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АГЕНЦИЈА ЗА ЛЕКОВИ И МЕДИЦИНСКИ СРЕДСТВА 

 

Врз основа на член 86 од Законот за лековите и медицинските средства („Службен 

весник на Република Македонија“ бр.106/07, 88/10, 36/11, 53/11, 136/11, 11/12, 147/13, 

164/13, 27/14, 43/14, 88/15, 154/15, 228/15, 7/16 и 53/16), директорот на Агенцијата за 

лекови и медицински средства, донесе  

 

ПРАВИЛНИК ЗА ПОДАТОЦИТЕ ШТО СЕ СОДРЖАТ НА НАДВОРЕШНОТО И 

КОНТАКТНОТО ПАКУВАЊЕ НА ЛЕКОВИТЕ, КАКО И СЛУЧАИТЕ КОГА МОЖЕ 

ДА СЕ КОРИСТИ НАЛЕПНИЦА  

 

Член 1 

Со овој правилник се пропишуваат податоците што се содржат на надворешното и 

контактното пакување на лековите, како и случаите кога може да се користи налепница. 

 

Член 2 

Овој правилник не се однесува на означувањето на лековите кои се во промет 

врзоснова на издадено одобрение за увоз во согласност со член 79 став 2 алинеи 5, 6 и 7 од 

Законот за лековите и медицинските средства (во натамошниот текст: Законот). 

 

Член 3 

Податоците што се содржат на надворешното и контактното пакување на лекот треба 

да бидат отпечатени со доволно растојание помеѓу редовите, како и на начин да не можат 

да бидат избришани, за да се обезбеди читливост, разбирливост и постојаност на 

информациите. 

На надворешното пакување на лекот податоците се наведуваат без употреба на 

кратенки, ако тоа го овозможува големината на пакувањето. 

Сите податоци кои се однесуваат на означувањето на надворешното и контактното 

пакување на лекот треба да бидат напишани согласно член 83 став 1 од Законот, со тоа 

што името на лекот треба да биде на латинична и кирилска транскрипција, а 

меѓународното незаштитено име – International Nonproprietary Name (во натамошниот 

текст: INN) на лекот е на латински јазик или ако тоа не постои, вообичаеното 

употребувано име. 

 

Член 4 

Ако надворешното и контактното пакување на лекот се означува на повеќе странски 

јазици, содржината на сите податоци треба да е иста на сите употребени јазици. 

 

II. СОДРЖИНА НА ПОДАТОЦИТЕ НА 

НАДВОРЕШНОТО ПАКУВАЊЕ 

 

Член 5 

Надворешното пакување на лекот содржи податоци за: 

1) име на лекот и меѓународно незаштитено име на секоја активна супстанција, јачина 

лекот; 

2) активна супстанција, изразена квалитативно и квантитативно на единица доза; 

3) фармацевтска дозирана форма и големина на пакување; 
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4) помошните супстанции; за фармацевтските форми за парентерална примена, 

залокална употреба и за очи се наведуваат сите помошни супстанции, а за сите останати 

се наведуваат помошните супстанции кои имаат потврдено дејство; 

5) начин на употреба на лекот; 

6) предупредување дека лекот треба да се чува надвор од дофат на деца; 

7) други предупредувања, ако се потребни; 

8) начин на издавање на лекот; 

9) датум на истекување на рокот за употреба на лекот (месец и година); 

10) начин на чување на лекот; 

11) посебни мерки на предупредување при отстранување и уништување на 

неупотребените лекови или на супстанциите настанати од нив како распадни продукти, 

ако е потребно; 

12) назив и адреса на производителот и/или носителот на одобрението за ставање на 

лекот во промет; 

13) број на одобрението за ставање на лекот во промет; 

14) број на серија на лекот; 

15) Европски број на производот или ЕАN - код; 

16) скратен начин на употреба и дозирање, за лекови со начин на издавање без рецепт; 

17) анатомско-терапевтско-хемиски код или АТC код; 

18) цена на лекот; 

19) други податоци. 

 

1. Име на лекот и меѓународно незаштитено име на секоја активна супстанција, 

јачина на лекот 

 

Член 6 

На надворешното пакување на лекот се наведува името на лекот, кое може да биде: 

1) заштитено име (трговска марка); 

2) меѓународно незаштитено име (INN), проследено со трговска марка или со име на 

производителот или без нив; 

3) вообичаено употребувано име, проследено со трговска марка или со име на 

производителот или без нив; 

4) точното хемиско, односно научно име или општо познато име, проследено со 

трговска марка или со име на производителот или без нив. 

Заштитеното име од став 1 точка 1 на овој член не треба да предизвикува забуна во 

однос на името, односно не треба да биде замена со името од став 1 точките 2, 3 и 4 на 

овој член. 

Заштитеното име на лекот треба: 

- да не доведува до заблуда поврзана со терапевтското или фармацевтското значење на 

лекот; 

- да не доведува до заблуда во однос на составот на лекот; 

- да не доведува до забуна и пречки при пропишувањето, печатењето или изговарањето 

со името на други лекови; 

- да не биде причина за замена со други категории на производи; 

- да не содржи елементи на огласување; 

- по правило, да биде составено само од еден збор, без скратување и употреба на бројки 

и кратенки, освен ако таквата примена е основана. 
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Член 7 

Податоците за лекот се наведуваат по следниот редослед: име, јачина, фармацевтска 

дозирана форма, INN или вообичаено употребувано име. 

 

Член 8 

Ако лекот содржи до три активни супстанции, покрај името на лекот од член 6 став 1 

од овој правилник треба да се наведат активните супстанции со нивното меѓународно 

незаштитено име или ако такво не постои, со вообичаеното употребувано име. 

Ако лекот содржи повеќе од три активни супстанции, во постапката за добивање на 

одобрение за ставање на лек во промет се одобрува и кои активни супстанции треба да се 

содржат на надворешното пакување на лекот. 

Активните супстанци од ставовите 1 и 2 од овој член се наведуваат после јачината и 

фармацевтската дозирана форма или во следниот ред под заштитеното име на лекот. 

Различните јачини кај лекови во комбинација на повеќе активни супстанции треба да 

бидат одвоени со коса линија. Името на активните супстанции кај овие лекови треба да 

бидат одвоени со коса линија. 

 

Член 9 

На надворешното пакување на лекот, покрај името на лекот од член 6 став 1 од овој 

правилник, се наведува и податок дека лекот е наменет за новороденчиња, деца или 

возрасни. 

 

2. Активна супстанција, изразена квалитативно и квантитативно на единица доза 

 

Член 10 

Квалитативниот состав на лекот се наведува според содржината на активната 

супстанција на единица доза согласно начинот на примена на лекот. Активната 

супстанција се наведува според вообичаеното употребувано име, односно според 

хемиската форма на соединението (на пример, во форма на сол или естер) на активната 

супстанција. 

Член 11 

Квантитативниот состав на лекот се наведува според количината и хемиската форма на 

активната супстанција или јачината на лекот, а се изразува согласно начинот на 

применана лекот: 

а) на број на единици на еднократна доза; 

б) на единица волумен, ако тоа е во согласност со фармацевтската дозирана  форма; 

в) на единица маса, ако тоа е во согласност со фармацевтската дозирана форма. 

 

Член 12 

Активната супстанција во хемиска форма на соединенија (на пример, во форма на сол 

или естер) се изразува како количина на активната форма, со INN или вообичаеното 

употребувано име. 

Различните јачини се означуваат со иста единица мерка, со тоа што употребата на 

запирка треба да се избегнува (на пример, треба да стои 250 mg наместо 0,25 g), а од 

безбедносни причини единицата мерка микрограми се означува со цел збор, а не со 

кратенка. 

Кај лекови за парентерална употреба со еднократна доза, количината на активната 

супстанција се изразува во милилитри (ml) или во вкупен волумен, а кај лекови за 

парентерална употреба во повеќедозно пакување, количината на активната супстанција се 

изразува во ml или на 100 ml или на 1000 ml итн. 
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Кај лекови за парентерална употреба што содржат поголема количина на неоргански 
соли, количината на солите може да се изрази и во милимоли (mmol). 

Концентрати за парентерална употреба се означуваат како содржина на активната 
супстанција во вкупен волумен и како содржина на активната супстанција на ml, со 
тоашто се наведува ознаката: „да се разреди пред употребата, според упатството“. 

Ако концентратите за парентерална употреба од став 5 на овој член, според упатството, 
пред употребата се разредуваат на една концентрација се означуваат и како содржина на 
активната супстанција во mg/ml по разредувањето, според упатството. 

Ако постои можност за повеќе начини на разредување на концентратот од став 5 наовој 
член според упатството, а кои даваат различни крајни концентрации на разредување,тие 
не се означуваат со податоците од став 6 на овој член. 

Прашокот за растворање или подготовка на суспензија, пред парентералната употреба, 
се означува како вкупна содржина на активната супстанција во контејнерот со ознака „да 
серазреди пред употреба, според упатството“. 

Ако прашокот од став 8 на овој член пред употребата се разредува според упатството 
на една концентрација, се означува и како содржина на активната супстанција во mg/ml по 
разредувањето, според упатството. 

Ако постои можност за повеќе начини на разредување на прашокот од став 8 на овој 
член според упатството, а кои даваат различни крајни концентрации на разредувањето, 
тие не се означуваат со податоците од став 9 на овој член. 

 
Член 13 

Вехикулумите за концентратите или прашокот за парентерална употреба треба да бидат 
јасно наведени или обележани. 

 
Член 14 

На трансдермалниот фластер треба да се наведат податоци за: 
а) содржината на активната супстанција; 
б) дозата која ја апсорбира пациентот на единица време (на пример: час, ден, итн.). 
Податоците од став 1 од овој член треба да бидат јасно разграничени. 

 
Член 15 

За цврстите фармацевтски дозирани форми во повеќедозно пакување (на пример, 
прашок, гранули итн.) количината на активната супстанција треба да биде изразена, ако е 
тоа можно, на единица доза или тежина, односно во проценти. 
 

Член 16 
За импланти или интраутерини средства количината на активната супстанција се 

изразува како: 
1) содржина на активната супстанција во секој имплант или интраутерино средство; 
2) доза на ослободување, односно доза апсорбирана од страна на пациентот во единица 

време (на пример: час, ден, итн.); 
3) вкупно траење во време (на пример: часови, денови, итн.) за кое се очекува 

апсорпција на вкупната доза. 
 

3. Фармацевтска дозирана форма и големина  
на пакување 

 
Член 17 

На надворешното пакување на лекот се наведуваат податоци за фармацевтската 

дозирана форма на лекот, односно за крајната/финалната или готовата фармацевтска 

дозирана форма на лекот, во случај кога двете форми меѓусебно се разликуваат. 
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Член 18 

Содржината на пакувањето се наведува како единица тежина, единица волумен, број на 

дози и/или единица број (големина на пакување). 

 

4. Помошни супстанции 

 

Член 19 

На надворешното пакување на лекот се наведуваат помошните супстанции кои имаат 

потврдено дејство. 

На надворешното пакување на лекот се наведува квалитативниот состав на помошните 

супстанции кои имаат потврдено дејство. 

Кај лек за парентерална примена, за очи, локална употреба или друга надворешна 

употреба, како и кај лек за инхалација на надворешното пакување се наведуваат сите 

помошни супстанции, а кај останатите само оние кои се наведени во списокот на помошни 

супстанции кои треба да се наведат на надворешното пакување, како и предупредување 

кое произлегува од употребата на овие помошни супстанции даден во Прилог, кој е 

составен дел на овој правилник. 

Имињата на помошните супстанции се наведуваат како што се дадени во списокот од 

став 3 на овој член. 

 

5. Начин на употреба на лекот 

 

Член 20 

На надворешното пакување на лекот се наведува и податок за начинот на подготовка на 

лекот „да се раствори пред употреба според упатството". Треба да се наведе начинот 

наподготовка и доколку е потребно и начинот на употреба. 

На надворешното пакување на лекот се наведува и предупредување „Пред употреба 

прочитајте го приложеното упатство.“ 

На надворешното пакување на лекот треба да биде предвиден простор за впишување на 

пропишаната доза на лекот за поединечен пациент/корисник. 

 

6. Предупредување дека лекот треба да се чува 

надвор од дофат на деца 

 

Член 21 

На надворешното пакување на лекот се наведува податок дека лекот треба да се чува 

надвор од дофат на деца. 

 

7. Други предупредувања, ако се потребни 

 

Член 22 

Ако лекот влијае на способноста за управување со мотороно возило или ракување со 

машина, на надворешното пакување на лекот се наведува тој податок како посебно 

предупредување. 

Податоците за потребните предупредувања кај лековите што содржат опојни дроги и 

психотропни супстанции се наведуваат на надворешното пакување во вид на ознаки и тоа: 

- ▲ - триаголник (апсолутна забрана за управување со моторно возило или машина) 

полн триаголник со црвена боја; 

- Δ - триаголник (релативна забрана за управување со моторно возило или машина), 

празен триаголник во бојата на текстот; 
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- § - опојна дрога, параграф во бојата на текстот; 
- ! - ограничена количина на еднократно издавање, извичник во бојата на текстот. 
Ознаките од став 2 на овој член треба да бидат отпечатени најмалку во половина 

големина на името на лекот и треба да бидат на видливо место. 
 

8. Начин на издавање на лекот 
 

Член 23 
На надворешното пакување на лекот се наведува начинот на издавање на лекот:  
- издавање само на рецепт  
- издавање и/или продавање без рецепт. 

 
9. Датум на истекување на рокот за употреба  

на лекот (месец и година) 
 

Член 24 
На надворешното пакување на лекот треба да биде јасно напишан датумот на 

истекување на рокот за употреба на лекот и тоа месец и година, без употреба на кратенки, 
со напомена „употребливо до: месец и година". 

Датумот на истекување на рокот за употреба на лекот го означува датумот до кога 
лекот треба да се употребува. Лекот може да се употребува до последниот ден од 
наведениот месец. 

На надворешното пакување на лекот се наведува и податок за рокот на употреба на 
лекот во текот на неговата примена, по растворање или разредување и ако е потребно и по 
првото отворање на контејнерот. 

 
10. Начин на чување на лекот 

 
Член 25 

На надворешното пакување на лекот не е неопходно да се наведе температурата на 
чување на лекот, под услов лекот да е стабилен на температура до 30

о
С. 

Ако лекот не е стабилен на температура до 30
о
С, треба да се наведе температурата на 

чување на лекот (на пример, да се чува под 25
о
С, да се чува на 2-8

о
С во фрижидер, да се 

чува во фрижидер за длабоко замрзнување, односно предупредување дека лекот не треба 
или треба да се замрзнува). 

 
Член 26 

На надворешното пакување на лекот, по потреба се наведуваат и останатите услови на 
чување (на пример, лекот се чува во оригиналното пакување или контејнерот; да се чува 
контејнерот добро затворен; да се чува контејнерот во надворешното пакување; да се чува 
заштитено од светлина или влага; нема посебни предупредувања за чување). 

 
11. Посебни мерки на предупредување при  

отстранување и уништување на неупотребените  
лекови, или на супстанциите настанати од  

нив како распадни продукти 
 

Член 27 
Посебните мерки на предупредување при отстранување и уништување на 

неупотребениот лек, односно на остатокот од лекот се наведуваат на надворешното 
пакување на лекот, ако е тоа потребно или ако е тоа во зависност од видот на лекот, како и 
упатување на соодветен систем на собирање на такви материи (на пример, 
радиофармацевтски препарати, цитостатици). 
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12. Назив и адреса на производителот и/или носителот на одобрението за ставање на 
лек во промет 

 
Член 28 

На надворешното пакување на лекот во посебни редови се наведува називот и адресата 
на производителот и/или носителот на одобрението за ставање на лекот во промет. 

 
13. Број на одобрението за ставање  

на лек во промет 
 

Член 29 
На надворешното пакување на лекот се наведува бројот на одобрението за ставање на 

лекот во промет на територија на Република Македонија. 
 

14. Број на серија на лек 
 

Член 30 
На надворешното пакување на лекот треба да се наведе серијата или бројот на серијата 

на производство на лекот од страна на производителот. Бројот на серијата на лекот 
можеда има повеќе карактери. 

На надворешното пакување на лекот може да се наведе и датумот на производство 
налекот, ако е тоа потребно. 

Ако е технички можно, на надворешното пакување на лекот податоците се наведуваат 
по следниот редослед: 

1) број на серија; 
2) рок на употреба (месец и година). 
Податоците од став 3 на овој член се наведуваат без употреба на кратенки. 
По исклучок, ако податоците од став 3 на овој член не можат да се наведат без употреба 

на кратенки, се користат следните кратенки: 
1) Lot - за број на серија; 
2) Ехр - за рок на употреба. 
 

15. Европски број на производот или ЕАN - код 
 

Член 31 
Податоците за надворешното пакување на лекот се наведуваат на начин одреден со 

стандардот МКС ISO/IEC 15420 Информациска технологија - Техники за автоматска 
идентификација и собирање на податоци - спецификација за симбологија на EAN/UPC 
бар-кодови и со овој правилник. 

На надворешното пакување на лекот треба да се наведе само еден ЕАN - код, доделен 
од Меѓународната организација за издавање на стандардизирани кодови (GS1 
организацијата надлежна за EAN стандарди) кој содржи 13 симболи (ЕАN-13) со кој се 
обезбедува еднозначна меѓународна идентификација на сите производи. 

На надворешното пакување на лекот кое е мало и на кое не може да се наведат 
податоци за ЕАN-код од став 2 од овој член, ЕАN кодот доделен од GS1 организацијата 
надлежна за EAN стандарди содржи осум симболи (ЕАN-8). 

 
16. Скратен начин за употреба и дозирање,  

за лекови кои се издаваат без рецепт 
 

Член 32 
На надворешното пакување на лекот чиј начин на издавање е без рецепт, се наведува 

скратено упатство за начинот на употреба и дозирање на лекот. 
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17. АТC код 

 

Член 33 

На надворешното пакување на лекот се наведува анатомско-терапевтско-хемискиот код 

на лекот (АТC код). 

18. Цена на лекот 

 

Член 34 

На надворешното пакување на лекот се наведува цената  на лекот. 

 

19. Други податоци 

 

Член 35 

На надворешното пакување на лекот дополнително се наведува: 

1) податоци кои се внесуваат во посебно означен простор (bluebox); 

2) налепница. 

 

Член 36 

Во посебно означениот простор на надворешното пакување на лекот (bluebox), 

производителот на лекот/веледрогеријата лепи контролна маркица. 

Контролната маркица од став 1 на овој член ги содржи следните податоци: 

1) "Република Македонија 

Агенција за лекови и медицински средства“; 

2) сериски број на контролната маркица; 

3) бар код кој содржи сериски број на контролната маркица; 

4) холограм изработен со скратениот назив на Агенцијата за лекови и медицински 

средства.  

 

Член 37 

Контролната маркица е, со правоаголен облик, големина 20 х 30 mm (висина х ширина), 

во боја, со податоци во зелена и црна боја. 

 

Член 38 

Буквите на контролната маркица се отпечатени со големи печатни букви. 

 

Член 39 

Контролната маркица се лепи на надворешното пакување на лекот на начин кој 

обезбедува видливост на податоците. 

 

Член 40 

Контролната маркица се лепи за секој поединечен лек за кој е издадено одобрение за 

увоз во согласност со член 79 став 2 алинеи 1, 3, 4 и 5 од Законот. 

 

Член 41 

Во посебно означен простор на надворешното пакување на лекот (bluebox) се наведува 

податок за начинот на издавање на лекот и тоа: 

1) „само на рецепт“; 

2) „без рецепт“. 

Во посебно означен простор на надворешното пакување на лекот (bluebox) се наведува 

податок за одобрената цена на лекот. 
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Член 42 

Податоците кои се наоѓаат на оригиналното надворешно пакување на лекот и кои се 

отпечатени на странски јазик да се дадат на начин утврден во законот со печатење на 

налепница и тоа за: 

1) лек кој има одобрение за ставање во промет во Република Македонија и чија 

потрошувачка во текот на календарската година е помала од 5.000 пакувања за генерички 

лекови, а 10.000 пакувања за оригинаторни лекови; 

2) лек кој нема одобрение за ставање во промет на територијата на Република 

Македонија, а се увезува во согласност со Законот и е наменет за лечење на одредени 

пациенти или група на пациенти. 

Сите податоци за лекот на налепницата треба да бидат читливи, разбирливи и 

постојани. 

 

Член 43 

Налепницата содржи податоци најмалку за: 

1) име на лекот; 

2) активна сусптанција изразена квалитативно и квантитативно на единица доза; 

3) фармацевтска дозирана форма и големина на пакување; 

4) начин на употреба на лекот, со вклучено предупредување: „Пред употреба на лекот 

внимателно прочитајте го приложеното упатство“; 

5) датум на истекување на рокот на употреба на лекот; 

6) име и адреса на производителот и/или носителот на одобрението за ставање на лекот 

во промет; 

7) начин на издавање на лекот; 

8) други предупредувања, ако се потребни; 

9) посебни упатства за чување, ако се потребни; 

10) предупредување дека лекот треба да се чува надвор од дофат на деца; 

11) број на серија на лекот и европски број на производот ЕАN код. 

За лековите кои се подготвуваат непосредно пред употреба, треба да се наведе и рокот 

на употреба на подготвениот лек. 

 

III. СОДРЖИНА НА ПОДАТОЦИТЕ НА 

КОНТАКТНОТО ПАКУВАЊЕ 

 

Член 44 

На контактното пакување на лекот кој нема надворешно пакување и на кое не е можно 

да се наведат сите податоци од член 5 од овој правилник, се наведуваат најмалку 

податоците за: 

1) име на лекот и меѓународно незаштитено име на активната супстанција (INN); 

2) јачина на лекот и фармацевтска дозирана форма; 

3) начин на употреба; 

4) име на производителот и/или носителот на одобрението за ставање на лек во промет; 

5) број на серија на лекот; 

6) дата на истекување на рокот за употреба; 

7) содржина во единица тежина, волумен, број на единици или единечна доза. 

 

Член 45 

Ако контактното пакување е мало (на пример, вијала, ампула, блистер, лента и сл.) и кај 

пакувања кај кои не е можно да се наведат сите податоци, на контактното пакување кое се 

наоѓа во надворешното пакување на лекот се наведуваат податоците за: 
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1) име на лекот и INN, како што е дадено на надворешното пакување на лекот; 

2) начин на употреба; 

3) име на производителот и/или носителот на одобрението за ставање на лек во промет; 

4) содржина во единица тежина, волумен или единечна доза; 

5) датум на истекување на рокот на употреба на лекот во согласност со член 25 од овој 

правилник; 

6) серија или број на серијата на лекот. 

 

IV. ПОДАТОЦИ НА НАДВОРЕШНОТО И ВНАТРЕШНОТО ПАКУВАЊЕ НА 

ПОСЕБНИ КАТЕГОРИИ НА ЛЕКОВИ 

 

1. Лек кој содржи опојни дроги или психотропни супстанции 

 

Член 46 

На надворешното пакување на лек што содржи опојни дроги или психотропни 

супстанции, се наведуваат ознаките на предупредување согласно член 22 од овој 

правилник. 
 

2. Лек произведен од човечка крв 

 

Член 48 

На надворешното пакување на лек добиен со преработка на човечка крв или човечка 

плазма, односно лек што содржи крвни компоненти, покрај контролната сигнатура за 

извршената специфична контрола на квалитетот на лекот, треба да се наведат сите 

податоци од член 5 од овој правилник и податоци за државата од која потекнува крвта или 

плазмата, односно крвните компоненти. 

На контактното пакување на лекот од став 1 на овој член се содржат податоците за: 

1) име и волумен на крвната компонента; 

2) број на примероци на земена крв; 

3) датум и час на земање на крвта; 

4) име и адреса на установата која го извршила земањето на примерокот; 

5) крвна група и резус фактор (A,B, АВ, O и Rh); 

6) состав и волумен на антикоагулансот; 

7) основни упатства за начинот на чување на лекот и употреба; 

8) извршени испитувања и за добиените резултати. 
 

3. Лек за клиничко испитување 

 

Член 49 

Лек што е наменет за клиничко испитување треба да биде означен на надворешното 

пакување со назнака „за клиничко испитување“ согласно барањата на Добрата клиничка 

пракса и согласно планот на испитувањето. 

 

4. Радиофармацевтски лек 

 

Член 50 

Радиофармацевтскиот лек на надворешното и контактното пакување ги содржи 

податоците согласно прописите за безбедниот транспорт на радиоактивен материјал 

донесени од надлежната Меѓународна агенција за атомска енергија како и согласно 

прописите со кои е уредена областа за превоз на опасни материи, од класа 7- 

радиоактивни материи. 
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Радиофармацевтскиот лек на надворешното пакување, покрај основните податоци, 
треба да ги содржи и следните податоци: 

1) име на лекот, образложение на кодот, вклучувајќи го името или хемискиот симбол 
нарадионуклидот; 

2) меѓународен симбол за радиоактивност; 
3) затечни и гасовити радиофармацевтски лекови - податоци за вкупната 

радиоактивност во боцата или радиоактивната концентрација по ml за наведениот датум 
иако е потребно и час, како и количеството течност во боцата; 

4) за цврсти препарати (како што се лиофилизати) - податоци за вкупната 
радиоактивност за наведениот датум и ако е потребно час; 

5) за капсули - податоци за радиоактивноста по капсула за наведениот датум и ако е 
потребно час, како и бројот на капсули во пакувањето; 

6) име и концентрација на било кој друг додатен антимикробен конзерванс. 
 

Член 51 
На контактното пакување на радиофармацевтскиот лек се содржат следните податоци: 
1) име на лекот и меѓународно незаштитено име на активната супстанција, или кодот 

налекот, вклучувајќи го името и хемискиот симбол на радионуклидот; 
2) фармацевтска дозирана форма; 
3) меѓународен симбол за радиоактивност; 
4) за цврсти препарати (како што лиофилизат) - податоци за вкупната радиоактивност 

за наведениот датум и ако е потребно час; 
5) за капсули - податоци за радиоактивност по капсула за наведениот датум и ако е 

потребно час како и бројот на капсули во бројот на пакувањето; 
6) за течни и гасовите радиофармацевтски лекови - податоци за вкупната 

радиоактивност во боцата или радиоактивната концентрација по милилитар за наведениот 
датум, и ако е потребно час, како и количеството на течност во боцата; 

7) назив на производителот на лекот; 
8) број на серијата на лекот; 
9) датум на истекот на рокот на употреба на лекот. 
 

5. Хомеопатски лек 
 

Член 53 
На надворешното пакување на хомеопатски лек треба да биде напишано: „хомеопатски 

лек чија безбедност и ефикасност не се докажани според научни принципи". 
Надворешното пакување на лекот од став 1 на овој член ги содржи следните податоци: 
1) име на матичната хомеопатска суровина (сток), степен на разблажување со ознаки од 

Европската фармакопеја (ако хомеопатскиот лек содржи два или повеќе стока, научното 
име на стокот се заменува со заштитеното име); 

2) име и адреса на носителот на одобрението за ставање на хомеопатски лек во промет 
и на производителот; 

3) начин на употреба; 
4) датум на истекување на рокот за употреба; 
5) фармацевтска дозирана форма; 
6) состав на лекот; 
7) посебни предупредувања за чување на лекот; 
8) посебни мерки на претпазливост; 
9) серија или број на серија на производство; 
10) број на одобрение за ставање на хомеопатскиот лек во промет; 
11) предупредување: „ако симптомите на за болувањето постојат и по долга употреба 

на овој лек, за тоа известете го својот лекар". 
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6. Традиционален хербален лек 

 

Член 54 

На надворешното пакување на традиционален хербален лек се наведува податок дека е 

тоа традиционален хербален лек и дека се применува кај одредени индикации на основа на 

дотогашните искуства. 
 

7. Галенски лек 

 

Член 55 

Надворешното пакување на галенски лек изработен во овластена аптека треба да 

содржи податоци за: 

1) име на лекот и меѓународно незаштитено име на секоја активна супстанција; 

2) активна супстанција, изразена квалитативно и квантитативно на единица доза; 

3) фармацевтска дозирана форма и големина на пакување; 

4) начин на примена на лекот; 

5) предупредување дека лекот треба да се чува надвор од дофат на деца, како и други 

потребни предупредувања; 

6) датум на истекување на рокот за употреба на лекот (месец и година); 

7) начин на чување на лекот; 

8) посебни мерки на предупредување при отстранување и уништување на лекот; 

9) назив и адреса на производителот и/или носителот на одобрението за ставање на лек 

во промет; 

10) број на одобрението за ставање на лекот во промет. 
 

V. ПОДАТОЦИ СО БРАЈЛОВИ ОЗНАКИ 

 

Член 56 

Името на лекот чиј режим на издавање е на рецепт, на надворешното пакување се 

испишува и со Брајлови ознаки за слепи и слабовидни лица. 

Ако лекот постои во повеке различни јачини, по името на лекот се наведува и јачината. 

Податоците со Брајлови ознаки не треба да бидат отпечатени на контактното пакување, 

ако истото е ставено во надворешното пакување кое е означено со Брајлови ознаки. 

Ако лекот нема надворешно пакување, податоците со Брајлови ознаки треба да бидат 

отпечатени на контактното пакување или пак на контактното пакување треба да биде 

залепена дополнителна налепница со податоци со Брајлови ознаки. 

Ако лекот е во пакување со мал волумен (до 10 ml) со ограничен простор за 

означување, може да се употреби и поинаков начин на означување со Брајлови ознаки (на 

пример, скратен Брајлов систем или одредени договорени скратеници или залепена 

налепница со податоци напишани со Брајлови ознаки). 

Ако името на лекот од растително потекло е составено од името на растението, 

податокот напишан со Брајлови ознаки може да биде ограничен само на името на 

растението (и на делот од растението кога се употребуваат повеќе различни делови од 

растението). 

Податоците со Брајлови ознаки треба да бидат отпечатени со тип на писмото 

„Marburgmedium" и во европскиот „medium" стандард за обликување на знаци. 

Податоците со Брајлови ознаки не треба да бидат отпечатени на празниот дел од 

пакувањето, но треба да се обезбеди текстот под отпечатените точки да биде читлив. 

Кај повеќе јазичното пакување, податоците со Браjлови ознаки треба да бидат 

отпечатени во сите предметни јазици, освен ако податоците во различни јазици се 

идентични (на пример, заштитеното име и јачина на лекот). 
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VI. ЗАВРШНА ОДРЕДБА 

 

Член 58 

Овој правилник влегува во сила наредниот ден од денот на објавувањето во „Службен 

весник на Република Македонија“. 

 

Бр.02-5165/3  

19 октомври 2016 година Директор, 

Скопје Марија Дарковска-Серафимовска, с.р. 

 

  



Службен весник на РМ, бр. 196 од 26.10.2016 година 

 

14 од 27 



Службен весник на РМ, бр. 196 од 26.10.2016 година 

 

15 од 27 

 



Службен весник на РМ, бр. 196 од 26.10.2016 година 

 

16 од 27 

 



Службен весник на РМ, бр. 196 од 26.10.2016 година 

 

17 од 27 

 



Службен весник на РМ, бр. 196 од 26.10.2016 година 

 

18 од 27 

 



Службен весник на РМ, бр. 196 од 26.10.2016 година 

 

19 од 27 

 



Службен весник на РМ, бр. 196 од 26.10.2016 година 

 

20 од 27 

 



Службен весник на РМ, бр. 196 од 26.10.2016 година 

 

21 од 27 

 



Службен весник на РМ, бр. 196 од 26.10.2016 година 

 

22 од 27 

 



Службен весник на РМ, бр. 196 од 26.10.2016 година 

 

23 од 27 

 



Службен весник на РМ, бр. 196 од 26.10.2016 година 

 

24 од 27 

 



Службен весник на РМ, бр. 196 од 26.10.2016 година 

 

25 од 27 

 



Службен весник на РМ, бр. 196 од 26.10.2016 година 

 

26 од 27 

 



Службен весник на РМ, бр. 196 од 26.10.2016 година 

 

27 од 27 

  

 


