AR
PEIIYBJIMKA CPBUJA
MHWHHUCTAPCTBO OJEPAHE
CEKTOP 3A BYLIET 1 ®HUHAHCHIE

DOH[ 3a COLMjATHO OCUTYPatbe BOJHUX OCUTypaHHUKa

Bp. 90 - 19

819 roAuHe
BEOIPAL

M3MeHe u JonyHe KOHKYPCHE JOKYMEHTALH]E,
JOCTaBJba.

Hapyuunan DoH/ 32 COLMjaIHO OCHIYpare BOjHUX ocurypanuka, Kpyrcka Op. 13, 11000 beorpag,
HA OCHOBY uNaHa 63. 3aKOHa O jaBHMUM HabaBKaMa BPLUK U3MEHY/JOMyHY KOHKYPCHE HOKYMEHTaLuje
3a jaBHy HabaBKy mobapa 6poj 3/19- Jlekosu ca A u Al Jlucte nekosa, o cieaehem:

-V tauku 2.1. TeXHUYKE KapaKTEPUCTHKE, JOAaje Ce:

“Komucuja Hapyuuola he pasmatpard MOHyIe HEPErHCTPOBAHOT Jieka, 3a maptuje 71, 72 u 73, camo
y Cilyuajy Ja He Oydy AOCTaBJbEHE MPUXBAT/BUBE MOHYIE PETUMCTPOBAHOT JIeKa.

Vkonuko 3a maptuje 71, 72 u 73, noHyhad Hy[u HEPErucTpoBaHHU JIEK, y 00aBe3u je na JOoCTaBH
OBEpeHU MpEeBOJl CYACKOT TymMaya Ha CPICKM je3MK CaxeTka KapakTepucrtvka jieka (SmPC -
Summary of Product Characteristics) win ymyrcrea 3a nek (PIL - Patient Information Leaflet), 3a
nonyheHu Jiek.

OBepeHH MPeBO CYACKOr TyMaya Ha CPICKH je3UK Ca)XKeTKa KapaKTepUCTHMKA JIeKa MM YIYTCTBA 3a
ek Mopa GuTu obesiexeH 6pojem maptuje."

HakoH TekcTa:

,,YKonuko moHyhau HHje HOCWIIAL[ JO3BOJIE 3@ JIEK, Y)KaH je ha JocTaBu (OTOKOMHU]Y YroBOopa Wi
nucaHo osnaumheme HOCHOLA [03BOJIE 3a JIEK, OJHOCHO JAPYrH JOKYMEHT, KOjU CaJpXu
HEIBOCMHUCIIEHO (hopMyJIMCcaHa pasa u odasese u3Melly HocHowLa 03BOJIE 32 JIEK M JIML@ KOje BpLUH
MPOMET Ha BEJIMKO JIEKOBA, OJHOCHO W3 KOra ce ca curypHouithy mMox<e yTBPAWTH 1a je JHMLUE Koje
BpLLK [IPOMET JIEKOBA Ha BEJIMKO OBJaIINeHO fa BPIIKM MPOMET Ha BEJIMKO JIEKOBA O] CTPAHE HOCHOLA
no3Bosie 3a sek. HaBeneHO He M0CTaB/ba MOHyhad YKOJNMKO je HOCHIAL JO3BOJIE 33 JIEK 3a KOjH
JIOCTaBJba MOHYY"

nonaje ce:
..M He IOoCTaBJba MoHyhau Koju 3a maptuje op. 71, 72 u 73 Hyau HEPETHCTPOBAHHU JIEK.

- ¥V tauku 2.4. 1onymyje ce pOK HCHOPYKe, TAKO ja ce AoJaje:
,JIcropyka HeperucTpoBaHMX JIEKOB3, je Yy POKy Of He Jyxem Oi 72 cata Of haHa noOujarma
3aKOHOM HEOMXOJHE JOKYMEHTAL[1je 3a MPOMET HEPErMCTPOBAHUX JIEKOBA, MPU YEMY POK HE MOXKE
OuTu qyxu o 120 naHa of JaHa 3aK/byuersa MojeIMHa4YHOr yrosopa. "

- Y O6pacuy 6p. 1- O6pasau nmonyae ca CTPyKTYpPoM HeHe, YCIIOBU MOHY e, Ta4Ka 2. oaaje

ce:r |
,/crnopyka HEpEruCTpOBaHHX JIEKOBa, je y POKy OA (He Xyxu ox 72 cara) cata of JaHa
nobujara 3aKOHOM HEOMXOIHE JOKYMEHTaLM]e 32 NPOMET HEPEruCTPOBAHMX JIEKOBA, MPU YEMY POK



He MOXKe OMTH ayxH of 120 gaHa o maHa 3aKk/byuerba MojeJMHA4YHOr YroBopa. (0Baj poK HUCMOpYKe
nomnymwasa nNoHyhau Koju Hyld HEperucTpoBaHH Jiek 3a naptuje 71, 72 u 73)"

- Y Mogeay yrosopa:
Ynau 4. Pok, MECTO 1 HAa4YKH UCTIOpYKe, Tauka 4.2. noaaje ce:
,,/Icropyka HeperucTpoBaHHX JIEKOBa, j€ Y pOKy o1 (kao y nouydu) cata oJ JaHa 100Hjara 3aKOHOM
HEOMXOJHE AOKYMEHTAllMje 3a MPOMET HEePEerMCTPOBAaHUX JIEKOBA, MPU Y€MYy POK HE MOXE OUTH
ayxu on 120 mana on naHa 3aKJby4era MojeJUHaYHOr yroBopa. "

Hanomena: [lonyhau Ttpeba nga mnpumpemMd MNOHYAY y CKIaly ca HM3MEHEHOM KOHKYPCHOM
JokyMmeHTauujom. CBU OCTaIM 3aXTEBH U3 KOHKYPCHE JOKYMEHTALIUje OCTajy HEMPOMEHEHHU.

Hapyuunay he y cxiony usameHa u jgonyHa Ha [loprany jaBHUX HaOaBKM M HUHTEPHET CTPaHHULH
Hapy4ydoua, 00jaBUTH mpeduliNeH TEKCT KOHKYPCHE AOKYMEHTALHU]e, KOjU CaJpXHU CBE JOCaJallibe
H3MEHE.

[Tpusnor:
- M3MmemweHe cTpaHe KOHKYpCHE JoKyMmeHTauuje (ctp. 6p.45, 119 u 134).
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Jla 61 Hapy4usal OUEHHO Ja 1 NoHyheHo 100po nocelyje 3aXTeBaHe TEXHUUKE KapaKTepUCTHKE,
noxyhauy mopa ga noctaBu oarosapajyhu mokas:

- Baxkehy 103BONy 3a cTaBsbatbe Jjieka y mpomeT y Penyonuuu CpOuju, usgaty oa AreHuuje 3a
nekose U meauuuncka cpeacrsa Cpbuje (y nasbem tekety: AJIMMC).

Jo3BoJia 3a Jiek Mopa OuTH obelexeHa OpojeM napTuje.

Kowmrcuja Hapyuroua hie pasmatparty MOHy/le HEperHCTPOBAHOT JieKa, 3a naptuje 71, 72 u 73, camo
y Ciiy4ajy na He Oy1y TOCTaBJ/bEHE MPUXBAT/bHBE IOHY/E PETUCTPOBAHOT JIEKa.

Vkonuko 3a naptuje 71, 72 u 73, noHyhay HyAu HEeperHCTPOBaHHM JiEK, y 00aBe3H je [a JOCTaBH
OBEPEHH MpPEeBOJ CYACKOT TymMadya Ha CpPICKHM je3HK CaXKeTKa KapakTepucTuka jieka (SmPC -
Summary of Product Characteristics) unu ymytctsa 3a nex (PIL - Patient Information Leaflet), 3a
noHyheHHu Jek.

OBepeHH MpeBo/ CYACKOr TyMaua Ha CPIICKU je3HK Ca)KeTKa KapaKTEPUCTHKA JIEKA WIIH YIIYTCTBA 32
ek Mopa OuTH obenexeH OpojeM napTuje.

TpakeHe TEXHUYKE KapaKTEpUCTHKE JobOapa Mopajy OWTH HCMyHeHe. Y MPOTHUBHOM, MOHyna he
OuTH 0J0HjeHa Kao HeMpUXBAT/bUBA jep je Heoarosapajyha.

YKOMMKO je J03B0JIa 3a JIEK UCTEKJIa i HHje OOHOBJbEHA, MPU YeEMY JIEK MOXKE J1a ce Hahe y npomeTty
y cKkiagy ca uiaHom 47. 3aKoHa O JIeKOBUMa U MEeAUUMHCKUM cpeacTeuma (,,Ci. rmacHuk PC* 6p.
30/10, 107/12, 113/17 u 105/17), nouyhau je y obaBe3u na UCTYy OOCTaBHU y3 KOMHUjy MpPEeAaToOr
3aXTeBa 3a OOHOBY JO3BOJIE 32 JIEK WJIM MOTBPAY O MPHjeMy 3aXTeBa 3a OOHOBY I03BOJIE 32 JIEK.

YKonuKO noHyhau Huje HOCHIal JO3BOJIE 32 JIeK, Ay)KaH je Ja DOCTaBu (POTOKOMH]jy yroBopa HilH
nucano osnawheme HOCMOL@ J[O3BOJIE 3a JIEK, OMHOCHO OPYrHM JOKYMEHT, KOjHU CaipXKu
HeJBOCMUCIIeHO (opmysiMcaHa npasa U obaBese u3Mely HOcHMOLA [O3BOJIE 3a JIEK M JIMLA KOje
BPILUK [POMET Ha BEJIUKO JICKOBA, U3 KOra Ce ca CUrypHouUihy MO)Ke YTBPIAMTH JIa j€ JIULE KOj€ BPLIK
MPOMET JIEKOBa Ha BEJUKO OBfaLINEHO Ja BPIUM MPOMET Ha BEJUKO JIEKOBA O[] CTpaHe HOCHOLA
no3BoJie 3a jek. HasemeHo He mocTaBsba MOHyhay yKOIMKO je HOCHIIALl J03BOJIE 3a JIEK 3a KOjH
JIOCTaBJba MOHYAY U He J0CTaB/ba MoHyhau Koju 3a napruje 6p. 71, 72 u 73 HyaM HEPETHCTPOBAHH
JIEK.

2.2. KBAJIMTET

KBanuteT nekoBa Mopa Ja Oyne y ckiiaay ca 3aKOHOM O JIEKOBMMa U MEJUIIMHCKUM CpPEeICTBHMA
(,,Cn. rmacuux PC* 6p. 30/10, 107/12, 113/17 u 105/17), xao u ckiagy ca NpOMMCHMa KOJH
perynuiny HaBeJeHy o0JacT.

2.3. POK TPAJAIHA

[Tonyhau ce o6aBe3yje 1a CBH JIEKOBH KOjH C€ UCMOPYUY]jy MMajy POK Tpajara HajMarbe 12 meceuu
HA J]aH MCIIOPYKE, OJHOCHO 2/3 mpou3BOlaukor poka Tpajara, 3a JIEKOBE €a MPOU3BOhauKUM POKOM
Tpajama o 12 meceuu unu Kpahum.

2.4. POK UCITIOPYKE

[louyhau ce obasesyje ma ucropyka nobapa Oyne CYKUECHBHA, MO MHMCAHOM 3aXTEBY Kpajtber
KOPHMCHHMKA CIENUM(ULMPAHOM y MOrJey BPCTE U KOMMYMHE J00apa, y pOKy HE Qyem oi 15 nana
O/l JaHa MpHjemMa MUCAHOT 3aXTeBa KPajHher KOPUCHHUKA.

Hcropyka HEpErdCTpOBaHHX JIEKOBa, j€ y POKy Of He Hy)KeM Of 72 caTa o AaHa no0ujama
3aKOHOM HEONXO/HE NOKYMEHTALHje 3a IPOMET HEPEruCTPOBAHMX JIEKOBA, NIPH YEMY POK HE MOXe
outu oyxu o 120 naHa o AaHa 3aK/byuera M0jeqMHAYHOT YTOBOpA.
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YcnoBu nouyae:

1. [MTouyna Baxku (Hajmarse 90 naHa) JlaHa O]l JaHa OTBaparba MoHyAa.

2. Mcnopyka no6apa je CyKIeCHBHA, [0 [MMCAHOM 3aXTEBY KPajHer KOPUCHUKA CeUU(pULHPAHOM Y
Morjeny BpCTe M KojduvuMHe Nodapa, y poky oa (on 1 mo 15 nawa) JaHa O] NaHa MpHjema
MMCAHOr 3aXTeBa KPajhber KOPUCHUKA.

Vcnopyka HeperucTpoBaHUX JIEKOBa, je y POKy oA (He Ayxu on 72 cara) cara oJ OaHa
J00ujama 3aKOHOM HEOMXOJHE JOKYMEHTallUje 3a MPOMET HEPETUCTPOBAHHUX JIEKOBA, MPH YEMY POK
He MOXke OUTH Ay of 120 maHa on gaHa 3aK/byuerba M0jeJUHAuYHOr yroBopa. (0Baj POK MCIOPYKe
Momnywasa MoHyhay Koju Hyau HeperucTPOBaHH Jiek 3a naptuje 71, 72 u 73)

3. Pok mnahara 106apa je 45 naHa on JaHa Ucropyke qodapa.

4. Pok 3a OTKIamame HeAocTaTaka yTBpheHHX MPHIMKOM M[pujeMa jJodapa je 7 HaHa On JaHa
cauKibaBama MOCEOHOr 3aMMCHHUKA.

5. Pok 3a peluaBarse peisiamauuje (CKpUBEHH HEIOCTaLK) je 15 faHa of naHa npujeMa pexiaMaLuje.

Mecto u natym: [Tonyhau:

(1wTamnaxo uMme U npesume osialuhieHor auua)

(nornuc)
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KBAJIMTET
Ynan 3.

3.1. KpanureT u ucnopyka JiekoBa Mopa 1a 0yze y cijiafy ca 3aKOHOM O JIEKOBUMA U MEIMLIMHCKUM
cpencteuma (,,Cn. rmacuuk PC* 6p. 30/10, 107/12, 113/17 u 105/17), kao u y ckiamy ca npornucuma
KOjU peryJidily HaBeJeHy 00JacT.

3.2. [llpogaBay rapaHTyje [a Cy HCHOpYYEHH JIEKOBM HOBHM, U3 Tekyhe mpousBofbe,
HeynoTped/baBaHu, KBAIMTETHH U GYHKLIMOHAIHY y CKJIaly ca ofipeabama OBOT yroBopa.

3.3. [lponasay ce obasesyje na he ucrnopy4uBaTH JIEKOBE Ca POKOM Tpajama o1 HajMare 12 meceuu
Ha JaH MCMOpYKe, OMHOCHO 2/3 mpou3Boljaukor poka Tpajarba, 3a JEKOBE ca Mpou3BOhauKUM poKoM
Tpajama oa 12 meceuu unu kpahum.

POK, MECTO U HAUYUHMH UCIIOPYKE
Yaau 4.

4.1. Tlpomaay ce ob6aBe3yje na yroBopeHa no0Opa u3 wiaHa l. OBOr yroBopa HCIOPY4YH Y
poCTOpHjamMa Kpajer KOpUCHHUKA:
e BMA, Lipuotpascka 6p. 17, beorpaa, ten. 011/3608-764; dakc 011/2662-724;
e BB Huw, Bynesap np 3opana bunhuha 66, Huw, ten. 018/555-025, 018/555-043, dakc
018/238-191;
e BB Hosu Can, anoteka, Tpr Bnamuke Huxonaja 6p. 5, [lerpoBapanun, Hosu Can, Tten.
021/483-55-99, 021/431-782, dakc 021/431-913;
e LIAnCk, Munauna bnarojesuha Llnanua 6p. 21, Beorpan, ten. 011/3053-701, daxc 011/3053-
701,
o [[AnCk-BA Huu, Koo cprckux cecrapa 66, Huui, ten. 018/555-741
npema crieudduKalyju U3 wiaxHa l. yrosopa.
4.2. Hcnopyka pmobapa Mopa OWUTH CyKLECHBHA, MO [MHCAHOM 3aXTEBY Kpajiber KOPUCHHKA
crnieuuduUMpaHoM Yy MOrJeqy BpPCTE€ U KOJNMYMHE 100apa, y POKy O[ Kao Yy nomyOu JNaHa Of JaHa
MpHjeMa MUCAHOTr 3aXTeBa KpajHher KOPUCHHUKA.
Hcnopyka HEperuCTpOBaHUX JIEKOBA, j& Y POKY OJ (Kao y houyoOu) caTa O IaHa 100Mjarba 3aKOHOM
HEOMNXOHE JOKYMEHTALMje 3a MPOMET HEPErCTPOBAHUX JIEKOBA, MIPH YEMY POK HE MOXE OMTH HyXKH
on 120 naHa o 1aHa 3aK/bydea IMojeJMHaYHOT YTOBOPa.
Ha nucanu 3axTeB Kpajier KOPUCHUKA M y3 MucaHy cariacHocT [IpogaBua Mory ce CKpaTuTu pOKOBH
HCIIOpYKE.
4.3. Tlpoaasan ce obaBe3yje na HajaBU UCIOPYKY HajMame | (jemaH) JaH mpe MCHOpYyKe MUCaHHUM
nytem (pakcom) u Ha Opoj TenedoHa Kpajwer KOpUCHHKA, BoJehu padyHa [a MCHOpyKa He maja y
cy0OoTy, Helle/by U HepaJHe JaHe.
4.4. Vicnopyka ce cMaTpa W3BPLICHOM NaHOM Mpelaje YroBOPEHHX J00apa KpajkeM KOPHUCHHKY, a
CXOJIHO OTIPEMHHULIH.
4.5. TpaHCOpPTHH TPOIIKOBU majaajy Ha TepeT [Ipomasua. M360p TpaHCMOPTHOr CpeACTBa BPILIH
[Tponasa.
4.6. Tlpoaasarl je myxaH Ja MPUIKKOM HCIIOPYKE JAOCTaBU CEPTHU(HUKAT O KOHTPOJIM KBAIUTETA JieKa,
KOju u3[aje mpou3Bohady, 3a CBaKy UCIIOPYUEHY CEpPH]Y.
[Ipoxasau ce oGaBesyje na he UCMOPYYUTH JIEKOBE Yy MOjEAMHAYHOM MAKOBamy KOJE CE M3/laje Ha
JIeKapCKU peLerIT.
V ciy4ajy a TpaKeHa KOJIMYKMHA HHje Je/biBa ca HajMarmiM OPUTHHATHUM MaKOBAEM, MPOJABALL je
y obaBe3d Ja pa3iuKy HaZOKHAJH UCIOPYKOM YMTABOI HajMarer OPMIUHAHOI MaKOBatba Ha TepeT
npojaeua. HajMame OpUIHHAIHO MaKOBalbe MOJPA3yMEBAa HAjMar€ PErUCTPOBAHO [OjEIMHAYHO
MaKOBakE.
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