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lonyna/nrnaena KoHKypcHe

AoKyMeHTa{uje, A o c r a B Jb a.-

Besa: JH 6poj 9ll4 - JIeKosIa 3a ofittrry aurnunSexqujcxy cr4creMcKy lpr4MeHy, unayHorlo6ytrr+kt,
aHTr4 HeO nJr ACT nr\v l4 14 M y HOMO Ayn aTOp rr, 3a XyM aHy ynorpe6y.

.{onucnua Hattt vur.6p. 1725-57, 1725-55, 1725-56, 1725-67 vt 1725- 69 3 a)r(eHo je
nojaurrerselgorryna/usveHa KoHKypcHe AoKyrraeuraqnje y cKJraAy ca qnaHoM 63. 3aroua o jaeHr.m

Ha6asxaN4a.

V oxnzpy Konxypcne AoKyMeHraqnje 6poj 9114, rcao rpeAMer jaaHe Ha6aerce sa OoFrA
COBO, peAHI4 6poj napruj e 166 u 767, Kao r4 y o(fqnupy KourypcHe AoKyMeHraqzje :a BMA, 6poj
2676114, peAHH 6poj naprr.rje 4l u42, HaBeAeH je INN gemcitabin, y rpapnaaqeyrcKoM o6rilry npauaK 3a

pacrBop sa uHtfy:rzjy, javuue 200 mgul g.

too 336521 0C gemcitabin KOm 1.000

167 33652 1 0C gemcitabin praSak za rastvor za infuziju; lg; KOm 1.000

Areuqnja 3a neKoBe 14 MeAI4lprHcKa cpeAcrBa n31anaje perr,rcrpauzoHa peuerLa 3a neK reuqula6uu y
lna SapN,raqeyrcKa o6lHra: rpaIIJaK 3a pacrBop sa rautpysujy r4 KoHr-leHTpar 3a pacrBop :a nntfry:ajy.
PaAa ce o cpoAHI{M tfapuaqeyrcrnu o6ruquMa, rcoju ce uefyco6no ynopefyjy Ha ocHoBy Koruqr4He
aKTI4BHe cyrlcraHue. Alvogen Pharma d.o.o. je Hocr4narr Ao3Bone 3a JreK Gemcitabine, npoa:aofaua
Hospira UK Ltd rcojr.r je perncrpoBau Kao xoHqeHrpar sa pacrsop sa uH0),gujy,y Ase jaur,rHe:

a) 38 mg/ml, 1x5,3 ml
o) 38 mglml,1x26,3 ml

C o6szpona ra ce panv o KoHqeHTpary, jauuua JreKa ce u3pa)KaBa y o6lzxy xourleHrpaquje
aKTHBHe cy[craHIIe.Kala ce I43BprxH o6pavyn yKynHe KoJrr,rqr,rHe aKTUBHe cyncraHqe (gemcitabin)
y oKBr4py o6a naKosalba, pe3ynrar 6u 6wo:

a) 38 mg/ml * 5,3 ml:201,4 mg 200 mg gemcitabina)
b) 38 mg/ml * 26,3 mI:999,4 mg (-1000 mg gemcitabina)



Zs uaseAeuor o6pauyHa ce Moxe 3aKJbyqurr,r Aa je ronqenrpar 3a pacrBop :a raHSy:ujy, 38 mg/ml
y 3anpeMr4Hr4 oA 5,3 ml eKBr4BaJreHr rrpatuKy 3a pacrBop sa rantpy:ujy oa 200 mg, oAHocHo 4a je
KoHueHrpar 3a pacrBop sarzHtfysrajy 38 mg/ml y 3arrpeMnHr.r oA 26,3 ml eKBr{BaJreHr rparlKy 3a
pacrBop:a raHQystrjy oa 1000 mg (o4uourol g). Tarcofe, Balr(Ho je caue4aru u nocrynaK
flpunpeMe rpeA npI4MeHy npaIIIKa 3a pacrBop 3a ran(pysujy, rojn ceHajnpe pacrBapa y oapefeHoj
KoJIuqI,IHa pacrBapa.qa rcaro 6u ce [pI4npeMI,Io pacrBop KoHrleHrpaqr.rje 38 mg/ml, a3arr4M ce
ocraraK rlocrynKa norrlyHo noKJlana ca [ocryrmou roju ce nplrMerbyje npnnrarcou ylorpe6e
KoHqeHrpara 3a pacrBop sa nH(pysrajy.

,{oras: -peuerba AreHqr.rje 3a JIeKoBe 14 vre4nqnucKa cpeAcrBa o Ao3Bonr4 rrpoMera:a Gemcitabin.

3ax,'ryqax:

Ha ocHoBy HaBeAeHr4x o6pavyna v qr46eHr.rqa, jacuo ce BuAt4

Saprtraqeyrcxux o6,rnra (npauraK 3a pacrBop sa rantpysrajy ra xoHqeHrpar 3a

. napruja 166 - aolarra Ha locrojehra $apvraqeyrcKtr o6lux a koncentrat

. napruja 167 - pLop:aru Ha uocrojehu $apuaqeyrcKu o6lnr z koncentrat

cpoAHocr HaBeAeHhx
pacrBop :a uH$ysujy).

za rastvor za infuziju
za rastvor za infuziju

V oxeupy KonxypcHe AoKyMeHraquje uapyuuorla @onA COBO 6poj 9114- Jlexoeu
3a onilrry aHrnauSercqlrjcry c[creMcKy rrpr4MeHy, l,rvryHouo6yrvtHvt, aHTr4HeolrJ] acrvlpl A

I4MyHoMoAyJlaropH, 3a xyMaHy ynorpe6y, Kao rrpeAMer janne ua6anxe, peAHr4 6poj naprrzje 189,
HaBoAI4 ce INN imatinib y tpaprraaueyrcKoM o6nury Karrcyna. rBpAa. jauuue 100 mg.

Arenqraja 3a JIeKoBe H MeAr.rqr.rHcKa cpeAcrea PC je uz1arra perncrparruoHa petlrerba 3a JreK imatinib y 4ea
$apvraqeyrcra o6rnra: tpr,rnrr.r ra6rera A Kancyra, rBpAa. Alvogenov imatinib oa 100 mg (Alvotirrib@) ce
Hara3v y o6.nary 0n,ru ra6nera. Vnopefyjyhra 4na HaBeAeHa tpapuaqeyrcrca o6rura Ha ocHoBy
rloAaraKa y oKBI4py CaNerara KapaKTepl4crr4KaJreKoBa roju cy ho6vnv lo3Bony oA crpaHe Areuqraje sa
JIeKoBe 14 MeAHIr,I4HcKa cpeAcrna PC, :axrsy.ryje ce Aa rvrefy mnua HeMa pa3nr4xe. flope4 r4AeHThrrr{r4x

uH4r.rrcaqnja, MexaHI43Ma AenoBarba H HexeJbeHzx e$exara, qaK ce 14 noAarrr,r o $apuaKoKuHerlrr{Kl4M
ceojcreuva norclanajy. Mzurnersa cMo Aa v3 ror pa3nora oBa ABa $aprvraqeyrcrca o6lnr<a rpe6a
cMarparr4 cpoAHr4M 14, Kao raKBHMa, 4arlr nofe4HaKy [raHcy sa yveurhe Ha reHAepy.

,{oras: -Ao3BoJIa Arenrluje 3a reKoBe r4 MeAVrIr4HcKa cpeAcrea Peny6nure Cp6zje ga Alvotinib@

Vlvajyhu y skr!y tlurLeHl4uy ra ie JreK uv.arvr:nu6 perr4crpoBaH 3a reqerbe cleqnQuvurzx
OHKor'IotlIKuX CTAI+'a H Aa neqeBe oBI4M neKOM anauajnoyrqqe Ha noTporxBy r4oHaKo JII4Ml4TupaHr4x
cpeAcTaBa HaMelbeHux neqerry 3ApaBcTeBHx oclrfypaHr4Ka, MrzrrJbeFba cMo Aa eletranaqnja
reHepnqKux flpo[r3BoAa Ha oraj HaqHH, Mo)Ke Ia AoBeAeAo QapnaaxoercoHoMcKt4x ry6nrarca
Hapyqaoqa TeHAepa.

Ha ocuoey rperxoAHo HaBeAeHof, jacHo je ga je npr4nr4KoM o4pef ranar+,a KonrypcHe AoKyMeuraquje
6poj 9ll4- Jlexoeu 3a orulry aHrnnu$er<qnjcxy cr4creMcKy npr4MeHy, ur,ryHor:ro6yrt4HA,
aHrfiHeonJlacruur414 LlMyHoMoAynaroprr, y peAHoM 6pojy naprzje 189, noepeleH ulaH 10 3arcona o

r89 33652100 lmatinib kapsula, tvrda; lOOmg; kom 860



jaeHuu Ha6asxaNaa rcoju jacuo nponrzcyje Ay)KHocr Hapyquoua Aa y rocrylrcy janHe Ha6aerce
ovoryhn urro je Moryhe Behy KoHKypeHrlrajy.

y ApyroM craBy ltcror qJIaHa, 3aKoH nponucyje ra Hapyqunaq He Mo)Ke Aa ofpaHr.iul4
KoHKypeHrlvrjy, a noce6Ho He Moxe oueuoryhaearu 6raro rojer loHytlata Ia y.recreyje y rocrynKy
jasHe Ha6asKe HeorlpaBAaHoM ynorpe6onr [peroBapaqKor nocrynKa, HaTL: ropnuhe15evr
At4CKpt4MrrHaropcKr.tx ycroBa, TexHr4r{Kr4x cnequtfzrcaryuja u rpr.rreprajyua.

flpuruxou cacraBrlalba KouxypcHe AoKyMeHraquje 6poj 9114- JleKosrz 3a orrxry aurnnuQercqr,rjcrcy
cllcreMcKy IrpI4MeHy, tttllyuouo6yJtl4Hla, aHTprHeorrJracrLrr\Lt r4 r4MyHoMoAynaropu, y peAHoM 6pojy
napruje 189, rarcofe je noepefeH vran 7l cr:as 3 3arona o jaeHr.rl,r Ha6aeKaraa rojvt sa6panyjl
Hapyquorry 4a o46aje rroHyAy Ha ocHoBy rora
ncnyrsaeajy rocraBrbeHe ycnoBe y norne4y ge(f
yKorr4Ko nouyfau roHyAr4 o4ronapajyhu Aora
cyrxruHcKH je4uan HaquH racnyrranajy ycnoBe v3

i

Karco 6z ce us6erra He3aKoHl4Ta AncKpr,rM uuaguj
I43HeTnX qr4rseHprua [peAJrar(eMo Aa y OKBH
ja.rune 100 mg, nareropnjy Qapuaqeyrcrcu o6
AoAarH u Qn.lu ra6lery Kao rpaxeHr{
ArrcKprrMrrHarIHja reHeprlrrKux rconrnannja
HaBeAeHoM QapruaqeyrcrcoM o6;rr.ucy. 

i

Yro:rzrco Hapyql4nall He rlocryrla y cKraAy ca ula]Hona 63 crae 1 3axoHa o jarunlr Ha6asrcaNta u He

$ce Peny6;ruvrcoj xomucnju ra janHe na6aeKe
3axres 3a 3a[rr]rry rlpaBa.

I

I

. naprnja 189 - aoaaru ua nocrojehz tfapl,raqejrrcru o6lux u film tableta

I

9114,
vtyo
BMA peAHH 6poj napruje 28 u 29, uaseneu je INN

docetaksel, y $aprraaqeyrcKoM o6luxy x JaqnHe
2 ml.

V onanpy Kourypcue AoKyMeHraqnje 6poj
Coeo, peAHH 6poj naprraje 122 u 123, rcao
Kao rpeAMer jasue Ha6asre 3a Hapyr{r4orra

ao rlpeAMer jaane na6aere 3a Hapyr{Houa Ooul
py KoHrypcHe AoKyMenraquje 6poj 2676114,

rastvarad za rastvor za inf

ncentrat i rastvarad za rastvor za infuziiu

Oeo je 4o6ap rpuMep noreHqujaruor npo6leu
aKTuBHy cyrrcraHuy uvajy AorleraKcen, a KoA
KoHqeHrpar 3a pacrBopsa rantfysrajy. mely rojrz
Ao3Bone Alvogen Pharma d.o.o. ilpousnolaua
perucrpoBaH y ABe javnHe (nspaNeue yo6nury KotrrleHTpaqr,rJe aKrhBHe cyrrcraHrle:



a) 10 mg/ml,lx2 ml
b) 10 mg/ml, 1x8 ml

Ka4a ce u3Bprilu o6pauyn yKyrIHe Korr4r{HHe aKTHBHe cyncraHrle (docetaksel) y oxenpy o6a
rraKoBarLa, pe3ynrar 6vt 6uo:

a) 10 mg/ml + 2 ml : 20 mg docetaksela
b) 10 mg/ml * 8 ml : 80 mg docetaksela

y oKBI4py Caxerrca KapaKTepHcrI4Ka neKa AorleraKceJr je4Hor oA npor,t3Bofava roju uwajy
pefr4crpoBaH oraj neK y tfaprr,raqeyrcrcou o6nr,rry KoHrleHrpar 14 pacrBapaq 3a pacrBop 3a

uHSysnjy, javnue 20mg/5ml i 80mg/2m1, HaJra3a ce nocryrrKa 3a rpr4npeMy pacrBopa rpeA npuMeHy.
V ornrapy rocryrKa npl4npeMe npeA rrpr.rMeHy Ha3HaqeHo je Aa ce KoHrleHrpar pacrBapa ys nornloh
npl4roxeHor pacrBapaqa raKo Aa UenoKyrlHr4 rrpr4rrpeMJbeHlr pacrBop r4Ma KoHqeHrpaUrajy 10 mg/ml.
Ocrarar nocryrrKa npuflpeMe 14 npaMeHe norrryHo ce noKnala ca nocryrrKonr rcoju ce npanaemyje
rpunuKoM ynorpe6e KoHqeHrpara 3a pacrBop sa un(fysnjy.

,{orca::-4osBone 3a npoMer AreHqlrje 3a neKoBe 14 MeAarIHHcKa cpeAcrBa 3a JreK Docetaxel

Ha ocHony HaBeAeHI4x o6pavyua v rrr4fteHrqa, eBr4AeHtro je Ia cy HaBeAeHr4 tfaprr,tarleyrcrcra
o6ruuuuAeHruqHl4 (rconqeHrpar r4 pacrBapaq 3a pacrBop sa zHtfysujy n KoHuenTpar 3a pacrBop 3a
raHSysvrjy), c rr4M rrro KoA KoHLIeHrpara ca pacrBapaqeu Hajnpe rpe6a peKoHcrr4ryilcarn pacrBop.
Ha ocHoey cBera flperxoAHo HaBeAeHor, jacHo je Aa je nprznrrKoM o4pefzearua KourcypcHe
4orcynaeurarlraje 6poj 9114- Jlexoeu 3a orrrxry aurzuu$erurdjcry cr4creMcKy npuMeHy,
utvtyHouo6yJll4Hu,aHTt,rHeorrJracrvrry vt uMyHoMo.{ynaropr4, 3a Hapyqnoqa @ouA Coao, y peAHoM
6pojy naprnje 122 n 123, rcao ny oKBr4py Kouxypcne AoKyMeHraqr,rje 6poj 2676114, pe4Hra 6poj
naprraje 28 n29,3a Hap.yuro.ua BMA,noBpeAeH.{raH l0 3axoHa o januuvr Ha6aerava xojra jacro
nponucyje AyxHocr HapyquoUa Aa ynocrynxy janHe ua6aeKe ouoryhr,r lrro je vroryhe sehy
rcoHrcypeuqnjy.

V 4pyrou craBy rlcror qJraHa, 3aKoH nponltcyje Ia Hapyqvnarl He Moxe Aa ofpaHr4r{il KoHKypeHrlnjy,
anoce6uo He Mo)Ke oueuoryhaearn 6r.uro rojer noHy\aua ga yuecrnyje y rocryrrKy jaaHe Ha6aaxe
HeonpaBAaHoM ynorpe6onr rlperoBapar{Kor rrocrynKa, lavtrvt xopnruherreu AucKpr,rMt4HaropcKr4x
y c Jr o B a, Te x H r't rr K 14 x c n e qn $ u rca rymj a n xp urep raj y rr,r a.

flpururcou cacraBrbama KonrypcHe AoKyMenraqrzje Hapyquoqa @onA COBO 6poj 9l14- JIercoeu sa
onuITyaHTI4rzH$exqnjcry c14creMcKy rrp14 MeHy, uuyuorlo6yrvHvr) aHT[HeolJracruqr4 v
r4MyHoMoAynaropvt, y pe4nou6pojy napnaje 122 u 123, Kao u y oKBr4py Konr<ypcue 4orcyveHraqnje
Hapyquoua BMA, 6poj 2676l74,peguu 6poj uapruje 28 u 29, rarcohle je noepeleH qrraH 71 cras 3
3axona o jaeurau ua6aercaNaa rcojr.raa6parsyje Hapyunorly Aa o46zje rroHyAy Ha ocHoBy rora rrrro
nouyleua 4o6pa, ycnyre I4nI4 paAoBr4 Her4crrynaeajy rocraBJbeHe ycnoBe y rrorneAy ge$uHucane
cneqn$uraqraje z rpalreHor craHAapAa, yKoJrr4Korlonylau noHyArr o4roaapajyhu Aoxas 4a 4o6pa,
ycnyre vilA paI]oBr.r roje HyAI4 Ha cyurHHcKI4 je4nar Har{LrHr4c[yBanajy ycnoBe ras cneqnrf r.ilcauuje n
TpaxeHof craHAapAa.

Kaxo 6z ce ns6eua He3aKoHI4Ta Ar4cKpr4Muuaryuja cBprx [por43BoAa roju rao aKruBHy cyrcraHrly
caApxeAoLleraKceJI, a perl4crpoBaHr4 cy y o6nuxy KoHrleHTpara 3a pacrBop 3a aH$ysr,rjy.
npeAnaxeMo Aa ce y oKBHpyKoHKypcHe 4orcyueuraquje za l4HH AoeeraKceJr AoAa r.r oeaj
tpapvaqeyrcrn o6,rux, d Id ce norpe6ua jaunaa neKa r43paslr Kao KoJrnqr4Ha aKTr4BHe cyncraHrle (
rpenapary (4arcre, t<ao 20 nar pr 80 rr,rr) ra Aa ce ro jacHo HarJracu, KaKo He 6u 2otazuno Ao

A+



:a6yne.VrcoJurKo Hapyqr4naq He rrocryrn4 y cKnaAy ca qnaHoM 63 cras 1 3arcona o janHnvt

Ha6aeKaN,{a 14 He u3MeHr4KoHKypcHy AoKyMeuraqnjy y yKa3aHoM He3aKoH}IToM Aeny, Hocl4,'laq

Ao3Bo.rle 3a fipoMer lexa he, paAr43arrrrr4re cnojnx JIerI,truMHI4x I4HTepeca,6vrru npr'ruyfeH 1a y
cKnaAy ca r{raHoM 148 u 149 3arcona ojaenuu Ha6aeKal\4a, rloAHece Peny6lrzurcoj Horvrlrcnjra:a
jaeHe Ha6aexe 3axree 3a 3a[ITHTy npaBa.

. rapruja 122 - rcrcrlr ua nocrojehlr Sapruaqe)'rcKu o6rurc n koncentrat za rastvor zainfuziju

. uaprr.rja 123 - rclanra Ha nocrojehra tfapnraqeyrcrr4 o6rzr u koncentrat za rastvor zainfuziju

Y qrary norxroBama juanor oA ocHoBHr4x HaqIIJIa npe4enf euor qJIaHoM 10. 3arcoHoM o
jaauraru na6aeKar\4a -Ha.rero o6e:6elunarra rcouxypeHqnje, Kao u troryhHocrn 2o6njan a

Brrrru KBairrirerHnjr,rx noHyAa oA crpaHrl noHyAaqa, [pqAnaxqMo Aa I43Bptxnru o4roeapajyhe
rcopercqraje y ogpqfeHurnr naprujaMa, oAHocHo Aa AorIyHI4re cre4ehe napruje ogronapajyhnnr
tpapvraueyrcxuu o6luKoM, tI To:

ftapruja 256 - rastvor za injckciju 1 po 500 mg/20 ml
flaprrajy 276 - konccntratom za rastvor za intuziiu

Tarcofe, Monr4Mo Bac sa uojaulnerse Ia nv hq noHy4a 6Iaur npraxBarJbnBa ylto,raxo Bav
nonylau noHyAr4 sa naprrajy roA peAHLmr 6pojeu 203 - rparlaK I4 pacrBapaq 3a pacrBop 3a

injekciju25Omcg/ml, bodica i rastvarad u napunjenom injekcionom Spricu l5xl,2ml,
o6supour 4a je Haerl1qu tpapuarlyrcKr.r o6rtr x jq.quHla pefl4crpoBaH Ha repuropzj u PC?

. napruja 256 - u3MeHr4rr4 Qapl,raqeyrcru o6rux, raKo Aa rJlacu: rastvor za injekciju,
500mg/20m1

. naprnja 276 - AoAaru ua uocrojehr,r tfapruaqeyrcKlr o6rnr - koncentrat za rastvor zainfuzrlt

. naprzja2}3 - AoAaru Ha nocrojehra tpapvraqe),rcKr4 o6rux - pra5ak i rastvarad za injekciju
250mglml, bodice i rastvarad u napunjenom injekcionom Spricu l5xl,2ml

Y rcourcypcHoj AoKyMeuraqujra MoJr4Mo Bac a HaM oAroBopure KonHKo rpe6a Aa BuKt4

rrr{cMo o HaMepaMa oA AaHa orBapama nonyla.?

Porc eaNerba [r4cMa o HaMepaMa (yrolaxo 6anra uHcl4crnpa na o4pelaeaFby poKa Baxerba

zcror) He cMe 6rala rcpahra oA poKa BaxelLa rIoHyAe.

CeH ocrarrl 3axreBu r{3 KoHKypcHe AoKyMeHraqnje ocrajy HenpoMelbeHn.

g-o i r ft.D


