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M3MEHE KOHKYPCHE OOKYMEHTALINJE

MpeameT: U3MeHe KOHKYpCHe AOKyYMeHTauuMje 3a jaBHy HabaBKy Hab6aBKy JlekoBu ca Jlucte
A u JIlncte A1 Jlucrte nekoBa, 6poj JH 404-1-110/20-53, cxogHo unaHy 63. ctaB 1. 3aKOHa O jaBHUM
Hab6aBkama ("Cnyx6eHu rnacHuk PC", 6p. 124/12, 14/15 v 68/15)

Komucuja Hapydmnoua goHocu cnepgehe maMeHe KOHKYpCHe AOKymeHTauuje 3a jaBHy HabaBky
JlexoBun ca Jlucte A un Jlncte A1 Jlucte nekoea, 6poj JH 404-1-110/20-53, cxogHo 4ynaHy 63. ctaB 1.
3akoHa o jaBHMM HabaBkama ("Crnyx6eHu rmacHuk PC", 6p. 124/12, 14/15 n 68/15):

1. Y peny Il KoHkypcHe gokymeHTauuje — TEXHUYKA CMNELUVOUNKALINJIA:

Ha CTpaHu 4, Mehsa ce Tadka 6. Tako [a rnacwu:

,[TOHyheHn nek mopa mmaTtu Baxehy [03BONy 3a CTaBrbawe y npomeT y Penybnuum
Cpbuju Ha paH oTBapawa NOHyda, OCMM 3a AujeTeTcke npoussoge oOnukoBaHe y
naptujama 1399-1411, koju mopajy 6utm ynucaHm y ©6a3y nogaTaka Kojy Boau
MwuHncTapcTBO 3apaBrba 3a AMjeTeTCke NPOU3BOAE, N OCMM YKOMNUKO NoHyhay 3a napTuje
128 (kalcijum karbonat), 171, 172, 173 (molsidomin) n 1369 (pilokarpin) Hyan nek koju ce
Hanasn Ha Jluctn [ Jlncte nekoBa Koju ce nponucyjy M msgajy Ha TepeT cpeacTtaBa
obaBe3HOr 34paBCTBEHOr ocurypawa. YKOMMKO je [03Bona 3a ek uctekna wm Huje
0o6HOBIbEHA, NpY YEMY ek MOXe Aa ce Hafe y npoMeTy y cknagy ca yYnaHom 47. 3akoHa
0 nexkoBuma u meguumHckum cpegctemma (,Cnyx6enn rmacHuk PCY, 6p. 30/10, 107/12,
113/17- pp. 3akoH u 105/17 — pgp. 3akoH), noHyhad je y obaBe3an ga UCTy OOCTaBu y3
Konwjy npegartor 3axTeBa 3a 0GHOBY [03BONE 3a NeK Uiy NOTBPAY O NpUjeMy 3axTeBa 3a
00OHOBY [03BONE 3a XyMaHM nek.”

Ha CTpaHu 4, mehsa ce Tayka 8. Tako fga rnacu:

,YKONMKO noHyhau, 3a naptuje 128 (kalcijum karbonat), 171, 172, 173 (molsidomin) u
1369 (pilokarpin) Hyou nek koju ce Hanasu Ha [ Jluctu nekoBa, y obaBesu je Aa JocTasu
OBEpEeHN MPeBOA CYACKOr Tymaya Ha CPrCKM je3nK CaxeTka KapakTepucTuKa neka, OfH.
SmPC (Summary of Product Characteristics) nnn YnytctBa 3a nek (PIL - Patient
Information Leaflet), 3a noHyheHu nek.”

Ha cTpaHu 4, Mensa ce Tadka 10. Tako ga rmacu:

.Komucuja Hapyumoua he pasmartpatu noHyge nekosa ca Jlucte [ Jlucte nekosa 3a
napTtuje 128 (kalcijum karbonat), 171, 172, 173 (molsidomin) n 1369 (pilokarpin) camo y
Cnyyajy Oa 3a HaBedeHe napTuje Huje NogHeTa npuxsaTibMBa NoHyaa neka ca Jlucte A
Ilucte nekosa.”

2. Y peny Il KoHkypcHe pokymeHTaumje — VYCJIOBMN 3A VYYEWRE W [OOKA3MNBAHE
NCIMYHEHOCTW YCJTIOBA:

Ha cTpaHu 6, Mena ce Tayka 3.4. Tako fga rnacu:

~Joka3 13 Tayke 2.10 He gocTaBrba NoHyhay yKonuko je Hocunal, A03BoSie 3a fnek 3a Koju
JocTasrba NoOHyAy M He gocTaeriba NoHyhay koju 3a naptuje 128, 171, 172, 173 n 1369
Hyau nek ca Jlncte [ Jlucte nekosa, ogHOCHO noHyhay koju 3a naptuje og 1399 go 1411
HyOM AWjeTeTCKU Nponssos.

3. Y pgeny IV KoHkypcHe gokymeHTaumje — KPUTEPUJYM 3A OOLEJTY YT OBOPA:

Ha CTpaHu 8, Mera ce Tauka 5. Tako ga rnacu:

,Kako ce nekoBu obnukoBaHm y naptuje 128 (kalcijum karbonat), 171, 172, 173
(molsidomin) n 1369 (pilokarpin) Hana3se n Ha Jluctn A n Ha Jluctu [ Jincte nekoea, nctm
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je ca [ Jlucte nexkoBa Mmoryhe HabaBuTu camMO Yy W3y3eTHUM cny4vajeBuma kaga
cHabpesawe nekom uctor MHH-a, uctor unu cpogHor chapmaveytckor obnvka n ucTe
jaunHe ca Jlucte A He 3apjoBorbaBa notpebe. CxooHO HaBedeHOM, Y NpeaMeTHO] jaBHO]
HabaBum 3a naptumje 128 (kalcijum karbonat), 171, 172, 173 (molsidomin) n 1369
(pilokarpin) noHyne he 6uTn pasmatpaHe camo y cnydyajy ga He 6yoy OocTaBrbeHe
npuxsaTtrbuBe noHyae neka ca Jlucre A.“

4. Y peny V KoHkypcHe gokymeHTaumje — OBPACLN KOJW YAHE CACTABHW OEO MNMOHYOE, Y
OBPACLY BP. 11:

Ha cTpaHu 20, y geny — HanomeHa, Mera ce cTaB 2., Tako fa rnacu:

,O0pa3say 6p. 11 He gocTaBrba NoHyhay ykonuKko je Hocwunay A03BOre 3a fek 3a Koju
AocTaBrba NOHyAy U He AgocTasrba noHyhay koju 3a naptuje 128, 171, 172, 173 n 1369
Hyam nek ca Jlucte [ Jlucte nekoa, ogHocHo noHyhay koju 3a naptuje og 1399 oo 1411
Hyau avjeTeTcku npomsso.”

5. Y peny VI KoHkypcHe pokymeHTauumje — YITYTCTBO NMOHY BAYHNMA:

1)

Ha cTpaHu 21, y okBupy Tauke 2.1 nopg g), Mewa ce anuHeja 3 Tako ga rnacu:

»YKONnKo noHyhau, 3a naptuje 128, 171, 172, 173 n 1369 Hyau nek Koju ce Hanasu Ha Jluctu
[ INucte nekoBa, y ob6aBesu je Aa AocTaBy OBEPEHN NPEBOL CYACKOr TyMaya Ha CPCcKu je3unk
caxeTka kapakTtepuctuka neka, ogH. SmPC (Summary of Product Characteristics) wnu
Ynytcrea 3a nek (PIL - Patient Information Leaflet), 3a noHyhenu nek.*

6. Y lMpunory B koHkypcHe gokymeHTauuje — Obpasay 6p. 4.1 — noHyga 3a jaBHy HabaBky JlekoBu
ca Jlucte A un Jlucte A1 Jlnucte nekosa, 6poj JH 404-1-110/20-53, koju y cebu cagpxu obpasau
CTPYKTYpE LieHe ca ynyTCTBOM Kako Aa ce nonyHu, Mewa ce Tabena y geny naptuvje 6p. 128 n 10
Ha cnegehun HaunH:

e Opuwe ce JKI, sawTtuheHo ume neka, Ha3uB npou3dBohava neka, Apxasa
Npon3BOAHE Neka, jeAMHNLa Mepe M yKyrnHa KOMnuvyuHa, a nakoBawe W jadvHa
neka ce Mena Tako ga, ymecTto ,tegla, 50 po 1 g rmacm ,1 g,

MpeunwheH TEeKCT KOHKypcHe AokKymeHTauuje, O6pacua 6p. 11 un MNMpunora B KoHKypcHe
OoKymeHTauuje — O6pasay noHype Op. 4.1 Koju y cebu cagpxu obGpasay CTPyKType UeHe ca
ynyTCTBOM KakKo Aa ce nonyHu, 3a jaBHy HabaBky JlekoBu ca Jlucte A un Ilucre A1 Jlucte nekosa,
6poj JH 404-1-110/20-53, koju cagpxu rope HaBegeHy nsmeHy, omhe objaBr-eH Ha MopTany jaBHux
HaGaBKu M UHTepHeT cTpaHuum Hapyunoua.
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KOMUCWUJA 3A JABHY HABABKY



