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20161964433
AT'EHIIMJA 3A JIEKOBU U MEIUIIUHCKU CPEACTBA

Bp3 ocHoBa Ha uneH 86 o1 3aKOHOT 3a JICKOBHTE W MEAWIIMHCKUTE cpeactBa (,,CiykOeH
BecHHK Ha PemyOnmka Maxkenonuja™ 6p.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 u 53/16), mupekropoT Ha ArcHIHUjaTa 3a
JICKOBU ¥ MEJIUITUHCKHU CPEJICTBA, IOHECE

ITPABUJIHUK 3A IIOJATOHOUTE IITO CE COAPXKXAT HA HAZABOPEIIHOTO U
KOHTAKTHOTO ITAKYBAIBLE HA JIEKOBUTE, KAKO U CJIYYAUTE KOI'A MOXE
JA CE KOPUCTH HAJVIEITHUIIA

Ynen 1
Co 0BOj MpaBHIHUK C€ IMPOIHINYBAAT MOAATOIUTE INTO CE COJPKAT HA HAIBOPEHIHOTO H
KOHTaKTHOTO MaKyBame Ha JEKOBUTE, KAKO U CIIydanTe KOTra MOKe /1a C€ KOPUCTU HAJICTTHUIIA.

Unen 2
OB0j MpaBUITHUK HE CE€ OJHECYBa HA O3HAUYyBAKETO HA JICKOBUTE KOU C€ BO IPOMET
BpP30CHOBA Ha U3/1aJICHO 0JI0OPEHHE 32 YBO3 BO COIJIACHOCT €O uJjieH 79 cTaB 2 aniuHen 5, 6 u 7 of
3aKOHOT 3a JICKOBUTE U MEIULIMHCKUTE CPECTBA (BO HATAMOIIHHOT TEKCT: 3aKOHOT).

Uien 3

[TomaronuTte mWTO Cce COAPKAT HA HAJABOPEIIHOTO M KOHTAaKTHOTO MaKyBame Ha JIEKOT Tpeda
na Ouaar oTIeYaTeHu CO JOBOJIHO PACTOjaHUE TIOMETY PEIOBUTE, KAaKO M Ha HAYHMH JIa HE MOXAaT
na Owmpmat w30Opwimmanu, 3a Ja ce 00e30equ YHTIUBOCT, pPa3OMpPIUBOCT M TIOCTOJaHOCT Ha
nHpOpMALUUTE.

Ha nanBopemHoTO makyBame Ha JIEKOT IOJATOLUTE ce HaBeayBaaT 0e3 ymoTpeba Ha
KpaTeHKH, aKO TOA TO OBO3MOKYBa I'OJIEMUHATa Ha MAKyBambETO.

CuTe momaTronM KOW ce OJHECYBaaT HAa O3HAUYBAmbETO HAa HAJIBOPEIIHOTO M KOHTAKTHOTO
MaKyBame Ha JIEKOT Tpeba Ja OujaT HamuIlaHu corjacHo wieH 83 craB 1 ox 3akoHOT, co Toa
MTO KMETO Ha JIeKOT Tpeba na Oujpe Ha JaTHHUYHA U KUPWICKA TPaHCKPHUIIMja, a
Mel'yHapoJHOTO He3alTuTeHo uMe — International Nonproprietary Name (BO HaTaMOIIHHOT
tekcT: INN) Ha JekoT e Ha JaTMHCKM ja3uK WJIM aKo Toa HE IOCTOM, BOOOMYACHOTO
yrnoTpeOyBaHO HUME.

Ynen 4
AKO HAJBOPEIIHOTO W KOHTAaKTHOTO TAKyBame Ha JIEKOT C€ O3HadyBa Ha TMOBEKE CTPAHCKHU
ja3uIM, CoIp>KMHATa Ha CUTE TIOJIaTOLM Tpeda /1a € CTa Ha CUTE YIOTpeOeH! jas3ully.

II. COAP’KMHA HA ITOJATOLUTE HA
HAJZIBOPEIITIHOTO ITAKYBAKE

Unen 5
HanBopeniHoTo nmakyBame Ha JIEKOT COPKU TOJATOIHN 3a:
1) uMe Ha JIEKOT ¥ Mel'yHapOJHO HE3aIITHTEHO UME Ha CEKOja aKTHBHA CYIICTAaHIIM]a, jaurHa
JIEKOT;
2) akTHBHA CYIICTaHIIM]a, U3pa3eHa KBaJIUTATUBHO U KBAHTUTATUBHO Ha €IMHUIIA J103a;
3) bapmanieBTcKa go3upana ¢popmMa U rojieMUHA Ha MTaKyBambe;
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4) MOMOIIHUTE CYICTaHIUHU; 3a (apmareBTCKuTe (OpMH 3a TapeHTepadHa MPUMEHa,
3aJl0KaHa yrnoTpeba U 3a O4YM ce HaBeAyBaaT CHTE MOMOIIHHU CYICTAHIIMU, a 32 CUTE€ OCTaHATH
ce HaBeJlyBaaT MOMOIIHUTE CYIICTaHIIMM KOU UMaat MOTBPJICHO JI€jCTBO;

5) HauWH Ha yrmoTpeba Ha JICKOT;

6) mpenynpeayBame AeKa JIGKOT Tpeba Jia ce uyBa HaJIBOp o nodar Ha Jena;

7) npyru npeaynpeayBama, ako ce moTpeOHu;

8) HauMH Ha U3]]aBabE HA JICKOT;

9) natym Ha HCTEKyBamke Ha POKOT 3a ynoTpeda Ha JIEKOT (Mecell ¥ TOIHHA);

10) HaunH Ha YyBambe Ha JIEKOT;

11) mocebHM MepkH Ha NpeayNpeAyBambe IpH OTCTpaHyBake M YHHUINTYBambE Ha
HEYNOoTpeOeHUTE JIEKOBU WJIM Ha CYNCTAHIMUTE HACTAaHATU OJf HUB KaKO pacrlajJHd MPOAYKTH,
aKo € MoTpedHo;

12) Ha3uB M ajpeca HA MPOU3BOAMUTENOT W/HIM HOCUTEIOT Ha OJ00PEHHETO 32 CTaBambe Ha
JIEKOT BO MTPOMET;

13) 6poj Ha 0JOOpPEHHETO 3a CTaBamkE Ha JIEKOT BO MPOMET;

14) 6poj Ha cepuja Ha JIEKOT;

15) EBporicku Opoj Ha mpousBogoT win EAN - kox;

16) ckpaTeH HauMH Ha ynoTpebda u A03Hupame, 3a IGKOBU CO HAYMH Ha U3/laBame 0e3 perenT;

17) anaromcko-tepaneBTcko-xemMucku koa uin ATC kox;

18) 1iena Ha JIeKOT;

19) npyru nogarouu.

1. Ume Ha JiekoT 1 Mel'YHAPO/IHO HEe3aITUTEHO HMe HA CeK0ja aKTUBHA CYNCTAHIIUja,
jauMHa Ha JIEKOT

Unen 6

Ha HagBopemHoTO MakyBame Ha JIEKOT Ce HaBeAyBa MMETO Ha JIEKOT, KOe MOKe J1a Oue:

1) 3amTUTEHO MME (TProBCKa Mapka);

2) mefynaponHo HezamTutreHo uMe (INN), mpocrneneHo co TproBcka Mapka MM CO UME Ha
MIPOU3BOIUTENIOT WK O€3 HUB;

3) BoOOMuaeHO YMOTpeOyBaHO HMe, MPOCIENEHO CO TProBcka Mapka WJIM €O HMME Ha
MIPOU3BOIUTENOT UIH 0€3 HUB;

4) TOYHOTO XEMHUCKO, OJHOCHO HAYYHO HMME WJIM OIIITO MO3HATO HMME, MPOCIEACHO CO
TProBcKa MapKa WM CO UME Ha TIPOM3BOIUTEIIOT MK Oe3 HUB.

3amTuTeHoTo UMe of cTaB 1 Touka 1 Ha OBOj wieH He Tpeba Ja MpeaAn3BHKYBa 3a0yHa BO
OJIHOC Ha MMETO, OJIHOCHO He Tpeba 1a Ouae 3aMeHa co uMeTo of craB 1 Toukurte 2, 3 u 4 Ha
OBOj YJIEH.

3alITUTEHOTO UME Ha JIEKOT Tpeba:

- 1a He TOBeIyBa 110 3a0iTyJa IOBp3aHa CO TEPANEeBTCKOTO WM (DapManeBTCKOTO 3HAUYCHE Ha
JIEKOT;

- J1a He JoBeyBa /10 3a0J1y/ia BO OJTHOC Ha COCTABOT Ha JIEKOT;

- J1a He JIoBe/lyBa J10 3a0yHa U MPEeYKU IpU MPOMUIITYBAKETO, IeUYaTeHETO UIIH U3rOBapamheTo
CO UMETO Ha JIPYTH JICKOBH;

- 1a He Oujie MpUYMHA 32 3aMeHa CO JPYTU KaTerOpHH Ha MPOU3BOIN;

- J1a He COAP KM EJIEMEHTH Ha OTJIaCyBambe,

- 110 IPaBUJIO, J1a OHJIe COCTaBEHO caMo OJ1 elieH 300p, 0e3 ckpaTyBame U yrnoTpeda Ha OpojKu
Y KpaTeHKH, OCBEH aKO TaKBaTa MPHUMEHA € OCHOBaHA.

2opn 27



Cnyx6eH BecHuK Ha PM, 6p. 196 og 26.10.2016 rognHa

Uien 7
[TogaronuTe 3a JEKOT ce HaBeAyBaaT IO CIEAHUOT PENOCNIEA: MMe, jaunHa, (papMarieBTCKa
nosupana ¢popma, INN mim BoodnuaeHo ynorpeOyBaHo UMe.

Unen 8

AKO JICKOT COAPH J0 TPU aKTUBHHU CYIICTAHIIMH, TIOKpPAj UMETO Ha JICKOT of WieH 6 craB 1
Ol OBOj MPABWJIHUK Tpeba Ja ce HaBeIaT aKTUBHUTE CYICTAHIIUKA CO HHUBHOTO METYHApOIHO
HE3aIITUTEHO MME WJIM aKO TAaKBO HE IIOCTOH, CO BOOOMYACHOTO yIOTPEOYyBaHO HME.

AKO JIEKOT COAPXKH IMOBEKE OJf TP aKTHBHHU CYICTAHIIMU, BO TOCTamKara 3a Jo0uBame Ha
0JI00peHue 3a CTaBame Ha JICK BO IIPOMET ce 0,100pyBa M KOM aKTUBHH CYIICTaHIIMU Tpeba aa ce
COJIpKaT Ha HAJIBOPEITHOTO IMAKyBaHkE Ha JICKOT.

AKTUBHUTE CYIICTaHIM OJ CTaBOBHTE | M 2 O]l OBOj WICH Ce HaBeAyBaaT IOCIC jaunHATa U
(dapmarieBTckaTa qo3upana (opMa WIH BO CICTHUOT PEJl O] 3alITHTEHOTO UME Ha JICKOT.

PaznuunuTe jaunHM Kaj JEKOBH BO KOMOHMHAIIMja HAa TIOBEKE aKTUBHU CYIICTAHIIMM Tpeda aa
OmmaT OJIBOCHU CO Koca JuHHja. MIMEeTo Ha aKTHBHHTE CYIICTAHIIMU Kaj OBHE JICKOBU Tpeda aa
OuaT 0JJBOCHH CO KOCa JIHMHH]A.

Ynen 9
Ha HagBopemHoTo maxkyBame Ha JIGKOT, TOKPaj UMETO Ha JIEKOT of wieH 6 ctaB 1 oX 0BOj
MpaBUJIHUK, CE€ HaBEJyBa W TOJIATOK JEKa JIEKOT € HAMEHET 3a HOBOPOJCHUHWIbA, Jela WU
BO3PAaCHH.

2. AKTHBHA CYIICTAHIIMja, U3Pa3eHA KBAJIUTATUBHO U KBAHTUTATHBHO HA ¢JUHHUIIA 1032

Uinen 10
KBanutatTuBHHOT cOCTaB Ha JIGKOT C€ HaBeAyBa CIOpeN COApKMHATA Ha AaKTHBHATA
CYICTaHLMja Ha €IMHUIIA J103a COIVIACHO HAYMHOT Ha IpUMEHAa Ha JIEKOT. AKTHMBHara
CYIICTaHI[Mja C€ HaBeayBa CIOpel BOOOMYAEHOTO YHNOTPEOYBaHO WKM€, OIHOCHO CIOpE]
XeMuckara ¢popmMa Ha COeIUHEHHEeTOo (Ha mpumep, Bo (opMa Ha COJI MM €cTep) Ha akTHBHATa
CYIICTaHIIHja.
Unen 11
KBaHTUTaTHBHUOT COCTaB Ha JIEKOT CE€ HaBeAyBa CIOpe] KOIMYMHATA U XeMHUCKaTa popma Ha
aKkTHBHAaTa CYyICTaHIMja WIM jayMHAaTa Ha JIEKOT, a Ce Hu3pa3yBa COIJIaCHO HA4YMHOT Ha
pUMEHaHa JIEKOT:
a) Ha Opoj Ha €AMHUIM HA eIHOKpaTHa J103a;
0) Ha eqUHUIIA BOJIYMEH, aKO TOa € BO COTJIACHOCT cO (papmarieBTCKarTa fo3upana ¢Gopma;
B) Ha €IMHUIIA Maca, aKo TOoa € BO COJIaCHOCT co (apMalleBTCKaTa 103upaHa Gopma.

Unen 12

AKTHBHaTa CyIICTaHIMja BO XeMHCKa (popMa Ha CoeMHEeHH]a (Ha mpumep, BO ¢popma Ha CoJl
WIH ecTep) ce M3pa3dyBa Kako KOJIMYMHA Ha akTHBHaTa Qopma, co INN wmim BooOMUaeHOTO
ynoTpeOyBaHO UME.

PaznuunuTe jauMHM ce O3HadyBaaT CO MCTa €AMHMIIA MepKa, CO Toa IITO ymoTpedara Ha
3amupka Tpeba ga ce n3derHyBa (Ha mpumep, Tpeba ma crom 250 mg mamecto 0,25 g), a on
0e30e/HOCHM TPUYMHU €IUHHIIaTa MEpKa MUKpPOTpPaMU Ce€ O3HauyyBa cO Iiel 300p, a HE co
KpaTeHKa.

Kaj nexoBm 3a mapeHTepaiHa ymoTrpeda co eQHOKpaTHa 1032, KOJMYMHATA HAa aKTUBHATA
CYIICTaHIIMja ce Hu3pa3dyBa BO MMIWIUTPU (ml) Wiam BO BKyNEH BOJYMEH, a Kaj JICKOBH 3a
napeHTepalina ynorpeda Bo MoBeke103HO MaKyBamhe, KOJIMYMHATA Ha aKTUBHATA CYICTaHIIM]a ce
n3pazysa Bo ml unu Ha 100 ml mm va 1000 ml utHh.
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Kaj nexoBm 3a mapeHTepaiHa yrmoTpeda IITO COAPXKAT IMOroJieMa KOJWYHMHA Ha HEOPTaHCKU
COJIM, KOJTMYMHATA Ha COJTMTE MOJXKE Jla e U3pa3u U BO MuiaumoIa (mmol).

KonneHnrparu 3a mapeHTepaiHa ynorpeba ce O3HauyBaaT Kako COJp)KMHA Ha aKTHUBHATA
CYIICTaHIIMja BO BKYIIEH BOJYMEH W KakKO COJpXXMHA Ha aKTUBHATA CYICTaHIWja Ha ml, co
TOAINTO CE HAaBEIyBa O3HAKATA: ,,JIa CE pa3pelu Mpej yrnoTpedara, Cropes1 ymarcTBOTo .

AKO KOHLIEHTpATHTE 3a IapeHTepaiHa yrnorpeda o/ CTaB 5 Ha 0BOj WIEH, CIIOPE YIIaTCTBOTO,
npeq ynorpedara ce pa3peayBaar Ha €Ha KOHIICHTpAallKja ce O3HAa4yBaaT U KaKO COJp)KMHA Ha
aKTUBHATA CYIICTaHIIMja BO mg/ml o pa3peayBameTo, CIIOpe T yIaTCTBOTO.

AKO TOCTOM MOKHOCT 3a [TOBEKEe HAYMHU Ha pa3peyBame Ha KOHLIEHTPATOT OJ] CTaB 5 HAOBO)]
YJIeH CIIOpe] YHAaTCTBOTO, a KO JIaBaaT Pa3iMYHU KPajHU KOHIEHTPALMH Ha pa3peayBarbe,Thue
HE Ce 03HAaYyBaaT CO MMOAATOIMTE O] CTaB 6 Ha OBOj WICH.

[IpamokoT 3a pacTBOpame WM MOJArOTOBKA HA CYCIICH3H]a, MPE]l MapeHTepaTHaTa yrnoTpeoa,
ce 03HaYyBa KaKo BKYITHA COJP)KWHA HA aKTUBHATA CYIICTAaHIMja BO KOHTEJHEPOT CO O3HaKa ,,1a
cepaspeu npexn yrnorpeda, Crope ymarcTBOTo .

AKO MpamokoT 0] cTaB 8 Ha OBOj WICH Ipel ynorpebaTa ce pa3peayBa CIopell yIaTCTBOTO
Ha eJ{Ha KOHIIEHTpaIKja, ce 03HaUyBa U KaKO COAPKMHA HA aKTHBHATA CYICTaHIMja BO mg/ml 1o
pas3penyBameTo, CIIOpe YIIaTCTBOTO.

AKO TIOCTOM MOXHOCT 3a IOBEKE HAaUYMHHU Ha pa3peayBambe Ha MPAIIOKOT Of CTaB 8§ Ha OBO]
YJieH CHOpel YHNaTCTBOTO, a KOW JIaBaaT Pa3lIMYHU KPajHU KOHICHTPALWW Ha pa3pellyBambeTo,
THE HE Ce 03HAYyBaaT CO MOJATOIUTE O] CTaB 9 HA OBOj YJICH.

Yien 13
BexukynymuTe 3a KOHIIEHTpaTUTE WJIH MPAIIOKOT 3a apeHTepaiHa yrnorpeda Tpeda na ougat
jacHO HaBeJIeHU WK 00eJeKaHu.

Unen 14
Ha tpancnepmannuor ¢nacrep Tpeba aa ce HaBeqaT MmojaToIy 3a:
a) COp)KMHATA Ha aKTUBHATA CYIICTAHIIN]a;
0) no3ara koja ja aricopOupa IManueHTOT Ha eIMHUIA BpeMe (Ha mpuMep: 4ac, JIeH, UTH.).
[Tonaronure ox ctaB 1 o1 0Boj wieH TpeOa Aa OMAAT jJaCHO pa3rpaHUYEeHHU.

Ynen 15
3a uBpcrure ¢apmaneBTCKH I03UpaHu (GOpMH BO TMOBEKEJO3HO NaKyBame (Ha MpUMeEp,
MpaIIoK, TPaHyly UTH.) KOJIMYMHATA HA aKTUBHATA CYNCTaHIIMja Tpeba Aa Ouje u3paseHa, ako e
TOa MOKHO, Ha €IMHUIIA /1032 UM TEXNHA, OJHOCHO BO MTPOLICHTH.

Unen 16

3a MMIUIAaHTH WJIM WHTPAyTepUHHU CPEACTBA KOJIMYMHATA Ha aKTUBHATa CYICTAaHLMja Ce
u3pa3yBa Kako:

1) conpkrHa Ha aKTUBHATA CYICTAHIIM]a BO CEKO] UMILIAHT UM UHTPAyTEPUHO CPEJCTBO;

2) no3a Ha 0cI000/1yBamke, OJJHOCHO J103a arcopOupaHa o/ CTpaHa Ha MAlMEHTOT BO €IUHMIIA
BpeMe (Ha mpuMep: vac, JIeH, UTH.);

3) BKyImHO Tpaewme BO BpeMe (Ha NpUMep: YacoBH, JICHOBH, HUTH.) 32 KO€ C€ OYeKyBa
arcopIiyja Ha BKyIHaTa J103a.

3. ®apmaneBTCKA 103UpaHa ¢popMa U rojieMHMHA
Ha NaKyBame

Unen 17
Ha HagBopemrHOTO mTakyBame Ha JIGKOT C€ HaBeldyBaaT NojaTolu 3a (apmalieBTcKaTa
no3upaHa (opma Ha JIEKOT, OJHOCHO 3a KpajHara/(puHaNHATA WIM TOTOBaTa (apmareBTCKa
no3upana ¢popMa Ha JIEKOT, BO ClIy4aj Kora JiBeTe (opMu Me'yceOHO ce pa3IuKyBaar.
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Unen 18
ConpxrHaTa Ha TTAKYBamkETO CE HaBeAyBa KaKo €IMHUIIA TeXKHHA, CIMHIIIA BOJIyMEH, Opoj Ha
7103 W/WiK euHuIa Opoj (ToJIeMIHA Ha TTAaKyBambe).

4. IToMOIIHM CYNICTAHIMU

Unen 19

Ha HazmBopenHoTO NaKyBame Ha JISKOT CE HaBeIyBaaT MOMOIIHUTE CYIICTAHIIMM KOW MMaaT
MOTBP/ICHO JI€jCTBO.

Ha HasBOpeIHOTO MakyBame Ha JIEKOT Ce HaBEyBa KBAIUTATHBHHOT COCTaB HAa TIOMOIITHHUTE
CYICTaHIIMU KOW MMAat MOTBPACHO JCjCTBO.

Kaj ek 3a mapeHTepanHa NMpUMEHA, 3a OYM, JIOKAJTHA ynorpeda WM JApyra HaJBOpEIIHA
yrnorpeba, Kako M Kaj JEK 3a WHXaJalHja Ha HAJBOPEUIHOTO MaKyBamke CE HABEAyBaaT CUTE
MIOMOIIIHYU CYTICTAHIIMH, a Kaj OCTAaHATHTE CAMO OHUE KOU CE HABE/ICHU BO CIIMCOKOT Ha MIOMOIIIHU
CYIICTaHIIMU KOU Tpeda Ja ce HaBeJaT Ha HaJBOPEIIHOTO MaKyBamke, KAKO U MPEIylpeayBarmbe
KOE Mpou3JieryBa OJ] ynorpebara Ha OBHE IOMOIIHHM CYICTaHIMU JajaeH Bo I[lpwior, koj e
COCTaBEH JeJ1 Ha OBOj MPABUIIHHUK.

Hmumara Ha TOMOIIHUTE CYINCTAHIIMU CE HABEAyBaaT KaKo IITO CE€ JAJICHU BO CIHMCOKOT O]l
CTaB 3 Ha OBOj WICH.

5. HauuH Ha ynoTpe0a Ha J1eKOT

Unen 20

Ha HagBOpemHoTo nmakyBame Ha JIEKOT c€ HaBeIyBa M MOJATOK 32 HAUMHOT Ha IMOATOTOBKA Ha
JIEKOT ,,JJa C€ pacTBOpHU Ipe] ymnoTpeda cropen ynarctBoro". Tpeba na ce HaBene HAUMHOT
HaIoJIr0TOBKA U JIOKOJIKY € IOTPeOHO U HAYMHOT Ha ynorpeoa.

Ha HajBopemHoTo nakyBame Ha JIEKOT Ce HaBeayBa M IpeaynpenyBame ,llpen ynorpeba
MIPOYUTA]TE 'O MPHUIIOKEHOTO yNaTCTBO.

Ha nagBopemHoTo nakyBame Ha JeKOT Tpeba Ja Ouje npeIBUeH MPOCTOp 3a BIUIIYBamkhe Ha
MpONHIIAaHAaTa /1032 Ha JIEKOT 3a IMMOeINHEYEeH MMallueHT/KOPUCHHUK.

6. IIpenynpenyBame 1eKka JieKoT Tpeda 1a ce HyBa
HaJABOP o1 Ao(aTt Ha aeua

Yien 21
Ha nanBopemHoTO makyBame Ha JICKOT Ce HaBeyBa IMOJATOK JieKa JIEKOT Tpeba Ja ce dyBa
HaaBOp o AodaT Ha Jena.

7. lpyru npeaynpeayBama, ako ce NOTpeOHu

Unen 22

AKO JIEKOT BJIjae Ha CIIOCOOHOCTa 3a YIpaByBame CO MOTOPOHO BO3WIJIO WIJIM PAKyBame CO
MallfHa, Ha HAJBOPEUTHOTO TMaKyBamke Ha JIEKOT CE€ HaBeIyBa TO] MOJATOK KaKO MOCEOHO
peaynpenyBame.

[Tomaromute 3a MOTpEeOHHUTE MpeAyNpenyBamba Kaj JIEKOBUTE IITO COAPXKAT OTMOJHU JIPOTH U
TICUXOTPOITHU CYIICTAHIIMK CE HaBeyBaaT Ha HAJIBOPEITHOTO IMTAKyBakhe BO BU HA O3HAKH U TOA!

- A - TpuarosHuK (amconyTHa 3a0paHa 3a YIpaByBame€ CO MOTOPHO BO3WJIO HIIM MAITHA)
TIOJTH TPUATOJTHUK CO I[pBeHa 00ja;

- A - TpuaronHuUK (penaTMBHA 3a0paHa 3a YIPaBYBamke CO MOTOPHO BO3WJIO WJIM MAaIlMHA),
Mpa3eH TPUAroJHUK BO 0ojaTa Ha TEKCTOT;
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- § - onojHa apora, naparpag Bo 60jaTa Ha TEKCTOT;

- | - orpaHnnYeHa KoJIMYMHA HA €AHOKPATHO M3/IaBark-¢, N3BUUYHUK BO 00jaTa Ha TEKCTOT.

OsnakuTe 01 cTaB 2 Ha OBOj WieH Tpeba na OuaaT OTmeYaTeHd HajMalKy BO IIOJIOBHHA
roJIEMHHA Ha IMETO Ha JIEKOT ¥ Tpeba aa OuaaTt Ha BHUIMBO MECTO.

8. Hauun Ha H3gaBame HA JICKOT

Unen 23
Ha HaBopemHoTO nMakyBame Ha JIGKOT Ce HaBeyBa HAYMHOT Ha U3/1aBabe Ha JICKOT:
- U3/1aBamke CaMo Ha PeIenT
- U3JIaBab-e U/WIIM NIPO/IaBamke 0e3 peLent.

9. /laTyM Ha HCTeKyBambe Ha POKOT 3a ynorpeda
Ha JIEKOT (Mecell U TOUHA)

Unen 24

Ha nazBopemHOTO makyBame Ha JIGKOT Tpeba na Oujae jacHO HANWIIaH JaTyMOT Ha
HCTEKYBambe Ha POKOT 32 yroTpeda Ha JIGKOT U Toa Mecell U To/inHa, 0e3 ynoTpeda Ha KpaTeHKH,
CO HaIlOMEHa ,,yIIOTPEOIMBO JI0: MeceI| M roauHa".

JlaTyMOT Ha MCTEKyBame Ha POKOT 3a yHoTpeba Ha JIGKOT T0 O3HadyBa JaTyMOT 10 KOra
nekoT Tpeba nma ce ymorpeOyBa. JlekoT Moxe na ce ynorpeOyBa 10 TMOCICAHHOT ACH O]
HaBEJICHUOT Mecell.

Ha HagBOpeHIHOTO MaKyBame Ha JICKOT CE HaBeIyBa M MOJATOK 32 POKOT Ha ymorpeda Ha
JIEKOT BO TEKOT Ha HEroBaTa MpHUMeEHa, 0 PAaCTBOPALE HITH Pa3pe/lyBambe U ako € IOTPEeOHO U 110
MIPBOTO OTBOPALE Ha KOHTEJHEPOT.

10. HaunH Ha yyBame HA JEeKOT

Unen 25

Ha HagBOpemHoTO mMakyBame Ha JIEKOT HE € HEONXOJHO Ja Ce HaBele TeMIepaTrypara Ha
YyBar€ Ha JIEKOT, T10]] YCJIOB JIEKOT Jla € cTa0uieH Ha Temmeparypa 10 30°C.

AKo 11eKoT He e crabuieH Ha Temreparypa a0 30°C, Tpeba 1a ce HaBele TemIeparypara Ha
yyBam€e Ha JEKOT (Ha mpuMep, aa ce uysa noja 25°C, na ce yysa Ha 2-8°C Bo ¢pmxuep, aa ce
gyBa BO (pprxkuaep 3a q1ab0K0 3aMp3HYBamke, OJHOCHO MpEeayNpeayBame JeKa JIeKOT He Tpeba
uu Tpeba Ja ce 3aMp3HyBa).

Ynen 26
Ha naaBopenrHoTo nakyBame Ha JIEKOT, IO TTOTpeda ce HaBeIyBaaT U OCTAHATUTE YCJIOBU HA
qyBame (Ha MpUMED, JIEKOT Ce YyBa BO OPUTHMHAIHOTO MaKyBame MU KOHTEJHEPOT; Ja ce 4yBa
KOHTEJHEPOT JO0OPO 3aTBOPEH; Ja CE YyBa KOHTEJHEPOT BO HAJIBOPEITHOTO MAKYBakhE; JIa CE YyBa
3aIITUTEHO OJ1 CBETJIMHA WJIU BJlara; Hema oceOHu mpeaynpe1yBama 3a YyBambe ).

11. [loceOHM MepKH Ha npeaynpeayBame MPH
OTCTpPaHyBame M YHHIITYBaHl-€¢ HA HeynoTpedeHuTe
JIEKOBH, HJIH HA CYIICTAHIUUTE HACTAHATH O]
HHMB KaKO PaclajHH NPOAYKTH

Yen 27
[ToceOHUTE MepKM Ha TpeayNpeAyBambe TpU OTCTPaHYBAakE U YHUINTYBalke Ha
HEYMOTPEeOSHUOT JIeK, OJHOCHO HAa OCTATOKOT OJf JIEKOT C€ HaBeJAyBaaT Ha HAJBOPEIIHOTO
MaKyBamke Ha JIEKOT, aKO € Toa MOTPEeOHO WJIM aKo € TOa BO 3aBHCHOCT O] BUAOT Ha JIEKOT, KaKo 1
ylmaTyBalk€ Ha COOJBETEH CHCTEM Ha coOupame Ha TakBU MaTepud (Ha TpHUMeEp,
paaunodapMareBTCKH MpernapaTH, IATOCTATULIN).
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12. Ha3uB ¥ agpeca HA NPOU3BOAUTEIOT U/WJIH HOCUTEJIOT HA 0JJ00PEHUETO 32 CTAaBaK€ Ha
JIEK BO NpoMeT

Yien 28
Ha HagBOpeniHoTO maKyBame Ha JIGKOT BO MMOCEOHU PEOBH CE HaBelyBa HA3UBOT U ajpecara
Ha TIPOU3BOAUTENOT /UM HOCUTEIIOT Ha 0JIOOPEHHUETO 3a CTaBakhe Ha JICKOT BO TIPOMET.

13. bpoj Ha o100peHHeTO 32 cTaBamw€
HA JieK BO POMeT

Unen 29
Ha HamBopemHoTO NaKyBame Ha JICKOT C€ HaBeayBa OpOjoT Ha OJOOPEHUETO 3a CTaBamke Ha
JIEKOT BO IPOMET Ha TepuTopHja Ha Pemybnmka MakenoHnuja.

14. bpoj Ha cepuja Ha JieK

Unen 30

Ha naznBopemnHoTo nakyBame Ha JIEKOT Tpeba /1a ce HaBese cepujaTa Wiu OpojoT Ha cepujaTa
Ha TIPOM3BOJCTBO HA JIEKOT OFf CTpaHAa HAa MPOU3BOAUTENOT. bpojoT Ha cepwjara Ha JEKOT
MOX€e/Ia UMa IMOBEKEe KapaKTepH.

Ha HagBOpemHoTO mMakyBame Ha JIEKOT MOXE Jla Ce HaBeAE M JAaTyMOT Ha MPOH3BOJICTBO
HAJIEKOT, aKO € TOa MOTPeOHO.

AKO € TeXHMYKU MO’KHO, Ha HaJIBOPELIHOTO MaKyBamke Ha JIEKOT MOJATOLMTE Ce HaBeyBaaT
0 CIIETHUOT PEIOCIIe:

1) 6poj Ha cepuja;

2) pok Ha ynoTtpeba (Mecell U TOAUHA).

[TonmatoruTe ox1 cTaB 3 Ha OBOj WIEH Ce HaBeayBaar 0e3 ynorpeda Ha KpaTeHKH.

I[To uckiIy4oK, ako MOJATOIMTE O] CTaB 3 HA OBOj WICH HE MOXKAT Jla ce HaBeaaT 0e3 yrnorpeda
Ha KPaTeHKH, C€ KOPUCTAT CIEIHUTE KPATCHKHU:

1) Lot - 3a 6poj Ha cepuja;

2) Exp - 3a pok Ha ynotpe0a.

15. EBponcku 6poj Ha npou3Boaot wiu EAN - kon

Unen 31

IlomaronuTre 3a HaJBOPEUIHOTO MAKYBAaHkE HA JIEKOT CE€ HaBelyBaaT HAa HA4MH OAPEIECH CO
crangapaor MKC ISO/IEC 15420 Undopmanucka TexHosoruja - TeXHMKM 3a aBTOMAaTcKa
uAeHTUUKAIMja U coOupame Ha mojarouu - crenudukanuja 3a cumbosnoruja Ha EAN/UPC
0ap-KOJI0BU U CO OBO] MPABUITHUK.

Ha nanBopemHoTo nakyBame Ha JIEKOT Tpeba aa ce HaBene camo eneH EAN - xoa, noaenex
on MerfyHapoaHara oOpraHm3aindja 3a Wu3JaBamke Ha craHgapausupanu  komoBu (GSI1
opranuzanujata HajuiexkHa 3a EAN crangapan) xoj coapxku 13 cumbomu (EAN-13) co xoj ce
00e30e1yBa eIHO3HAUYHA METyHAapOAHA UIEHTU(HKAIIM]a HAa CUTE IIPOU3BOM.

Ha HanBOpemHOTO makyBame Ha JEKOT KOE€ € Majlo M Ha KO€ HE MOXE Ja Ce HaBeaaT
nonarory 3a EAN-kozx ox ctaB 2 o oBoj wieH, EAN konor noaenen ox GS1 opranuzanujara
HajexHa 3a EAN cranpapau coapxu ocym cum6onu (EAN-8).

16. CkpaTeH Ha4uH 32 ynorpeda u 103upame,
3a JIeKOBH KOM ce u3/1aBaat 0e3 peuent

Yien 32
Ha magBOpemHoTO MakyBame Ha JICKOT YHMj HAUYWH Ha U3JaBame € 0e3 pelenT, ce HaBeayBa
CKpaTeHO YIMaTCTBO 32 HAYMHOT Ha yrmoTpeda U J03Upame Ha JIEKOT.
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17. ATC xon

Unen 33
Ha HanBOpemHoTO nakyBame Ha JICKOT Ce HaBEyBa aHATOMCKO-TEPAeBTCKO-XEMUCKHOT KO/
Ha siekoT (ATC xon).
18. Ilena Ha JjiekoT

Yien 34
Ha nanBopemHoTo nakyBame Ha JEKOT CE HaBeyBa IieHaTa Ha JIEKOT.

19. Ipyru noagarouu

Unen 35
Ha HazBopemrHOTO MaKkyBame Ha JIGKOT JOIOJIHUTEIHO CE HaBe1yBa:
1) mogaronu Kou ce BHECyBaaT BO moceOHO o3HaueH npoctop (bluebox);
2) HaJICITHHUIIA.

Unen 36

Bo mnoce6HO 03HAYEHHOT MPOCTOP HA HAABOPEUIHOTO TNakKyBame Ha JjekoT (bluebox),
MIPOU3BOIUTEINIOT HA JICKOT/BEJIEAPOTepHjaTa IS KOHTPOJIHA MAPKHUIIA.

KonTponnara mapkuiia o craB 1 Ha 0BOj WIEH ' COAPKU CIEAHUTE MOAATOLIH:

1) "Peny6nuka MakenoHuja

AreHIMja 3a IEKOBU ¥ METUIIUHCKU CPEICTBA‘;

2) cepucku Opoj Ha KOHTPOJTHATAa MapKHUILIA;

3) 6ap KoJ KOj COP>KH CepUCKHU OpOj Ha KOHTPOJIHATA MAPKHUIIA;

4) xomorpam u3pabOTEH CO CKPAaTEHHOT HA3WB Ha ATeHIHWjaTa 3a JEKOBH M MEIUIIMHCKA
CpeacTBa.

Unen 37
KonTponnara mapkuia e, co rmpaBoarojieH oosuk, ronemuHa 20 x 30 mm (BUCHHA X IIMPHUHA),
B0 00ja, cO MOJATOIX BO 3elieHa U 1pHa 00ja.

Yien 38
BykBuTe Ha KOHTpOJHATA MAPKHUIIA CE€ OTIIEYATEHH CO TOJIEMHU NIeYaTHH OYKBHU.

Unen 39
KonTponnara mapkuiia ce Jend Ha HAJBOPEIIHOTO MaKyBamke Ha JEKOT Ha HAYUH KOj
00e30emyBa BUIJTUBOCT Ha TMOJIATOIUTE.

Unen 40
KonTponnara Mapkuiia ce Jielu 3a ceKoj MOeAUHEYEH JIeK 3a KOj € M3JaJieHO 0J00peHue 3a
YBO3 BO COTJIACHOCT €O wieH 79 craB 2 anuneu 1, 3,4 u 5 o1 3akOHOT.

Unen 41
Bo mocebHO 03HaYeH MPOCTOP Ha HAJBOPEIIHOTO MaKyBame Ha jekoT (bluebox) ce HaBeqyBa
MTOJIATOK 332 HAYMHOT Ha WU3JIaBamk-¢ Ha JICKOT M TOA:
1) ,,camo Ha perent*;
2) ,,0e3 perent*.
Bo mocebHO 03HaYeH MPOCTOP Ha HAJBOPEIIHOTO MaKyBame Ha JeKoT (bluebox) ce HaBenyBa
MOJIATOK 32 0JT00OpeHaTa [eHa Ha JIEKOT.
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Unen 42

[Tomaronure Kou ce HaoraaT HA OPUTMHAIHOTO HAJBOPEUIHO MAaKyBame Ha JIEKOT M KOU Ce
OTIIEYAaTeHH Ha CTPAHCKHU ja3HWK Jla c€ JajaT Ha HA4YWH YTBPJCH BO 3aKOHOT CO IeyaTemhe Ha
HaJICTIHULIA U TOa 3a:

1) nex koj mMa omoOpeHHe 3a CTaBamke BO IpoMeT BO PemyOnmka Maxkenonuja u duja
MOTPOIIIyBauKa BO TEKOT Ha KaJleHAapckara rojauHa e nomana of 5.000 nmakyBama 3a FreHepUIKU
nekoBy, a 10.000 makyBama 3a OpUrMHATOPHU JIEKOBU;

2) JIeK KOj Hema oJo0peHue 3a CTaBalkbe BO NIPOMET Ha Tepuropujara Ha PemyOnuka
MakenoHuja, a ce yBe3yBa BO COIVIACHOCT €O 3aKOHOT M € HaMEHET 3a JIeUeHe Ha OJPelCHU
MAUEHTH WK rpyla Ha MalrueHTH.

Cute momaromu 3a JIEKOT Ha HajlemHuIara Tpeba na OumaT 4YWTIMBH, Pa3OUPIUBU U
MTOCTOjaHH.

Unen 43

Hanennumara coap:ku moJaToy HajMayky 3a:

1) uMe Ha JIeKOT;

2) aKTHBHA CyCITaHIIM]ja U3pa3eHa KBAIUTATUBHO M KBAHTUTATHBHO HA €IMHUIIA 71032,

3) dbapmatieBTcka no3upana popma U roJeMIHa Ha AKyBambe;

4) HaunH Ha ynotpeba Ha JIEKOT, CO BKIIYYEHO MpeaymnpenyBame: ,,[Ipea ymorpedba Ha JiekoT
BHUMATETHO MPOYUTA]TE TO MPHIOKEHOTO YIIaTCTBO';

5) naTym Ha UCTEKyBam€ Ha POKOT Ha yoTpeda Ha JIEKOT;

6) UMe U aapeca Ha IPOU3BOJUTEIIOT H/MIIM HOCUTEIOT Ha 0JIOOPEHUETO 3a CTaBakhE Ha JICKOT
BO TPOMET;

7) HauWH Ha U3/IaBakbE HA JICKOT;

8) npyru npeayrnpenyBama, ako ce NoTpeOHu;

9) noceOHM ynaTCcTBa 3a YyBambe, aKO Ce MOTPEOHU;

10) mpenynpenyBame eka JeKOT Tpeba fa ce uyBa HaABOp of AodaT Ha Jena;

11) Opoj Ha cepuja Ha JIEKOT U eBporcku O0poj Ha mpousBoaoT EAN kon.

3a JIeKOBUTE KOU c€ MOJArOTBYBAaaT HEMOCPEIHO Mpea ynorpeda, Tpeba 1a ce HaBeAe U POKOT
Ha ynorpeba Ha MOJATOTBEHUOT JIEK.

II. COJPYKMHA HA TIOJATOILIMTE HA
KOHTAKTHOTO ITAKYBAISE

Unen 44

Ha KOHTaKTHOTO MaKyBame Ha JIEKOT KOj HeMa HaJIBOPEIIHO MaKyBamke U Ha KOe HE € MOYKHO
Jla ce HaBenaT CHTE IOJATOLM O 4JeH 5 OJf OBOj MpaBHJIHHUK, C€ HaBelyBaaT HajMaJKy
MOJIATOIUTE 3a:

1) uMe Ha JIeKOT U MelyHapOJAHO HE3aITUTEHO UMe Ha akTUBHaTa cyncraHiuja (INN);

2) jaurHa Ha JIEKOT U ¢apmarieBTCKa 1o3upana hopma;

3) HauMH Ha ynotpeoa;

4) ©Me Ha IPOU3BOIUTEIOT H/UIIM HOCUTEJIOT Ha O0OPEHHUETO 32 CTaBamkhEe Ha JIEK BO IIPOMET;

5) O6poj Ha cepuja Ha JIEKOT;

6) naTa Ha UCTEKYBambe Ha POKOT 3a yrmoTpeoa;

7) coapKMHA BO €AMHUIIA T€XKHUHA, BOJYMEH, Op0j Ha €IMHUIIM WIX €IMHEYHA J103a.

Unen 45
AKO KOHTaKTHOTO TIaKyBamke € MaJio (Ha mpuMep, BUjajia, ammyJsia, OJucTep, JeHTa U CJ1.) U Kaj
MaKkyBama Kaj KOU He € MOKHO JIa c€ HaBeJaT CUTE MOJAATOIM, HA KOHTAKTHOTO MaKyBamke KOe ce
Haora BO HaJJBOPEITHOTO MAaKyBamke Ha JICKOT Ce HaBEAyBaaT IMOIATOIUTE 3a:
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1) ume Ha nexot u INN, Kako IITO € JaJeHO Ha HAJBOPEIIHOTO MaKyBamke Ha JICKOT;

2) HauYMH Ha ynoTpeoa;

3) UMe Ha IPOU3BOUTENIOT W/UITM HOCUTEJIOT Ha 0I00PEHUETO 33 CTaBabE Ha JIEK BO IIPOMET;

4) coapXHHA BO SAMHUIIA TEKHHA, BOJTYMEH WM SAHMHEYHA 7033,

5) maTy™m Ha MCTEKyBambe Ha POKOT Ha yIoTpeOda Ha JISKOT BO COTIACHOCT CO WIEH 25 0J] 0BOj
MPaBUJTHHK;

6) cepuja wim Opoj HA cepujaTa Ha JICKOT.

IV.IIOJATOLU HA HA/ZIBOPEILIHOTO N BHATPEILIHOTO [TAKYBAKBE HA
I[TOCEBHU KATET'OPUN HA JIEKOBU

1. Jlek K0j cCOAp:KU ONMOjHU APOTH UJIM MCUXOTPONHH CYNICTAHIIUNU

Yien 46
Ha HagBopemrHOTO MakyBamke Ha JIEK IITO COAPXKH OIOJHA JPOTH WU ICHXOTPOITHU
CYIICTAaHIIMM, C€ HaBeAyBaaT O3HAKUTE Ha MpeAyIpeayBambe COTJacHO WieH 22 O OBOj
MIPaBUJTHUK.

2. Jlex npou3BeeH 01 Y0BeYKa KPB

Uinen 48

Ha nHagBopemHoTo maxkyBame Ha JIeK JOOMEH co mpepaboTKa HAa YOBEYKA KPB WIIM YOBEUKA
IU1a3Ma, OJHOCHO JIEK IITO COAPXKH KPBHH KOMIIOHEHTH, NOKpaj KOHTPOJHATa CHUTHATypa 3a
U3BpIIEHAaTa CHelu(pUYHA KOHTpPOJAa Ha KBAJIMTETOT HAa JIEKOT, Tpeba Ja ce HaBedaT CHUTE
MOJIATOIY O WIEH 5 0J1 0BOj MPABWIIHUK U TIOJATOIHM 3a JpKaBara O] KOja MOTEKHYBa KPBTa MU
r1a3MaTa, OJJHOCHO KPBHUTE KOMIOHEHTH.

Ha KOHTaKTHOTO maKyBame Ha JEKOT Of] CTaB | Ha OBOj WIEH ce COAPIKAT MOJATOIUTE 3a:

1) uMe 1 BoITyMeH Ha KpBHAaTa KOMIIOHEHTA;

2) Opoj Ha MPUMEPOIIN Ha 3eMEHA KPB;

3) AaTym u yac Ha 3eMame Ha KPBTa;

4) uMe U aJpeca Ha YCTaHOBATa KOja ro U3BPIIIIIA 36MamkETO Ha TIPUMEPOKOT;

5) kpBHa rpyna u pesyc ¢paxtop (A,B, AB, O u Rh);

6) coCTaB ¥ BOJIYMEH Ha aHTUKOATyJIAaHCOT;

7) OCHOBHU yIaTCTBa 32 HAUMHOT HA YyBam€ Ha JIEKOT U YIoTpeoa;

8) U3BPILIEHN UCTIUTYBAKA U 32 TIOOMEHUTE PE3yTaTH.

3. Jlek 32 KIMHUYKO UCIIUTYBaH-€

Unen 49
Jlex mTOo € HaMEeHeT 3a KIMHUYKO UCIHUTYBame Tpeba aa Oujie 03HaueH Ha HaJIBOPEUIHOTO
MaKyBame CO Ha3HaKa ,,3a KIMHUYKO UCIUTYyBame* corjacHo Oapamara Ha JloOpara KIMHUYKA
MpaKca U COTJIACHO TUIAHOT HA UCIIUTYBAETO.

4. PaguogapmaneBTCKH JeK

Unen 50
Pa,HI/IO(i)apMaHeBTCKI/IOT JICK Ha HAJABOPCIIHOTO MW KOHTAKTHOTO IIAKYBAKBE T'M COAPKHU
MOJIATOIINTE COTJIACHO TMPOMHCHUTE 3a 0e30€IHUOT TPAHCIOPT HAa PaJUMOAKTUBEH MaTepujal
JIOHECEHW O] HaJyie)kHaTa MeryHapo/iHa areHIuja 3a aToMCKa €Hepruja Kako W COIJIACHO
MPOMUCUTE CO KOWM € ypeleHa obiracta 3a MPeBO3 HA OMACHM MaTepuu, O Kiaca 7-
paarnOaKTUBHU MATCPUH.
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PamnodapmMarieBTCKUOT JI€K Ha HAJIBOPEIIHOTO IaKyBamke, MOKPAj OCHOBHHTE TMOJATOLH,
Tpeba J1a TH COAPIKU U CISITHUTE MONATOIH:

1) ume Ha JeKOoT, 00pa3IoKeHUEe Ha KOAOT, BKIIy4yBajKH IO UMETO WJIM XEMHUCKHUOT CUMOOI
HapaJIHOHYKIUJIOT;,

2) MeryHapoJeH cuMOOJT 332 PaINOaKTUBHOCT;

3) 3aTeyHM M TACOBUTH paguo(apMaleBTCKH JIEKOBH - TOJATOIM 3a BKYyIIHATa
palMOaKTUBHOCT BO OoIlaTa WM pajJHoaKTUBHATA KOHIIEHTpaIyja 1mo ml 3a HaBeIEHUOT JaTyM
MaKo € MOTPeOHO ¥ Yac, Kako M KOJIMYECTBOTO TEYHOCT BO OOIIaTa;

4) 3a uBpcTM mpenapartd (Kako MmMTO ce JuoduiaM3aTH) - TOAATOIM 3a BKYIHATa
PaIMoaKTUBHOCT 32 HABEJCHUOT JIaTYM U aKO € OTpeOHO Yvac;

5) 3a Karcynau - MOAATOLHM 3a PaAMOAaKTHBHOCTA IO KalcCyia 3a HaBEJCHHOT AATyM U aKO €
noTpeOHO Yac, Kako U OPOjOT Ha KaICYJIM BO MAKyBamETO;

6) M€ 1 KOHIICHTpallija Ha OMJI0 KOj APYT T0JaTeH aHTUMUKPOOCH KOH3EPBaHC.

Unen 51

Ha KOHTaKTHOTO maKyBame Ha paguo(apMaleBTCKUOT JIEK Ce COAPIKAT CIEAHUTE ITOAAaTOLH:

1) ume Ha JEKOT ¥ Mel'yHapOJHO HE3alITUTEHO MME Ha aKTHUBHATA CYICTAHILHM]ja, WM KOJOT
HAJIEKOT, BKIy4yBajKU IO UMETO U XEMUCKHOT CUMOOJI Ha PaTUOHYKIUAOT;

2) papmarneBTcka qo3upana ¢popma;

3) mefyHapoaeH cuMOOT 3a PaIuOAKTUBHOCT;

4) 3a UBPCTH Mpenapaty (Kako mTo JHO(HUIN3AT) - MOJATOIH 32 BKYITHATA PATUOAKTHBHOCT
3a HaBEJIEHUOT JIaTyM M aKo € MOTpeOHO Jac;

5) 3a Kamncyid - MOJATOIM 33 PaAHMOAKTUBHOCT MO KarCyla 3a HAaBEACHUOT JAaTyM M aKo €
MOTPeOHO Yac Kako U OpOjoT Ha KATCyIu BO OpOjOT Ha MaKyBambETO;

6) 3a TEYHM M TacoBUTE paauo(dapMaleBTCKU JIEKOBH - TMOAATOIM 3a BKyIHaTa
pPaInoaKTUBHOCT BO 0OIaTa WK paJnOaKTUBHATA KOHIIEHTPAIH]ja 110 MIUTHIINTAp 32 HAaBEJACHUOT
JaTyM, ¥ aKO € MOTPeOHO Yac, Kako M KOJIMYECTBOTO HAa TEYHOCT BO OOIATa;

7) Ha3UB HA POU3BOIUTEIIOT HA JIEKOT;

8) O6poj Ha cepujaTa Ha JIEKOT;

9) naTyM Ha HCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTpeba Ha JIEKOT.

5. XoMeonarcku Jek

Unen 53

Ha HagBopemHoTo makyBame Ha XOMEOIMaTCKH JieK Tpeba Ja Oujie HamuIIaHo: ,,XOMEOIaTCKI
Jek urja 0e30e1HOCT U e(hUKACHOCT HE ce JOKa)KaHH CIOpe/l HayYHU NPUHIUIN".

HaznBopenHoTo makyBame Ha JEKOT OJ] cTaB | Ha OBOj WIEH T'M COAPXKU CIICAHUTE TIOJATOIH:

1) uMe Ha MaTUYHATa XOMEOMAaTCKa CYpOBHHA (CTOK), CTEMEH Ha pa30IakyBame CO O3HAKU O]1
EBporickara apmakomneja (ako XOMEONaTCKUOT JIEK COJP’KU J1Ba WM MOBEKE CTOKA, HAYYHOTO
MMe€ Ha CTOKOT C€ 3aMEHYBa CO 3alITUTEHOTO UME);

2) uMe U ajpeca Ha HOCUTENOT Ha OJ0OPEHHETO 3a CTaBamkbe Ha XOMEOINATCKHU JIEK BO IPOMET
Y Ha MPOU3BOAUTEINOT;

3) HauuH Ha ynoTpeoa;

4) naTyM Ha HCTEKyBambe Ha POKOT 3a YIoTpeoa;

5) ¢papmanieBTcka 1o3upana hopma;

6) cocTaB Ha JICKOT;

7) moceOHU MpeaynpeayBamba 3a 4yBambe Ha JIEKOT;

8) moceOHM MEpKH Ha MPETIIa3IuBOCT;

9) cepuja wim Opoj Ha cepyrja Ha TPOU3BOICTRO;

10) 6poj Ha 01OOpEHME 3a CTaBaKHE HA XOMEOIIaTCKUOT JIEK BO IMTPOMET;

11) mpenymnpenyBame: ,,ak0 CHMOTOMHUTE Ha 3a OOJIyBameTO MOCTOjaT W MO Jojdra ynorpeda
Ha OBOj JIEK, 3a TOa U3BECTETE I'0 CBOjOT JieKap'.
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6. TpanguumnonaJieH xep0aJieH JeK

Yien 54
Ha nagBopentHoTo makyBame Ha TPaJAMIIMOHANICH XepOaJieH JIEK ce HaBeAyBa MOJIATOK JCKa €
TOa TPaJAUIIMOHAIICH XepOalieH JIeK U JieKa ce MPUMEHYBA Kaj OApEACHH WHIUKAIMY Ha OCHOBA Ha
JOTOTAITHUTE UCKYCTBA.

7. T'ajIeHCKH JIeK

Unen 55

HanBopemHoTo makyBame Ha TaJeHCKH JIEK M3pa0OTEeH BO OBJIACTEHA amnTeka Tpeda na
COJIP>KU MOJIaTOLIH 3a:

1) ume Ha IeKOT U MelyHapOAHO HE3aITUTEHO UME Ha CEKOja aKTHBHA CYIICTAHIIN]ja;

2) akTHBHA CYyIICTaHIIM]a, U3pa3eHa KBaJUTATUBHO U KBAHTUTATUBHO Ha €IMHUIIA J103a;

3) dbapmareBTcka no3upana popma v roJeMIHa Ha TAaKyBabe;

4) HauMH Ha IPUMEHA Ha JIEKOT;

5) mpenynpenyBame AeKa JeKOT Tpeba a ce 4yBa HaaBop oA AodaT Ha Jena, Kako U APYrH
MOTPeOHHU MpeAyNpeyBama;

6) TaTyM Ha UCTEKYBamb€ Ha POKOT 3a YIoTpeOda Ha JEKOT (Mecel] U TOA1HA);

7) HAUMH Ha YyBam-€ Ha JIEKOT;

8) moceOHM MEPKH Ha PeAyIPEaYBakE IPH OTCTPAHYBAkhE U YHUIITYBAKE HA JIEKOT;

9) Ha3uB U agpeca Ha MPOU3BOIUTEIOT U/UIM HOCUTENIOT Ha OJJOOPEHHETO 3a CTaBame Ha JIeK
BO IIPOMET;

10) 6poj Ha 0JOOPEHHETO 32 CTABAKE HA JIEKOT BO MPOMET.

V. IIOJATOLHN CO BPAJJIOBU O3HAKHU

Unen 56

HMMeTo Ha JIEKOT YMj PEKUM Ha W3JIaBalbe¢ € Ha PEIeNT, Ha HaIBOPEIIHOTO TaKyBame Ce
UCIUIIYBa U co bpajnoBu 03HaKu 3a clienu U clabOBUIHY JIUIIA.

AKO JIGKOT TIOCTOH BO TTOBEKE PA3IMIHU jAYWHH, 110 IMETO Ha JICKOT CE€ HAaBEyBa M jaulHATA.

[Tomaronute co bpajnoBu o3Haku He Tpeba Aa OUIAT OTIEYaTeHU HAa KOHTAKTHOTO MaKyBambe,
aKO MCTOTO € CTAaBEHO BO HAJIBOPEITHOTO IMAKYBakE KOE € 03HaYeHO co bpajioBu 03HAKH.

AKO JIeKOT HeMa HaJBOpPEIIHO MaKyBame, nmogaroiute co bpajaoBu o3Haku Tpeba na Ouaar
OTIICYaTCHH HA KOHTAKTHOTO TAKyBaWke WJIM IMAK HAa KOHTAKTHOTO MaKyBame Tpeba ma Ouie
3aJieneHa JOTOJHUTETHA HaJIeMTHUIIA CO MOAaToIu co bpajnoBu o3Haku.

AKO JIEKOT € BO TakyBame co Man BoiaymMeH (10 10 ml) co orpanuden mpocTop 3a
O3HAYyBame, MOXKE J]a C€ YIOTpeOr U MOMHAKOB HAYMH Ha O3HauyBame co bpajmoBu o3Haku (Ha
npuMep, CKpareH bpajiioB cucreM WM OJPEICHH JIOTOBOPCHHM CKPATCHUIM WM 3aJielieHa
HaJIETTHUIIA CO TTO/IATOIM HAIUIIIaHU cO bpajmoBu 03HAKM).

AKO HMMETO Ha JICKOT OJf PAaCTHTEIHO TOTEKIO0 € COCTaBeHO OJ MMETO Ha PacTEHHUETO,
MOJIaTOKOT HamNWINaH co bpajmoBu o3Haku Moke na Ouje OrpaHMYeH camMoO Ha WMETO Ha
pacTeHueTo (M Ha JCNIOT OJl PACTEHHETO KOora ce ymoTpeOyBaaT MOBEKE paszIMnyHU JCJIOBU O]
pacTeHHeTo).

[Togatoumntre co bpajnoBu o3Haku Tpeba nga Oumar OTMEYAaTEeHH CO THI HA THCMOTO
,2Marburgmedium" u Bo eBponckuoT ,,medium" ctanaapj 3a o0JIMKyBamke Ha 3HAIH.

[Togatoumte co bpajnoBu o3Haku HEe Tpeba ja OWMAT OTIEYATEHW HA TMPA3HHUOT T Off
MaKyBameTo, HO Tpeba Aa ce 00e30ear TeKCTOT MOJ] OTIEYATEHUTE TOUYKH J1a OH/Ie YUTIIUB.

Kaj moBeke jasnyHOTO mNakyBamwe, mojarouute co bpajmoBu o3Haku Tpeba na Ounpar
OTIIEYaTeHH BO CHUTE TMPEAMETHH ja3WIlM, OCBEH aKO IMOJATOIMTE BO PA3IUYHU ja3UIld Ce
UJCHTUYHU (Ha IpUMeEp, 3aIITUTEHOTO UME U JadlHa Ha JIEKOT).
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VI. 3ABPILIHA OJIPE/IBA

Unen 58
OBOj MpaBWJIHUK BIIETYBA BO CHJIa HApEIHUOT JICH O] JICHOT Ha 00jaByBameTo BO ,,CiryxxOeH
BecHHK Ha PenyOnuka Makenonuja®.

bp.02-5165/3
19 oxromBpu 2016 rommHa Hupexrop,

Ckorje Mapuja laproBcka-CepadumoBcka, cp.
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