410.
Na osnovu ¢lana 121 stav 2 Zakona o ljekovima (,,Sluzbeni list CG*, br. 56/11 1 6/13),
Ministarstavo zdravlja donijelo je

PRAVILNIK
O SADRZAJU I NACINU OBILJEZAVANJA SPOLJNJEG I UNUTRASNJEG
PAKOVANJA LIJEKA I SADRZAJU UPUTSTVA ZA LIJEK

I. OSNOVNE ODREDBE

Clan 1
Ovim pravilnikom propisuje se sadrzaj i nain obiljezavanja spoljnjeg i unutraSnjeg
pakovanja lijeka i sadrzaj uputstva za lijek u skladu sa dozvolom za lijek i odobrenim
sazetkom karakteristika lijeka.

Clan 2

Izrazi koji se u ovom pravilniku koriste za fizicka lica u muskom rodu podrazumijevaju
iste izraze u Zenskom rodu.

II. SADRZAJ I NACIN OBILJEZAVANJA SPOLINJEG PAKOVANJA LIJEKA

Clan 3

Na spoljnjem pakovanju lijeka, kao i na pakovanju kod kojeg unutrasnje pakovanje ujedno
predstavlja i spoljnje pakovanje, navode se sljedeci podaci:

1) naziv lijeka;

2) farmaceutski oblik, jacina i veli¢ina pakovanja;

3) kvalitativni i kvantitativni sastav aktivne/ih supstance/i;

4) ekscipijensi koji imaju potvrdeno dejstvo, u zavisnosti od nacina primjene lijeka;

5) nacin primjene i reZim izdavanja lijeka;

6) podatak da li je lijek namijenjen odojcadi, djeci ili odraslima;

7) upozorenje da lijek treba ¢uvati van domasaja djece i druga potrebna upozorenja;

8) datum isteka roka upotrebe lijeka (mjesec i godina);

9) uslovi ¢uvanja;

10) o posebnim mjerama predostroznosti kod odlaganja i1 unistavanja lijeka;

11) naziv i adresa nosioca dozvole za lijek;

12) broj i datum izdavanja dozvole za lijek;

13) broj serije lijeka;

14) o nacinu upotrebe lijeka ¢iji je reZim izdavanja bez recepta, ako veli¢ina pakovanja to
dozvoljava;

15) EAN (BAR) kod; i

16) po potrebi dodatna obiljeZavanja lijeka.

Clan 4

Naziv lijeka moze biti:

- zaSti¢eno ime;

- internacionalno nezasticeno ime (INN) odnosno generi¢ko ime sa znakom ili nazivom
proizvodaca odnosno nosioca dozvole za lijek;

- hemijsko, odnosno nau¢no ime ili opSteprihvaceno uobi¢ajeno ime sa znakom ili
imenom proizvodaca, odnosno nosioca dozvole za lijek.

Poslije imena lijeka navodi se jacina lijeka i farmaceutski oblik u skladu sa standardnom
terminologijom Evropske ili nacionalne farmakopeje.



Zasti¢eno ime lijeka iz stava 1 alineja 1 ovog €lana ne smije stvarati zabunu u odnosu na
ime iz stava 1 al. 2 1 3 ovog ¢lana.

Zasticeno ime lijeka iz stava 1 alineja 1 ovog Clana ne smije sadrzavati elemente
oglasavanja, ne smije navoditi na pogreSne zakljucke u odnosu na druge vrste proizvoda,
druge farmaceutske i medicinske pojmove ili na sadrzaj lijeka i ne smije stvarati zabunu kod
propisivanja, Stampanja ili izgovora u vezi sa imenima drugih ljekova.

Sva slova u imenu lijeka se navode istim tipom i veli¢inom slova.

Clan 5
Na spoljnjem pakovanju lijeka se navode do tri aktivne supstance koje lijek sadrzi.
Ukoliko lijek sadrzi vise od tri aktivne supstance, Agencija za ljekove i medicinska
sredstva (u daljem tekstu: Agencija) u postupku odobravanja obiljezavanja spoljnjeg
pakovanja lijeka, odobrava i koje se aktivne supstance navode.
Aktivne supstance iz st. 1 1 2 ovog ¢lana navode se poslije jacine i farmaceutskog oblika
ili ispod zasti¢enog imena lijeka.

Clan 6

Kuvalitativni 1 kvantitativni sastav aktivne supstance oznacava se odvojeno u odnosu na
jacinu lijeka.

Kvalitativni sastav aktivne supstance se navodi u skladu sa standardnom terminologijom
Evropske ili nacionalne farmakopeje i vaze¢om standardnom struénom terminologijom, a
navodi se 1 INN ili generi¢ko ime odnosno opSteprihvaceno ime aktivne supstance.

Kvantitativni sastav aktivne supstance izrazava se po jedinici:

- pojedinac¢nog doziranja;

- zapremine, ako je to u skladu sa farmaceutskim oblikom, i

- mase, ako je to u skladu sa farmaceutskim oblikom.

Clan 7

Aktivna supstanca u obliku jedinjenja ili derivata (npr. u obliku soli ili estra) izrazava se
kao koli€ina aktivnog oblika sa INN ili generickim imenom.

Razli¢ite jacine lijeka se obiljezavaju sa istim jedinicama mjere pri ¢emu upotrebu zareza
treba izbjegavati (npr. 250mg umjesto 0,25g), a iz bezjednosnih razloga se mikrogrami
obiljeZavaju sa cijelom rijeci, a ne sa skra¢enicom.

Kod jednokratne doze ljekova za parenteralnu primjenu, koli¢ina aktivne supstance se
izrazava po mililitru (ml) ili u cjelokupnoj zapremini, a kod viSedoznih ljekova za
parenteralnu primjenu, koli¢ina aktivne supstance se izraZzava po mililitru (ml) na 100 ml ili
na 1000 ml.

Kod ljekova za parenteralnu primjenu koji sadrze vece koli¢ine neorganskih soli, ili kod
kontrasnih sredstava, koli¢ina tih soli se moZe izraziti i u milimolima (mmol).

Koncentrati za parenteralnu primjenu se oznacavaju kao sadrzaj aktivne supstance u
cjelokupnoj zapremini i kao sadrzaj aktivne supstance po mililitru (ml).

Koncentrati za parenteralnu primjenu moraju imati jasne oznake, i to:

- razblaZiti prije upotrebe (vidjeti uputstvo);

- sadrzi X mg/ml aktivne supstance kada je razblaZzen po uputstvu, osim u slucaju kada
postoji moguénost razli¢itih nacina razblaZenja koji daju razlicite krajnje koncentracije.

Prasak za rastvaranje ili pripremu suspenzije prije parenteralne upotrebe oznacava se kao
cjelokupni sadrzaj aktivne supstance u kontejneru sa oznakama:

- rastvoriti prije upotrebe (vidjeti uputstvo);

- sadrzi X mg /ml aktivne supstance kada se rastvori po uputstvu, osim u slucaju kada
postoji mogucnost razliCitih na¢ina razblazenja koji daju razli¢ite krajnje koncentracije.



Clan 8

Rastvaraci za praskove ili koncentrate iz ¢lana 7 ovog pravilnika, koji se nalaze u sklopu
pakovanja, moraju biti jasno navedeni i obiljeZeni.

Clan 9
Na transdermalnom flasteru navode se sljedec¢i podaci:
- sadrzaj aktivne supstance u svakom pojedinacnom flasteru;
- doza koju apsorbuje pacijent po jedinici vremena (sat, dan); i
- povrsina flastera sa koje se oslobada aktivna susptanca.
Podaci iz stava 1 ovog ¢lana moraju biti jasno odvojeni.

Clan 10
Za viSedozne Cvrste, polucvrste ili te€ne farmaceutske oblike (npr. prasak, granule, mast,
sirup i sl.) koliCina aktivne supstance se izrazava:
- po jedinici doze (npr. kaSicica);
- po jedinici mase (koli¢ina aktivne supstance izrazena na 1g ili 100g); ili
- U procentima.

Clan 11

Implantati ili intrauterina sredstva sadrze koli¢inu aktivne supstance koja se izrazava kao:
- sadrZaj aktivne supstance u svakom implantatu ili intrauterinom sredstvu;
- oslobodenu odnosno dozu apsorbovanu od strane pacijenta u jedinici vremena (sat, dan );

- cjelokupno trajanje (sati, dani) za vrijeme za koje se ocekuje oslobadanje odnosno
apsorpcija cjelokupne doze.

Clan 12

Na spoljnjem pakovanju lijeka navode se podaci o osnovnom farmaceutskom obliku, a
podatak o finalnom farmaceutskom obliku se moze navesti ukoliko se razlikuje od osnovnog.

Farmaceutski oblik lijeka je oblik u koji se pomocu tehnoloskog postupka ugraduje
aktivna supstanca i na taj nafin omogucava njena upotreba, uzimajuéi u obzir fizioloSke
uslove organizma i fizicko-hemijske osobine supstance.

Finalni farmaceutski oblik lijeka je oblik koji pacijent dobija (npr. suspenzija).

Osnovni farmaceutski oblik lijeka je oblik u kojem proizvodac stavlja lijek u promet (npr.
prasak za pripremu suspenzije).

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

Clan 13
Veli¢ina pakovanja se navodi u jedinicama mase, zapremine ili broja jedinica (doza)
lijeka.

Clan 14

Na spoljnjem pakovanju lijeka navodi se kvalitativni sastav ekscipijenasa koji imaju
potvrdeno djelovanje u skladu sa smjernicom Evropske agencije za ljekove.

Na spoljnjem pakovanju lijeka za parenteralnu, oftalmolosku ili topikalnu primjenu
navode se svi ekscipijensi.

Kao naziv ekscipijensa navodi se naziv u skladu sa monografijom vazeceg izdanja
Evropske ili nacionalne farmakopeje, a kada je to od znacaja, navodi se naziv soli ili hidrata
ekscipijensa.

Ako ne postoji naziv iz stava 3 ovog ¢lana, kao naziv ekscipijensa navodi se uobicajeni
opsteprihvaceni naziv.



Osim naziva ekscipijensa navodi se i broj ekscipijensa prema direktivama Evropske unije,
ukoliko postoji.

Clan 15
Nacin primjene lijeka navodi se na spoljnjem pakovanju lijeka u skladu sa standardnom
terminologijom Evropske ili nacionalne farmakopeje i1 vazeCom standardnom stru¢nom
terminologijom.
Propisana doza lijeka navodi se na spoljnjem pakovanju lijeka u posebno predvidenom
prostoru.

Clan 16

Ako lijek uti¢e na sposobnost upravljanja vozilom ili maSinama, na spoljnjem pakovanju
se navodi posebno upozorenje.

Clan 17

Datum isteka roka upotrebe lijeka na spoljnjem pakovanju navodi se jasno, i to mjesec i
godina (MM/GG), bez slovnih skra¢enica uz napomenu ,,vazi do: mjesec i godina®.

Ako podaci iz stava 1 ovog ¢lana ne mogu da se navedu bez slovnih skracenica, koristi se
oznacavanje u skladu sa ¢lanom 21 stav 5 ovog pravilnika.

Lijek se moze upotrebljavati do posljednjeg dana navedenog mjeseca.

Na spoljnjem pakovanju lijeka navodi se i podatak o roku upotrebe lijeka u toku
koriS¢enja, nakon rastvaranja ili razblaZzenja i ako je potrebno nakon prvog otvaranja
unutras$njeg pakovanja.

Clan 18

Na spoljnjem pakovanju lijeka navode se uslovi cuvanja lijeka, ako postoje posebni uslovi
cuvanja (npr. ¢uvati do 25°C; ¢uvati na 2°C do 8°C u frizideru; uvati u zamrzivacu, odnosno
upozorenje da se lijek ne smije ili smije zamrzavati) u skladu sa podacima iz saZetka
karakteristika lijeka.

Na spoljnjem pakovanju lijeka nije neophodno navesti temperaturu ¢uvanja ako je lijek
stabilan na temperaturi iznad 30°C.

Na spoljnjem pakovanju lijeka se navode, po potrebi i ostali uslovi ¢uvanja (npr. lijek se
cuva u originalnom pakovanju/kontejneru; ¢uvati kontejner dobro zatvoren; ¢uvati kontejner u
spoljnjem pakovanju; Cuvati zasti¢eno od svjetlosti ili vlage; nema posebnih upozorenja za
cuvanje).

Clan 19
Posebne mjere predostroznosti kod odlaganja i uniStavanja neupotrijebljenog lijeka ili
ostataka lijeka navode se na spoljnjem pakovanju lijeka, ako je to potrebno ili se navede da se
lijek unistava u skladu sa vazeéim propisima.

Clan 20

Na spoljnjem pakovanju lijeka navodi se naziv i adresa nosioca dozvole za lijek, kao i
datum izdavanja i broj izdate dozvole za lijek.

Clan 21

Na spoljnjem pakovanju lijeka navodi se serija ili broj serije lijeka. Broj serije lijeka moze
imati vise karaktera.

Na spoljnjem pakovanju lijeka navodi se i datum proizvodnje lijeka, ukoliko je potrebno.

Ukoliko je tehni¢ki moguce, na spoljnjem pakovanju lijeka podaci se navode sljede¢im
redosljedom:

- broj serije;

- datum isteka roka upotrebe lijeka (mjesec i godina).

Podaci iz stava 3 ovog ¢lana navode se bez slovnih skracenica.



Izuzetno, ukoliko se podaci iz stava 3 ovog ¢lana ne mogu navesti bez slovnih skracenica
koriste se sljedece skracenice:

- Lot - za broj serije; i

- EXP - za datum isteka roka upotrebe lijeka.

Clan 22
Na spoljnjem pakovanju lijeka ¢iji je rezim izdavanja bez recepta, navodi se nacin
koris¢enja, a mogu se navesti 1 sljedec¢i podaci:
- indikacija/e; i
- preporuke za doziranje, kontraindikacije i upozorenja.
Ukoliko veli¢ina spoljnjeg pakovanja ne dozvoljava navodenje svih podataka iz stava 1
ovog Clana, navodi se tekst: ,,Prije primjene, procitati uputstvo za lijek*.

Clan 23

Na spoljnjem pakovanju lijeka podaci se navode bez slovnih skraéenica, ako je to moguce
u odnosu na veli¢inu pakovanja.

Clan 24

Na spoljnjem pakovanju lijeka, mogu se navesti podaci, kao §to su :

- cijena lijeka;

- podatak o nadoknadi troskova za lijek iz sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja
(refundacija);

- oznake za identifikaciju i potvrdu autenti¢nosti pakovanja lijeka;

- aktivne supstance zajedno sa oznakom gensko promijenjenih organizama ili ¢éelijskih
linija kod ljekova koji su dobijeni genskom tehnologijom;

- oznake vazne za zaStitu zdravlja ljudi (npr. ogranic¢ena koli¢ina jednokratnog izdavanja);

- simboli, slike ili druge oznake, ukoliko olakSavaju razumijevanje informacije, a u skladu
su sa odobrenim sazetkom karakteristika lijeka i ne sadrZe elemente oglasavanja.

Clan 25

Za ljekove ¢ije je spoljnje pakovanje obiljeZeno na stranom jeziku i ¢ija je potro$nja manja
od 5000 kutija na godiSnjem nivou, Agencija odobrava upotrebu dodatne naljepnice za
spoljnje pakovanje, sa sljede¢im podacima na crnogorskom jeziku:

1) naziv lijeka;

2) farmaceutski oblik, jacina i veli¢ina pakovanja;

3) kvalitativni i kvantitativni sastav aktivne/ih supstance/i;

4) nacin primjene lijeka i rezim izdavanja lijeka;

5) upozorenje da lijek treba cuvati van domasaja djece 1 druga upozorenja ako je potrebno;

6) datum isteka roka upotrebe lijeka (mjesec i godina);

7) vrijeme upotrebe, za ljekove koji se pripremaju neposredno prije upotrebe;

8) uslovi ¢uvanja, ako je potrebno;

9) naziv i adresa nosioca dozvole za lijek u Crnoj Gori;

10) broj i datum izdavanja dozvole za lijek od strane Agencije.

Na dodatnoj naljepnici se navode 1 sljede¢i podaci, ukoliko nisu jasno vidljivi na
orginalnom pakovanju:

1) ekscipijensi koji imaju potvrdeno dejstvo, u zavisnosti od na¢ina primjene lijeka;

2) broj serije lijeka;

3) upozorenja i/ili oznake za posebne vrste ljekova, u skladu sa ovim pravilnikom, ukoliko
je potrebno.



Clan 26

Agencija odobrava upotrebu dodatne naljepnice sa sljede¢im podacima na crnogorskom
jeziku, za ljekove Cije je spoljnje pakovanje obiljezeno na jeziku koji je u sluzbenoj upotrebi u
Crnoj Gori:

1) naziv i adresa nosioca dozvole za lijek u Crnoj Gort;

2) broj i datum izdavanja dozvole za lijek od strane Agencije.

Na dodatnoj naljepnici iz stava 1 ovog ¢lana, mogu se navesti ime lijeka i farmaceutski
oblik, jacina i veli¢ina pakovanja, ukoliko je tehni¢ki moguce.

Clan 27
Obezbjedivanje dodatne naljepnice iz ¢l. 25 i 26 ovog pravilnika, vr$i proizvodac ili
nosilac dozvole za promet na veliko lijeka.
Podaci na dodatnoj naljepnici iz stava 1 ovog ¢lana, navode se na nacin propisan ovim
pravilnikom za obiljeZavanje spoljnjeg pakovanja lijeka.

III. SADRZAJ INACIN OBILJEZAVANJA UNUTRASNJEG PAKOVANJA LIJEKA

Clan 28

Na unutraSnjem pakovanju lijeka navode se podaci u skladu sa ¢lanom 3 ovog pravilnika,
a najmanje sljede¢i podaci:

1) naziv 1 INN ili genericko ime, kako su navedeni na spoljnjem pakovanju;

2) kvalitativni i kvantitativni sastav aktivne/ih supstance/i;

3) farmaceutski oblik i jacina lijeka;

4) nacin primjene lijeka;

5) naziv nosioca dozvole za lijek ili proizvodaca (ili njegov logo);

6) datum isteka roka upotrebe lijeka (mjesec i godina); i

7) broj serije lijeka.

Ako je unutrasnje pakovanje malo (npr. bocica, ampula 1 sl.) 1 kod unutrasnjeg pakovanja
kod kojeg nije moguce navesti podatke iz stava 1 ovog ¢lana, na unutraSnjem pakovanju koje
se nalazi u spoljnjem pakovanju, navode se podaci iz stava 1 tac. 1, 4, 5, 6 1 7 ovog ¢lana 1
podatak o sadrZaju izrazenom u jedinicama mase, zapremine ili po jednici doziranja.

Na unutraSnjem pakovanju koje je blister, navode se podaci iz stava 1 tac. 1, 3,5, 617
ovog Clana.

Clan 29
Podaci na spoljnjem i unutra$njem pakovanju lijeka, navode se sa dovoljnim razmakom
izmedu redova i na nacin da se ne mogu ukloniti, kako bi se obezbijedila njihova ¢itljivost,
razumljivost i postojanost.
Najmanja slova moraju biti 7P (P — visina slova iznosi najmanje 1,4 mm) sa dovoljnim
razmakom izmedu redova da se obezbijedi Citljivost.

Clan 30
Ako se spoljnje 1 unutraSnje pakovanje lijeka obiljeZava na vise jezika, sadrzaj podataka je
isti na svim upotrijebljenim jezicima.

Clan 31
Naziv lijeka navodi se na Brajevom pismu na spoljnjem pakovanju lijeka, kao i na
unutra$njem pakovanju ukoliko ono ujedno predstavlja i spoljnje pakovanje lijeka.
Ako lijek ima viSe jacina, osim imena lijeka na Brajevom pismu se navodi i jacina lijeka.
Izuzetno od stava 1 ovog ¢lana, ime lijeka koji se u skladu sa dozvolom za lijek
upotrebljava isklju¢ivo u zdravstvenoj ustanovi pod kontrolom zdravstvenog radnika, kao i
lijeka za klinicko ispitivanje, ne mora biti navedeno na Brajevom pismu.



IV. UPUTSTVO ZA LIJEK

Clan 32

Na uputstvu za lijek navode se sljedeci podaci:

1) potrebni za identifikaciju lijeka;

2) o terapijskim indikacijama;

3) koje treba znati prije upotrebe lijeka;

4) potrebni za pravilnu upotrebu lijeka;

5) o nezeljenim dejstvima lijeka;

6) o uslovima ¢uvanja i roku upotrebe lijeka;

7) naziv i adresa nosioca dozvole za lijek i proizvodaca lijeka;

8) o dodatnom pracenju, za odredene ljekove;

9) o datumu izrade/revizije teksta uputstva;

10) o izgledu lijeka, sadrzaju pakovanja za svaki farmaceutski oblik, jacinu i veli¢inu
pakovanja lijeka; i

11) druge podatke na zahtjev Agencije.

Uputstvo za lijek iz stava 1 ovog ¢lana, priprema se posebno za razliite farmaceutske
oblike istog lijeka.

Clan 33

Podaci potrebni za identifikaciju lijeka su:

- naziv, ja¢ina i farmaceutski oblik lijeka;

- kvalitativni i kvantitativni sastav aktivnih supstanci (INN ili genericko ime) za svaki
farmaceutski oblik i jacinu lijeka; kvalitativni sastav svih ekscipijenata i kvantitativni sastav
ekscipijenasa iz ¢lana 14 ovog pravilnika; 1

- farmakoterapijska grupa ili nacin djelovanja, koriste¢i terminologiju koja je lako
razumljiva pacijentu.

Clan 34
U wuputstvu za lijek navode se podaci o svim terapijskim indikacijama, koristeci
terminologiju koja je lako razumljiva pacijentu kao i podaci o tome za koju je starosnu grupu
lijek namijenjen: odojcad, djeca ili odrasli, preciziraju¢i godine zivota, u skladu sa odobrenim
sazetkom karakteristika lijeka.

Clan 35

Podaci koje treba znati prije upotrebe lijeka su:

- kontraindikacije;

- mjere opreza pri upotrebi lijeka;

- interakcije sa drugim ljekovima kao i druge vrste interakcije (npr. sa alkoholom,
duvanom, hranom) koje mogu da uti¢u na djelovanje lijeka;

- posebna upozorenja (npr. upozorenja vezana za uticaj lijeka na moguénost upravljanja
vozilima ili maSinama; upozorenja vezana za posebna stanja odredenih grupa pacijenata:
djeca, trudnice, dojilje, osobe sa odredenim patoloskim stanjem; upozorenja na ekscipijense
koji mogu da uticu na bezbjednu 1 efikasnu upotrebu lijeka).

Clan 36
Podaci potrebni za pravilnu upotrebu lijeka odnose se na:
- doziranje;
- nacin upotrebe i nacin primjene;
- uCestalost primjene, uz preciziranje vremena uzimanja lijeka ako je potrebno;
- trajanje terapije, ukoliko je treba vremenski ograniciti (uobicajeno trajanje terapije);
- simptome predoziranja i mjere koje se preduzimaju u tom slucaju,
- uputstvo u slucaju ako jedna ili viSe doza nijesu bile uzete;



- opisan rizik od naglog prestanka uzimanja lijeka;
- rezim izdavanja lijeka; 1
- preporuku da se o upotrebi lijeka pacijent posavjetuje sa zdravstvenim radnikom.

Clan 37
U uputstvu za lijek navode se nezeljena dejstva lijeka, kao i mjere koje je potrebno
preduzeti u tom slucaju.
U uputstvu za lijek navodi se i standardizovani tekst kojim se pacijenti pozivaju da bilo
koje nezeljeno dejstvo lijeka, koje primijete, prijave zdravstvenom radniku.

Clan 38

Podaci o uslovima ¢uvanja i roku upotrebe lijeka su:

- upozorenje da se lijek ¢uva van domasaja djece;

- rok upotrebe lijeka 1 upozorenje da se lijek ne moze upotrijebiti nakon isteka roka
upotrebe koji je oznacen na pakovanju;

- nacin ¢uvanja lijeka u skladu sa ¢lanom 18 ovog pravilnika;

- upozorenja na vidljive znakove oStecenja ili degradacije lijeka, ukoliko je potrebno; i

- posebne mjere predostroznosti kod odlaganja i unistavanja lijeka.

Clan 39
U uputstvu za lijek navodi se podatak o tome da li je lijek predmet dodatnog pracenja u
skladu sa propisima o farmakovigilanci.
Ispred podataka iz stava 1 ovog ¢lana, navodi se simbol obrnutog punog trougla crne boje.

Clan 40
U uputstvu za lijek mogu se navesti i simboli, slike ili druge oznake, ako olakSavaju
razumijevanje informacije, u skladu su sa odobrenim saZetkom karakteristika lijeka, a da ne
sadrze elemente oglasavanja.

Clan 41

Podaci u uputstvu za lijek se navode na nacin propisan ¢l. 29 1 30 ovog pravilnika i bez
skracenica, ako je moguce u odnosu na veli¢inu pakovanja.

Clan 42

U slucaju iz €¢lana 25 ovog pravilnika, uputstvo za lijek prilaze se svakom pakovanju
lijeka.

U slucaju iz ¢lana 26 ovog pravilnika, uputstvo za lijek prilaZze se svakom pakovanju lijeka
ukoliko je potrosnja lijeka manja od 5000 kutija na godiSnjem nivou, odnosno bez ogranicenja
za ljekove koji imaju sigurnosne oznake za zastitu od falsifikovanja u Evropskoj uniji.

Prilaganje uputstva za lijek, u slucaju iz ¢l. 25 1 26 ovog pravilnika, vr$i proizvodac ili
nosilac dozvole za promet na veliko lijeka.

Ako se podaci iz ¢l. 32 do 40 ovog pravilnika, mogu navesti na spoljnjem pakovanju
lijeka, nije potrebno priloziti uputstvo iz stava 1 ovog ¢lana.

Clan 43
Citljivost i razumljivost uputstva za lijek moZe biti provjerena testiranjem na grupi
bolesnika, uporedivanjem sa uputstvom ve¢ odobrenog uporedivog lijeka ili priznavanjem vec
uradenog testiranja u drugim drzavama. Podnosilac zahtjeva za dobijanje dozvole za lijek ili
nosilac dozvole prilaze podatke o tome kako je testirana Citljivost 1 razumljivost uputstva za
lijek.



Clan 44
Nosilac dozvole za lijek, na zahtjev udruzenja pacijenata za zastitu slijepih i slabovidih
osoba, moze dostaviti tom udruzenju uputstvo za lijek u odgovaraju¢em obliku (Brajevo
pismo, velika slova ili elektronski zvuc¢ni zapis npr. traka, CD, MP3).

V. OBILJEZAVANIJE POSEBNIH VRSTA LJEKOVA

Clan 45
Na spoljnjem pakovanju lijeka i u uputstvu za lijek, ljekova koji sadrze kontrolisane
supstance navode se oznake mjera opreza i tekst upozorenja:
- prazan trougao u boji teksta: relativna zabrana upravljanja motornim vozilima ili
masinama;
- puni trougao crvene boje: apsolutna zabrana upravljanja motornim vozilima ili
masinama; i
- simbol paragrafa (8) u boji teksta za droge.
Clan 46
Na spoljnjem pakovanju lijeka proizvedenog iz krvi ili krvne plazme navodi se podatak o
drzavi porijekla krvi odnosno krvne plazme.

Clan 47
Ljekovi namijenjeni klinickom ispitivanju obiljezavaju se u skladu sa propisima o
klinickom ispitivanju ljekova.

Clan 48
Ljekovi koji nijesu namijenjeni za prodaju obiljezavaju se u skladu sa propisima o
oglasavanju ljekova.

Clan 49

Radiofarmaceutski ljekovi, radionuklidni generatori i radionuklidni prekursori, na
spoljnjem pakovanju 1 zaStitnom kontejneru obiljezavaju se u skladu sa propisima o
bezbjednom transportu radioaktivnih materijala, koje je donijela Medunarodna agencija za
atomsku energiju.

Kontejner radiofarmaceutika iz stava 1 ovog Clana, obiljezava se u skladu sa ¢lanom 3
ovog pravilnika i sadrzi podatke koji se odnose na objaSnjenje oznaka i simbola naznacenih
na bocici 1 kontejneru, koli¢inu radioaktivnosti po dozi ili po bocici za odredeno vrijeme
odnosno za odredeni datum, broj kapsula ili za te€nost broj mililitara u kontejneru.

UnutraS$nje pakovanje radiofarmaceutika iz stava 1 ovog ¢lana (npr. bocica), obiljezava se
sljede¢im podacima:

1) naziv ili kod lijeka, ukljucujuéi naziv ili hemijski simbol radionuklida;

2) identifikacija serije i datum isteka roka upotrebe;

3) medunarodni simbol za radioaktivnost;

4) naziv i adresa proizvodaca; i

5) koli¢ina radioaktivnosti u skladu sa stavom 2 ovog ¢lana.

Obiljezavanje radiofarmaceutskog kompleta sadrzi podatke iz st. 1 1 3 ovog Clana, osim
podatke koji se odnose na radioaktivnost.

Clan 50
Uz spoljnje pakovanje radiofarmaceutika iz ¢lana 49 ovog pravilnika, prilaze se i uputstvo
za lijek.



Uputstvo za lijek iz stava 1 ovog ¢lana, pored podataka sadrzanih u ¢l. 32 do 40 ovog
pravilnika sadrzi i podatke o mjerama opreza koje moraju preduzeti pacijent i lice koje rukuje
sa lijekom za vrijeme pripreme i davanja lijeka, kao i podatke o mjerama opreza koje se
odnose na odlaganje pakovanja i njegovog neiskoriStenog sadrzaja u skladu sa propisima
kojima se ureduje nacin i uslovi sakupljanja, ¢uvanja, evidentiranja, skladiStenja, obradivanja
i odlaganja radioaktivnog otpadnog materijala.

Clan 51

Na spoljnjem pakovanju i uputstvu za lijek za homeopatski lijek, navodi se:

1) oznaka: homeopatski lijek;

2) naziv maticne homeopatske sirovine/a, stepen razredenja sa oznakama Evropske ili
nacionalne farmakopeje (ako homeopatski lijek sadrzi dvije ili viSe homeopatskih sirovina,
naucno ime homeopatske sirovine se moze zamijeniti zasti¢enim imenom);

3) naziv i adresa nosioca dozvole za homeopatski lijek 1 proizvodaca;

4) nacin upotrebe i nacin primjene;

5) datum isteka roka upotrebe lijeka (mjesec i godina);

6) farmaceutski oblik i pakovanje;

7) sastav lijeka;

8) posebna upozorenja za ¢uvanje lijeka, ukoliko postoje;

9) posebne mjere opreza, ukoliko je potrebno;

10) broj serije;

11) broj i datum dozvole za lijek odnosno upisa u Registar homeopatskih ljekova;

12) upozorenje da je potrebno obavijestiti zdravstvenog radnika, ukoliko simptomi
oboljenja postoje 1 tokom duzeg uzimanja lijeka.

Za homeopatske ljekove koji su upisani u Registar homeopatskih ljekova, pored podataka
iz stava 1 ovog c¢lana, na spoljnjem pakovanju i uputstvu za lijek, navodi se tekst:
,Homeopatski lijek bez dokazanih terapijskih indikacija®.

Clan 52

Na spoljnjem pakovanju i uputstvu za lijek za tradicionalni biljni lijek navodi se:

1) oznaka da je to tradicionalni biljni lijek 1 da se primjenjuje kod odredene indikacije na
osnovu dotadasnjih iskustava zasnovanih na dugotrajnoj upotrebi;

2) informacija o tradicionalnoj terapijskoj skoli iz koje lijek vodi porijeklo, ako taj podatak
postoji.

Uputstvo za lijek iz stava 1 ovog ¢lana sadrzi upozorenje da se pacijent mora javiti
zdravstvenom radniku ukoliko simptomi bolesti traju i tokom primjene tradicionalnog lijeka,
kao 1 u slucaju da dode do nezeljenih reakcija na lijek koje su, odnosno nijesu, navedene u
uputstvu za lijek.

Clan 53

Lijek za koji je Agencija izdala odobrenje za nabavku odnosno uvoz lijeka, obiljezava se u
skladu sa odredbama ovog pravilnika, o ¢emu podnosilac zahtjeva za uvoz lijeka, dostavlja
odgovarajucu izjavu.

Izuzetno, Agencija moze iz razloga hitnosti 1 u cilju zastite javnog zdravlja, izdati dozvolu
za uvoz lijeka koji nije obiljezen u skladu sa odredbama ovog pravilnika, odnosno u
originalnom pakovanju na stranom jeziku, ukoliko na trziStu nema drugog odgovarajuceg
lijeka i ukoliko se lijek primjenjuje pod nadzorom zdravstvenog radnika.



VI. PRELAZNA 1 ZAVRSNA ODREDBA

Clan 54
Ljekovi koji su proizvedeni i obiljezeni prije stupanja na snagu ovog pravilnika, mogu
ostati u prometu do isteka roka upotrebe lijeka.
Clan 55

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,,Sluzbenom listu Crne
Gore*.

Broj: 011-88/2016
Podgorica, 21. marta 2016. godine

Ministar,
prof. dr Budimir Segrt, s.r.
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