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.(Xb .2022 roflMHe

PEnyBJlMHKM (POHfl 3A 3flPABCTBEHO O CM rVPA ltE  

CBMM OMJ1MJAJ1AMA 

nOKPAJMHCKOM OOHflY 

-flMpeKTopy-

ripeAMeT: 06aBeuiTeite o fle/iMMMHHOM pacKMfly OKBupHor cnopa3yiwa 6poj 7 3 -2/21 ofl 
0 7 .1 0 .2 0 2 1 . roAMHe, 3a napmjy 2 - melfalan, prašak i rastvarao za rastvor za injekciju/infuziju, 5 0 m g ,  J H  

UnTOCTaTMMM ca J liic T e  B  u  J lncTe  f l  J lu c T e  n e n o B a , J H  6p. 4 0 4 -1 -1 1 0 /2 1 -2 4

P e n y 6nnMKM 4 >OHfl 3a 3flpaBCTBeHO o c n ry p a t te  (y flarbeM  TeKCTy: P e n y 6nnHKM c£oha) je, 3a  n oT peSe  
3flpaBCTBeHnx ycTaHOBa m  i ln a H a  Mpe>Ke, c n p o B e o  jaBHy Ha6aBKy L4nTOCTaTm4M c a  Jlu cTe  B n JlucTe f l  JlncTe  
neKOBa, J H  6 p. 4 0 4 - 1- 1 1 0 /2 1 -2 4 , Ha 0CH0By Koje je, M3MeT)y o c ia n o r ,  flaH a  0 7 .1 0 .2 0 2 1 . roflUHe 3aKTbyHKO 
OKBnpHM c n o p a 3yM  6 p. 7 3 -2/21 c a  f lo S a B rb a n e M  F a rm a lo g is t  d.o.o., 3a  n a p in je  2 , 7 , 2 3 , 2 4 , 2 9 , 3 9 , 4 4 , 4 5 , 4 7 , 

4 9  n 5 7 .

O bum  nyT6M B a c  06a B e iiiT a B a M 0 fla  je  flaH a  1 7 .0 6 .2 0 2 2 . roflMHe, P e n y 6jiMMKM (fcoHfl y n y ™ o  

f lo 6 a B rb a n y  F a rm a lo g is t  d.o.o. H 3jaBy  o  flenmvii/iHHOM pac«M fly O K B n p H o r c n o p a 3yM a  6 poj 7 3 -2/21 3 a n apT ttjy  2  

- m e lfa la n ,  p r a š a k  i r a s t v a r a č  z a  r a s t v o r  z a  in je kc iju / in fu z iju , 5 0 m g , 3ai±iTi/ifieHor Ha3MBa M E L P H A L A N  

IN N V E N T A ,  JKJ1 ujnifcpe 0 0 3 1 1 7 1 , n p 0M3B0liaH a  E r io c h e m  S.A ., y  CKnafly c a  H/iaHOM 1 4 . TaHKa 1 4 .1 . 

npe flM eT H o r OKBnpHor c n o p a 3yivia.

Hanivie, flaH a  1 6 .0 6 .2 0 2 2 . roflUHe f lo 6a B / ta 4 F a rm a lo g is t  d.o.o. f lo c T a sn o  je očaBe u iT e to e  y  kom  

HaBOfln fla  Huje y M 0ryfiH0CTM fla  HacTaBM ncnopyi<y neK a  kojm je npeflM eT  n a p in je  2 , M3 pa3n o ra  luto je 

f l0 3 B0 Jia 3a neK MCTeKna n Huje oSHOBfbeHa, 3 6 or ne ra  f la ib a  wcnopyi<a neKa Huje Moryfia, a  u e n oK yn H a  

KonnMMHa Kojyje  f l o S a B ^ a n  mviao Ha n a re p y  je ncnopyM eH a  3flpaBCTBeHnwi ycTaHOBai\/ia.

3 a ocTane  n a p in je  o k b m ph m  c n o p a 3yM  y CKnafly c a  t b h k o m  1 4 .3 , o c ra je  Ha cH a 3n.

P e n y 6nnHKM cJdoha The y HajKpafieM poKy cnpoBecTM hobm nocTynaK jaBH e  HaSaBKe 3a n e «  m elfa lan, 
p ra š a k  i ra stva ra č  z a  ra stv o r z a  injekciju/infuziju, 5 0 mg, o  Heiviy fie  3flpaBCTBeH e ycTaHO Be 6 h th  6n a r 0B p e M e H 0 
o 6aBeiiiTeHe.

ll0Tpe6H0 je Ra ca caApMMHOM obot 06aBeuiTeiba yno3HaTe CBe 3flpaBCTBeHe ycTaHOBe M3 
r i n a H a  iupe>Ke c a  C B o r  n o A p y n j a ,  K o je  y  n p y )K a H 3y  3 f lp a B C T B e H e  3 a iu T M T e  K o p u c T e  n p e f lM e T H M  neK.
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