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M3MEHE KOHKYPCHE OOKYMEHTALUNJE

MpeameT: U3MeHe KOHKYpPCHe AOKYMeHTauuje 3a jaBHy HabaBKy — Liutoctatuum ca Jlucte b m
Nucte [ Jlucte nekoBa, 6poj JH 404-1-110/20-20, cxoaHo unaHy 63. ctaB 1. 3aKkoHa O jaBHUM
Hab6aBkama ("Cnyx6eHu rnacHuk PC", 6p. 124/12, 14/15 n 68/15)

Y cknagy ca gogatHuM nojawkewmuma 6p. 404-1-23/20-10 og 31.07.2020. roguHe n 6p. 404-1-
23/20-14 op 06.08.2020. roguHe, Komucuja Hapyumoua p[oHocu cnegehe u3MeHe KOHKYpCHe
OOKyMeHTauuje 3a jaBHy Habasky Lintoctatuum ca Jlucte b n Jlucte [ Nlucte nekosa, cxogHO unaHy 63.
ctaB 1. 3akoHa o jaBHUM Habaskama ("Cnyx6enun rnacHuk PC", 6p. 124/12, 14/15 n 68/15):

1. VY peny | KOHKypCcHe AokymeHTaumje — ONwTK nogauu o jaBHoj HabaBLUK, Ha CTpaHu 3, Mera Ce:
- Tayka 2., Tako Aa caja rnacw:

»2. MpegmeT jaBHe HabaBKe 06nuKoBaH je y 53 (negeceTTpu) napTuje HaBegeHy y Mpunory
B — TexHu4ka cneuundmkaumja/Cnucak napruja.“

- Tayka 5., anuHeja npBea, Tako Aa caga rnacu:
,-0Q1 AaHa noTnMcuBaka 3a napTtuje 7, 8, 9, 14, 27, 28, 29, 38, 39, 41, 43, 52 n 53.
- Tayka 7., Tako Ja caga rnacu:

»/. 3a nuua Koja Hucy ocurypaHa kopn P®30, 3gpaBcTBeHe ycTaHOBE MOFy MPUCTYNUTU
3aKrbyuMBamby yroBopa 3a naptuje 2, 5, 6, 7, 8, 9, 13, 14, 19, 20, 28, 36, 52 u 53, o patyma
npuMeHe OKBMPHMUX cropa3yMma, [OK 3a ocTasie napTuje, 3aKkfby4YMBaky YyroBopa Mory npucTynutu
o 27.12.2020. roaMHe ¢ 063MpoM Aa cy 3a UCTe Ha CHa3u OKBOPHM CMoOpa3yMu 3aKiby4eHu Yy
NOCTYNKy jaBHe HabaBke JlekOBM 3a neyewe nuua Koja HUcy ocurypaHa kog P®30, JH 6p. 404-1-
110/19-98, koju Baxe o 26.12.2020. roguHe.“

2. Y peny Il KOHKypcHe OoKkymMeHTauumje — TexHnyka cneundmkaumja, Ha cTpaHn 4, Mewa ce:
- Tayka 2. Tako Aa caja rnacu:

»2. peameT jaBHe HabaBke je obnukoBaH y 53 (negeceTTpu) napTuje.”

- Tayka 6., Tako ga caga rnacu:

,»6. MoHyheHn nek mopa MmaTtn Baxehy go3Bony 3a ctaBrbawe y npomet y Peny6nuumn
Cp6umju Ha paH oTBapawa NoHyaa, oCMM yKonuko noHyhay 3a naptuje 2, 14, 27, 30, 52 n 53 Hyau
nek koju ce Hanasu Ha Jluctu [l Jiucte nekoBa Koju ce nponucyjy U usaajy Ha tepeTt cpeacraBa
obaBe3HOr 34paBCTBEHOr OcCUrypaha. YKONUKO je Ao3BoMNa 3a ek Uctekna u Huje oGHOBIbEHA,
npu 4Yemy nek moxe ga ce Hafle y npomeTty y cknagy ca 4naHom 47. 3akoHa O nekoBuMma U
MeaULUMHCKUM cpeacTBuma (,,Cnyx6eHu rmacHuk PC“, 6poj 30/10 n 107/12), noHyhau je y o6aBesu
Aa UCTy [OCTaBM y3 KOMMjy npepaTor 3axTteBa 3a OGHOBY [03BOJIE 3a JIEK UM NOTBpPAY O npujemy
3axTeBa 3a OOHOBY A03BOJIE 3a XyMaHM nek.“

- Tayka 7., Tako Aa caga rnacu:

»T. YKonuko noHyhau, 3a naptuje 2 — melfalan, 14 - citarabin, 100 mg, 27 — daunorubicin,
30 — mitoksantron, 52 - citarabin, 500 mg wu 53 - citarabin, 1000 mg, HyAn NeK KOju ce Hanasu Ha
Nuctn [ INucte nekoBa, y obaBe3n je Aa [ocTaBM OBEpPEHW NpeBOA CYACKOr TymMaya Ha CPrCcKu
jesank caxeTka KapakTepucTuka rneka, ogH. SmPC (Summary of Product Characteristics) unu
YnytctBo 3a nek (PIL - Patient Information Leaflet), 3a noHyheHu nek.*
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- Tayka 8., Tako Ja caga rnacu:

»8. Komucuja Hapyumoua he pasmatpaTtu noHyae nekosa ca Jlucte [ Jlucrte nekoBsa 3a
naptuje 2 — melfalan, 14 - citarabin, 100 mg, 27 — daunorubicin, 30 — mitoksantron, 52 - citarabin,
500 mg u 53 - citarabin, 1000 mg, camo y cny4ajy Aa He 6yay AocTaBIfbeHe npuxBaTibMBe NOHyAe
nekoBa ca Jlucte b Jlucte nekoa.*

- Tayka 9., Tako ga caga rnacu:

»9. MoHyheHn nek mopa umaTu pokK Tpajaka oA Hajmawe 9 Meceum of AaHa UCNOpYKe, a
M3y3eTHO 3a JiIeKoBe 4Yuju je npousBohauku pok 9 meceum unu Kpahe, pok Tpajaka fieka He Moxe
6utn kpahm oa 2/3 npousBohaykor poka, 3a WTa Kao foka3 noHyhay gocTaBrba u3jaBy, AaTy Ha
concTBeHoOM obpacuy, noTnucaHy o cTpaHe oBnawheHor nuua noHyhava.“

3. Y geny lll koHKypcHe gokymeHTauuje — Kputepujym 3a gogeny yrosopa, Ha ctpaHu 8, Memna ce:
- Tayka 4., ctaB 2 1 3, Tako da caga rnace:

»Kako ce nekoBu obnukoBaHu y naptujama 2 — melfalan, 14 - citarabin, 100 mg, 27 -
daunorubicin, 30 — mitoksantron, 52 - citarabin, 500 mg u 53 - citarabin, 1000 mg Hanase 1 Ha
Nluctv B mn Ha Jluctn [ Jlucte nekoBa, ucte je ca [1 Jlucte nekosa moryhe Ha6baBuTHM camo y
M3y3eTHUM crnyvyajeBMMa Kapa cHabaeBawe nekom wuctor WHH-a, wucror wnu cpopgHor
c¢apmaueyTckor o6numka n ucte jaumHe ca Jlucte b, He 3agoBorbaBa noTpebe.“

,,CX0QHO HaBe4eHOM, Yy NpeaMeTHOj jaBHOj Ha6aBuM 3a napTuje 2 — melfalan, 14 - citarabin,
100 mg, 27 — daunorubicin, 30 — mitoksantron, 52 - citarabin, 500 mg u 53 - citarabin, 1000 mq,
noHyae he 6UTK pasmaTpaHe camo y criyyajy Aa He 6yay AocTaBrbeHe NpuUxBaT/bMBe NOHyAe neka
ca Jlucrte b Jlucre nekosa.“

4. Y geny IV - Obpacum koju YmHe cactaBHu geo noHyae, y Obpacuy 6p. 11 - OBnawhewe Hocmoua
003BOJiE 3a ek 3a y4ecTBOBahe MNoHyhaya y LeHTpanvM3oBaHOj jaBHOj HabaBuu, Ha cTpann 20,
MeHa ce:

-ctaB 3 Y HanomMeHu, Tako Aa caga rinacu:

»O0Opasay 6p. 11 He pAocTaBrba nNoHyha4y yKONMKO je HOcunay [O3BOJie 3a JieK 3a Koju
AocCTaBrfba MNOHyAy U He gocTaBrba noHyhay koju 3a naptuje 2 — melfalan, 14 - citarabin, 100 mq,
27 — daunorubicin, 30 — mitoksantron, 52 - citarabin, 500 mg m 53 - citarabin, 1000 mg Hyau nekose
ca Jlucte [ Jlucrte nekoBa.*

5. Y peny V KOHKypCHe AOKyMeHTauuje — YnyTcTBo noHyhauuma, Ha cTp. 21 u 24, memna ce:

- Tauke 1), 2) n 3) nog g) AOKyMeHTauujy HaBedeHy y ogerbky Il — TexHnuka cneundumkauuja, Ha
CTpaHu 21, Tako ga caga rnace:

»1) YKonuko je no3Bona 3a nek ucrtekna u Huje o6HoBIbLEHa, Npu YeMy JieKk Moxe Aa ce Hahe y
NpoMeTy y CKnagy ca 4naHom 47. 3aKkoHa 0 NeKoBMMa U MeAULMHCKUM cpeacTBuma (,,Cn. rmacHuk
PC*“, o6poj 30/10, 107/12, 105/17-pp. 3akoH u 113/17-ap. 3akoH), noHyRa4 je y obaBe3n ga ucty
AOCTaBM y3 KONWjy npeaaTor 3axTeBa 3a 0OHOBY [03BOJIE 3a JIEK UK NOTBPAY O NpujeMy 3axTeBa
3a o6HOBY f03BONE 3a XyMaHu fieK, oCUM ykonuko noHyfauy 3a naptuje 2, 14, 27, 30, 52 n 53, Hyau
nek Koju ce Hanasu Ha Jluctu [1 Jiucte nekoBa Koju ce nponucyjy U usgajy Ha TepeT cpeacraBa
obaBe3Hor 3apaBCTBEHOr ocurypama.“

»2) W3jaBy, paty Ha concTtBeHOM ob6pacuy, nortnucaHy oA cTpaHe oBnawheHor nuua
noHyhaya, ga he ucnopyuumBaTu nekoBe ca POKOM Tpajaka oA Hajmarme 9 Meceuu op AaHa
ucnopyke, a U3y3eTHO, 3a JieKoBe Yuju je npou3Bohayku pok 9 meceum unu kpahe, pok Tpajawa
neka He moxe 6uTu Kpahu op 2/3 npounssohaukor poka.“

»3) OBepeHun nNpeBoA CYACKOr TymMaya Ha CPMCKX je3uK caXeTaK KapaKTepuCTMKa Jeka, OaH.
SmPC (Summary of Product Characteristics) unu Ynytctea 3a nek (PIL - Patient Information
Leaflet), ykonuko noHyhay, 3a naptmje 2 — melfalan, 14 - citarabin, 100 mg, 27 — daunorubicin, 30 —
mitoksantron, 52 - citarabin, 500 mg u 53 - citarabin, 1000 mg, HyAu NeK Koju ce Hanasu Ha Jlnctu
O JlucTe nekoBa.“

- Tadyka 9 - MoryhHOCT nogHolewa noHyae 3a jedHy wunu Buwe napTuja, noatadka 9.1. Ha cTpaHu
24, Tako ga capga rnacwu:.

9.1. NpepmeTHa jaBHa HabaBKa je obnukoBaHa y 53 (negeceTTpu) napruje.”

6. Y geny VI KOHKypcHe AoKyMeHTauumje — Mogen OKBUpHOr cnopasyma, Ha cTpaHu 32, Meka ce:
- Tauyka 2 — [NpegmeT cnopasyma, nogradka 2.3, anuHeja npea, Tako fAa caja rnacu:
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»-04 AaHa noTnucuBawa 3a napTtuje 7, 8, 9, 14, 27, 28, 29, 38, 39, 41, 43, 52 n 53.“

7. Y Mpunory b koHKypcHe ookymeHTauuje - TexHunyka cneumdukaumja/Cnmcak naptmja, memwa ce:

- naptuja 14 - citarabin, 100 mg, 500 mg i 1000 mg, Tako Aa caga rnacu:

Bpoj JauumHa JeamHuua Mpouetena MpouereHa
f Ha3us napTuje ®dapmaueyTckm obnuk jeAnHMYHa Konnuunna
napTtuje neka mepe ueHa BpeAHOCT
prasak i rastvara¢ za
14 EIEEID, 401 rastvor za injekciju/ 100 mg bocica 227,30 1.900 431.870,00
mg rastvor za ’ ’ ' '
injekciju/infuziju

- 3a naptujy 50 — fluvestrant, mera ce jaumMHa neka y KONMoHU jauymMHa neka“, Tako ga ucta ymecrto
500mg caga rnacu 250mg,

- Jopajy ce oBe HoBe napTuje, 52 u 53 koje rnace:

Bpoj Ha3us naptuje ®dapmaLeyTcku o6nuk Jauuka | JeamHuua r'lgo::::i”aa KonuuuHa Mpouerena
napTuje pTvj pmaueyT neka mepe J AueHa BpenHoCT
prasak i rastvarac za
52 citarabin, 500 mg rastvor za injekciju/ 500 mg bogica 1.132,10 5.000 5.660.500,00
rastvor za injekciju/infuziju
. . prasak i rastvarac za
53 C'taratr’T']”’ LY rastvor za injekciju/ 1000mg |  bogica 1.896,30 3.700 7.016.310,00
9 rastvor za injekciju/infuziju

8. Y cknaay ca TaykoMm 7. OBe M3MEHE KOHKYpPCHe AOKyMeHTauuje, mewa ce lMpunor B KOHKypcHe
AokymeHTaumje — Obpasauy 6p. 4.1. - lNoHyaa 3a jaBHy HabaBky umTocTatuka ca Jlucre b n Jlucte
[ Jlncte nekoBa, koju y cebu cagpxm obpasal, CTPYKType LieHe ca YNyTCTBOM Kako Aa Ce MOMyHU.

MpeuynwheH TeKCT KOHKypCHe pAoKyMmeHTauuje, lNpunor B KOHKYpCcHe AOKyMmeHTauwuje
TexHunuka cneuudukauymja/Cnucak naprtmja, kao u Mpunor B -
jaBHY HabaBKy uutoctaTtuka ca Jlucte b u Jlucte [ Jlucte nekoBa, koju y cebu cagpxum obpasay,
CTPYKType LieHe ca ynyTCTBOM Kako Aa ce MOoMnyHW, KOju cagpxke rope HaBegeHe uM3MeHe, buhe
o6jaBrbeHun Ha MopTany jaBHUX HabaBKM U MHTepHeT cTpaHMuu Hapyuuoua.
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— O6pasay 6p. 4.1. - NoHyAa 3a

KOMUCWUJA 3A JABHY HABABKY




