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NMPEOMET: OopaTHO nojawHele KOHKYPCHe AOKyMeHTauuje 3a jaBHy HabaBky JlekoBa ca Jlucrte
nekoBa, 6poj 404-1-110/17-60, carnacHo unaHy 63. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama (“Cn. rmacHuk PC”, 6poj
124/12, 14/15 v 68/15)

Hana 17.01.2018. roanHe, HakoH pagHor BpemeHa, u 18.01.2018. roguHe, 3aMHTepecoBaHa nuua cy ce
obpaTtuna Hapyunouy 3axTeBuma 3a 40AATHMM MojalliheHeM Y BE3U NOCTYMNKa jaBHe HabaBke JlekoBa ca Jlucte
nekoea, 6poj 404-1-110/17-60, y cknagy ca 4dnaHom 63. 3akoHa O jaBHMM HabaBkama (,Cn. rmacHuk PC”,
6p.124/12, 14/15 n 68/15).

Mutame 6p. 1:

BesaHo 3a TexHMYKy gOoKymMeHTauujy y ckrony JaBHe Habaske JlekoBu ca Jlucte nekosa, 6poj JH 404-1-
110/17-60. 3a napTujy 6p. 8 xTenu Gucmo ga NOCTaBMMO NUTaHE:

1. TexHnyka cneundukaumja y cknony JasHe Habaske 6p. JH 404-1-110/17-60. HaBoaw:

Tauyka 7. Ykonuko roHyhay, 3a napmuje 8 u 11, Hydu nek Koju ce Hanasu Ha Jlucmu [ Jlucme nekosa, y
obasesu je da docmasu o8epeHuU rpesod cydckoe mymada Ha Ccpricku jeauk Caxxemka Kapakmepucmuka Jieka,

00H. SMPC (Summary of Product Characteristics), 3a noHyfjeHu nekx.
u

Tauyka 9. Komucuja Hapy4uouya he pasmampamu noHyde nekoea ca Jlucme [] Jllucme nexkoea 3a napmuje 8
u 11 camo y cnyyajy da 3a HasedeHe napmuje Huje nodHema roHyda neka ca flucme b (3a napmujy 8),
00HocHo ca Jlucme L Jlucme nekosa (3a napmujy 11).

2. MNpaBunHuk o JInctn nekoBa Koju ce Nponucyjy n usgajy Ha TepeT cpencrtaBa obaBesHor 34paBCTBEHON
ocurypawa Hasoau aa [ Jincty nekoBa ymHe :

Unan 2. Tauka 5. Jlekosu koju Hemajy 0o3eony y Penybnuuyu Cpbuju, a HeonxolOHuU cy y dujazHocmuuyu u
mepanuju - HepeaucmpogaHu N1leKo8U, a U3y3emHo U /1eKo8u 3a Koje je usdama 0oseorna 3a nek y Penybnuyu
Cpbuju u koju cy ucmoe NHH kao nek koju ce Hanasu Ha Jlucmu nekoea, anu Koju Huje docmyraH Ha
mpxuwmy Penybnuke Cpbuje y Konu4yuHama Koje Cy HeornxoOHe 3a ocmeapuear-e 30pascmeeHe 3awmume
ocuaypaHux nuya, 0OHOCHO Koju je rosyqeH u3 npomema (y 0arbem mekcmy: Jlucma /).

Y nNoMeHyToj cneumdmkaumjn ce He HaBoanm MoryhHocCT Aa je nek peructpoBaH y Peny6nuum Cpbujn a ga
ce He Hanasu Ha Jluctu nekoa. Oa nu he 6utn npuxBaheHa NOHyAda TakBOr fieka kao fieka Ha nuctu [ Ha
nosuumjn piperacilin, tazobaktam? Haume, oBoe ce nosuBamo Ha rope NOMeHyTW ynaHak [MpaBunHuka koju
aecdvHuwe nekoBe Ha [1 nUCTU nekoBa: U3y3emHO U JIeKO8U 3a Koje je usGama do3eosia 3a neKk y Penybnuyu
Cpbuju u koju cy ucmoz MIHH kao nek koju ce Hanasu Ha Jlucmu fiekoea, anu Koju Huje docmyraH Ha
mpxuwmy Penybrnuke Cpbuje y KonuduHama Koje cy HeornxoOHe 3a ocmeapugar-e 30pascmeeHe 3awmume
ocueypaHux nuuya?

OpgroBop 6p. 1:

KoHKkypcHOM aokymeHTauujom, y geny IV — KPUTEPUJYM 3A OOAENY YITOBOPA, y Tauku 4 je Beh
HaBeAeH u3BoA U3 YnaHa 2. ctaB 1. Tauka 5) NMpaBunHuka o JlucTu nekosa Koju ce nponucyjy u uspajy Ha
TepeT cpeAcTaBa ob6aBe3HOr 3gpaBCTBeHOr ocurypawa (,Cnyx6eHun rmacHuk PC", 6poj 45/17, 56/17-
ucnpaBka, 70/17, 76/17, 87/17, 89/17-ucnpaeka v 103/17).

NMpema nogauMma ca 3BaHUYHOr cajTa AreHuumje 3a NIeKoBe U MeAULIMHCKa cpeacTBa Cpbuje, Ha aaH
19.01.2018. roguHe y Peny6nuuu Cpbuju noctoje 2 pernctpoBaHa neka MHH-a piperacilin, tazobaktam.
O6a neka ce Hana3se Ha Jluctu b Jlucrte nekosa.
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CxopgHo TOMe, YKONuKo noHyfay nocraBu NoHyay 3a nek Koju ce Hana3u Ha Jluctu B Ilucte nekosa,
ucTa Moxe 6MTU pa3maTpaHa camo Kao noHyaa neka ca Jlucre b Jlucte nekoBa.

Mutame 6p. 2:

Monumo Bac pga pasmoTtpute MoryhHOCT Aa noHyaa Gyae npuxeaTibuBa ako ce 3a HEPerncTpoBaHe fiekoBe
ca Jlucte [1 poctasn oBepeHu npesop cyackor Tymaya PIL (Patient Information Leaflet) ymecto SPC (Summary
of Product Characteristics). OsepeHn npesoa PIL je cactaBHu geo AOKyMeHTaumje Koja je, Ha OCHOBY
[MpaBunHUKa 0 JOKYMEHTauUMju U HauuHy yBO3a NEeKOoBa Koju HeMajy A03BOMy 3a ek, HeONxo4Ha 3a m3gaBare
yBO3He fo3Borne 3a nek AJIMMC-a.

OproBop 6p. 2:

Hapyuunau npuxBata npumeady 3amHTepecoBaHor nuua. Y Tom cmucny 6uhe uameweHa KOHKypcHa
OOKyMeHTauuja.

MuTtamwe 6p. 3:

KoHkypcHom gokymeHTauujoMm, y geny VI - YITYTCTBO MNMOHYBAUMMA, noa taykoMm 5 — Pok ucnopyke u
MEeCTO UCMopyKe, npeasugenu cte ga lNMoHyhay He Moxe oa oapeaun pok UCNopyke Ayxu oa 72 caTa.

O63upom aa je 3a naptuje 8 n 11 npeasmheHa MOryRHOCT JocTaBibaka NoHyae 3a JNIEKOBE KOju ce Hanase
Ha [ Jlnctn nekosa, na Huje moryhe M3BpLUMTU UCMOPYKY Y OBako AeMHMCAHOM POKY, MONMMO 3a NOTBpAY Aa
he ce y Tom cniyyajy 3a pok UCMOPyKe cMaTtpaTy PoK He Oyxu of 72 caTa 04 MOMeHTa Kaja je 3aBpLueH yBO3
HeperncTpoBaHor neka.

Y Be3n ca HaBegeHuM, cmaTtpamMo Aa je HeonxogHo usaMeHuTn KOHKYpCHY OOKyMeHTauujy Tako Aa
npeasuieHn pok NCNopyKe 3a HepEermcTpoBaHW NeK He Moxe Butn ayxu og 72 cata of AaHa Aobuvjara 3aKOHOM
HeonxoAHe AOKYMeHTauuje 3a MPOMeT HeperncTpoBaHuX SiekoBa.

Oaroeop 6p. 3:

Hapyuunau npuxsata npumeandy 3amHTepecoBaHoOr nuua. Pok Mcnopyke HeperMcTtpoBaHOr Jieka y
KOHKYPCHOj AOKyMeHTauuju ouhe pecdmHucaH kao wto je HaBepeHo y O6pacuy 6p. 4.1 ,,oa paHa
pobujarba 3aKOHOM HeonxoAHe AOKYMeHTaLuMje 3a NPoOMeT HeperMcTpoBaHUX nekosa“.

KOMUCWUJA 3A JABHY HABABKY
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