologjisé sé pérbashkét e pérdorur pér rastet e

méposhtme :
~formar e dozimit,
-rrugét dhermetodat e administriniit.
-kontejnerét, mbyllésit, pajisje 1é cakiuara gé pérdoren pér barnat pér pérdorim
human

Sqarim lidhur me fjalét e mé&poshté q& jané pérdorur né format standarde né gjuhét
Shqipe/Serbe:

<mermi> <pérdorni>

<uzimate> < koristite>,

Fjala <mermi> gjegjésisht <uzimate> zakonisht pérdoret pér produktet medicinale per
pérdorim sistemik, p.sh. Tableta, shurup etj.

Fjala <pérdomi>gjegjésisht <koristite> zakonisht pérdoret p&r produktet medicinale pér
aplikim t& jashtém (lokal).
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UPUTSTVO ZA LEK
[Ovaj naslov treba odStampati]
{(Zatticeno) ime, jafina, farmaceutski oblik}
{Aktivna supstanca(e)}
{ i ako je potrebno da li je za bebe, decu ili odrasle)

[(Zastiéeno) ime Ieka (koje se u celom ovom dokvmentu oznacava sa .X), posle fega slede jacina |
Jfarmacewsski oblik (onako kako je navedeno § u SPC-u) ireba navesti masnim slovima (bold). Posle
toga treba da slede akrivnie supstance (navedene isto kao i na spoljainjem pakovanju leka, videti élan
6. "Pravilnika o sadriaju i nacinu obeleZavanja”), §to se moze napisati u donjem redu.]

[Za lekove koji se izdaju samo uz lekarski recept:]

<Palljivo protitajte ovo uputstve, pre nego §to polnete da koristite ovaj lek.

— Uputstvo saCuvajte.MoZe biti potrebno da ga ponovo protitate.

~ Ako imate dodamik pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

— <Qvaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im Zkodi, &ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.>

- <Ukoliko neko neZeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko neZeljeno dejstvo kaje nije
navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.>>

[Za lekove koji se mogu izdati bez lekarskog recepta:]
<Paéljivo profitajte ovo uputstve, jer sadrZi informacije koje su va¥ne za Vas.
Ovaj lek se moZe nabaviti bez lckarskog recepta. Menutim, neophodno je da pazljivo koristite lek X,
da biste sa njim postigli najbolje rezultate.
— Uputstvo satuvajte.MoZe biti potrebno da ga ponovo progitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se farmaceutu.
— Ukoliko se Vasi simptomi pogor3aju ili Vam ne bude bolje <posle {toliko} dana>, morate se
obratiti svom lekaru.
— <Ukoliko neko neZeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije
navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.>>

U ovem uputstve procitacete:

1. $ta je lek X i éemu je namenjen

2. §ta treba da znate pre nego to uzmete lek X
3. Kako se upotrebljava lek X

4. Moguéa neZeljena dejstva

5. Kako Euvati lek X

6. Dodatne informacije

1. S$TA JE LEK X 1 CEMU JE NAMENJEN

[Ovde treba navesti farmakoterapijsku grupu [ nadin delovanja leka, koristeci jezik razumljiv za
pucijenta.f

1
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{Ovde treba navesti terapijske indikacife leka, koristedi jezik racumljiv za pacijentu.
Ako je primereno, navedite: |
< Ovaj lek se koristi iskljuivo u dijagnosti¢ke svrhe.>

2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO UZMETE LEK X

[Ovde mogu biti ukljuceni i dodami podnaslovi ako je to potrebno, da bi se pobolisala razumljivost. 7
[Navesti sve informacije koje su neophodne pre uzimanja leka.]

{Ceo odeljak 2. mora da wzme u obzir posebna stanja odretienih kategorija korisnika, npr. deca i
starifi pacijenti (navedite konkretno raspon godina; za decu treba proéitati C HMP Napomene uz
Vodicza klinicka ispitivanja lekova kod dece(Note for Guidance on Clinical Investigation of
Medicinal Products in Children (CPMP. EWP/462/95)); posebne populacije pacijenata, npr. pacijenti
sa bubregnom ili hepatiékom insuficijencijom.]

centtreinedi
Lek X ne smete koristiti:
— <ako ste alergicni (preosetljivi) na {aktivnu(e) supstancu(e)} ili na bilo koji drugi sastojak [eka
X.>{uklfuditi i recidualne materije, ako je to relevanmo.]
- <ako,..>
[Ovde s¢ navode informacije o apsolutnim kontraindikacijama u skladu sa SPC-om;: ovo treba da
bude napisano na jeziku koji je razumljiv za pacijenta i treba da je strogo ogramiceno samo na
koniraindikacije, ukljucujuéi i kontraindikacije zbog interakcifa sa drugim lekovima, U navedni
odeljak treba ukljuciti posebna upozorenja i druge mere predostroznosti.
Mora se voditi racuna | obezbediti da se ne ispuste sloZeni detalji ili neka kontraindikacija. Nije
prihvatljivo navediti samo uobicajene ili vaznije kontraindikacije. Uverenje du pacifent ne mose da
razume neku koniraindikaciju, nije opravdanje =a njeno izostavijanje.

7

Kada uzimate Iek X, posebno vodite rafuna:

— <ako ste ..>

—<kada ...>

— <da pre potetka terapije, ...>

[Informacije o posebnim upozorenjima i odgovarajuéim merama predostroznosti treba navesti Jezikom
koji je razumljiv za pacijenta, ]

Primena drugih lekova

[Opisite dejstvo drugih proizvoda na konkremi lek, | obruto. Treba uputiti na mogucnost
pojacanja/slabljenja i produenja‘skraéenja dejstva.]

<KaZite svom lekaru i farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lek.
ukljudujuéi i one koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.>

{Gde je neophodno, treba upozoriti na moguée imterakeije sa biljnim, tradicionainim ili homeopatskim
{ekovima, |

i i
Uzimanje leka X sa hranom ili pi¢ima
[Ovde treba navesti interakeije koje se ne odnase na lekove. Na primer. pacifent ne sine da konzumira
mleko u kembinaciji sa tetraciklinima, niti alkohol tokom terapije bezodiazepinima. Tamo gde je 1o
relevantno, uvek unesite i smernice kojo sasvim jasno ukeufu da fek mora da se uzima sa branom,
fokom'pre obroka. ili jasno navesti da hrana‘obroci nemaju nikakvog wticaja na uzimenije leka, itd. ]

i I i



Annex 3- Forma e aprovuar e FIP

Primena leka X u periodu trudnsce i dojenja

[Kada se znabajno raclikuju, informacije o primeni leka u periodu trudnode i dojenja mogu se
prikazati pod posebnim podnasiovima. ]

[Treba ukljuciti saZeti ~akljucak iz SPC-a, u- sledecéu opciony recenicn:]

<Pre nego $to poCnete da uzimate neki lek. posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.>
[Kada je primena leka u irudnoéi kontraindikovana, ovde treba navesti informacije o teratogeriosti
leka jezikom koji pacijent moZe da razume.]

Uticaj leka X na upravljanje motornim vozilima i rukovanje maginama
<Ne smete da vozite <zbog toga §to...>.>
<Nemojte koristiti nikakve alate, niti maSine.>

TOFCH Hi i EH
Vaine informacije o nekim sastojcima leka X
[Ako je primereno, ovde navesti i detalje o onim pomoénim supstancama koji su vazni za bezbednu i
efikasnu upotrebu leka i koji su ukljuceni u “Pravilnik o sadrZaju i nacinu obeleZavanja spoljasnjeg |
unufrasnjeg pakovanju leka i o sadrzaju uputstva za pacijenta - korisnika™. Takotie videti"Guideline
on excipients in the label and Package leaflet of medicinal products for human use*™ koji je objavijen
#a vebsaftu Evropske komisije u Napomenama za podnosioce zahteva, Volumen 3B), ukljucujuci i
relevantna upozorenja vezana za rezidualne materije iz proizvodnog procesa, 7

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK X

[U okviru naslova navedenih dole, mogu se dodati i novi podnasiovi da se pobolisa razumlijivost
teksta.]

[Sledece 4 informacije treba uneti u ovaj odeljak.]

<Lek X uzimajte uvek tatno onako kako vam je to objasnio Va$ lekar. Ako niste sasvim sigurni,
proverite sa svojim lekarom ili farmaceutom.><Uobigajena doza je.>

inp
[Nacin primene: upwtstvo za pravilnu primenu leka, npr. “Ne sme se guiari”, “'Ne sme se Svakati”,
“Pre upotrebe dobro promuékari”.
Frstu (pu) primene leka, ireba navesti u sklady sa “Standardnim terminima” koje je objavio Savet
Evrope, a mogu se navesti i dodama
objaSnjenfa primerena a pacijente, ako je fo neophodno.
Kada je primenljivo, treba uneti i opise telnike otvaranja sigurnosnih catvaraca (sa korisnim
Hustracijama) i drugih vrsta kontejnera (ambalaZe) koja nisu uobicajena.
Kada je to znacajno, uvek treba ukljuciti i instrukeiju koja jasno wkazuje da se lek mora uzimati sa
hranom, tokom/pre obroka, ili da uzimanfe hrane nema nikakvog uticaja.]

7 . [ .

[Precizirajte ako je neophodno odgovarajuce vreme u toku dana kada se lek moze ili mora u=imati. 7

ife ter)
[Ako je primereno. a posebno kada se radi o lekovima kaoji se mogu kupiti be= recepla, precizirafte:
& uphicafeno trajunje rerapije;
» maksimalno trajanje terapije;
s intervale bec terapije;
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o siucgjeve u kojima trajanfe terapije treba ograniciti. ]

Ako ste uzeli viSe leka X nego Sto je trebalo
[Opisite kako se prepoznafe da je neko weo prekomernu do=u i §ta u tom stucaju da radi. |

Hie
Ako ste zaboravili da uziete lek X
[Sasvim jasno objasnite pacifentima $ta da urade ukoliko nisu uzeli lek kadua je trebalo, npr.:]
<Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili preskodenu <tabletu><dozu><,..>>

Rizik od poj /" ol
Ako naglo prestanete da uzimate lek X
[Ako je zralajno, navedite sve efekte naglog prekida ili ranog obustavijunja terapije.
Treba uneti i tekst o potencijalnim posledicama prekida terapije pre okondanja kompletnog tretmana i
o potrebi da se o tome prethodno razgovara sa ovdinirajuéim lekarom ili farmaceutom, kako je veé
primereno, jezikom razumijivim za pacijenta.
Navedite efekte "obustave” kada se terapija naglo prekine, ako je neophodno.]
[Ako je prikladno, ovaj odeljak zavrsite sledecom recenicom:]
<Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.>

4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

[Ovaj odeljak poceti sledecom recenicom.]

Lek X, kao i drugi lekovi, moZe da ima neZeljena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.
[Opisati nezeljena dejsta da budu razumljiva za pacijente, a ucestalost dati prema recniku MedDR.1
{navodeéi u zagradi i brojéanu ucestalost javljanja nezeljenih dejstava). Ako je neophodno, treba
opisati i mere koje treba preduzeti. ko pacijent mora da zatrai neodloinu pomaé. preporucuje se
upotreba redi <odmah>; za manje hitne situacije, mose se koristiti = 3to je pre mogute >, ]

[Ovqj odeljak zavrsiti sledeéom reéenicom:]

Ukoliko neko neZeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije
navedeno u ovem uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.

5. KAKO CUVATILEK X
Cuvati van domasaja i vidokruga dece.

!
{Kada na spoljasnjem pakovanju postaje specijalne skracenice za rok upotrebe, ovde treba navesti i
puni termin I ty skracenicu,]
Nemojte koristiti lek X posle isteka roka upotrebe naznagenog na<spolja$njem pakovanju><kutiji>
<boci><pakovanju> {skracenica kaja se koristi za rok upotrebe}.><Rok upotrebe istite poslednjeg
dana navedenog meseca.>

[Za definisanje uslova éuvanja leka videti Prilog 1. uz ovaj dokument. ]

it .
[Ove informacije navode se kada je to primenljivo. Molimo du procitate * Note for Guidance on
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maximuin shelf life for sterile products for human use after first opening or Joltlowing reconstitution "
(CPMPQWP 139 96°corr) | Guideline on decluration of storage condition (CPA P OIP/609/96 Rev
2

1 1 Mol }
<Nemojte koristiti lek X ako primetite {opis vidljivih znakova neispravnosti} >
<Lekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kuéni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite
lekove kaji Vam viSe nisu potrebni. Ove mere pomazu ofuvanju Zivotne sredine.>
<Neupotrebljeni lek se uniStava u skladu sa vaze¢im propisima.>

6. DODATNE INFORMACIJIE

vhi§ i sty

Sta sadri lek X

[8ve aktivne supstance izraZene kvalitativno i kvantitativeo i sve ostale sastojke izrazene kvalitativno,
treba identifikovati koriséenjem istih imena koja su navedena u SPC-u npr.]

— Aktivne supstance su:...[videti smernice date u "Pravilniku o sadrZaju i nacinu obelezavanja”.]

= Ostali sastojci sw....[razdvojiti pomoéne supstance koje ulaze u sastav raclicitit delova

proizvoda, npr. jesgro tablete / film, sadr3aj kapsule * telo i kapa kapsule, prasak i rastvarad

fnpr. voda za injekcije). |

Kako izgleda lek X i sadr¥aj pakovanja

[Farmaceutski obliku navesti u skladu sa kompletnim “Standardnim terminima” kaje objavijuje Saver
Evrope . Ako je neophodno, mogu se dati i

dodatna cbjasnjenja primerena pacijentima. Tamo gde se koristi skraceni standardni i=raz v skladu sa
standardima Saveta Evrope na maloj kontakingj ambalazi, taj kratki termin treba dodati i zagrady,
SadrZaj pakevanja navodi se teZinski, zapreminski ili u jedinicama doziranja. Preporucuje se da se
doda i fizicki izgled, npr. oblik, boja, tekstura, nastampane oznake. 7

[Ovde trebu detaljno navesti i sve velidine pukovanja i sve jacdine -a ovaj farmaceutski oblik. Ako je
primereno, moZe se navesti podatak da ne moraju sve velicine pakovanja bifi u promefu. MoZe se
ukljuciti i veza sa drugim farmaceutskim oblicima i jacinama. ¥)

Nosilac dozvole i Proizvonaé

{Ime i adresa}

<{tei}>

<{faks}>

<{e-mail}>

{Navesti ime i adresu Nosioca dozvole za stavijanje leka u promel [ kao takvog ga identifikovati, npr.
"Nosilac dozvole: ABC Lid, itd” (Puna adresa: ime =emlje na srpskom Jeziku. Mogu se uneti | broj
telefonu, faksa ili elektronska adresa fe-mail), ali ne i vebsajl, niti ¢-mail sa linkom za vebsajt). ]
[Navesti ime i adresu Proizvofiaca odgovornog za pustanje serije leka u promet § kao takvog ga
identifikovati, npr. "Proizvoiac: DEF Ltd, etc.” (Piuna adresa: ime zem lje na srpskom jeziku. Mogu se
uneii jos i broj telefona, faksa ili e-mail, ali ne i vebsajt, niti e-mail sa linkom =a vehsajt).]

[dko su Nosilac dozvole i Proizvonaéisto lice, moZe se koristiti zajednicki naslov “Nosilac do=vole i
Proizvora¢”, ]

[U slucajevima u kojima je vise od jednog proizvohaca odgovorno za puStanje serije. sve ih treba ovde
navesti. Menutim. Stampano Uputstvo za lek u konkretom pakovanju leka mora Jasno da oznadi onog
proizvofiaca koji je odgovoran za pustanje upravo te serjje leka o kojoj se radi ili da navede samo tog
proizvofuca, a ostule da izostavi ] ...
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Ove uputstvo je poslednji put odobreno u {MM /GGGG.}

[Za proizvode koji su odobreni pod odrefienim uslovima (conditional approval), treba navesti:]

<Ovaj lek odobren je prema postupku odobravanja ,,pod odrenenim uslovima”.

To znagi da se ofekuju dodatni dokazi o ovom leku.

Evropska agencija za lekove (EMEA) pregledace svake godine sve nove informacije o ovom leku i
azurirati SPC, ukoliko bude potrebno.>

[Za proizvode koji su odobreni pod izuzetnim okolnostima (exceptional circumstances), treba navesti:]
<Ovaj lek odobren je prema postupku odobravanja ,,pod izuzetnim okolnostima™.

To znalij da zbog <retke prirode bolesti><nau¢nih razloga><eti¥kih razloga> nije bilo moguée dobiti
potpune informacije o ovom leku.

{Ime Agencije({AKPPM)} pregledace svake godine sve nove informacije o ovom leku ako budu dostupne i
azurirati SPC, ukoliko bude potrebno.>

! Preporucuje se na sledete referencu koja se nalazi

< Detaljne informacife o ovom leku je dostupan na veb sajta : { naziv Agencije(AKPPM) }>

- S
[Prakticne instrukcije o rukovanju lekom i/ili o njegovaj pravilnoj primeni, kada pacijent sam sebi
daje Ick, mogu da se unesu ovde, ali samo kada su te informacije prevife obimne da bi bile ukljucene u
odeljak 3. U tom slucaju, u odeljak 3.treba ukljuciti upucivanje na instrukcife o pravilnoj primeni

leka, date na kraju upuistva,]

[Kada se radi o parenteralnim proizvodima ili drugim proizvodima koji se uglavnom koriste u
bolnickim uslovima, ovde se mogu ukljuciti prakiicne informacije o pripremi i/ili o rukovanju lekom za
medicinsko osoblje (zdravstvene strucnjake), a u odeljak 3. upuéivanje na instrukcije o pripremi iili o
rukovanju lekom. U tom slucaju, zapocnite odeljak sledecom recenicom:]

<Sledeée informacije namenjene su iskljugivo zdravstvenim struénjacima:>

{Ako u pukovanju leka treba ukljuciti i dodatne naucne informacije za zdravstvene strucnjake, 1o se
moZe postici na jedan od slededih nading:

* Obezbenivanjem kompletnog SPC-a, kao posebnog dokumenta u pakovanju leka uz Upuitstvo za

lek

» Dodavanjem kompletnog SPC-a na kraju Uputstvg za lek, iako da se moze lako otcepiti i da se
informacije za pacijenta (PIL) i informacije za zdravsivene struénjake (SPC) jasno razlikuju
Podnosilac zahteva mora da obrazlozi fopravda) nameru da u pakovanju leka ukljuéi kompleton SPC i
nacin na kofi ée to obaviti, a tu nameru moe samo da naznact na kraju podnetog predioga Uputstva
za lek, bez nepotrebnog ponavijanja celokupnog teksta SPC-a na kraju tog predioga.

Podnosilac zahteva freba pazijivo da razmotri da li je uk{jucivanje takvik naucnih informacija o leku
(SPC) u samom pakovanju leka prikladno, uzimajuéi u obzir prirodu samog leka. Za lekove odobrene
centralizovanom ili decentralizovanom procedurom, informacije o leku na srpskom jeziku moraju bit
identicne (odobrenim) informacijama o leku na engleskom jeziky, odnosno na jeziky zemlje porelia.




Part 1a Normal Terms

Pjesa la Termet normale

.

Oral preparations - liguid and semi-solid forms

Preparatet orale - format e léngéta dhe gjysém té

ngurta

Oral drops, solution - Pika orale,tretésiré _
| Oral drops, suspension Pika orale,suspenzion

Oral drops, emulsion Pika orale,emulsion

Oral liguid Léng oral

Oral solution Tretésiré orale ;

Oral suspension B B Suspenzion oral )

Oral emulsion Emuision oral —

Oral gel Xhel oral

Oral paste Pasté Orale

Powder for oral solution

Pluhur pér tretésire orale

Powder for oral suspension

Pluhur pér suspension oral

Granules for oral solution

Granula pér tretésiré orale

Granules for oral suspension

Granula pér suspension oral

Powder and solvent for oral solution

Pluhur dhe tretés pér tretésiré orale

. Powder and solvent for oral suspension

Pluhur dhe tretés pér suspenzion oral

Lyophilisate for suspension

Liofilizat pér suspenzion

Syrup

Shurup

Powder for syrup

Pluhur pér shurup

| Granules for syrup

Granula pér shurup

| O



Soluble tablet

Dispersible tablet

Herbal tea

Oral preparations - solid forms

 Oral powder

Instant herbal tea

___, Tableta pér treté&siré orale

__ Tableta pér suspenzion oral

Preparatet orale - format e

Effervescent powder

, Prepar

__ Pluhur oral

_ Gaj bimor instant

Pluhur shkumézues

Granules

Granula

Effervescent granules

Gastro-resistant granules

Prolonged release granules

| Granula shkumézuese

__ Granula acido rezistente

. Granula me lirim té zgjatur

ngurta

Modified release granules

_Granula me lirim té modifikuar

Cachet

Kapsula té& amidonit

Capsule, hard

. Kapsula té forta

Capsule, soft

_, Kapsula té buta

| Modified release capsule, hard

Gastro-resistant capsule, hard “ Kapsula acido rezistente, té forta
Gastro-resistant capsule, soft | Kapsula acido rezistente, té buta -
 Chewable capsule, soft - -w Granula pértypése, t& buta ‘
| Prolonged release capsule, hard __| Kapsula me lirim té zgjatur, té forta
Prolonged release capsule, soft A Kapsula me lirim té zgjatur, t& buta

Kapsula me lirim t& modifikuar, té forta

E £ N B I



 Modified release capsuie, soft  Kapsula me lirim té modifikuar, té& buta

Tablet ) ‘  Tableté ) B -

 Coated tablet S | Tableté e mbéshtjellur -
 Film coated tablet e _ Film tableté e mbéshtjellur )
Effervescent tablet | Tableté shkumézuese

 Orodispersible tabiet ) B | Oribleté )

Oral lyophilisate - Liofilizat oral - B

| Gastro-resistant tablet - Tablet& acidorezistente )
Prolonged-releasetablet  Tableté me lirim t& zgjatur
 Modified-release tablet . Tableté me lirim t& modifikuar

. Chewable tablet - | Tableté pértypése o )
V.Zmn:nmﬂma chewing-gum Gomé pértypése shéruse

Oralgum ) _Gomé orale - -
Pillules P o

| Continuous release intraruminal device - | Mjet intraruminal me lirim té vazhdueshém
| Pulsatile-release intraruminal device _ Mjet intraruminal me lirim pulsativ

_ Lick block - o | Lépirése - B S
. Premix for medicated feeding stuff | Shtes& mjekésore pér ushgim

. Medicated pellets Peleté shéruese




Oromucosal preparations

)

Preparatet pér mukozén e gojés

 Gargle

Gargaré

Concentrate for gargle

Gargle, powder for solution

| Koncentrat pér gargaré

m Pluhur pér tretésiré pér gargaré

Gargle, tablet for solution
Oromucosal solution

| Tableta pér tretésiré pér gargaré

Tretésiré pér mukozén e gojés

Oromucosal suspension

Suspenzion pér mukozén e gojés

Oromucosal drops

_Pika pér mukozén e gojés

| Oromucosal spray

Aerosol pér mukozén e gojés

_Sublingual spray

Aerosol sublingual

Mouth wash

Ujé pér shpérlarjen e gojés

Mouth wash, tablet for solution

Ujé pér shpérlarjen e gojes, tableté pér tretésiré

Gingival solution

| Tretésiré pér gingiva

Cromucosal gel

Oromucosal paste

Xhel pér mukozén e gojés

Pasté pér mukozén e gojés

Oromucosal cream

Krem pér mukozén e gojés

Gingival gel

Xhel pér gingiva

Gingival paste

| Oromucosal capsule
Sublingual tablet

| Pasté pér gingiva

| Kapsula pér mukozén e gojés
Tableté nén gjuhé

| Muco-adhesive buccal tablet

| Tableté mukoe-adhesive bukale




__. Buccal tablet

_.ﬂmv_mﬁm bukzale

. Lozenge o Pastile ._
, Compressed lozenge , Pastile e kombinuar |
| Pastille _Tummm_m ebut¢ B ,_
, Periodontal powder *,_v_mw:h periodontal _
 Preparations for dental use Preparatet pér pérdorim dental o
_ Dental gel Xhel dental _
| Dental stick _ Shkop dental |
Mb.m:ﬁmﬂ insert Insert dental |
_-_um:.nw_ powder o Piuhurdenta] ”
ﬁ_u.ms_“.m__ solution | Tretésire dentale
| Dental suspension Suspenzion dental
wbmsnmn emulsion Emulsion dental |
U.oowﬁﬁ.mﬂ. B , Pasté pér dhémbé
Periodontal gel Xhel periodontal |
Periodontal insert Insert periodontal
Cutaneous and transdermal preparations Preparatet pér [&kuré dhe transdermale
 Bath additive ~ - | Shtesé pér farje ~
. Cream | Krem
mmm_ B Xhel - S
_Ointment | Pomadé




i Cutaneous paste

. Medicated plaster

. Cutaneous foam

- Shampoo

Cutaneous spray, solution

. Cutaneous spray, suspension

' Cutaneous spray, powder

_Cutaneous liquid

__ Shampon

| Pasté pér lékuré
 Emplaster mjekésor

| Shkumé pér lekuré

. Aerosol pér [ékurg, tretésiré

_ Aerosol pér lékuré,suspension

bt ——

| Aerosol pér lekuré, pluhur

Léng pér lékuré

. Cutaneous solution

, Concentrate for cutaneous solution

Cutaneous suspension

_ Tretésiré pér lgkuré

Koncentrat pér tretésiré pér 1&kuré
Suspenzion pér lékuré

_
. Cutaneous emulsion

H

 Emulsion pér 18kura

| Cutaneous powder

_ Pluhur pér I&kuré

. Solution for iontophoresis

Transdermal patch

e e

| Tretésiré pér jontoferezé

Collodion

Kolodijon

e
]

Medicated nail laquer

Llak shérues pér thonjé

t Poultice

Cutaneous stick
#@ﬁmzmoclm sponge

. Impregnated dressing

_ Kataplazmé
. Shkop pér 1ékuré

__|Shpuzt pérlgkure

 Fashé e imprequar



_Collar ) - | Kravaté ‘ . "
Medicated pendant ‘ | Varése shéruse o
Ear tag ) - ) Pllakéz pér veshg S I
Dip solution a . Tretésiré pérlarje o ]
_b_ulmcmnm:ma: | Suspenzion pér larje _
_Dip emulsion | ___ Emulsion pérlarje |
Concentrate for dip solution . Koncentrat pér tretésiré pér larje
Concentrate for dip suspension _Koncentrat pér suspenzion pér larje -
Concentrate for dip emulsion | Koncentrat pér emulsion pér larje e
Concentrate for solution for fish treatment ___ Koncentrat pér tretésiré pér trajtim t& peshgéve
Powder for suspension for fish treatment | Pluhur pér suspenzion pér trajtim té peshgéve L
Pour-on solution _Tretésiré pér lagie |
Pour-on suspension | Suspenzion pér lagie I
Pour-on emuision | Emulsion pér lagie o |
Spot-on solution  Tretésiré pér spérkatie 4
Spot-on suspension Suspension pér spérkatije Af
Spot-on emulsion Fmulsion pér spérkatje =]
Teat dip solution | Tretésiré pér larje t& timthave _
' Teat dip suspension ) | Suspension pér larje t& timthave |
| Teat dip emulsion B L W_Tm_,:lc._mmo: pér larje té timthave ]

_Teat spray, solution Aerosol pér timtha, tretésiré




_Transdermal system

Solution for skin-prick test

Sistem transdermal

| Tretésiré pér testet me thumbim

Solution for skin-scratch test

Tretésiré pér testet me gérvishje

Plaster for provocation test

Emplastér pér test té provokimit

Eye preparations | Preparatetpérsy
Eye cream Krem pér sy . N
| Eye gel Xhel pér sy *

Eye ointment

Pomadé pér sy

Eye drops, solution

Pika pér sy tretésirg

Eve drops, suspension

Pika pér sy, suspension

Eye drops, powder and solvent for solution

Pika pér sy, pluhur dhe tretés pér tretésird

Eye drops, powder and solvent for suspension

Pika pér sy, pluhur dhe tretés pér suspension

Eye drops, solvent for reconstitution

Pika p&r sy, pluhur dhe tretés pér pérgatitje

Eye drops, prolonged release

Pika pér sy, me lirim té zgjatur

Eye losion

Losion pér sy

Eye losion, solvent for reconstitution

Losion pér sy, tretés pér pérgatitje

Ophthalmic insert

Insert oftalmik

Ear preparations

Preparatet pér vesh

' Ear cream _ Krem pér veshé o _
Ear gel Xhel pér veshé

| Ear ointment

Pomadé pér veshé




| Ear drops, solution

Ear drops, suspension

. Ear drops, emulsion

I

. Ear drops, powder and solvent for suspension

Ear powder

Ear spray, solution

Ear spray, suspension

| Pika pér veshé, tretésirg
Pika pér veshé, suspension

| Pika pér veshé, emulsion

| Pika pér veshé, pluhur dhe tretés pér suspension
| Pluhur pér veshé
 Aerosol pér veshé, tretésiré

 Aerosol pér veshé, suspenzion

Ear spray, emulsion

 Aerosol pér veshé, emulsion

Ear wash, solution

| Ujé pér veshé, tretésiré

 Ear wash, emulsion

! = - N - - — SR

' Ear tampon

_ Ujé pér veshé, emulsion

. Tampon pér veshé

_Ear stick

. Shkop pér veshé

3

' Nasal preparations

| Preparatet pér hundé

. Nasal cream

 Krem pér hundé

Nasal gel - | Xhel pér hundé ) ]
W Nasal ointment | Pomadé pér hundé ,
ﬁ‘mem_ drops, solution | Pika pér hundé B

 Nasal drops, suspension

| Nasal drops, emulsion

| Nasal powder
. Nasal spray, solution

, Pika pér hundé, suspension

M Pika pér hundé,emulsion
' Pluhur pér hundé

Aerosol pér hundg, tretésiréd

SEE RS SPE B



Emmm_ spray, suspension

Nasal spray, emulsion

|
Tpm..omo_ pér hundé&, suspension

_Aerosol pér hundé, emulsion

Nasal wash

_Léng pér shpérlarje té& hundés

Nasal stick

Shkop pér hundé

Vaginal preparations

' Vaginal cream

Preparatet vaginale
Krem vaginal

Vaginal gel

Xhel vaginal

Vaginal ointment

Pomadé vaginale

r

Shkumé vaginale

T<mm::m_ foam

| Vaginal solution

Tretésiré vaginale

Vaginal suspension

Suspenzion vaginale

Vaginal emulsion

Emulsion vaginale

Tablet for vaginal solution

—_

Tablet& pér tretésiré vaginale

| Pessary

Ovula vaginale

Vaginal capsule, hard

Kapsula vaginale,té forta

Vaginal capsule, soft

Kapsula vaginale té& buta _

Vaginai tablet

Tableta vaginale

Effervescent vaginal tablet

Tableta shkumézuese vaginale ‘ |

| Medicated vaginal tampon

Vaginal delivery system

| Tampon vaginal mjekues |
Sistem shpérndarés vaginal |

 Vaginal sponge

Shpuzé vaginale




| Rectal preparations

 Rectal cream
Rectal gel

| Preparatet rektale

 Krem rektal

Rectal ointment

Rectal foam
' Rectal solution
_Rectal suspension

Xhel rektal

= M - - — s

. Pomadé rektale

_ Shkumé rektale _
 Tretésiré rektale . |

| Suspenzion rektal

Rectal emulsion

| Emulsion rektal

. Concentrat for rectal solution

. Powder for rectal solution

Powder for rectal suspension

_Pluhur_pér tretésiré rektale
| Pluhur pér suspenzion rektakl

|
|
b —
|

' Tablet for rectal solution

| Tableté pér tretésiré rektale

 Tablet for rectal suspension

Tableté pér suspenzion rektal

. Suppository

. Rectal capsule

—— SU— ——

Supozitoré

Kapsulé rektale

Rectal tampon

Tampon rektal M

' Preparations for inhalation

——— -

Preparatet pér inhalim

. Nebuliser solution
' Nebuliser suspension

. Powder for nebuliser suspension

Powder for nebuliser solution

_ Tretésire pér nebulizator

. Suspenzion nebulizator

b

| Pluhur pér suspenzion pér nebulizator

_Pluhur pér tretésiré pér nebulizator




{

 Nebuliser emulsion , Emulsion pér nebulizatror

 Pressurised inhalation, solution | Tretésiré périnhalim nén presion

ﬁ_u?wmm,.l_lmma inhalation, suspension | Suspenzion pér inhalim nén presion |
Pressurised inhalation, emuision _ Emuision pér inhalim nén presion |

_ﬁH:_._mmmﬂo: powder | Pluhur pér inhalim
Inhalation powder, hard capsule _ Pluhur périnhalim kapsulé e forté |

_Egsm_mzo: powder, pre-dispensed | Pluhur i dozuar pér inhalim i ]
Inhalation vapour, powder Pluhur pér inhalim me avuil

Inhalation vapour, capsule Inhalim me avull ,kapsulé

|
! ——— —_— = W

_Inhalation vapour, solution | Inhalim me avull tretésiré

| Inhalation vapour, tablet | Inhalim me avuli,tableté - !
Inhalation vapour, ointment  Inhalim me avull, pomadé

“ Inhalation vapour, liguid Inhalim me avull,léng R
Inhalation gas . Gaz inhalues

Parenteral preparations

Preparatet parenterale

|
Solution for injection _ Tretésiré pér injeksion M
Suspension for injection Suspenzion pér injeksion |
Emulsion for injection . Emuilsion pér injeksion A
 Gel for injection . Xhel pér injeksion _
Powder for solution for injection | Pluhur pér tretésiré pér injeksion - 1_

. Powder for suspension for injection Pluhur pér suspenzion pér injeksion




. Powder and solvent for solution for injection

_Powder and solvent for suspension for injection

| Concentrate for solution for injection

' Solution for infusion

 Emulsion for infusion

. Powder for solution for infusion

Concentrate for solution for infusion

—_— -

____ Pluhur pér tretésiré pér infuzion

 Pluhur dhe tretés pér tretésiré pér injeksion

Pluhur dhe tretés pér suspenzion pér injeksion

| Koncentrat pér tretésiré pér injeksion

. Tretésiré pér infuzion
|
 Emulsion pér infuzion

| Koncentrat pér tretésirg pér infuzion

Powder and solvent for solution for infusion

_Pluhur dhe tretés pér treteésir pér infuzion

. Lyophilisate for solution for infusion

 Liofilizat pér tretésiré pér infuzion

| Solvent for parenteral use

_‘_.‘%m:w:mmﬁm for selution for injection

_ Tretés pér pérdorim parenteral

 Liofilizat pér tretésiré pér injeksion

. Lyophilisate for suspension for injection

 Liofilizat pér suspenzion pér injeksion

Implants

 Implant

 Implantation tablet

| Implantet

[
. Implantation chain

Tableta pér implantim
| Zinxhir pér implantim

| Preparations for dialysis

| Preparatet pér dializé

“ Solution for peritonel dialysis

_ Solution for haemofiltration

| Tretésiré pér dializé peritoneale

Tretésiré pér hemofiltrim
Wmo_cgo: for haemodiafiltration — Tretésiré pér hemodiofiltrim e
tat . i | Tretésiré pér hemodializé

_Solution for haemodialysis




Concentrate for haemodialysis solution
Preparations for intravesical and urethral use

Solution for intravesical use

Bladder irrigation

_uvoéam_. for bladder irrigation

Urethral gel
Urethral stick

| Koncentrat pér tretésiré pér hemodializé

| Preparatet pér pérdorim intravezikal dhe uretral

. Tretésiré pér pérdorim intravezikal

_| Tretésiré pér shpérlarje té fshikézés sé urinés
| Pluhur pér tretésiré pér shpériarje & fshikézés sé
,urinés

. Xhel uretral
Shkop uretral

Tracheopulmonary preparations

Endotracheopulmonary instillation, solution

Endotracheopulmonary instillation, powder for
solution

Preparatet trakeopuimonare

—

Instilim endotrakeopulmonar, tretésiré

S—

, Instilim endotrakeopulmonar, pluhur pér tretésiré

Endotracheopulmonary instillation, suspension

Endotracheopulmonary instillation, powder and
solvent for solution

__ Instilim endotrakeopuimonar, suspenzion

 Instilim endotrakeopulmonar, pluhur dhe tretés pér
V tretésiré

Endocervical preparations

| Preparatet endocervikale

Endocervical gel

Powder and solvent for endocervical gel

_ﬁ Xhel endocervikal

Intrammamary preparations

Intrammamary solution

| Preparatet intramamare

| Tretésiré intramamare

Intrammamary suspension

_ e 3
| Suspenzion intramamar

LIntrammamary emulsion

Emulsion intramamar




Intrammamary cintment
Teat stick

Intrauterine delivery system

Intrauterine preparations

Intrauterine solution
Intrauterine suspension

Intrauterine emulsion

M

| Pomadé intramamar

Shkop intramamar

| Preparatet intrauterine
, Tretésiré intrauterine
Suspenzion intrauterin

. Emulsion intrauterin

Intrauterine tablet

Tableta intrauterine

Intrauterine capsule
Environmental preparations

b

 Bee-hive strip

— —_—

. Preparatet ambientale

Shirit pér koshere bletésh

. Bee smoke paper

Létér tymuese pér bleté

_ Bee smoke stick

mf Shkop tymues pér bleté

H

Nebulisation solution
Medicinal gases

| Tretésiré pér nebulizator

Medicinal gas, compressed

| Gazrat medicinale

| Gaz medicinal, nén presion

Medicinal gas, cryogenic

' Gaz medicinal, kriogjenik

Medicinal gas, liquefied

Miscellanous

Dental lacquer

| Gaz medicinal, |&ngézuar
AT_.m pérziera

_, Shkélqyes dental

L Anticoagulant and preservative solution for blood _| Tretésiré antikoaguluese dhe pér ruajtje té gjakut

-



' Solution for blood fraction modification _ Tretésiré pér modifikim té fraksionit té gjakut
 Wound stick

| Radiopharmaceutical precursor

Shkop pér plagé

. Prekursor radiofarmaceutik

_ Radionuclide generator

. Gjenerator radionukleoid

. Kit for radiopharmaceutical preparation . Kit pér pérgaditjen e preparateve radiofarmaceutike

 Gastroenteral solution | Tretésiré gastroenterale

= SR 4

' Dispersion - - - - ___ Disperzion - |
| Gastroenteral suspension Suspenzion gastreenteral N
Eowsnm_.m_ emulsion ___ Emulsion gastroenteral - )
Solution for organ preservation | Tretésiré pér ruajtjen e organeve o
| Irrigation sojution _ Tretésiré pér shpériarje - B 1
 Stomach irrigation B | Tretésiré pér shpérlarje té lukthit
Sealant  Ngjités pér inde ] I
Powder and solvent for sealant | Pluhur dhe tretés pér ngjités té indeve - _
_Impregnated pad _|Tampon i impregnuar
Living tissue eguivalent _ Ekuivalent i indit té& gjalié |
Solution for provocation test | Tretésiré pér test provokues 1
fvmz H_wm_\_o:n .m.m_.wml 3 N Hw_.mmmp_u Termet e shkurta |
Oral drops Pika orale g
Oral liquid 3 | Tretésiré orale B B ¥

| Capsule N | Kapsula




Gastro-resistant capsule
Prolonged-release capsule

=

Tablet

Intraruminal device

 Medicated premix
Lozenge

| Kapsula acidorezistente
_Kapsula me lirim t& zgjatur
| Tableta

| Mjet intraruminal

_ —— == e —

_ Premiks mjekésoré

| Pastile

Oromucosal liguid

Tretésiré pér mukozén e gojés

Dental liquid

_Tretésiré pér dhémé

Cutaneous spray

Aerosol pér [Ekuré

Cutaneous liquid
Dip

-

| Tretésiré pér lékuré

' Larje

Dip concentrate

Koncentrat pér larje

_ Pour-on Pour-on t(tretésiré pér aplikim te shtazét) B

_Spot-on Spot-on tretésiré o ]
Teat dip Larje pér témtha gjiri i ]
Teat spray Aerosol pér témtha gjiri ,_
Eye drops Pika pér sy .:Aﬁ

_. Ear drops _| Pika pér vesh M
_Ear spray | Aerosol pér vesh

Ear wash Ujé pér vesh ) |

. Nasali drops

| Pika pér hundé




Nasal spray

 Vaginal liguid

__>m3mo_ pér hundé
| Léng vaginal

Vaginal capsule

Kapsula vaginale

Enema

Enema (tretésiré pér zorré té trashé)

Nebuliser liguid

Pressurised inhalation

| Tretésiré pér nebulizator

Inhalim nén presion

Inhalation powder

Pluhur pér inhalim

Inhalation vapour

. Avull pér inhalim

Injection

Injeksion

 Powder for injection

Pluhur pér injeksion

Sterile concentrate

Koncentrat steril

Infusion

Infuzion

Powder for infusion

Pluhur pér infuzion

Endotracheopulmonary instillation

Instilim endotrakeopulmonar

Intrauterine liguid

Léng intrauterin

Gastroenteral liguid

Léng gastroenteral

Blood fraction modifier

Modifikues i fraksionit té& gjakut

Part 2 routes of administration

PJESA 2 RRUGET E ADMINISTRIMIT

Auricular use

Beak dipping

| Pér vesh

—} — S—

| Larje sqgepi

Cutaneous use

Pér pérdorim lékuré




_ Dental use
_ Dipping
“ .....

 Epidural use

- Extraamniotic use

__ Pérdorim epidural

_, Pér pérdorim dental
 Larje

| Pérdorim endocervikal

| Perdorim endosinusal

| Pérdorim endotrakeopulmonar

' Pérdorim ekstraamniotik

Foot-stab use

| o

Pérdorim pér kémbé shpendi

 Gastroenteral use

e e i

 Gingival use

m Hemodialysis

. Pérdorim gastroenteral
_Pérdorim pér gingiva

'In ovo
40 OVC

| In-feed use

In-hive use

' Inhalation use

Intrabursal use

, Hemodializa - ) 1

m,lH: drinking water/milk use | Pér pérdorim né ujé té pijshdm/qumésht
_In ovo - ]

| Neushgim S - -

ive use S - ) | Né& koshere ) i B -
P&r inhalim ]
Intraamniotic use o Pér pérdorim né léngun amniotic - \L
Intraarterial use \ Pérdorim intraarterial .
Intraarticular use | Pérdorim Intraartikular |
_ S - _ Pérdorim Intrabursal - ‘Lf

' Intracardiac use

Pérdorim Intrakardiak




Intracavernous use | Pérdorim Intrakavernous

| Intracerebral use | Pérdorim intracerebral -

_M#_.mnm_.ﬁnm_ use - _ Pérdorim intracervikal )

Intracoronary use .1"@3013 intrakoronar

Intradermal use -  Pérdorim Intradermal .
Intradiscal use __ Pérdorim Intradiscal - o _
Intralesional use Pérdorim né plagé )

Intralymphatic use ~_ Pérdorim Intralimfatik |
Intrammamary use ____ Pérdorim Intramamar o |
Intramuscular use o _ Pérdorim Intramuskular N
intraocular use _ Pérdorim Intraokular B - N
Intrapericardial use  Pérdorim Intraperikardial

Intraperitoneal use - | Pérdorim Intraperitoneal S
Intrapleural use | Pérdorim Intrapleural o
Intraruminal use e _ Pérdorim Intraruminal B n
Intrasternal use | Pérdorim Intrasternal ]
Intrathecal use Pérdorim Intratekal . ]

| Intratumoral use Pérdorim Intratumoral

Intrauterine use Pérdorim Intrauterine

Intravenous use Pérdorim Intravenoz

Intravesical use Pérdorim Intravezikal




[ |
::ﬁ_.msﬁ_\mm_ use | Pérdorim Intravitreal

| Pérdorim laringofaringeal

. Laryngopharyngeal use

| Nasal use - - | Pérdorim Nasal B -
. Nebulisation use | Pér pérdorim me nebulizim B -
i Ocular use . Pérdorim pér sy

Oculonasal use _ Pérdorim pér sy dhe hundé
#Oﬁm_ use ' Pérdorim oral
m Oromucosal use Pérdorim né mukozén e gojés
fo_‘o_u:mu.,\:mmm_ use . Pérdorim pér gojé dhe fyt -

| Paravertebral use | Pérdorim paraverterbral

Periarticular use  Pérdorim periartikular

_ﬂm::m:«m_ use | Pérdorim perineural

_ Periodontal us Pérdorim periodontal - -

, Pour-on use | Pérshkélgm . _
Rectal use Pérdorimrektal _
Route of administration not applicable Rruga e administrimit jo e aplikueshme |
Skin scarification Gérvishje té lékurés

Spot-on use Pérdorim me spérkatje

| Subconjuctival use Pérdorim né konjuktivé

Subcutaneous use B Pérdorim néniékuré )

. Sublingual use | Pérdorim nén gjuhé




Teat use

Transdermal use

Urethral use

Vaginal use

_ Pérdorim né thimth gjiri

Pérdorim pérmes l&kurés

. Pérdorim uretral . . ?

| Pérdorim vaginal

_.<<mﬂm_..l_um_.:m use
Wing-web-stab use

Part 3 containers

, Pérdorim né ambient ujor
Pérdorim me shpim (thumbim) né& krah

e e—————

' PJESA 3 KONTEINERET

Ampoule Ampula

Applicator _Aplikator ]
Automatic injection device | Injektues automatik -

Bag Qese B - B ]
Balling gun y Pistoleté pér barna té forta Jf
Barrel _ Bucela . - N . ~ |
Blister | Folie/Blister e |
Bottle  Shishe o o |
Box Kuti
Brush | Brushé |

Brush applicator

| Aplikator me brushé

 Cannula | Kanilé
Cap | Kapak |
Cartridge Kartrigjxh




i
_
. Cup N
Dabbing applicator N

Dart
Dredging applicator

Child resistant closure

Dredging container

Drench gun

| Shigjeté

Mbyllés, sigurues pér féamijé
Goté

Mbyllés me tampon

Aplikator pér shpérndarije
Kanteiner pér shpérndarje

S et

| Pistoleté pér barna té Iéngéta

Dropper applicator

. Mbyliés me pikatore

fUSUUm_. container

. Konteiner me pikatore

| Fixed cryogenic vessel
| Gas cylinder

_ Ené fikse ftohése

 Cilindér pér gazra

High pressure transdermal delivery device

 Sistem i injektues,transdermal nén presion té larté

Implanter

| Implantues

_In-ovo injection device

, Mjet injektues in-ovo

Injection needle

Injection syringe

Gjilpéré injektues

Internal graduated calibration chamber

47 Shiring injektues

Dozues me kalibrim t& brendshém

Intrammamary syringe
Jar

 Measuring device

| Shiringé intramamar
Lxm<m:om

. Measuring spoon

| Dozues

_Lugé matése




 Metering pump
Metering valve

' Mobile cryogenic vessel

Mouthpiece

S st

|
V Multidose container

. Multidose container with airless pump

 Multipuncturer

t

}

Pompé matése

Valvulé matése

Eng e lévizshme ftohése

Pjesé pér gojé

|

——

Konteiner multidozues

Aplikator me shumé shpuarje

Konteiner multidozues me pompritrajtuese

Nasal applicator

Aplikator pér hundé

' Nebuliser

Needle applicator

Nebulizator

S i

Aplikator me gjilpéré

|Nozzle | Dizé o
' Oral syringe Shiringé pér gojé
Pipette Pipeté

! Pipette applicator

Aplikator me pipeté

Tub i mbushur gastroenteral

ﬁm_..w....m__ma gastroenteral tube

1

Laps i mbushur

Pre-filled pen
| Pre-filled syringe

Shiringé e mbushur

v vﬂmmmcﬂmmmano:ﬂwm:wﬂ
| Prick test applicator

w Sachet

1
T

. Konteiner nén presion

Aplikatori i alergjeneve
Qeské

. Scarifier

Grithés

I | -~ ..




_Screw cap

Mbyllés me vidhé

Single-dose container

Konteiner njé dozues

_Spatula . -

| Shpatuflé

Spot-on applicator

Aplikator me pikim

Spray container
Spray pump

Kontainer pér aerosol

Pompé pér aerosole

Spray valve

Valvulé pér aerosole

Stab vaccinator

Vaksinues injektues

Stopper Tapé -
| Strip - Emplaster dyshtresor

Tablet container Konteiner pér tableta

Tube Tub -
Vaginal sponge applicator Aplikor shpuzor vaginal ]
Vial Flakon

Combined terms

TERME TE KOMBINUARA

Inhalation vapour, effervescent tablet

Inhalim ne avull,tablet shkumbezuése

Inhalation vapour, emulsion

Inhalim me avull, emulsion

Inhalation vapour, impregnated pad

Inhalim me avull, tampon i impregnuar

Liquefied gas for dental use

Gaz i léngézuar pér pérdorim dental

Modified-release film-coated tablet

Film tableté e mbeshtjellur me lirim t& modifikuar

Modified-release granules for oral suspension

Granula pér suspenzion me lirim té& modifikuar




Nasal spray and oromucosal solution

Aerosol pér hundé dhe tretés pér mukozén e gojés )

Oral/rectal suspension

Suspenzion oral/suspenzion rektal

Oromucosal patch

Emplaster pér mukozén e gojés

Oromucosal/laryngopharyngeal solution/spray

Tretésiré/aerosol pér mukozéne gojés/fyt dhe laring

Pillules, single-dose container

Pilula, konteiner nj&dozues

Powder and solvent for concentrate for solution for
infusion

Pluhur dhe tretés pér koncentrat pér tretésiré pér
infuzion

Powder for concentrate for solution for infusion

Pluhur pé&r koncentrat pér tretésiré pér infuzion

Powder and solvent for cutaneous solution

Pluhur dhe tretés pér tretésiré pér [ékurd

Powder and solvent for endosinusal solution

Pluhur dhe tretés pér tretésiré pér sinusa

Chewable/dispersible tabiet

Tableta pértypéze /orbileté

Concentrate and solvent for concentrate for
solution for infusion

Koncentrat dhe tretés pér koncentrat pér tretésir pér
infuzion

Concentrate and solvent for cutaneous solution

Koncentrat dhe tretés pér tretésiré pér lakurd

| Concentrate and solvent for cutaneous use

Koncentrat dhe tretés pér |8kuré

Concentrate and solvent for injection

Koncentrat dhe tretés pér injeksion

SN E—

Concentrate and solvent for solution for infusion

Koncentrat dhe tretés pér tretésiré pér infuzion

Concentrate and solvent for solution for injection

Koncentrat dhe tretés pér tretésiré pér injeksion

Concentrate and solvent for suspension for
| injection

Koncentrat dhe tretés pér suspenzion pér injeksion

Concentrate for cutaneous spray, emulsion

Koncentrat pér aerosol pér l&kuré, emuision

Concentrate for oral solution

Koncentrat pér tretésiré orale




. Concentrate for oral/rectal solution

Concentrate for peritoneal dialysis solution

| Concentrate for solution for intravesical use

, Koncentrat pér tretésiré orale,/rektale

| Koncentrat pér tretésiré peritoneale dialize

el on. it —

_Koncentrat pér tretésiré pér pérdorim intravezikor "

. Concentrate for suspension for infusion

 Cutaneous and nasal ointment

' Cutaneous spray, cintment

Dental paste

Koncentrat pér suspenzion pér infuzion

 Pomadé pér |ékuré dhe hundé

| Aerosol pér 1ékuré /pomadé

n Pasté dentale

 Ear/eye drops, solution
Ear/eye ointment

solution

ﬁ Ear/eye/nose drops,

_Pika pér vesh/sy, tretésiré

. Pomadé pér vesh/sy

_| Pomadé pér vesh/sy/hundg,tretésire

s e A

Emulsion pér injeksion /infuzion

. Emulsion for injection/infusion

' Endosinusal wash, suspension

— ——

| Eye drops, powder and solvent for solution

 Gargle/mouth wash

| Ujé pér sinusé&/suspenzion

Pika pér sy, pluhur dhe tretés pér tretésiré _

Tretésiré pér shpérlarje fyti/goje

 Gastro-resistant coated tablet

Tableta té mbéshtjellura acido-rezistente

_Gastro-resistant granules for oral suspension

 Granula acido -rezistente pér suspenzion oral

 Granules and solvent for suspension for injection

 Granula dhe tretés pér suspenzion pér injeksion

Granules for oral and rectal suspension

Granula pér suspenzion oral dhe rektal

1

Granula pér pika orale/tretésiré

| .
| Granules for oral drops, solution
|

_Inhalation powder, tablet

|
1
Pluhur pér inhalim, tableté




 Powder and solvent for gingival gel . Pluhur dhe tretés pér xhel pér gingiva

Powder and solvent for instillation solution for Pluhur dhe tretés pér tretésiré instiluese pér pérdorin
_intraocular use . nésy ‘ o
Powder and solvent for prolonged-release  Pluhur dhe tretés pé&r suspenzion me lirim té zgjatur

m‘mtmwlmnlmwlob.ﬁuw injection | pér injeksion

' Powder for concentrate for haemodialysis solution Pluhur pér koncentrat pér tretésiré pér hemodializé

| Powder for intravesical solution i - . Pluhur pér tretésiré intravezikale

' Powder for mouthwash

} ik ar el — — —

Pluhur pér larje t& gojés

. Powder for intravesical suspension - _ Pluhur pér suspenzion intravezikal -
_Powder for oral/rectal suspension | Pluhur pér suspenzion oral/suspenzion pér rektum !
 Powder for solution for injection or infusion _ Pluhur pér tretésiré pér injeksion apo infuzion ]
. Powder for solution for intravesical use | Pluhur pér tretésiré pér pérdorim intravezikal
| Powder for solution for nasal spray _Pluhur pér tretésiré pér aerosol pér hundé
“‘Wnn%:mwmuhwwmmmm granules for oral suspension  Granula me lirim t& zgjatur pér suspenzion oral

_ | Prekursor radiofarmaceutik/tretésiré

. Radiopharmaceutical precursor, solution

| Solution for haemodialysis/haemofiltration _ Tretésiré pér hemodializé, hemofiltrim - \A
' Solution for infusion and oral solution _ Tretésiré pér infuzion dhe tretésiré orale |
|
| Solution for injection/infusion o | Tretésiré pér injeksion/infuzion . ]
 Solution for intraperitoneal use | Tretésiré pér pérdorim intraperitoneal
Suspension and effervescent granules for oral | Suspenzion pér granula shkumézuese pér suspenzion
suspension oral |

]
,‘ . e |
Suspension for infusion | Suspenzion pér infuzion




Tablet and solvent for rectal suspension .Iur._,mv_m_”m dhe tretés pér suspenzion pér rektum

Tablet and powder for oral solution ___| Tableta dhe pluhur pér tretésiré orale

Tablet for oral suspension Tableté pér suspenzion oral

Oral suspension for use in drinking water Suspenzion oral pér pérdorim me ujé té pijshém
Powder and solvent for dental gel o .-i_r_u_::c_, dhe tretés pér xhel dental

tuoén_m_. for use in drinking water | Pluhur pér pérdorim me ujé té pijshém

Powder for solution for intraocular irrigation Plubur pér tretésiré pér shpérlarje té syve

Solvent for solution for intraocular irrigation Tretés pér tretésiré pér shpérlarje t& syve
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